Priloha ¢. 1 ke sd€leni sp.zn.sukls266336/2012

PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

NUROFEN RAPID 400 mg CAPSULES
mekkeé tobolky
(Ibuprofenum)

Prectéte si pozorné tuto piibalovou informaci, protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Tento pripravek je dostupny bez lékarského predpisu. Presto vSak musite ptipravek Nurofen Rapid
400 mg Capsules uzivat peclivé podle navodu, aby Vam co nejvice prospél.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
- Pozédejte svého lekarnika, pokud potfebujete dalsi informace nebo radu

- Pokud se Vase ptiznaky zhor$i nebo se nezlepsi do 3-5 dnii, neprodlené navstivte 1ékafe. Bez
porady s lékafem neuZzivejte ptipravek déle nez 7 dnt.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkd vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si v§imnete

jakychkoli nezddoucich ucinktli, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim,
sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

1. Co je pripravek Nurofen Rapid 400 mg Capsules a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Nurofen Rapid 400 mg Capsules
uZivat

3. Jak se ptipravek Nurofen Rapid 400 mg Capsules uziva

4. Mozné nezadouci Gcinky

5. Jak ptipravek Nurofen Rapid 400 mg Capsules uchovavat

6. Dalsi informace

1. CO JE NUROFEN RAPID 400 mg CAPSULES A K CEMU SE UZiVA

Lécivou latkou pripravku Nurofen Rapid 400 mg Capsules je ibuprofen, ktery patii do skupiny
nesteroidnich protizadnétlivych 1€kt (nesteroidnich antirevmatik). Ibuprofen ti§i bolest, ma
protizanétlivé ucinky, snizuje zvySenou teplotu. Ibuprofen zabraniuje tvorbé latek (prostaglandinil),

které se v organismu podili na vzniku bolesti, zanétu a zvysené teploty.

Ptipravek Nurofen Rapid 400 mg Capsules se uziva pii mirnych az stfedné silnych bolestech jako jsou
bolesti hlavy, bolesti zad, bolesti pii menstruaci, bolesti zubii, bolesti svalti a kloubl provazejici
chiipkova onemocnéni a pii poranéni mékkych tkani jako je pohmozdéni a podvrtnuti. Déle je vhodny
ke zmirnéni ptiznakd chfipky a nachlazeni, jako je bolest v krku, bolest hlavy, horecka a jako
doplnkova 1écba horecnatych stavil pti jinych onemocnénich.
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V ptipadé zanétlivych a degenerativnich onemocnéni kloubti a patefe nebo mekkych tkani

pohybového ustroji provazenych bolestivosti, zarudnutim, otokem a kloubni ztuhlosti a u neuralgie

(bolest pocitovana v pribéhu nervu) se piipravek pouziva pouze na doporuceni lékare.

Pripravek je uréen pro dospélé a mladistvé nad 12 let.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE NUROFEN RAPID 400 mg
CAPSULES UZIiVAT

Neuzivejte Nurofen Rapid 400 mg Capsules:

- jestlize jste precitlivély/a na 1éCivou latku nebo na kteroukoliv dalsi slozku ptipravku Nurofen
Rapid 400 mg Capsules;

-----

projevuje jako praduskové astma, ryma, koptivka nebo jiné alergické reakce;

- jestlize se u Vas v soucasnosti nebo i v minulosti vyskytl Zalude¢ni nebo dvanactnikovy vied,
krvéaceni z traviciho traktu nebo jakékoliv jiné zavazné onemocnéni traviciho Ustroji;

- jestli jste vminulosti krvaceli do traviciho traktu po 1écbé jakymikoliv nesteroidnimi
antirevmatiky

- jestlize mate zavazné onemocnéni jater, ledvin a srdce;
- jestlize jste v poslednim trimestru t€hotenstvi
Pripravek nepodavejte détem do 12 let.
Zv1astni opatrnosti pii pouziti Nurofen Rapid 400 mg Capsules je zapoti‘ebi:

- jestlize trpite poruchou imunitniho systému (systémové lupus erytematodes) nebo jinym
onemocnénim pojivové tkane;

- jestlize jste nekdy méli jakékoliv onemocnéni traviciho traktu, chronické zanétlivé
onemocnéni stfev (ulcerdzni kolitida, Crohnova choroba); Vas stav by se mohl po uZzivani

-----

- jestlize trpite onemocnénim jater, ledvin;

- jestlize mate srde¢ni obtize, prodélali jste v minulosti cévni mozkovou piihodu nebo
mate rizikové faktory pro rozvoj cévnich ptihod (napt. vysoky krevni tlak, cukrovku,
vysoky cholesterol nebo kouftite);

- jestlize mate astma;

- jestlize mate poruchu tvorby nebo srazlivosti krve;

- jestlize uzivate pravidelné nckteré dalsi léky, predevSim oraln¢ podavané kortikosteroidy,
protidestickové 1éky, diuretika, antikoagula¢ni 1éky nebo nékterd psychofarmaka, musite se o

vhodnosti uzivani pfipravku Nurofen Rapid 400 mg Capsules poradit s I¢kafem;

- jestlize jste v prvnich Sesti mésicich téhotenstvi;
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Tyka-li se Vas néktery z vySe vyjmenovanych stavi, uzivejte ptipravek pouze po porad¢ s Iékarem.

Pripravek uZzivejte po co nejkrats$i dobu a v co nejnizsi u€inné davce, ktera je potrebna k potlaceni
priznakl onemocnéni.

U starSich pacientd se mohou cCastéji vyskytovat nezadouci ucinky a jejich nasledky mohou byt

N 24

Objevi-li se bolesti bficha, cerné zbarvena stolice, zvraceni, prijem nebo jiné poruchy traviciho traktu,
dale vyrazka nebo jakékoliv projevy precitlivélosti, pfestaiite 1€k uzivat a vyhledejte 1¢kate.

Opatrnosti je tieba u pacientt s vysokym krevnim tlakem a/nebo srde¢nim selhanim, protoze 1é¢ba
ptipravkem Nurofen Rapid 400 mg Capsules mtize zptisobit zadrZzovani tekutin a otoky.

Léky jako je Nurofen Rapid 400 mg Capsules mohou pisobit mirné zvySeni rizika srde¢nich nebo
mozkovych cévnich piihod. Riziko je vice pravdépodobné pii uzivani vysokych davek a dlouhé dob¢
1écby. Proto neptekracujte doporucenou davku ani dobu 1éCby 7 dnti.

Zeny, které cht&ji otdhotnét, se musi o moZnosti uzivani piipravku rovnéz poradit s 1ékafem. Piipravek
patii do skupiny 1ékti (nesteroidnich antirevmatik), které mohou poskodit plodnost u Zzen. Po pteruseni
uzivani dojde k uprave.

Vzijemné pusobeni s dal§imi 1é¢ivymi pFipravky:
Prosim, informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival/a
v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez Iékaiského predpisu.

Pfi soucasném uzivani se ucCinky pfipravku Nurofen Rapid 400 mg Capsules a ucinky dalSich
uzivanych 1ékit mohou vzajemné ovliviiovat.

- kyselina acetylsalicylova a jiné protizanétlivé léky jako jsou dalsi nesteroidni antirevmatika a
glukokortikoidy mohou zvySovat riziko nezadoucich uc€inkdi v oblasti zazivaciho ustroji
véetn¢ krvaceni a vzniku zaludecniho viedu.

- pfi soucasném uzivani lithia (1é¢ivo uzivané k 1é€bé nékterych duSevnich onemocnéni) a
metotrexatu (uziva se k 1écbé né€kterych nadorovych onemocnéni nebo revmatizmu) mtize
dojit ke zvySeni hladiny téchto latek v plasmé a tim ke zvyseni jejich nezadoucich uc¢ink.

- léky snizujici srazlivost krve (antikoagulancia — napt. warfarin) zvySuji riziko krvaceni.

- léky snizujici Cinnost krevnich desticek a antidepresiva (inhibitory zpétného vychytavani
serotoninu) zvysuji riziko krvéaceni z traviciho traktu.

- diuretika (mocopudné 1éky) a 1éky snizujici vysoky tlak mohou mit pfi soucasném uzivani
s ibuprofenem nizsi ucinek.

- ibuprofen mize sniZzovat u€inek nekterych 1€kt pouzivanych k 1écb€ vysokého krevniho tlaku
a diuretik (mocopudnych 1éki).

- soucasné uzivani zidovudinu maze zvysit riziko prodlouzeného krvaceni.

- probenecid a sulfapyrazon mohou mit pfi sou¢asném uzivani s ibuprofenem nizsi ucinek.

V piipadé predepisovani jinych 1¢kt upozornéte 1ékare, ze uzivate Nurofen Rapid 400 mg Capsules.

Ceho byste se méli vyvarovat, uZivate-li tento piipravek?

Neékteré 1éky, které se fadi mezi takzvana antikoagulancia (pisobi proti srazeni krve) (napiiklad
kyselina acetylosalicylova, warfarin, tiklopidin), nékteré 1éky k 1é¢bé vysokého krevnimu tlaku (ACE
inhibitory, napiiklad kaptopril, Iéky blokujici beta receptory, antagonisté angiotensinu II) a dokonce i
nékteré dalsi 1éky mohou mit vliv na [é€bu ibuprofenem, anebo jejich €¢inek mize byt naopak
ibuprofenem ovlivnén. Porad’te se svym lékafem pfedtim, nez zacnete ibuprofen spole¢né s jinymi
1éky uzivat.
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Uzivani pripravku Nurofen Rapid 400 mg Capsules s jidlem a pitim:
Tobolky se mohou uzivat nezavisle na dob¢ jidla. Uzivanim béhem jidla zlepSite snaSenlivost
ptipravku a tak snizite pravdépodobnost travicich obtizi.

Téhotenstvi a kojeni
Porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

V prvni a druhé tieting t€hotenstvi uzivejte pripravek Nurofen Rapid 400 mg Capsules jen na vyslovné
doporuceni 1ékare.

Pripravek nesmi uzivat zeny v treti tfetin€ t€hotenstvi.
Zeny, které chtéji ot€hotnét, se musi o moznosti uzivani ptipravku poradit s I¢kafem.
Pti kratkodobém uzivani doporuc¢ené davky 1éku neni tieba prerusit kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii:
V piipradé jednorazového anebo kratkodobého uzivani pfipravku neni tfeba zadné zvlastni opateni.

Diilezité informace o nékterych sloZkach pripravku Nurofen Rapid 400 mg Capsules:

Piipravek obsahuje azobarvivo rubor ponceau, které miZze zpisobit alergickou reakci, vcetné
astmatického zachvatu. Alergicka reakce je CastéjSi u pacientli se znamou precitlivélosti na kyselinu
acetylsalicylovou. Pfipravek obsahuje sorbitol, pokud vam Iékat fekl, Ze nesnaSite n€které cukry,
porad’te se s nim, nez zacnete tento lécivy piipravek uzivat.

3. JAK SE NUROFEN RAPID 400 mg CAPSULES UZiVA
Vzdy uzivejte pfipravek presné¢ podle pokynli uvedenych v piibalové informaci. Pokud si nejste
jisty/a, porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Dospéli a mladistvi do 12 let

Obvykla pocatecni davka pripravku je 1 tobolka, dale se v ptipadé potieby uziva 1 tobolka kazdé 4
hodiny. Maximalni davka jsou 3 tobolky béhem 24 hodin.

Uzivejte co nejniz§i mozné davky po co nejkratsi dobu, kterd je nutnad k potladeni piiznakid
onemocnéni. Tim snizite pravdépodobnost vyskytu nezadoucich uéinka.

Tobolky polykejte celé, nerozkousané a zapijte malym mnozstvim vody nebo nealkoholickym
napojem. Pokud se po dobu 1é¢by objevi zazivaci potize, uzivejte 1€k spolu s jidlem.

Jestlize mate pocit, Ze G¢inek ptipravku Nurofen Rapid 400 mg Capsules je pfili§ silny nebo pfilis
slaby, feknéte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi.

Pokud bolesti nebo horecka v prubéhu 1écby pripravkem Nurofen Rapid 400 mg Capsules neustupuji a
do 3-5 dni nedojde ke zmirnéni ptiznaki, porad’te se o dalsim postupu se svym lékatem.

Pokud uzivate 1€k déle nez 7 dni, vyhledejte 1€kare. Pokud podavate Nurofen Rapid 400 mg Capsules
mladistvému nad 12 let a problémy neustupuji, vyhledejte 1ékafe uz po 3 dnech.

JestliZe jste uzil/a vice pripravku Nurofen Rapid 400 mg Capsules, neZ jste mél(a):

Priznaky ptfedavkovani jsou bolesti hlavy, pocity zavraté, zmatenost az bezvédomi, bolesti bficha,
nevolnost a zvraceni, ospalost, neklid, poruchy vidéni. Vzacné muze dojit ke sniZeni krevniho tlaku
nebo ke vzniku metabolické acidozy a selhani ledvin.

Pti predavkovani nebo pfi ndhodném poziti 1€ku ditétem ihned vyhledejte 1€kare.
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JestliZe jste zapomnél/a uzit Nurofen Rapid 400 mg Capsules:
Nezdvojujte nasledujici davku, abyste doplnil(a) vynechanou davku.

Nasledky pi‘eruseni lécby piipravkem Nurofen Rapid 400 mg Capsules:
Zadné

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobn¢ jako vSechny léky, mize mit i Nurofen Rapid 400 mg Capsules neZadouci Géinky, které se
ale nemusi vyskytnout u kazdého. U starSich lidi je pravdépodobnost vyskytu nezadoucich ucinkt
mnohem vyssi.

Byly sledovany nasledujici nezadouci ucinky:

Travici poruchy
M¢éné Casté:
- travici potize, bolesti bficha a nevolnost.

Vzicné:
- prujem, nadymani, zacpa a zvraceni

Velmi vzacné:
- krev ve stolici, zvraceni krve, zalude¢ni viedy, zhorSeni zanétu stfev a Crohnovy choroby
- peptické viedy, prodéravéni nebo krvaceni traviciho traktu, zanét zaludku

Poruchy nervového systému:
Méné Casté:
- bolesti hlavy

Poruchy ledvin a moc¢ovych cest:

Velmi vzacné:
- snizeni vylu¢ovani mo¢i, moznost vzniku otokd; moznost akutniho selhani ledvin
- zvyseni hladiny moc€oviny v plasme

Poruchy jater a Zlucovych cest
Velmi vzacné:
- poruchy funkce jater, zvlast¢ pti dlouhodobém uzivani

Poruchy krve a lymfatického systému
Velmi vzacné:
- poruchy krvetvorby (anémie, leukopenie, trmbocytopenie, pancytopenie, agranulocyt6za)

Poruchy kiZe a podkozi
Velmi vzacné:

- zavazné formy koznich reakci jako erythema multiforme (puchyikovité onemocnéni kiize a
sliznic), Stevens-Johnsontv syndrom (horecka, vyrazka, puchytfe nebo rudé skvrny na kazi,
puchyife vustni duting, ocich, usSich, nose a v oblasti genitalii) a toxickd epidermalni
nekrolyza (puchyte a olupovani velkych ¢asti kiize)

Poruchy imunitniho systému
Velmi vzacné:

- u pacienti se stavajicim autoimunitnim onemocnénim (systémovy lupus erythematodes,
smiSena kolagenoza) byly v jednotlivych pfipadech zaznamenany béhem 1é¢by ibuprofenem
ptipady aseptické meningitidy (nehnisavy zanét mozkovych blan) s témito ptiznaky: ztuhlost
krku, bolesti hlavy, nevolnost, zvraceni, horecka nebo dezorientace.
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Srdeéni a cévni poruchy:
Velmi vzacné:
- otoky, vysoky krevni tlak, srdecni selhani byly hlaSeny v souvislosti s podavanim
nesteroidnich antirevmatik ve vys$Sich davkach.

24

na hrudi nebo obtize s dechem, vysoky tlak, dale bolesti v nadbfisku ¢i ¢erné zbarvena stolice nebo
poruchy vidéni, pferuste uzivani piipravku a okamzité vyhledejte 1ékate.

Tvvr

dobu.

Léky jako Nurofen Rapid 400 mg Capsules mohou zplsobit mirné zvyseni rizika srdecnich nebo
mozkovych cévnich ptihod.

V souvislosti s 1écbou nesteroidnimi antirevmatiky byly také hlaSeny otoky, vysoky krevni tlak a
srde¢ni selhani.

Jestlize zaznamenate jakykoliv nezddouci ucinek, ktery neni uveden v této piibalové informaci,
oznamte to prosim svému lékati nebo lékarnikovi.

5. JAK PRIPRAVEN NUROFEN RAPID 400 mg CAPSULES UCHOVAVAT
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25°.
Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu. Doba pouzitelnosti se vztahuje
k poslednimu dni uvedeného mésice.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak mate likvidovat piipravky, které jiz nepotfebujete. Tato opatieni pomdhaji chranit
zivotni prostredi.

6. DALST INFORMACE
Co Nurofen Rapid 400 mg Capsules obsahuje
Lécivou latkou je ibuprofenum 400mg v jedné tobolce

- Pomocné latky jsou makrogol 600, roztok hydroxidu draselného, Zelatina, dehydratovany
sorbitol, ¢iSténa voda, oxid titaniCity, barvivo Cerveri ponceau 4R, lecithin, stfedni nasycené
triacylglyceroly, etanol, bily inkoust

Jak Nurofen Rapid 400 mg Capsules vypada a co obsahuje toto baleni

Nurofen Rapid 400 mg Capsules jsou Cervené ovalné nepruhledné meékké zelatinové tobolky s bilym
potiskem ,,N400 obsahujici ¢irou tekutinu.

Velikost baleni: 10, 12, 20 nebo 24 tobolek

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Reckitt Benckiser Healthcare International Ltd., Slough, Velka Britanie

Vyrobci
Reckitt Benckiser Healthcare International Ltd., Nottingham, Velka Britanie
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Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.
Reckitt Benckiser (Czech Republic) spol. s r.o.

Vinohradska 2828/151

130 00 Praha 3, Ceska republika

Tel.: 227110141

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena
14.12.2012
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