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Ulotka dla pacjenta

N

Nalezy przeczytaé uwaznic caly ulotke, poniewaz zawiera ona wazne informacje dla

pacjenta.

Lek ten jest dostepny bez recepty, aby mozna bylo leczy¢ niektére schorzenia bez pomocy

lekarza.

Aby jednak uzyskaé dobry wynik leczenia, nalezy stosowac Nurofen Antigrip ostroznie i

zgodnie z informacja w ulotce.

- Nalezy zachowaé te ulotke, aby mozna ja bylo przeczyta¢ ponownie w razie poirzeby.

- Nalezy zwrécié sie do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

- Jesli objawy sie utrzymuja, nasilajg lub jesli wystapia nowe objawy, nalezy skontaktowac

si¢ Z lekarzem.

Nurofen Antigrip, 200 mg + 30 mg, tabletki powlekane
(Tbuprofenum + Pseudoephedrini hydrochlovidum)

Sklad

1 tabletka powlekana zawiera:

substancje czynne: ibuprofen 200 mg, chlorowodorek psendoefedryny 30 mg

substancje pomocnicze:

wapnia fosforan, celuloza mikrokrystaliczna, powidon, kroskarmeloza sodowa, magnezu
stearynian;

Otoczka: hypromeloza, talk, Opaspray Yellow M-1F-6168 (hypromeloza, tytanu dwutlenek
(E171), lak z zdkcienia chinolinows (E 104), lak z zétcienia pomaraficzowa (E 110)) lub
Mastercote Yellow FA 0156 (hypromeloza, tytanu dwutlenek (E171), lak z Zzélcienig
chinolinows (E 104), lak z z6lcienig pomaranczowa (E 110));

Atrament: szelak, zelaza tlenek czarny (E 172), glikol propylenowy.

Dostepne opakowania

12 lub 24 tabletki powlckane.
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Podmiot odpowiedzialny

Reckitt Benckiser Healthcare (Poland) Sp. z o.0.
Ul. Chtodna 51

00-867 Warszawa

Wytworea

Reckitt Benckiser Healthcare International Ltd
Nottingham site

Thane Road

Nottingham

NG90 2DB

Wielka Brytania

Spis trefci ulotki:

Co to jest lek Nurofen Antigrip i w jakim celu si¢ go stosuje.
Zanim zastosuje sie lek Nurofen Antigrip.

Jak stosowag lek Nurofen Antigrip.

Mozliwe dziatania niepozadane.

Przechowywanie leku Nurofen Antigrip.

A S A

Inne informacje.

1.  Co to jest lek Nurofen Antigrip i w jakim celu si¢ go stosuje.

Nurofen Antigtip to tabletki powlekane zawierajace 200 mg ibuprofenu i 30 mg
chlorowodorku pseudoefedryny.

Lek dziala przeciwbélowo, przeciwzapalnie i przeciwgoraczkowo. Zmnigjsza obrzgk i
przekrwienie §luzéwki nosa oraz ilo§¢ wydzieliny. Udraznia nos i zatoki oboczne nosa.
Przeznaczony do stosowania doraznego w celu zlagodzenia objawdw grypy i przezigbienia:

- niedroznosci nosa (kataru) i zatok obocznych nosa

- gorgczki

- bélu glowy

- bolow stawowo-migsniowych
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2.  Zanim zastosuje si¢ lek Nurofen Antigrip.

Leku Nurofen Antigrip nie nalezy stosowaé u pacjentow z:

-z nadwrazliwodcig na ibuprofen, pseudoefedryne, lub ktérakolwiek substancje
pomocnicza leku oraz na inne niesteroidowe leki przeciwzapalne,

- uktoérych po przyjeciu kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych wystepowaly kiedykolwiek w przesztosci objawy alergii w postaci
kataru, pokrzywki lub astmy oskrzelowej,

- 7 choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy czynng lub w wywiadzie, perforacja lub
krwawieniem, rownicz tymi wystepujacymi po zastosowaniu niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych,

- zcierka niewydolno$cia watroby, cigzka niewydolnoscia nerek lub cigzka niewydolnoscig
serca,

- przyjmujacych jednoczesnie inne niesteroidowe leki przeciwzapalne, w tym inhibitory
COX-2 (zwickszone ryzyko wystapienia dziatafi niepozadanych,

- jaskrg z waskim katem przesaczania,

- zatrzymaniem moczu,

- nadezynnoscig tarczycy,

- ze skazg krwotoczna,

- krwotocznym udarem moézgu w wywiadzie,

- czynnikami ryzyka, mogacymi zwigksza¢ prawdopodobienstwo wystapienia
krwotocznego udaru mézgu, na przyklad przyjmujacymi leki zwezajace naczynia
krwionoéne lub inne leki zmniejszajace przekrwienie, stosowane doustnie lub do jamy

NOSOWE].

Leku nie wolno stosowaé kobietom w okresie cigzy lub karmienia piersia.

W celu zmniejszenia ryzyka wystgpienia dziata niepozadanych ek nalezy przyjmowaé przez
najkrotszy okres konieczny do fagodzenia objawdw. U oséb w wieku podesztym wystgpuje

zwickszone ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych.

Stosujgc Nurofen Antigrip nalezy skonsultowaé sig z lekarzem, jedli u pacjenta stwierdzono
wezesniej:
- tfoczeh rumieniowaty uktadowy oraz mieszang chorobg tkanki facznej,

- objawy reakcji alergicznych po przyjgciu kwasu acetylosalicylowego,
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- choroby przewodu pokarmowego oraz przewlekle zapalne choroby jelit (wrzodziejace
zapalenie jelita grubego, chorobg Lesniowskiego, chorobg Crohna),

- zaburzenia rytmu serca, nadci$nienie tetnicze, zawal migénia sercowego lub niewydolnosé
serca,

- objawy zaburzen neurologicznych,

- niewydolno$¢ nerek,

- zaburzenia czynnosci watroby,

- astme oskrzelows lub chorobe alergiczna (lek moze wywotaé skurcz oskrzeli),

- cukrzyceg,

- niedrozno$¢ szyi pecherza moczowego,

- zwezenie odZzwiernika,

- lagodny rozrost gruczolu krokowego,

- jaskre.

Istnieje ryzyko wystapienia krwotoku z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacii,
ktdre moze byé $miertelne i ktére niekoniccznie musi byé poprzedzone objawami
ostrzegawczymi fub moze wystapié u pacjentdw, u kiorych takie objawy ostrzegawcze
wystepowaly. W razie wystgpienia krwotoku z przewodu pokarmowego czy owrzodzenia,
nalezy natychmiast odstawi¢ lek. Pacjenci z chorobami przewodu pokarmowego w
wywiadzie, szczegdlnie osoby w wieku podesztym, powinni poinformowac lekarza o
wszelkich nietypowych objawach dotyczacych uktadu pokarmowego (Szczegélnie 0

krwawieniu), zwlaszcza w poczatkowym okresie terapii.

Jednoczesne, dlugotrwate stosowanie rdznych lekow przeciwbélowych moze prowadzi¢ do

uszkodzenia nerek z ryzykiem niewydolnosci nerek (nefropatia postanalgetyczna).

Przyjmowanie takich lekéw jak ibuprofen moze by¢ zwiazane z niewielkim zwigkszeniem
ryzyka ataku serca (zawat serca) lub udaru. Ryzyko to zwigksza dtugotrwate przyjmowanie
duzych dawek leku. Nie nalezy stosowaé wigkszych dawek i duzszego czasu leczenia niz
zalecane. Je$li objawy sie utrzymuja, nasilajg lub nic ustapia po 3 dniach lub, jesli wystapia

nowe objawy, nalezy skontaktowacé sig z lekarzem.

W przypadku ktopotéw z sercem, przebytego udaru, lub podejrzewania, ze wystgpuje ryzyko
tych zaburzen (np. podwyzszone cisnienie krwi, cukrzyca, zwigkszone stezenie cholesterolu,

palenie tytoniu) nalezy omdéwié sposob leczenia z lekarzem lub fmacﬁﬁtﬁs'm RSTWO ZDROWIA
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Ciezkie reakcje skorne, niektére z nich $miertelne, wlaczajac zapalenie skory ztuszezajace,
zespot Stevensa-Johnsona i martwica toksyczno-rozptywna naskérka byty bardzo rzadko
raportowane w zwiazku ze stosowaniem lekéw z grupy NLPZ. Najwigksze ryzyko
wystapienia tych cigzkich reakcji wystepuje na poczatku terapii, w wigkszosci przypadkow w
pierwszym miesigcu stosowania leku. Nalezy zaprzestaé stosowania leku po wystapieniu
pierwszych objawow: wysypka skorna, uszkodzenia §luzowki lub inne objawy

nadwrazliwosci.

Lek Nurofen Antigrip nalezy do grupy lekéw (niesteroidowe leki przeciwzapalne), ktore
moga niekorzystnie wptywaé na ptodno$é u kobiet. Dziatanie to jest przemijajace 1 ustgpuje

po zakonczeniu terapii.

Podobnie jak w przypadku innych lekéw o dziataniu pobudzajacym osrodkowy ukiad
nerwowy, podczas stosowania pseudoefedryny istnieje ryzyko naduzywania leku. Podczas
przyjmowania zwigkszonych dawek moze ostatecznie dojsé do dziatania toksycznego. Ciagle
przyjmowanic moze prowadzi¢ do ostabienia dzialania leku ze zwigkszeniem ryzyka

przedawkowania. Po nagtym odstawieniu leku moze wystapi¢ depresja.

Uwaga dla sportowcow: przy stosowaniu pseudoefedryny moze wystapi¢ dodatni wynik

testow na przyjmowanie substancji dopingowych.

Ciaza
Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzié si¢ lekarza Iub farmaceuty.

Leku Nurofen Antigrip nie wolno stosowac w ciazy.

Karmienie piersia
Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ sig lekarza lub farmaceuty.

Leku Nurofen Antigrip nie wolno stosowaé w okresie karmienia piersia,

Prowadzenie pojazdéw i obsluga maszyn:
W czasie stosowania leku nalezy zachowaé ostrozno$é w trakcie prowadzenia pojazdow i

obslugi maszyn.
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Stosowanie innych lekéw:

Nalezy poinformowaé lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, nawet tych,

ktére wydawane sa bez recepty.

Leku Nurofen Antigrip nie nalezy stosowaé tacznie z:

inhibitorami monoaminooksydazy oraz w okresie do 14 dni po zakoniczeniu
przyjmowania tego inhibitora. Podczas jednoczesnego przyjmowania inhibitora oksydazy
monoaminowej oraz lekéw sympatykomimetycznych (pobudzajacych wspolczulny uktad

nerwowy) moga wystapi¢ przelomy nadcisnieniowe.

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania leku Nurofen Antigrip z ponizej wymienionymi

lekami ze wzgledu na zwigkszone ryzyko zwezenia naczyf krwionosnych i zwigkszenia

ci$nienia krwi podczas jednoczesnego przyjmowania z pseudoefedryna:

agonidci receptora dopaminowego, pochodne alkaloidéw sporyszu — bromokryptyna,
kabergolina, lizuryd, pergolid;

dopaminergiczne leki zwezajace naczynia — dihydroergotamina, ergotamina,
metylergometryna;

linezolid;

leki zmniejszajace przekrwienie blony §luzowej jamy nosowej (stosowane doustnie ub

donosowo) — fenylefryna, efedryna, fenylopropanolamina.

Lek Nurofen Antigrip nalezy stosowad ostroznie w polaczenin z:

kwasem acetylosalicylowym, innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi lub

glukokortykosteroidami; stosowanie tych lekéw jednoczesnie z ibuprofenem moze

zwigkszad ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych dotyczacych przewodu

pokarmowego.

lekami przeciwnadcis$nieniowymni i lekami moczopednymi: ibuprofen (podobnie jak inne

niesteroidowe leki przeciwzapalne) moze ostabiaé¢ dziatanie tych lekéw;

litem: istnieja dowody na potencjalne zwigkszenie stezen lith w osoczu krwi podezas

jednoczesnego przyjmowania ibuprofenu (podobnie jak innych niesteroidowych lekéw

przeciwzapalnych);

metotreksatem: istnieje ryzyko zwigkszenia stezenia metotreksatu w osoczu krwi podczas

jednoczesnego stosowaniu ibuprofenu (podobnie jak innych niesteroidowych lekéw

przectwzapainych); MENISTERSTWO ZDROWIA
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- zydowudyna: istnieja dowody na zwigkszone ryzyko wystapienia krwotokow do stawow i
krwiakow u pacjentdéw z hemofilia, HIV-dodatnich, przyjmujacych jednoczeénie

zydowudyng i ibuprofen.

Nie zaleca sie stosowania nizej wymienionych lekow jednoczesnie z pseudoefedryng:

- leki hamujace apetyt (pseudoefedryna moze nasila¢ ich dziatanie);

- leki psychostymulujace typu amfetaminy (pseudoefedryna moze nasilaé ich dziatanie);

- leki przeciwnadcisnieniowe, alfa-metyldopa, mekamilamina, rezerpina, alkaloidy
ciemierzycy, guanetydyna (pseudoefedryna moze zmniejszaé ich dziatanie
przeciwnadciénieniowe);

- trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne (pseudoefedryna moze teoretycznie zwigkszac

ryzyko wystapienia nadciénienia i zaburzen rytmu).

Leki zobojetniajace zwigkszajg szybkosé wehtaniania pseudoefedryny, a kaolin zmniejsza ja.

Podczas stosowania wziewnych lekow znieczulajacych ogdlnie, w skojarzeniu z
pseudoefedryna moze wystapi¢ ostra reakcja nadcisnieniowa w okresie okolooperacyjnym,
podobnie jak w przypadku stosowania tych $rodkéw jednoczesnie z innymi lekami o
posrednim dziataniu sympatykomimetycznym (pobudzajacym wspdlczulny ukiad nerwowy).
Dlatego zaleca si¢ odstawienie leku Nurofen Antigrip przed planowanym znieczuleniem

ogolnym.

3.  Jak stosowa¢ lek Nurofen Antigrip.

Lek nalezy stosowaé doustnie, popijajac duza ilo$cig ptynu.

Doroéli i dzieci w wieku powyzej 12 lat: dawka poczatkowa wynosi 2 tabletki. Nastgpnie, w
razie potrzeby, od jednej do dwoch tabletek co 4 do 6 godzin. Nie stosowac wigeej niz szesé
tabletek (1200 mg ibuprofenu i 180 mg pseudoefedryny chlorowodorku) w ciagu doby.
Osoby w podeszlym wieku: Nie jest konicczna specjalna modyfikacja dawkowania, o ile nie
jest zaburzona czynno$é nerek lub watroby. Wtedy dawkowanie powinno by¢ ustalone
indywidualnie.

Leku nie nalezy podawaé dzieciom w wieku ponizej 12 lat bez zalecenia lekarza.

Lek jest przeznaczony wyltacznie do podawania doustnego i doraznego stosowania. Jezeli
objawy utrzymuja si¢ lub nasilaja, lub jeéli wystapia nowe objawy, nalezy skontaktowac si¢ z

lekarzem. MUNESTERSTWO ZDROWIA
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Nie nalezy stosowaé leku dhuzej niz przez 3 dni bez zalecenia lekarza.

Przyjmowanie leku w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrétszy okres konieczny do

lagodzenia objawéw zmniejsza ryzyko dzialan niepozadanych.

U o0s6b z dolegliwosciami przewodu pokarmowego zaleca sig przyjmowanie leku podcezas

positiu.

W przypadku zazycia wigkszej dawki leku Nurofen Antigrip niz zalecana:

W razie przypadkowego przedawkowania leku, nalezy niezwlocznie zwroci¢ sig do lekarza.
Lekarz zastosuje leczenie objawowe i podtrzymujace. W pierwszej godzinie od zazycia leku
mozna podaé wegiel aktywowany (doroéli: 50 g; dzieci: 1 g/kg masy ciatg).

We wszystkich przypadkach z objawami nalezy sprawdzi¢ stezenia elektrolitow oraz

wykona¢ badanie elektrokardiograficzne.

W przypadku pominigcia dawki leku Nurofen Antigrip:

Nie nalezy stosowaé podwojnej dawki w celu uzupehienia pominigtej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane.

Jak kazdy lek, lek Nurofen Antigrip moze spowodowaé dzialania niepozadane.

Ponizej wymienione dziatania niepozadane obserwowano podczas stosowania leku w
dawkach dostgpnych bez recepty, doraznie. Podczas stosowania leku dtugotrwale mogg

wystapi¢ rowniez inne dziatania niepozadane.

Dziatania niepozadane uszeregowano wedtug czgstosel wystepowania stosujac nastgpujace

okreslenia:

Bardzo czesto: wiecej niz u 1 na 10 leczonych pacjentow.

Czesto: mniej niz u 1 na 10, ale wigcej niz u 1 na 100 pacjentéw.

Niezbyt czesto: mniej niz u 1 na 100, ale wigeej niz u 1 na 1000 pacjentow.
Rzadko: mniej niz u 1 na 1000, ale wigcej niz u 1 na 10 000 pacjentow.

Bardzo rzadko: mniej niz u 1 na 10 000 pacjentow i w pojedynczych przypadkach.
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Czesto:

senno$é, zawroty glowy.

Niezbyt czesto:

reakcje nadwrazliwosci takie, jak pokrzywka i Swiad.
lek, bezsenno$é, niepokd], omamy,

béle glowy, zapasé, zaburzenia smaku,

kotlatania serca,

bol brzucha, nudnoscei i niestrawnos¢.

Rzadko:

nieostre widzenie, zaburzenia wydzielania ez,

biegunka, wzdecia, zaparcia, wymioty.

Bardzo rzadko:

zaburzenia hematopoezy (niedokrwistosé, leukopenia, trombocytopenia, pancytopenia,
agranulocytoza); pierwszymi objawami sa goraczka, bél gardta, powierzchniowe
owrzodzenie w jamie ustnej, objawy przypominajace grype, cigzkie wyczerpanie,
krwawienie z nosa lub wylewy podskérne,

u pacjentow z chorobami autoimmunologicznymi (takimi jak toczen rumieniowaty
ukladowy, mieszana choroba tkanki tacznej) w okresie stosowania ibuprofenu wystapity
pojedyncze przypadki jatowego zapalenia opon mézgowych z takimi objawami, jak
sztywno$é karku, bol glowy, nudnosci, wymioty, goraczka, dezorientacja,

cigzkie reakeje nadwrazliwoéci — obrzek twarzy, jezyka i krtani, duszno$¢, tachykardia,
hipotonia (zmniejszenie ci$nienia tetniczego krwi), reakcja anafilaktyczna, obrz¢k
naczynioruchowy lub ci¢zki wstrzas; nasilenie astmy i skurcz oskrzeli,

przeczulica, szybkie meczenie migsni,

nadciénienie tetnicze, czestoskurcz, rozszerzenie naczyn,

choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy, perforacja lub krwawienie z przewodu
pokarmowego,

zaburzenia czynnosci watroby (szezegdlnie podezas dlugotrwalego stosowania),

ciezkie postacie reakcji skornych, takie jak rumien wiclopostaciowy i martwica rozptywna
naskorka,

dysuria; zmniejszenie wydalania moczu, obrzgk; ostra niewydolno$¢ nerek, martwica
brodawek nerkowych (szczeg6lnie podezas dtugotrwalego stosowania), zwigkszenie

stezenia mocznika w surowicy krwi.
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W zwiazku z leczeniem NLPZ zglaszano wystgpowanie obrzgkow, nadcisnienia 1
niewydolno$ci serca.

Przyjmowanie takich lekéw jak ibuprofen moze byé zwigzane z niewielkim zwigkszeniem
ryzyka ataku serca (zawal serca) lub udaru.

W razie wystapienia dzialafi niepozadanych nalezy przerwaé stosowanie leku Nurofen
Antigrip 1 skontaktowaé sig z lekarzem.

U niektorych oséb w czasie stosowania leku moga wystapi¢ inne dziatania niepozadane. W
przypadku zaobserwowania powyzszych objawow, jak rowniez innych, niewymienionych w

tej ulotce, nalezy lek odstawic i skontaktowacé sig z lekarzem.

5. Przechowywanie leku Nurofen Antigrip.

Lek nalezy przechowywaé w miejscu miedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie nalezy stosowaé leku Nurofen Antigrip po uplywie terminu waznoéci umieszczonego na
opakowaniu.

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony

przed wilgocia.

6. Inne informacje.
W celu uzyskania bardziej szczegdlowych informacji nalezy zwrdcic sig do przedstawiciela

podmiotu odpowiedzialnego:

Reckitt Benckiser Healthcare (Poland) Sp. z o.0.
Ul. Chlodna 51

00-867 Warszawa

tel: 0 801 88 88 07

Data opracowania ulotki:

2008 -08- 14
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