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Ulotka dla pacjenta
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Nalezy przeczyta¢ uwaznie caly ulotke, poniewaz zawiera ona wazne informacje dla
pacjenta.
Lek ten jest dostgpny bez recepty, aby mozna bylo leczyé nicktére schorzenia bez pomocy
lekarza.
Aby jednak uzyska¢ dobry wynik leczenia, nalezy stosowaé kapsutki Nurofen Ulira Forte
ostroznie i zgodnie z informacjg w ulotce.

- Nalezy zachowaé te ulotkg, aby mozna jg byto przeczyta¢ ponownie w razie potrzeby.

- Nalezy zwrécié si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa

informacja.
- JeSli objawy si¢ utrzymuja, nasilaja lub jeéli wystapia nowe objawy, nalezy

skontaktowa¢ si¢ z lekarzem.

NUROFEN Ultra Forte
400 mg kapsulki clastyczne
(Ibuprofenum)

Sklad
1 kapsutka zawiera:

substancje ezynna: ibuprofen 400 mg

substancje pomocnicze: makrogol 600, potasu wodorotlenek (50% roztwor), zelatyna, sorbitol

ciekly, czgéciowo odwodniony, woda oczyszczona, czerwien koszenilowa (E124), lecytyna,
triglicerydy nasyconych kwaséw ttuszczowych o Sredniej dtugoéci tancucha, atrament
Opacode NSP-78-18022 (tytanu dwutlenek (E171), poliwinylu octanoftalan, makrogol 400,

amonowy wodorotlenck)

Dostepne opakowania

10, 20 lub 30 kapsulek elastycznych

Podmiot odpowiedzialny
Reckitt Benckiser Healthcare (Poland) Sp. z o.0. ggjﬁéﬁfékﬂ i
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00-867 Warszawa

Wytworca

Reckitt Benckiser Healthcare International Ltd
Nottingham Site

Thane Road

Nottingham NG90 2DB

Wielka Brytania

lub

Cardinal Health UK 417 Ltd.

Sedge Close, Headway

Great Oakley, Corby
Northamptonshire, NN18 8HS
Wielka Brytania

lub

Cardinal Health Germany 405 GmbH
Steinbeistr, 2

D-73614 Schorndorf

Niemcy
Spis tresci ulotki
1. Co to jest lek Nurofen Ultra Forte i w jakim celu sie go stosuje.
2. Zanim zastosuje si¢ lek Nurofen Ulira Forte,
3. Jak stosowaé lek Nurofen Ultra Forte.
4, Mozliwe dziatania niepozadane,
5. Przechowywanie leku Nurofen Ultra Forte.
6. Inne informacije.

1. Co to jest lek Nurofen Ultra Forte i w jakim celu si¢ go stosuje.
Nurofen Ultra Forte zawiera ibuprofen, ktéry nalezy do grupy niesteroidowych lekéw
przeciwzapalnych (NLPZ), majacych wiladciwosci przeciwbdélowe, przeciwgoraczkowe
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Kapsulki Nurofen Ulira Forte zawierajg 400 mg ibuprofenu w hydrofilowym roztworze. Lek
znajduje si¢ wewnatrz zelatynowej otoczki, Podczas procesu trawienia otoczka zelatynowa
rozpada si¢ w soku zoladkowym uwalniajac rozpuszezony ibuprofen w postaci gotowe] do
natychmiastowego wchionigcia. Maksymalne stezenie leku w osoczu pojawia sie juz po okoto

30 minutach od podania leku.

Lek jest przeznaczony do stosowania w nastepujacych przypadkach:

e Bole réznego pochodzenia o nasileniu stabym do umiarkowanego (bole glowy, m. in. b6l
napigciowy i migrena, béle zgbow, nerwobdle, bole miesniowe, stawowe i kostne, béle
towarzyszace grypie i przezigbieniu, bolesne miesiaczkowanic).

¢ Goraczka réznego pochodzenia (m.in. w przebiegu grypy, przezigbienia [ub innych

choréb zakaznych).

2. Zanim zastosuje si¢ lek Nurofen Ultra Forte.
Leku Nurofen Ultra Forte nie nalezy stosowaé u pacjentow:

z nadwrazliwoscia na ibuprofen lub ktérgkolwiek substancj¢ pomocnicza leku oraz na
inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ),

u ktorych po przyjeciu kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych wyst¢powaty kiedykolwiek w przesztosci objawy alergii w postaci kataru,
pokrzywki lub astmy oskrzelowej,

z czynng lub przebyta choroba wrzodowa zotadka i (lub) jelit, perforacjg lub
krwawieniem, rowniez z tymi zwigzanymi z zazywaniem NLPZ,

z cigzka niewydolnoscig watroby, ciezka niewydolnoscig nerek fub ciezka niewydolnoscia
serca,

przyjmujacych jednoczesnie inne niesteroidowe leki przeciwzapalne, w tym inhibitory
COX-2 (zwigkszone ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych)

w III trymestrze ciazy,

ze skaza krwotoczna.

Przed zastosowaniem leku nalezy skonsultowaé si¢ z lekarzem w nastepujacych przypadkach:
- toczen rumieniowaty oraz mieszana choroba tkanki facznej,

- choroby ukladu pokarmowego oraz przewlekte zapalne choroby jelit (wrzodziejace
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- zaburzenia czynno$ci nerek,

- zaburzenia czynnosci watroby,

- zaburzenia krzepnigcia krwi,

- czynna lub przebyta astma oskrzelowa lub objawy reakcji alergicznych

w przesztoscei; po zazyciu leku moze wystapié skurcz oskrzeli.

przyjmowanie innych lekdw (szczegolnie lekéw przeciwzakrzepowych, moczopednych,

nasercowych, kortykosteroiddw).

Istnieje ryzyko wystapienia krwotoku z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji,
ktére moze byé $miertelne i ktdre nickoniecznie musi byé poprzedzone objawami
ostrzegawczymi lub moze wystapi¢ u pacjentdw, u ktérych takie objawy ostrzegawcze
wystgpowaly. W razie wystapienia krwotoku z przewodu pokarmowego czy owrzodzenia,
nalezy natychmiast odstawi¢ lek. Pacjenci z chorobami przewodu pokarmowego w
wywiadzie, szczegllnie osoby w wicku podesztym, powinni poinformowa¢ lekarza o
wszelkich nietypowych objawach ze strony uktadu pokarmowego (szczegolnie o

krwawieniu), zwlaszcza w poczatkowym okresie terapii.

Jednoczesne, dhugotrwale stosowanie réznych lekéw przeciwbdlowych moze prowadzié do

uszkodzenia nerek z ryzykiem niewydolno$ci nerek (nefropatia postanalgetyczna).

Przyjmowanie takich lekéw, jak Nurofen Ultra Forte moze byé zwiazane z niewielkim
zwigkszeniem ryzyka ataku serca (zawal serca) lub udaru. Ryzyko to zwicksza dhugotrwate
przyjmowanie duzych dawek leku. Nie nalezy stosowaé wigkszych dawek i dhuzszego czasu

leczenia niz zalecane (3 dni).

W przypadku klopotéw z sercem, przebytego udaru, lub podejrzenia, ze wystepuje ryzyko
tych zaburzen (np. podwyzszone cisnienie krwi, cukrzyca, zwigkszone stgzenie cholesterolu,

palenie tytoniu) nalezy oméwi¢ sposéb leczenia z lekarzem lub farmaceuta.

Istniejq dowody na to, ze stosowanie lek6w zawierajacych inhibitory cyklooksygenazy/
syntezy prostaglandyn moze mie¢ wplyw na plodnosé kobiety, poprzez wplyw na owulacje.

Jest to dziatanie przemijajace po odstawieniu leku,
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Nie nalezy podawa¢ dzieciom w wieku ponizej 12 lat.

Stosowanie u pacjentéw w podeszlym wicku

Osoby w wieku podeszlym sa bardziej narazone na wystgpienie dzialan niepozadanych.

Cigza

Przed zastosowaniem leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza. W ciggu pierwszych 6 miesiecy cigzy
nie zaleca si¢ stosowania ibuprofenu. Podczas ostatnich trzech miesiecy cigzy nie wolno
przyjmowa¢ leku, poniewaz mogloby to zwigksza¢ ryzyko wystapienia powiklan u matki i u

dziecka w okresie okoloporodowym.

Karmienie piersig
Przed zastosowaniem leku nalezy poradzié si¢ lekarza. W przypadku krétkotrwatego

stosowania leku w zalecanych dawkach nie jest konieczne odstawianie niemowlat od piersi.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn
Brak danych dotyczacych dzialan niepozadanych majacych wplyw na zdolnodé do kierowania

pojazdami mechanicznymi, obstuge maszyn i sprawno$¢ psychofizyczna.

Stosowanie innych lekéw
Ibuprofenu (podobnie jak innych lekdw z grupy NLPZ) nie nalezy stosowaé jednoczesnie
Z ponize] wymienionymi lekami:
- kwasem acetylosalicylowym lub innymi lekami z grupy NLPZ,
- lekami przeciwnadcisnieniowymi, np. moczopgdnymi,
- lekami przeciwzakrzepowymi np. warfarynag,
- metotreksatem, litem lub zydowudyna,

- kortykosteroidami.

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

wydawane sg bez recepty.

3. Jak stosowaé Nurofen Ultra Forte.



Kapsutki Nurofen Ultra Forte nalezy stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku
watpliwoéci nalezy ponownie skontaktowaé sie z lekarzem. Zazwyczaj stosowane
dawkowanie jest nastgpujace:

Dorodli i dzieci powyzej 12 lat: 1 kapsutke co 4 godziny. Kapsutke, jesli to konieczne, nalezy
popié ptynem. Nie stosowaé wigcej niz 3 kapsutki (1200 mg ibuprofenu) w ciggu doby. Nie
nalezy rozgryzaé kapsulek.

Osoby w wieku podesziym: Modyfikacja dawki nie jest konieczna.

Nalezy stosowaé najmniejsza skuteczng dawke przez mozliwie krétki okres. Lek
przeznaczony jest do stosowania doraznego.
Jezeli mimo przyjmowania leku dolegliwosci nie ustgpujg, nasilajg si¢ lub wystapia nowe,

dodatkowe objawy, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

W przypadku zazycia wigkszej dawki preparatu Nurofen Ultra Forte niz zalecana
Przypadki przedawkowania sa rzadkie, jednak jesli przypadkowo zostata przyjeta zbyt duza
dawka leku, nalezy jak najszybciej skontaktowa¢ sig z lekarzem.

U wigkszosci pacjentow moga wystapi¢: nudnosci, wymioty, bol w nadbrzuszu lub rzadziej
biegunka. Moga takze wystapié: szumy uszne, bél glowy i krwawienie zoladkowo-jelitowe.
Ciczsze zatrucie wplywa na osrodkowy uktad nerwowy i objawia si¢ sennoscia, a bardzo
rzadko takze pobudzeniem i dezorientacja lub spigczka. Bardzo rzadko mogg wystapié
konwulsje. Podczas cigzkich zatrué¢ moze wystapi¢ kwasica metaboliczna, a czas
protrombinowy/ INR moze by¢ zwigkszony. Moga wystapi¢: ostra niewydolnosé nerek lub
uszkodzenie watroby. U pacjentdw z astma moze wystapi¢ zaostrzenie objawow astmy.

Nie ma swoistego antidotum. Leczenie jest objawowe i podtrzymujace, polegajace na
oczyszezeniu organizmu. Lekarz bedzie monitorowaé czynno$¢ serca i kontrolowaé objawy
czynnosci zyciowych, o ile sg stabilne. Rozwazy podanie doustnie wegla aktywowanego w
ciggu 1 godziny od przedawkowania. W przypadku wystapienia czgstych lub przedtuzajacych
si¢ konwulsji, lekarz poda dozylnie diazepam lub lorazepam. W przypadku pacjentéw z astma

lekarz poda preparaty rozszerzajace oskrzela.

W przypadku pomini¢cia dawki preparatu Nurofen Ultra Forte

Nie nalezy stosowaé podwdjnej dawki w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane eraf@,?;f ﬁkﬁ?}.—
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Jak kazdy lek, lek Nurofen Ultra Forte moze powodowaé dzialania niepozadane. Ibuprofen
jest dobrze tolerowany, jednakze u niektoérych oséb moga wystapié dziatania niepozadane.
Podczas krétkotrwatego stosowania ibuprofenu w leczeniu gorgezki i boléow o nasileniu
stabym do umiarkowanego w dawkach dostepnych bez recepty zaobserwowano dziatania
niepozadane wymienione ponizej. Stosujgc ibuprofen w innych wskazaniach i dugotrwale
moga wystapi¢ inne dziatania niepozadane.

Dzialania niepozadane uszeregowano wg. czgstodcl wystgpowania stosujac nastgpujace
okreslenia:

Bardzo czeste: >1/10

Czeste: >1/100, <1/10

Niezbyt czgste: > 1/1000, <1/100

Rzadkie: > 1/10 000, <1/1000

Bardzo rzadkie: <1/10 000

Zaburzenia zoladkowo-jelitowe:

Niezbyt czgste: niestrawnosé, bol brzucha, nudnosci

Rzadkic: bicgunka, wzdgcia, zaparcia, wymioty

Bardzo rzadkie: owrzodzenie zotadka i (lub) dwunastnicy, krwawienie z przewodu
pokarmowego i perforacja

Zaburzenia uktadu nerwowego:

Niezbyt czeste: bole glowy

Zaburzenia nerek i drég moczowych:

Bardzo rzadkie: zmniejszenie ilosci wydalanego moczu, obrzek, niewydolnos¢ nerek,
martwica brodawek nerkowych, zwigkszenie stezenia sodu w osoczu (retencja sodu)

Zaburzenia watroby i drdg zdlciowych:

Bardzo rzadkie: zaburzenia czynnosci watroby, szczegdlnie podezas dlugotrwatego
stosowania

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego:

Bardzo rzadkie: zaburzenia wskaznikéw morfologii krwi (anemia - niedokrwistos¢,
leukopenia — obnizenie liczby leukocytow, trombocytopenia — zmniejszanie liczby ptytek
krwi, pancytopenia — zaburzenie hematologiczne polegajace na niedoborze wszystkich
prawidtowych elementéw morfotycznych krwi: erytrocytow, leukocytow i trombocytow,
agranulocytoza — obnizenie liczby granulocytéw). Pierwszymi objawami sg goraczka, bol
gardia, powierzchowne owrzodzenia blony $luzowe] jamy ustnej, objawy grypg; §odobne

zmeczenie, krwawienie (np. siniaki, wybroczyny, plamica, krwawienie z n()sz'f'f's"menfp‘3 Iy,
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Zaburzenia skory:

Bardzo rzadkie: rumien wielopostaciowy

Zaburzenia ukladu immunologicznego:

Bardzo rzadkie: u chorych z istnicjacymi chorobami auto-immunologicznymi (foczen
rumieniowaty uktadowy, mieszana choroba tkanki lacznej) podczas leczenia ibuprofenem
zanotowano pojedyncze przypadki objawdéw wystepujacych w aseptycznym zapaleniu opon
mozgowo-rdzeniowych jak sztywnosé karku, bdl glowy, nudnosei, wymioty, goraczka,
dezorientacja.

Reakcie nadwrazliwoscei:

Niezbyt czgste: pokrzywka i wiad
Bardzo rzadkie: obrzek twarzy, jezyka i krtani, duszno$¢, tachykardia — zaburzenia rytmu
serca, hipotensja — obnizenie cisnienia tetniczego krwi, wstrzas. Zaosirzenie astmy 1 skurcz

oskrzeli,

W zwiazku z leczeniem NLPZ zglaszano wystgpowanie obrzekéw, nadci$nienia i

nicwydolnoéci serca.

Przyjmowanie takich lekéw, jak Nurofen Ultra Forte moze by¢ zwiagzane z niewielkim

zwigkszeniem ryzyka ataku serca (zawat serca) lub udaru.

Ryzyko wystgpienia dziala niepozadanych mozna zmniejszy¢ przez stosowanie

najmniejszych dawek skutecznych przez mozliwie krotki okres.

U niektérych os6b w czasie stosowania preparatu moga wystapi¢ inne dziatania niepozadane.
W przypadku zaobserwowania powyzszych objawdw, jak rowniez innych, nie wymienionych

w tej ulotce, nalezy lek odstawié i skontaktowac sie z lekarzem.

5. Przechowywanie kapsulek Nurofen Ultra Forte

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niedostgpnym 1 niewidocznym dla dzieci.
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

Preparatu Nurofen Ultra Forte nie nalezy stosowa¢ po uplywie terminu wazno$ci

zamieszczonym na opakowaniu.

6. Inne informacje oo DO"’%'{Q 5



W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécié sig do przedstawiciela

podmiotu odpowiedzialnego:

Reckitt Benckiser Healthcare (Poland) Sp. z o0.0.
UL Chlodna 51

00-867 Warszawa

tel: 0 801 88 88 07

Data opracowania ulotki:



