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Ulotka dla pacjenta

Nalezy przeczytaé uwaznie calg ulotke, poniewaz zawiera ona wazne informacje dla
pacjenta.

Lek ten jest dostepny bez recepty, aby mozna bylo leczy¢ niektore schorzenia bez pomocy
lekarza.

Aby jednak uzyska¢ dobry wynik leczenia, nalezy stosowaé kapsutki Nurofen Ultrafast
ostroznie i zgodnie z informacja w ulotce.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby mozna jg bylo przeczyta¢ ponownie w razie potrzeby.

- Nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

- Jesli objawy si¢ utrzymuja, nasilaja lub jesli wystapia nowe objawy, nalezy skontaktowaé sie

z lekarzem.

Nurofen Ultrafast, 200 mg, kapsulki mi¢kkie
(Ibuprofenum

Sklad
1 kapsutka migkka zawiera:

substancje czynna: ibuprofen 200 mg

substancje pomocnicze: makrogo! 600, ester makrogolu z bursztynianem d-alfa-tokoferolu,

powidon,

kapsutka: zelatyna, maltitol ciekly, sorbitol ciekty czesciowo odwodniony, woda
oczyszczona, czerwien koszenilowa (E124),

atrament: Opacode S-1-7020 (tytanu dwutlenek (E171), szelak, lecytyna sojowa) lub Opacode
NS-78-18011 (tytanu dwutlenek (E171), hypromeloza).

Dost¢pne opakowania
2,4, 10, 20 lub 30 kapsutek migkkich




Podmiot odpowiedzialny

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

00-867 Warszawa

Wytwdrca

Reckitt Benckiser Healthcare International Ltd
Nottingham site

Thane Road

Nottingham NG90 2DB

Wielka Brytanta

Spis tredci ulotki
1. Co to jest lek Nurofen Ultrafast i w jakim celu si¢ go stosuje.
Zanim zastosuje si¢ lek Nurofen Ultrafast.
Jak stosowaé lek Nurofen Ultrafast.
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4, Mozliwe dzialania niepozgdane.

5 Przechowywanie leku Nurofen Ultrafast.
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Inne informacje.

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

Ibuprofen nalezy do grupy niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ), ktére wykazuja
wlasciwosci przeciwbdlowe, przeciwgoraczkowe i przeciwzapalne.

Kapsutki Nurofen Ultrafast zawierajg 200 mg ibuprofenu w hydrofilowym roztworze. Lek
zngjduje sig wewnalrz zelatynowej otoczki. Kapsutki leku Nurofen Ultrafast szybko rozpadaja

si¢ w Zzotadku, uwalniajac plyn, co utatwia wchlanianie 1 transport leku do miejsca bolu.

Lek Nurofen Ulfrafast jest przeznaczony do stosowania w nastgpujacych przypadkach:
e Boéle réznego pochodzenia o nasileniu stabym do umiarkowanego (bole zgbow, np. po
ekstrakeji, bol gardla, bole glowy 1 migrena, bole miegsni lub bole na skutek urazow tkanki

migéniowe], bble okolicy krzyZzowej, bolesne miesigezkowanie).
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2. Zanim zastosuje si¢ lek Nurofen Ultrafast.

Leku Nurofen Ultrafast nie nalezy stosowaé u pacjentow:

- z nadwrazliwodcia na ibuprofen Iub ktérakolwick substancje pomocniczg leku oraz na inne
niesteroidowe leki przeciwzapalne,

- u ktérych po przyjeciu kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych wystgpowaly kiedykolwiek w przesztosci objawy alergii w postaci kataru,
pokrzywki lub astmy oskrzelowe;,

- 7 chorobg wrzodowsg zotadka 1 (Jub) dwunastnicy czynng lub w wywiadzie, perforacjg lub
krwawieniem, rowniez tymi wystgpujacymi po zastosowaniu niesteroidowych lekdéw
przeciwzapalnych,

- Z cigzka niewydolnoécig watroby, cigzka niewydolnodeig nerek lub ciezks niewydolnodcig
serca,

- przyjmujgcych jednoczesnie inne niesteroidowe leki przeciwzapalne, w tym inhibitory
COX-2 (zwigekszone ryzyko wystapienia dzialan niepozgdanych,

- w III trymestrze cigzy,

- ze skazg krwotoczna,

Leku nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Stosujac Nurofen Ultrafast nalezy skonsultowaé sie z lekarzem, jesli u pacjenta stwierdzono
wczesnicj:

- toczen rumieniowaty oraz mieszang chorobe tkanki tacznej,

- objawy reakcji alergicznych po przyjeciu kwasu acetylosalicylowego,

- choroby ukladu pokarmowego oraz przewlekte zapalne choroby jelit (wrzodzicjace
zapalenie jelita grubego, chorobg Crohna),

- nadci$nienie t¢tnicze i (lub) zaburzenie czynnoéci serca,

- zaburzenia czynnodci nerck,

- zaburzenia czynnosci watroby,

- zaburzenia krzepnigcia krwi,

- czynng lub przebyta astme oskrzelows lub objawy reakeji alergicznych w przeszloser;
po zazyciu leku moze wystapié skurcz oskrzeli,

- dziedziczng nietolerancje fruktozy (kazda kapsutka leku Nurofen Ultrafast zawiera
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sorbitol, ktory jest zrodtem fruktozy),



- przyjmowanic innych lekow (szczegdlnie lekow przeciwzakrzepowych, moczopednych,

nasercowych, kortykosteroidow).

Istnieje ryzyko wystapienia krwotoku z przewodu pokarmowego, owrzodzenia tub perforacji,
ktére moze by¢ $miertelne i ktére niekoniecznie musi by¢ poprzedzone objawami
ostrzegawczymi lub moze wystapi¢ u pacjentdéw, u ktdrych takie objawy ostrzegawcze
wystepowaly. W razie wystapienia krwotoku z przewodu pokarmowego czy owrzodzenia,
nalezy natychmiast odstawi¢ lek. Pacjenci z chorobami przewodu pokarmowego w
wywiadzie, szczegdlnie osoby w wieku podesziym, powinni poinformowaé lekarza o
wszelkich nietypowych objawach dotyczacych ukladu pokarmowego (szczegélnie o

krwawieniu), zwlaszcza w poczgtkowym okresie terapii.

Jednoczesne, dlugotrwale stosowanie réznych lekoéw przeciwbdlowych moze prowadzic do

uszkodzenia nerek z ryzykiem niewydolnosci nerek (nefropatia postanalgetyczna).

Przyjmowanie takich lekéw jak ibuprofen moze by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem
ryzyka ataku serca (zawal serca) lub udaru. Ryzyko to zwigksza dlugotrwate przyjmowanie
duzych dawek leku. Nie nalezy stosowac wiekszych dawek 1 dluzszego czasu leczenia niz
zalecane. Jesli objawy sig¢ utrzymuja, nasilajg lub nie ustgpia po 3 dniach lub, jesli wystapig

nowe objawy, nalezy skontaktowac¢ sie z lekarzem,

W przypadku klopotow z sercem, przebytego udaru, lub podejrzewania, ze wystepuje ryzyko
tych zaburzen (np. podwyzszone ci$nienie krwi, cukrzyca, zwigkszone stezenie cholesterolu,

palenie tytoniu) nalezy omdéwic sposob leczenia z lekarzem lub farmaceuta.

Cigzkie reakcje skome, niektore z nich smiertelne, wigczajac zhuszczajace zapalenie skory,
zespot Stevensa-Johnsona i martwice toksyczno-rozptywna naskorka, byly rzadko
raportowane w zwigzku ze stosowaniem lekow z grupy NLPZ. Najwigcksze ryzyko
wystgpienia tych cigzkich reakcji wystepuje na poczatku terapii, w wiekszosci przypadkow w
pierwszym miesigcu stosowania leku, Nalezy zaprzestaé stosowania leku po wystapieniu
pierwszych objawdéw wysypki skornej, uszkodzenia blony §luzowej lub innych objawow

nadwrazliwosci.




Lek ten nalezy do grupy lekéw (niesteroidowe leki przeciwzapalne), ktore moga
niekorzystnie wplywaé na ptodnosé u kobiet. Jest to dzialanie przemijajace i ustepuje po

zakonczeniu terapii.

Nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem nawet, jesli powyzsze ostrzezenia dotyczg sytuacji

wystepujacych w przesziosei.

Stosowanie leku u dzieci

Lek nie jest wskazany dla dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Stosowanie leku u pacjentéw w podeszlym wieku
Osoby w wicku podesztym sa bardziej narazone na wystgpienie dziatan niepozadanych niz

osoby mtodsze.

Cigza

Przed zastosowaniem leku nalezy poradzic si¢ lekarza. W ciagu pierwszych 6 miesigey cigzy
nie zaleca si¢ stosowania leku. Stosowanie podczas ostatnich trzech miesicey cigzy jest
przeciwwskazane, poniewaz mogltoby to zwigkszaé ryzyko wystgpienia powiktan u matki i u

dziecka w okresie okotoporodowym.

Karmienie piersia

Ibuprofen moze w niewielkich ilosciach przenikaé do mleka kobiet karmiacych piersig. Nie sg
znane przypadki wystapienia dzialan niepozadanych u niemowlat karmionych picrsia, tak
wige w zasadzie nie ma koniecznodci odstawiania niemowlat od piersi w przypadku
krotkotrwatego przyjmowania leku w zaleconych dawkach. Przed zastosowaniem kazdego

leku nalezy poradzic si¢ lekarza.

Prowadzenie pojazdéw i obsluga maszyn
Brak danych dotyczacych dziatan niepoZzgdanych majacych wplyw na zdolnosé¢ prowadzenia
pojazdéw mechanicznych, obshuge urzadzen mechanicznych w ruchu i sprawnosé

psychofizyczna.

Wazne informacje o niektérych skladnikach leku Nurofen Ultrafast.
] . . . . MINIST SR 70
Lek moze powodowac reakcje alergiczne, poniewaz zawiera barwnik czerwien:keszenilowa
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Jezeli stwicrdzono wezesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien

skontaktowa¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku,

Stosowanie innych lekéw:

Nie nalezy przyjmowaé leku Nurofen Ultrafast w przypadku stosowania innych lekéw z
grupy niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (w tym inhibitoréw cyklooksygenazy 2,
takich jak celekoksyb lub etorykoksyb), innych lekéw przeciwbolowych albo kwasu
acetylosalicylowego (w dawkach powyzej 75 mg/dobe).

Nalezy poinformowaé lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, nawet tych,
ktére wydawane sg bez recepty.

Ibuprofenu (podobnie jak innych lekoéw z grupy NLPZ) nie nalezy stosowaé jednoczednie z
nize) wymicnionymi lekami:

- kwasem acetylosalicylowym, wylaczajac kwas acetylosalicylowy w matych dawkach (nie
wiecej niz 75 mg/dobg) z przepisu lekarza,

- innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi,

- lekami przeciwnadciénieniowymi,

- lekami moczopednymi,

- lekami przeciwzakrzepowymi,

- litem i metotreksatem,

- zydowudyna,

- kortykosteroidami.

3. Jak stosowac¢ lek Nurofen Ultrafast.

Lek Nurofen Ultrafast nalezy stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku
watpliwosci nalezy ponownie skontaktowa¢ si¢ z lekarzem. Zazwyczaj stosuje si¢ nastepujgce
dawkowanie:

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat: dawka poczatkowa wynosi jedng do dwoch
kapsulek. Nastepnie, w razie potrzeby, jedna lub dwie kapsutki co 4 do 6 godzin. Nie
stosowaé wigcej niz szes¢ kapsutek (1200 mg ibuprofenu) w ciggu doby. Nalezy zachowaé
czterogodzinng przerwe pomigdzy dawlkami.

Kapsuiki nalezy popi¢ wodg i potkng¢ w catosci. Kapsutek nie nalezy zué ani ssac.

Osoby w podeszlym wieku: Modyfikacja dawki nie jest konieczna.
UWlA
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Lek nie jest wskazany dla dzieci w wieku ponizej 12 lat.

U 0s6b z dolegliwoéciami przewodu pokarmowego zaleca si¢ przyjmowanie leku podczas

posilku.

Lek jest przeznaczony wylacznie do podawania doustnego i doraznego stosowania. Jezeli
objawy utrzymuja si¢ lub nasilaja, lub jesli wystapig nowe objawy, nalezy skontaktowaé sie z
lekarzem.

Nie nalezy stosowaé leku diuzej niz przez 3 dni bez zalecenia lekarza.

W przypadku zazycia wigkszej dawki leku Nurofen Ultrafast niz zalecana
Przypadki przedawkowania sg rzadkie, jednak jesli przypadkowo zostala przyjeta zbyt duza
dawka leku, nalezy jak najszybciej skontaktowaé sig z lekarzem.

Objawy przedawkowania: u wigkszoéci pacjentéw moga wystgpic¢: nudnosei, wymioty, bol w

nadbrzuszu lub rzadziej biegunka. Moga takze wystapic: szumy uszne, bdl glowy i
krwawienie z przewodu pokarmowego. Cigzsze zatrucie wptywa na osrodkowy uktad
nerwowy 1 objawia si¢ sennoscig, a bardzo rzadko takze pobudzeniem i dezorientacja lub
$piaczka. Bardzo rzadko moga wystapi¢ konwulsje. Podczas cigzkich zatru¢ moze wystapié
kwasica metaboliczna, a czas protrombinowy (ang. INR) moze byé¢ zwigkszony. Moga
wystapi¢: ostra niewydolnos¢ nerek lub uszkodzenie watroby. U pacjentdw z astmg moze

wystapic zaostrzenie objawdw astmy.

Leczenie przedawkowania: nie ma swoistego antidotum. Leczenie jest objawowe 1
podtrzymujace, polegajgce na usunieciu z organizmu. Lekarz bedzie monitorowaé czynnosé
serca i kontrolowac objawy czynnosci zyciowych, o ile sg stabilne. Rozwazy podanie
doustnie wegla aktywowanego w ciagu 1 godziny od przedawkowania. W przypadku
wystapienia czestych lub przediuzajacych si¢ konwulsji, lekarz poda dozylnie diazepam lub

lorazepam. W przypadku pacjentdéw z astmg lekarz poda leki rozszerzajace oskrzela.

W przypadku pominig¢eia dawki leku Nurofen Ultrafast

Nie nalezy stosowaé podwdjnej dawki w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane.

Lek Nurofen Ultrafast jest na ogdt dobrze tolerowany, jednak w trakcie jego stosowania moga
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Podczas krétkotrwalego stosowania ibuprofenu w dawkach dostepnych bez recepty
zaobserwowano dziatania niepozadane wymienione ponizej. Stosujac ibuprofen w innych

wskazaniach i dlugotrwale mogg wystapié¢ inne dziatania niepozadane.

Dziatania niepozadane uszeregowano wedlug czgstosci wystgpowania stosujac nastgpujace

okredlenia:

Bardzo cz¢sto: wigcej niz u 1 na 10 leczonych pacjentow.

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

Niezbyt ¢zesto: mniej niz w 1 na 100, ale wiecej niz u 1 na 1000 pacjentdw.
Rzadko: mniej niz u 1 na 1000, ale wigcej niz u 1 na 10 000 pacjentow.

Bardzo rzadko: mmiej niz u 1 na 10 000 pacjentdéw 1 w pojedynczych przypadkach.

Zaburzenia zoltadka i jelit:

Niezbyt czesto: niestrawnosé, bol brzucha, nudnosci.

Rzadko: biegunka, wzdecia, zaparcia, wymioty zapalenie blony §luzowej zotadka.

Bardzo rzadko: smolowate stolce, krwawe wymioty, wrzodziejgce zapalenie blony §luzowej
jamy ustnej, zaostrzenie zapalenia okreznicy i choroby Crohna.

Moze wystapi¢ choroba wrzodowa zoladka i (lub) dwunastnicy, krwawienie z przewodu
pokarmowego, czasem ze skutkiem $miertelnym, szczegdlnie u osdéb w podeszlym wieku i
perforacja.

Zaburzenia ukladu nerwowego:

Niezbyt czgsto: béle glowy.

Rzadko: zawroty glowy, bezsenno$¢, pobudzenie, drazliwos¢ 1 uczucie zmeczenia.

W pojedynczych przypadkach opisywano: depresje, reakeje psychotyczne i szumy uszne,
Zaburzenia nerek i drég moczowych:

Rzadko: obrzeki.

Bardzo rzadko: zmnigjszenie ilodci wydalanego moczu, niewydolno$é nerek, martwica
brodawek nerkowych, zwigkszenie stezenia sodu w osoczu krwi (retencja sodu).

Zaburzenia watroby i drdg z6lciowych:

Bardzo rzadko: zaburzenia czynnosci watroby, szezegolnie podezas diugotrwalego
stosowania.

Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego:
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Bardzo rzadko: zaburzenia wskaznikéw morfologii krwi (niedokrwistosé, leukopenia —
zmnigjszenie liczby bialych krwinek - leukocytdéw, trombocytopenia — zmnigjszanie liczby
plytek krwi, pancytopenia — zaburzenie hematologiczne polegajace na niedoborze wszystkich
prawidtowych elementéw morfotycznych krwi: krwinek czerwonych, krwinek bialych i
plytek krwi, agranulocytoza — brak pewnego rodzaju krwinek biatych - granulocytéw).
Pierwszymi objawami sa goraczka, bél gardta, powicrzchowne owrzodzenia blony sluzowej
jamy ustnej, objawy grypopodobne, zmgezenie, krwawienie (np. siniaki, wybroczyny,
plamica, krwawienie z nosa).

Zaburzenia skéry:

Bardzo rzadko: rumient wielopostaciowy, zesp6! Stevensa-Johnsona, martwica toksyczno-
rozplywna naskérka.

Zaburzenia ukladu immunologicznego:

Niezbyt czgsto: pokrzywka 1 $wiad.

Bardzo rzadko: obrzek twarzy, jezyka i krtani, dusznos¢, tachykardia — przyspieszenie
czynnosci serca, hipotensja — nagle zmniejszenie cisnienia tetniczego krwi, wstrzas.
Zaostrzenie astmy 1 skurcz oskrzeli.

U pacjentéw z istnicjacymi chorobami autoimmunologicznymi (toczefi rumieniowaty
ukladowy, mieszana choroba tkanki tacznej) podcezas leczenia ibuprofenem odnotowano
pojedyncze przypadki objawow wystepujacych w aseptycznym zapaleniu opon mozgowo-
rdzeniowych jak sztywno$¢ karku, bol glowy, nudnos$ei, wymioty, goraczka, dezorientacja.

Zaburzenia serca;

Bardzo rzadko: obrzek, nadcisnienie t¢tnicze, niewydolnoéé serca zwigzane ze stosowaniem
lekow z grupy NLPZ w duzych dawkach.

W zwigzku z leczeniem NLPZ zglaszano wystepowanie obrz¢kdw, nadci$nienia i
niewydolno$ci serca.

Przyjmowanie takich lekéw jak Nurofen moze by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem

ryzyka ataku serca (zawalu serca) lub udaru.

U niektorych os6b w czasie stosowania leku mogg wystapi¢ inne dziatania niepozagdane. W
przypadku zaobserwowania powyzszych objawdw, jak réwniez innych, niewymienionych w

tej ulotce, nalezy lek odstawic 1 skontaktowaé si¢ z lekarzem.

5. Przechowywanie leku Nurofen Ultrafast.

) A L

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzig



Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Leku Nurofen Ultrafast nie nalezy stosowaé po uplywie terminu waznosci zamieszczonym na

opakowaniu.

6. Inne¢ informacje.
W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrdcié sig do przedstawiciela

podmiotu odpowiedzialnego:

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

00-867 Warszawa

tel: 0 801 88 88 07

Data opracowania ulotki:
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