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Ulotka dla pacjenta SP&BA%DZQN(?
pOD WZGLEDEM
MERYTORYCZMYM

Nalezy przeczytaé uwaznie caly ulotke, poniewaz zawiera ona wazne informagj
pacjenta,

Lek ten jest dostepny bez recepty, aby mozna bylo leczyé miektore schorzenia bez pomocy
lekarza.

Aby jednak uzyska¢ dobry wynik leczenia, nalezy stosowaé tabletki Nurofen Forte ostroznie i
zgodnie z informacja w uloice.

- Nalezy zachowaé te ulotke, aby mozna ja bylo przeczytad ponownie w razie potrzeby.

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

- Jesli objawy sig utrzymujg, nasilajg lub jesli wystapia nowe objawy, nalezy

skontaktowaé si¢ z lekarzem.

Nurofen Forte, 400 mg, tabletki powlekane
(Ibuprofenum)

Sklad
1 tabletka leku Nurofen Forte zawicra:

Substancje czynng: Ibuprofen 400 mg

Substaneje pomoenicze: kroskarmeloza sodowa, sodu laurylosiarczan, sodu cytrynian, kewas
stearynowy, krzemionka koloidalna bezwodna, otoczka cukrowa: karmeloza sodowa, talk,
guma arabska suszona rozpylowo, sacharoza, tytanu dwutlenck (E171), Makrogol 6000, tusz
Opacode S-1-9460HV Brown (szelak, Zelaza tlenck czerwony (E172), lecytyna sojowa,
srodek przeciwpienny DC1510).

Dostepne opakowania

6, 10, 12, 24 Tub 48 tabletck powlekanych

Podmiot odpowiedzialny
Reckitt Benckiser Healthcare (Poland) Sp. z 0.0.
ul. Chlodna 51
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Wytworca

Reckitt Benckiser Healthcare International Lid
Nottingham site

Thane Road

Nottingham

NG90 2DB

Wielka Brytania

Spis tresci ulotki

1. Co to sa tabletki Nurofen Forte i w jakim celu sig je stosuje.
Zanim zastosuje si¢ Nurofen Forte.
Jak stosowaé tabletki powlekane Nurofen Forte.

2

3

4, Mozliwe dzialania niepoZzadane.

5 Przechowywanie tabletek Nurofen Forte.
6

Inne informacje.

1. Co to s3 tabletki Nurofen Forte i w jakim celu sie je stosuje.
1 tabletka powlekana Nurofen Forte zawiera 400 mg ibuprofenu, ktory nalezy do grupy
nicsteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ). Lek tagodzi takie dolegliwosci, jak

goraczka, bél i obrzgk poprzez dzialanie w miejscu ich powstawania.

Lek jest przeznaczony do stosowania w nastepujacych przypadkach:

- bole ré7nego pochodzenia o nasileniu stabym do umiarkowanego: bole glowy, nip.
migrena, bole okolicy kizyzowej, bole zgbéw, np. po ekstrakcji zebéw, nerwobdle, bole
mieéni i stawdw, bolesne miesiaczkowanie.

- pgoraczka w przebiegu grypy 1 przeziebienia.

Lek przeznaczony jest do stosowania doraznego. Lekarz moze zleci¢ stosowanie leku w
innych przypadkach niz wymienione powyzej (takze w niektérych chorobach przewleklych).

Nalezy wowezas przestrzegaé wskazowek Jekarza dotyczacych dawkowania i czasu leczenia.
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2. Zanim zastosuje si¢ Nurofen Forte.

Leku Nurofen Forte nie nalezy stosowac u pacjentow:

- znadwrazliwodcig (uczuleniem) na ibuprofen lub ktérakolwiek substancje pomocnicza
leku oraz na inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ),

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

-z choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy czynna Tub przebyta perforacjg tub
krwawieniem, réwrniez z tymi wystepujacymi po zastosowaniu NLPZ,

-z ciezkg niewydolnoscia watroby, cigzka niewydolnodcia nerek lub ciezka niewydolnodcig
serca,

- przyjmujacych jednocze$nic inne niesteroidowe leki przeciwzapalne, w tym inhibitory
COX-2 (zwigkszone ryzyko wystapienia dziafan niepozadanych),

- w III trymestrze ciazy,

- ze skaza krwotoczna.

Zachowaé szczegdlng ostroznosé stosujac Nurofen Forte

Stosujac Nurofen Forte nalezy skonsultowa¢ sig z lekarzem, jesli u pacjenta stwierdzono
wezesniej:

_  toczeh rumieniowaty oraz micszang chorobe tkanki tacznej,

- objawy reakcji alergicznych po przyj¢ciu kwasu acetylosalicylowego,

- choroby uktadu pokarmowego oraz przewlekle zapalne choroby jelit (wrzodziejace
zapalenie jelita grubego, chorobg Crohna),

- nadciénienie tetnicze 1 (lub) zaburzenie czynno$ci serca,

- zaburzenia czynnosci nerck,

- zaburzenia czynnosci watroby,

- zaburzenia krzepnigcia krwi,

_  czynng lub przebyta astme oskrzelows lub objawy reakgji alergicznych w przeszioset;
po zazyciu leku moze wystapic skurcz oskrzeli,

- przyjmowanie innych lekéw (szezegolnie lekéw przeciwzakrzepowych, moczopgdnych,

nasercowych, kortykosteroidow).

Istnieje ryzyko wystapienia krwotoku z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacyi,

ktére moze byé smiertelne i ktére niekoniecznic musi byé poprzedzone objawami

ostrzegawczymi lub moze wystapi¢ u pacjentéw, u ktorych takie objawy RSHESERNEEYO ZDROWIA
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wystepowaly, W razie wystapienia krwotoku z przewodu pokarmowego czy owrzodzenia,
nalezy natychmiast odstawic¢ lek. Pacjenci z chorobami przewodu pokarmowego W
wywiadzie, szczeg6Inic osoby w wieku podesztym, powinni poinformowa¢ lekarza o
wszelkich nietypowych objawach dotyczacych ukiadu pokarmowego (szczegblnie o

krwawieniu), zwlaszcza w poczatkowym okresie terapii.

Jednoczesne, dlugotrwate stosowanie réznych lekow przeciwbélowych moze prowadzié do

uszkodzenia nerek z ryzykiem niewydolnoéci nerek (nefropatia postanalgetyczna).

Przyjmowanie takich lekéw, jak ibuprofen moze byé zwiazane 7 niewielkim zwigkszeniem
ryzyka zawah miegnia sercowego lub udaru. Ryzyko to zwigksza diugotrwate przyj mowarnie
duzych dawek leku. Nie nalezy stosowac wickszych dawek i dluzszego czasu leczenia niz
zalecane. Jedli objawy sig utrzymuja, nasilaja lub nie ustapia po 3 dniach, tub jesli wystapia

nowe objawy, nalezy skontaktowaé si¢ z lekarzem.

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

palenie tytoniu) nalezy oméwié sposob leczenia z lekarzem lub farmaceuts.

Bardzo rzadko zghaszano cigzkie reakcje skorne, niektére z nich émiertelne w zwigzku ze
stosowaniem lekdw z grupy NLPZ, Nalezy zaprzestaé stosowania produktu po wystapieniu
pierwszych objawéw: wysypka skorna, uszkodzenia blony §luzowej lub inne objawy

nadwrazliwosci.

Lek ten nalezy do grupy lekéw (niesteroidowe Ieki przeciwzapalne), kiére moga niekorzystnie
wplywadé na plodnoéé u kobiet. Jest to dziatanie przemijajace i ustgpuje po zakonczeniu

terapil.

Ciaza

Przed zastosowaniem leku nalezy poradzi¢ sig lekarza. W ciagu pierwszych 0 miesigey cigzy
nie zaleca si¢ stosowania leku. Podczas ostatnich trzech miesiecy ciazy nie wolno
przyjmowaé leku, poniewaz mogloby to zwiekszaé ryzyko wystapienia powikian u matkiiu

dziecka w okresie okotoporodowym.
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Karmienie piersia

Ibuprofen moze w niewielkich ilosciach przenikaé do mleka karmigcych matek. Nie sg znane
przypadki wystapienia dziatan niepozadanych u niemowlat karmionych piersia, tak wigc w
zasadzie nie ma koniecznosci odstawiania niemowlat od pietsi. Przed zastosowaniem kazdego

leku nalezy poradzié sig lekarza.

Stosowanie innych lekéw

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

wydawane sa bez recepty.

[eku Nurofen Forte nie nalezy stosowaé z nastgpujacynii lekami:

- lelkami przeciwbélowymi, kwasem acetylosalicylowym lub innymi niesteroidowymi
lekami przeciwzapalnymi,

- lekami przeciwnadcisnieniowymi (np. moczop ednymi),

- lekami przeciwzakrzepowymi,

- zydowndyng (lck przeciwirusowy),

- litem (lek stosowany m.in. w leczeniu stanow manizakalnych 1 nawracajacej depresji) 1
metotreksatem (lek stosowany m.in. w niektérych chorobach nowotworowych i
reumatoidalnym zapaleniu stawow),

- kortykosteroidami.

3. Jak stosowaé tabletki powlekane Nurofen Forte.

Lek nalezy stosowaé doustnie, krdtkotrwale.

Dorodli i dzieci w wicku powyzej 12 lat: 1 tabletke co 4 godziny. Tabletki nalezy popié

plynem. Nie stosowad wigeej niz 3 tabletki (1200 mg ibuprofenu) w ciagu doby.

W przypadku niewydolnoéci watroby lub nerek, lekarz ustali indywidualne dawkowanie.
Lek nie jest wskazany dla dzieci w wicku ponizej 12 lat.

Osoby w podesztym wieku: modyfikacja dawki nie jest konieczna.

Nie nalezy stosowaé wigkszej dawki leku niz zalecana.

I.ek przeznaczony do doraznego stosowania. Jezeli objawy utrzymujq sig ub nasilajg, lub jesh

wystapia nowe objawy, nalezy skontaktowaé si¢ z lekarzem.
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W przypadku zazycia wigkszej dawki leku Nurofen Forte niz zalecana

Przypadki przedawkowania wystepuja rzadko, jednak jesli przypadkowo zostata przyjgta zbyt
duza dawka leku, nalezy jak najszybciej skontaktowac sig z lekarzem.

U wiekszoscl pacjentéw mogg wystapi¢: nudnosci, wymioty, bél w nadbrzuszu Iub rzadziej
biegunka. Moga takze wystapié: szumy uszne, bol glowy i krwawienie z zoladka lub jelit.
Ciezsze zatrucie wptywa na oérodkowy uktad nerwowy i objawia sie sennoscia, a bardzo
rzadko takze pobudzeniem i dezorientacja lub $pigczka. Bardzo rzadko mogg wystapié
konwulsje. Podezas cigzkich zatrué moze wystapi¢ kwasica metaboliczna, a czas
protrombinowy/INR moze by¢ zwigkszony. Moga wystapic: ostra niewydolnoéé nerek lub
uszkodzenie watroby. U pacjentdw z astma moze wystapic zaostrzenie objawow astmy.

Nie ma swoistego antidotum. Leczenie jest objawowe i podtrzymujace, polegajace na
oczyszezeniu organizmu. Lekarz bgdzie monitorowac czynno$¢ serca i kontrolowaé objawy
czynnoéci zyciowych, o ile sa stabilne. Rozwazy podanie doustnie wegla aktywowanego w
ciagu 1 godziny od przedawkowania. W przypadku wystapienia czestych lub przedluzajacych
sie konwulsji, lekarz poda dozylnie diazepam lub lorazepam. Pacjentom 7z astmg lekarz poda

leki rozszerzajace oskrzela.

W przypadku pomini¢cia dawki Ieku Nurofen Forte

Nie nalezy stosowaé podwdjnej dawki w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane.

Lek Nurofen Forte jest na ogét dobrze tolerowany, jednak w trakeie jego stosowania moga
wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane:

Podezas krotkotrwalego stosowania ibuprofenu w dawkach dostepnych bez recepty
zaobserwowano dziatania niepozadane wymienione ponizej. Stosujac ibuprofen w nnych
wskazaniach i dlugotrwale moga wystapi¢ inne dziatania nicpozadane.

Dziatania niepozadane nszeregowano wedtug czgstosci wystepowania stosujac nastgpujace
okreslenia:

Bardzo czesto: czesciej niz u 1 na 10 leczonych pacjentéw.

Czesto: rzadziej nizu 1 na 10, ale czedciej niz u 1 na 100 pacjeniow.

Niezbyt czesto: rzadziej niz u 1 na 100, ale czgscigj nizu 1 na 1000 pacjentow.

Rzadko: rzadzigj niz u 1 na 1000, ale czedciej niz u 1 na 10 000 pacjentdw.

Bardzo rzadko: rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentéw i w pojedynczych przypadkach.

FNISTERSTWU ZDROWIA
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Zaburzenia zoladka i jelit:

Niezbyt czesto: niestrawnosé, bol brzucha, nudnosei.

Rzadko: biegunka, wzdecia, zaparcia, wymioty zapalenie blony $luzowej zoladka.

Bardzo rzadko: smolowate stolce, krwawe wymioty, wrzodziejace zapalenie blony §luzowej
jamy ustnej, zaostrzenie zapalenia okreznicy 1 choroby Crohna.

Moze wystapié choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy, krwawienie z przewodu
pokarmowego, czasem zc skutkiem §miertelnym, szczegodlnie u 0sdb w podesztym wieku 1
perforacja.

Zaburzenia ukltadu nerwowego:

Niezbyt czesto: bole glowy.

Rzadko: zawroty glowy, bezsennosc, pobudzenie, drazliwosé i uczucie zmeczenia.

W pojedynczych przypadkach opisywano: depresje, reakcje psychotyczne i szumy uszne.
Zaburzenia nerek 1 drég moczowych:

Rzadko: obrzgki.

Bardzo rzadko: zmniejszenie ilosci wydalanego moczu, niewydolnogé nerek, martwica
brodawek nerkowych, zwigkszenie stezenia sodu w osoczu krwi (retencja sodu).

Zaburzenia watroby i drdg z6tciowych:

Bardzo rzadko: zaburzenia czynnoéci watroby, szczegblnie podczas dlugotrwalego
stosowania.

Zaburzenia krwi i ukladu chlommego:

Bardzo rzadko: zaburzenia wskaznikéw morfologii krwi (niedokrwistosc, leukopenia -
zmniejszenie liczby biatych krwinek - leukocytdw, trombocytopenia — zmniejszanie liczby
plytek krwi, pancytopenia — zaburzenie hematologiczne polegajace na niedoborze wszystkich
prawidlowych elementéw morfotycznych krwi: krwinek czerwonych, krwinek bialych i
plytek krwi, agranulocytoza — brak pewnego rodzaju krwinek biatych - granulocytow).
Pierwszymi objawami sa goraczka, bol gardia, powierzchowne owrzodzenia biony $luzowej
jamy ustnej, objawy grypopodobne, zmeczenie, krwawienie (np. siniaki, wybroczyny,
plamica, krwawienie 7 nosa).

Zaburzenia skory:

Bardzo rzadko: rumief wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona, martwica toksyczno-
rozptywna naskorka.

Zaburzenia uldadu immunologicznego:

Niezbyt czesto: pokrzywka 1 $wiad.
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Bardzo rzadko: obrzek twarzy, jezyka i krtani, duszno$¢, tachykardia — przyspieszenie
czynnodci serca, hipotensja — nagle zmniejszenie ciSnienia tetniczego krwi, wstrzas.
Zaostrzenie astmy i skurcz oskrzeli.

U pacjentéw z istniejacymi chorobami autoimmunologicznymi (toczefi rumieniowaty
uktadowy, mieszana choroba tkanki tacznef) podczas leczenia ibuprofenem odnotowano
pojedyncze przypadki objawow wystepujacych w aseptycznym zapaleniu opon mozgowo-
rdzeniowych jak sztywno$é karku, bél glowy, nudnoéci, wymioty, goraczka, dezorientacja.

Zaburzenia serca:

Bardzo rzadko: obrzek, nadciénienie tetnicze, niewydolnoéé serca zwigzane ze stosowaniem
lekéw z grupy NLPZ w duzych dawkach.

W zwiazku z leczeniem NLPZ zgtaszano wystepowanie obrzekéw, nadcinienia i
niewydolnosci serca.

Przyjmowanie takich lekéw jak ibuprofen moze by¢ zwiazane z niewielkim zwigkszeniem

ryzyka zawahi migénia sercowego) lub udaru.

U nicktérych oséb w czasie stosowania leku moga wystapié inne dziatania niepozadane. W
przypadku zaobserwowania powyzszych objaw6w, jak réwniez innych, nie wymienionych w

tej ulotce, nalezy lek odstawid 1 skontaktowac sig z lekarzem.

5. Przechowywanie leku Nurofen Forte.
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
Leku nie nalezy stosowaé po uptywie terminu waznoéci zamieszezonym na opakowaniu.

6. Inne informacje.
W celu uzyskania bardzicj szczegélowych informacji nalezy zwréeic 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
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