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Ulotka dia pacjenta

Nalezy przeczytaé uwaznie calg ulotke, poniewaz zawiera ona wazne informacje dla
pacjenta.
Lek ten jest dostgpny bez recepty, aby mozna bylo leczy¢ niektore schorzenia bez pomocy
lekarza.
Aby jednak uzyskaé dobry wynik leczenia, nalezy stosowac tabletki Nurofen® Migrenol Forte
ostroznie i zgodnie z informacjg w ulotce.
- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby mozna ja bylo przeczytaé ponownie w razie potrzeby.
- Nalezy zwrdci¢ sig do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.
- Je§li objawy si¢ utrzymuja, nasilaja lub jeS§li wystapia nowe objawy, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nurofen ® Migrenol Forte, 400 mg, tabletki powlekane
(Thuprofenum)

Skiad

| tabletka zawiera:

substancje czynna: ibuprofen 400 mg w postaci ibuprofenu z lizyng (684 mg)

substancje pomocnicze: powidon, karboksymetyloskrobia sodowa Typ A, magnezu
stearynian, hypromeloza, talk, tytanu dwutlenek (E171), zelaza tlenck czamy (E172), szelak,
lecytyna sojowa oraz $rodek przeciwpienny DC 1510,

Dostepne opakowania
0, 12, 24 Tub 48 tabletek powlekanych

Podmiot odpowiedzialny
APC Instytut Sp. z 0.0.
UL Gréjecka 22/24/4
(2-301 Warszawa

Wytworca

Boots Healthcare Interntational
1 Thane Road West,
Nottingham NG90 6BH,
Wielka Brytania

Spis tresci ulotki
1. Co to sa tabletki Nurofen® Migrenol Forte i w jakim celu si¢ je stosuje.
Zanim zasfosuje sie tabletki Nurofen® Migrenol Forte.
Jak stosowaé¢ Nurofen® Migrenol Forte.
Mozliwe dziatania niepozadane.
Przechowywanie tabletek Nurofen® Migrenol Forte.
Inne informacje.
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1. Co to sg tabletki Nurofen® Migrenol Forte i w jakim celu sie je stosuje. (15)

Lek Nurofen Migrenol Forte zawiera ibuprofen w postaci ibuprofenu z lizyna. Lizyna
zwigksza rozpuszczalno$é ibuprofenu i przez to umozliwia szybsze jego wehlanianie.
Drziatanie leku pojawia sig po okolo 35 miutach od przyjecia tabletki powlekane;.

Tbuprofen nalezy do grupy niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ), kidre wykazuja
zdolno$¢ zmniejszenia takich dolegliwodci jak bél, obrzek i goraczka, wywolanych stanem
zapalnym.

Lek jest przeznaczony do stosowania w nastepujacych przypadkach:
- faza ostrego bélu glowy w przebiegu migreny z aura lub bez aury
- napigciowy bdl glowy
- stany bdlowe (np. bol plecdw, bl zebdw, bdole miesni, béle stawdw, bolesne
miesiaczkowanie, nerwobdle)
- bole w przebiegu przezigbienia i grypy

2. Zanim zastosuje si¢ tabletki Nurofen® Migrenol Forte.

Leku Nureofen Migrenol Forte nie nalezy stosowaé w przypadku:

- jeshi u pacjenta stwierdzono nadwrazliwoéé (uczulenie) na ibuprofen lub kitodrykolwick z
pozostatych skiadnikéw leku Nurofen Migrenol Forte,

- jesli u pacjenta wystepowata choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy w przesziosci,
- Jeéli podezas stosowania lekow przeciwbolowych lub przeciwgoraczkowych wystgpowaly
objawy astmy, alergicznego niezytu nosa lub pokrzywka,

- jedli u pacjenta wystepuja zaburzenia krzepniecia krwi,

- w okresie ostatnich trzech miesiecy ciazy.

Stosujac lek Nurofen Migrenol Forte nalezy zachowaé szezesdlnag  ostroznodé w
nastepujacych przypadkach:

- jeshi u pacjenta wystgpowaly okreélone wrodzone zaburzenia powstawania barwnika krwi
(hemoglobiny) (ostra porfiria nawracajgca),

- jesli u pacjenta stwierdzono toczen rumieniowaty uktadowy lub kolagenozy mieszane,

- jesdli u pacjenta wystgpuja choroby Zoladka i jelit (na przyktad wrzodziejace zapalenie jelita
grubego, choroba Lesniowskiego i Crohna),

- jeshi u pacjenta wystepuja: nadci$nienie tetnicze i (Iub) zaburzenie czynnoéci serca,

- Jesli u pacjenta wystepuje zaburzenie czynnosci nerek,

- jesli u pacjenta wystgpuja cigzkie zaburzenia czynnosci watroby,

- bezpoérednio po duzych zabiegach chirurgicznych.

Podczas stosowania leku nalezy szczegélnie doktadnie obserwowad pacjentéw w wicku

podesziym.

U pacjentdéw z astmg oskrzelowa lub alergia, czynna lub w wywiadzie, lek moze wywolaé
skurcz oskrzeli.

Podczas dhigotrwalego stosowania ibuprofenu konieczna jest regutarna kontrola czynnoéci
nerek i watroby oraz wskaznikdéw morfologii krwi.

Stosowanie lekéw przeciwbélowych niezgodnie z zaleceniami, dhugotrwale 1 w duzych
dawkach moze spowodowal wystapienie bolow glowy, ktérych nie nalezy leczyé duzymi
dawkami lekow przeciwbélowych,
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Stosowanie kilku jednoczednie lekéw przeciwhélowych, szczegdlnie diugotthile, moze
prowadzi¢ do ftrwalego uszkodzenia nerek z ryzykiem rozwoju niewydolnodci nerek
(nefropatia wywolana przez analgetyki).

Dzialania niepozadane mogs zostaé zmniejszone przez zastosowanic najmmigjszych
skutecznych dawek w mozliwie krotkim czasie.

Lek nalezy do grupy lekéw (niesteroidowe leki przeciwzapalne), ktdre moga niekorzystnie
wplywaé na plodoéé u kobiet. Dziatanie to jest przemijajace i ustgpuje po zakoficzeniu terapii.,

Cigza

Nalezy skonsultowaé sie z lekarzem podczas stosowania ibuprofenu podczas pierwszych
6 miesiecy ciazy. Jbuprofen jest przectwwskazany do stosowania w ostatnim trymestrze ciazy
ze wigledu na zwigkszone ryzyko powiklan dla matki i dziecka podczas porodu. Pized
zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ Iekarza.

Karmienie piersia

Podczas  krotkotrwalego stosowania ibuprofenu  w zalecanych dawkach
w zasadzie nie ma koniecznoéci przerywania karmienia piersia. Przed zastosowaniem kazdego
leku nalezy poradzié si¢ lekarza.

Stosowanie leku u dzieci
Nie nalezy podawaé dzieciom ponizej 12 lat.

Stosowanie leku n pacjentéw w podeszlym wieku
U osob w podeszlym wieku istnieje wieksze ryzyko wysiapienia dziatan niepozadanych.
Mozna je zminimalizowa¢ stosujac najmniejsze skuteczne dawki przez jak najkrétszy okres.

Wplyw leku na zdolnosé¢ kierowania pojazdami mechanicznymi, obsluge maszyn
i sprawnosc psychofizyczng

Brak danych dotyczacych dziatan niepozadanych majacych wplyw na zdolnoé¢ do kierowania
pojazdami mechanicznymi, obsluge maszyn i sprawnosé psychofizyczna,

Stosowanie innych lekow
Nalezy poinformowaé lekarza lub farmaceute o wszystkich przyjmowanych lekach, nawet

tych, ktére wydawane sa bez recepty.

Ibuprofenu (podobnie jak innych lekdw z grupy NLPZ) nie nalezy stosowad jednoczesnie
Z ponizej wymienionymi lekami:

kwasem acetylosalicylowym lub innymi lekami z grupy NLPZ ,

lekami przeciwnadei$nieniowymi, np. moczopednymi,

- lekami przeciwzakrzepowymi,

- metotreksatem, litem lub zydowudyna.

Probenecyd i sulfinpirazon mogg zmniejszaé wydalanie ibuprofenu.
Dotychczas badania kliniczne nie wskazywaly na interakcje pomiedzy ibuprofenem a
doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi. Niemniej jednak, zaleca sie kontrolowanie stezenia

glukozy we krwi podczas jednoczesnego stosowania tych lekdw.

3. Jak stosowal Nurofen® Migrenol Forte
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Dorosli 1 dzieci w wieku powyze] 12 laf: dawka poczatkowa 1 tabletka, nastqpni‘e‘?v razie
potrzeby, 1 tabletka co 4 godziny. Nie nalezy przekraczaé dawki 3 tabletek w ciagu doby.
Nalezy zachowa¢ przynajmniej 4-godzinna przerwe pomiedzy kolejnymi dawkami.

Lek do podawania doustnego. Tabletki nalezy potykaé, popijajac odpowiednia ilogcig plynu.
Tabletek powlekanych nie nalezy zud.

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

Jezeli mmmo przyjmowania leku goraczka i dolegliwoéci bélowe nie ustepujg lub nasilajg sie,
nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

W przypadku zazycia wigkszej dawki leku niz zalecana
Jesli przypadkowo zostala przyjeta zbyt duza dawka leku, nalezy jak mnajszybeie]
skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

W przypadku pominiecia dawki preparatu Nurofen® Migrenol Forte
Nie nalezy stosowaé podwdjnej dawki w celu uzupetnienia pominietej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek Nurofen® Migrenol Forte moze powodowaé dziatania niepozadane.
Ibuprofen jest dobrze tolerowany, jednakze u niektérych oséb moga wystapié dziatania
niepozadane.

Podezas krotkotrwatego stosowania ibuprofenu w leczeniu goraczki 1 boléw o nasileniu
stabym do umiarkowanego w dawkach dostgpnych bez recepty zaobserwowano dzialania
niepozadane wymienione ponizej. Stosujac ibuprofen w innych wskazaniach i dlugotrwale
moga wystapi¢ inne dziatania niepozadane.

Dziatania niepozadane uszeregowano wg. czestosci wystgpowania stosujac nastepujace
okreslenia:

Bardzo czesto: /10

Czesto: #7100, <1/10

Niezbyt czesto: =1/1000, <1/100

Rzadko: =1/10 000, <1/1000

Bardzo rzadko: <1/10 000

Zaburzenia zoladka i jelit;

Niezbyt czgsto: niestrawnoéé, bdl brzucha, nudnosei

Rzadko: biegunka, wzdecia, zaparcia, wymioty

Bardzo rzadko: choroba wrzodowa zoladka 1 (lub) dwunastnicy, krwawienie z przewodu
pokarmowego 1 perforacja.

Zaburzenia ukladu nerwowego:

Niezbyt czgsio: bole glowy,

Rzadko: zawroty glowy, bezsennoéé, pobudzenie, drazliwodé 1 uczucie zmeczenia.

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

Rzadko: obrzeki

Bardzo rzadko: zmnigjszenie ilosci wydalanego moczu, , niewydolnosé nerek, martwica
brodawek nerkowych, zwigkszenie stgzenia sodu w osoczu krwi (retencja sodu)
Zaburzenia watroby i drég zdlciowych:

Bardzo rzadko: zaburzenia czynnoéci watroby, szczegdlnie podczas dhugotrwalego stosowania
Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego:
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Bardzo rzadko: zaburzenia wskaZnikéw morfologii krwi (anemia - medokrwmtongﬁau qpyma
— zmniejszenie liczby leukocytdw, trombocytopenia - zmnigjszanie liczby plytek krwi,
pancytopenia — zaburzenie hematologiczne polegajace na niedoborze wszystkich
prawidtowych elementéw morfotycznych krwi: erytrocytéw, leukocytdw i trombocytow,
agranulocytoza — zmniejszenie liczby granulocytéw). Pierwszymi objawami sa goraczka, bl
gardla, powierzchowne owrzodzenia blony §luzowej jamy ustnej, objawy grypopodobne,
zmeczenie, krwawienie (np. siniaki, wybroczyny, plamica, krwawienic z nosa).
Zaburzenia skoéry:

Bardzo rzadko: rumien wielopostaciowy

Zaburzenia ukladu immunologicznego:

Niezbyt czesto: pokrzywka i $wiad

Bardzo rzadko: obrzek twarzy, jgzyka i krtani, duszno$é, tachykardia — zaburzenia rytmu
serca, hipotensja — obnizZenie ci$nienia t¢tniczego krwi, wstrzas. Zaostrzenie astmy i skurcz
oskrzeli;

u pacjentéw z istniejacymi chorobami auto-immunologicznymi (toczen rumieniowaty
ukladowy, mieszana choroba tkanki facznej) podezas leczenia ibuprofenem odnotowano
pojedyncze przypadki objawdw wystgpujacych w aseptycznym zapaleniu opon mozgowo-
rdzeniowych jak sztywnos¢ karku, bél glowy, nudnoéei, wymioty, goraczka, dezorientacja.

Ryzyko wystapienia dzialan nicpozadanych mozna zmniejszyé przez stosowanie
najmniejszych dawek skutecznych przez mozliwie krétki okres.

U niektdrych 0s6b w czasie stosowania preparatu mogg wystapié inne dzialania niepozadane.
W przypadku zaobserwowania powyzszych objaw6w, jak réwniez innych, nie wymienionych
w tej ulotce, nalezy lek odstawid 1 skontaktowaé sig z lekarzem.

5. Przechowywanie tabletek Nurofen® Migrenol Forte.
Lek nalezy przechowywaé w migjscu niedostgpnym 1 niewidocznym dla dzieci.

Przed zastosowaniem nalezy sprawdzi¢ date wazno$ci podang na opakowaniu, Leku nie
nalezy nzywac po uptywie daty waznoSei.

Przechowywac w temperaturze ponizej 30° C.

6. Inne informacje
W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrdci¢ sie 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:
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