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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

NUROFEN RAPID 400 mg CAPSULES
mékké tobolky
ibuprofenum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci dfive, nez zacnete tento pripravek uzivat,
protoze obsahuje pro Vas dilezité udaje.

VZdy uzivejte tento pripravek presné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynd svého Iékare
nebo Iékarnika.

. Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.
. Pozadejte svého Iékarnika, pokud potfebujete dalsi informace nebo radu.
. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZadoucich ucink( sdélte to svému Iékafi nebo Iékarnikovi.

Stejné postupujte v pripadé jakychkoli neZadoucich Gcink(, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Viz bod 4.

. Pokud se do 3 dnll v pfipadé horecky a do 5 dnll v pfipadé bolesti nebudete citit 1épe nebo
pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s Iékafem. Pokud uzivd Nurofen Rapid 400 mg Capsules
dospivajici musi navstivit Iékare vzdy jiz po 3 dnech IéCby.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je Nurofen Rapid 400 mg Capsules a k Cemu se pouZiva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete Nurofen Rapid 400 mg Capsules uzivat
Jak se Nurofen Rapid 400 mg Capsules uziva

MoZzné nezadouci Ucinky

Jak Nurofen Rapid 400 mg Capsules uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

kN =

1. CO JE NUROFEN RAPID 400 mg CAPSULES A K CEMU SE UZiVvA

LéCivou latkou pripravku Nurofen Rapid 400 mg Capsules je ibuprofen, ktery patfi do skupiny
Ibuprofen tisi bolest, ma protizanétlivé Gcinky, snizuje zvySenou teplotu. Ibuprofen zabrafuje tvorbé
latek (prostaglandint), které se v organismu podili na vzniku bolesti, zanétu a zvySené teploty.

Pripravek Nurofen Rapid 400 mg Capsules se uziva pfi mirnych az stfedné silnych bolestech, jako jsou
bolesti hlavy, bolesti zad, bolesti pfi menstruaci, bolesti zubt, bolesti svald a kloubl provazejici
chfipkova onemocnéni a pfi poranéni mékkych tkani jako je pohmozdéni a podvrtnuti. Déle je vhodny
ke zmirnéni pfiznakd chfipky a nachlazeni, jako je bolest v krku, bolest hlavy, horecka a jako
dopliikova lé¢ba horecnatych stavl pfi jinych onemocnénich.

V pripadé zanétlivych a degenerativnich onemocnéni kloubd a patefe nebo mékkych tkani pohybového
Ustroji provazenych bolestivosti, zarudnutim, otokem a kloubni ztuhlosti a u neuralgie (bolest
pocitovana v priibéhu nervu) se pfipravek pouZiva pouze na doporuceni lékare.

Pripravek je urcen pro dospélé a dospivajici nad 12 let.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE NUROFEN RAPID 400 mg
CAPSULES UZIVAT

1/6



Neuzivejte Nurofen Rapid 400 mg Capsules:

. jestlize jste alergicky(a) na IéCivou latku nebo na kteroukoliv dalSi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé 6);
projevuje jako priduskové astma, ryma, kopfivka nebo jiné alergické reakce;

. jestlize se u Vas v soucasnosti nebo i v minulosti vyskytl Zalude¢ni nebo dvanactnikovy vied,
krvaceni z traviciho traktu nebo jakékoliv jiné zavazné onemocnéni traviciho Ustroji;

. jestli jste v minulosti krvacel(a) do traviciho traktu po lécbé jakymikoliv Iékem proti bolesti ze
skupiny NSAIDs;

. jestlize mate zavazné onemocnéni jater, ledvin a srdce;

. jestlize jste v poslednim trimestru téhotenstvi.

Pripravek nepodavejte détem do 12 let.

Upozornéni a opatfeni:

Pred uzitim pFipravku Nurofen Rapid 400 mg Capsules se poradte se svym Iékafem nebo Iékarnikem:

. jestlize trpite poruchou imunitniho systému (systémové lupus erytematodes) nebo jinym
onemocnénim pojivové tkané;

. jestlize jste nékdy mél(a) jakékoliv onemocnéni traviciho traktu, chronické zanétlivé onemocnéni
[ék@ zhorsit;

. jestlize trpite onemocnénim jater, ledvin; u dehydrovanych dospivajicich existuje riziko poruchy
funkce ledvin;

. jestlize mate srdecni obtize vcetné srdecniho selhani, anginy pectoris (bolest na hrudi), nebo
pokud jste prodélali srdecni infarkt, jste po operaci bypassu, trpite onemocnénim perifernich
tepen (Spatny krevni obéh v nohou kv(li ziZenym nebo ucpanym tepnam) nebo jste prodélali
jakykoli druh cévni mozkové prihody (véetné ,mini mozkové mrtvice" neboli tranzitorni
ischemické ataky , TIA");

. jestlize mate vysoky krevni tlak, cukrovku, vysoky cholesterol, mate v rodinné anamnéze
srdecni onemocnéni nebo cévni mozkovou pfihodu, nebo pokud jste kurak/kuracka;

. jestlize mate astma;

. jestlize mate poruchu tvorby nebo srazlivosti krve;

. jestlize uzivate pravidelné nékteré dalSi Iéky, predevsim oralné podavané kortikosteroidy,
protidestickové léky, diuretika, antikoagulacni léky nebo nékterd psychofarmaka, musite se o
vhodnosti uzivani pfipravku Nurofen Rapid 400 mg Capsules poradit s |ékafem;

. jestlize jste v prvnich Sesti mésicich téhotenstvi.

Tyka-li se Vas néktery z vySe vyjmenovanych stav(, uZivejte pfipravek pouze po poradé s lékarem.

Pripravek uzivejte po co nejkratSi dobu a v co nejnizsi ucinné davce, kterd je potiebna k potlaceni
pfiznakd onemocnéni.

U starSich pacientd se mohou cCastéji vyskytovat nezadouci UGcinky a jejich nasledky mohou byt

vevs

Objevi-li se bolesti bficha, ¢erné zbarvena stolice, zvraceni, prlijem nebo jiné poruchy traviciho traktu,
dale vyrazka nebo jakékoliv projevy precitlivélosti, prestante Iék uzivat a vyhledejte Iékare.

Opatrnosti je tfeba u pacientd s vysokym krevnim tlakem a/nebo srdeCnim selhanim, protoze Iécba
pripravkem Nurofen Rapid 400 mg Capsules mize zp{sobit zadrzovani tekutin a otoky.

.....

cévnich mozkovych pfihod, predevsim pokud jsou uZivana ve vysokych davkach. Proto neprekracujte
doporucenou davku ani délku Iécby.

Dalsi lécivé pripravky a Nurofen Rapid 400 mg Capsules:

Informujte svého Iékare nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.
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Pri souCasném uzivani se Ucinky pripravku Nurofen Rapid 400 mg Capsules a ucinky dalSich uzivanych

Iék& mohou vzajemné ovliviovat:

. kyselina acetylsalicylova a jiné protizanétlivé léky, jako jsou dalsi léky proti bolesti (NSAIDs) a
glukokortikoidy mohou zvySovat riziko nezadoucich Ucink( v oblasti zaZivaciho Ustroji vcetné
krvaceni a vzniku Zaludecniho viedu;

. pfi soucasném uzivani lithia (léCivo uzivané k lécbé nékterych dusevnich onemocnéni) a
metotrexatu (uziva se k Iécbé nékterych nadorovych onemocnéni nebo revmatizmu) mdze dojit
ke zvyseni hladiny téchto latek v plasmé, a tim ke zvySeni jejich neZadoucich Gcinkd;

. antikoagulancia/antiagregancia (tj. pfipravky fedici krev/branici jejimu srazeni, napf. kyselina
acetylsalicylova, warfarin, ticlopidin);

. [éCiva snizujici vysoky krevni tlak (ACE-inhibitory jako je captopril, beta-blokatory jako atenolol,
antagonisté receptoru angiotensinu-II jako je losartan);
. Iéky snizujici c¢innost krevnich desticek a antidepresiva (inhibitory zpétného vychytavani

serotoninu) zvysuji riziko krvaceni z traviciho traktu;

. diuretika (mocopudné léky) a léky snizujici vysoky tlak mohou mit pfi souCasném uzivani
s ibuprofenem nizsi ucinek;

. diuretika (mocopudnych 1ékd);

. soucasné uzivani zidovudinu mlze zvysit riziko prodlouzeného krvaceni;

. probenecid a sulfapyrazon mohou mit pfi sou¢asném uzivani s ibuprofenem nizsi Gcinek.

V pfipadé predepisovani jinych 1€k upozornéte Iékare, ze uzivate Nurofen Rapid 400 mg Capsules.

Ceho byste se mél(a) vyvarovat, uzivate-li tento pfipravek:

Néktera dalsi IéCiva mohou rovnéz ovlivitovat nebo byt ovliviiovana Iécbou pripravkem Nurofen Rapid
400 mg Capsules. Proto byste se vzdy méli poradit se svym lékafem nebo Iékarnikem, nez zacnete
pripravek Nurofen Rapid 400 mg Capsules uzivat s jinymi [éCivy.

Nurofen Rapid 400 mg Capsules s jidlem a pitim:
Tobolky se mohou uzivat nezavisle na dobé jidla. Uzivanim bé&hem jidla zlepsite snasenlivost pripravku
a tak snizite pravdépodobnost travicich obtizi.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Zze mlzete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét,
poradte se se svym Iékafem nebo Iékarnikem dfive, nez zaCnete uzivat tento pripravek.

V prvni a druhé tretiné téhotenstvi uzivejte pfipravek Nurofen Rapid 400 mg Capsules jen na vyslovné
doporuceni lékare.

Pripravek nesmi uzivat Zeny v treti tfetiné téhotenstvi.
Pri kratkodobém uZivani doporucené davky léku neni tfeba prerusit kojeni.

Zeny, které cht&ji otéhotnét, se musi 0 moznosti uzivani pipravku poradit s lékafem. PFipravek patfi
do skupiny lékd (NSAIDs), které mohou poskodit plodnost u Zen. Po preruseni uzivani dojde k Upraveé.

Rizeni dopravnich prostfedkii a obsluha strojii:
V pripradé jednorazového anebo kratkodobého uzivani ptipravku neni tfeba zadné zvlastni opatieni.

Nurofen Rapid 400 mg Capsules obsahuje rubor ponceau a sorbitol:

Pripravek obsahuje azobarvivo Ponceau 4R (E124), které mdZe zp(sobit alergickou reakci, véetné
astmatického zachvatu. Alergicka reakce je Castéjsi u pacientl se znamou precitlivélosti na kyselinu
acetylsalicylovou.

Pripravek obsahuje sorbitol, pokud vam lékar fekl, Ze nesnasite nékteré cukry, poradte se s nim, nez
zaCnete tento |éCivy pripravek uzivat.
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3. JAK SE NUROFEN RAPID 400 mg CAPSULES UZiVA

Vzdy uzivejte tento pripravek presné v souladu s touto pribalovou informaci nebo podle pokyn{ svého
Iékare nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(a), poradte se se svym Iékafem nebo Iékarnikem.

Dospéli a dospivajici do 12 let:
Obvykla pocatecni davka pripravku je 1 tobolka, dale se v pfipadé potfeby uzivad 1 tobolka kazdé
4 hodiny. Maximalni davka jsou 3 tobolky béhem 24 hodin.

vV

onemocnéni. Tim sniZite pravdépodobnost vyskytu nezadoucich ucinkd.

Tobolky polykejte celé, nerozkousané a zapijte malym mnozstvim vody nebo nealkoholickym napojem.
Pokud se po dobu léCby objevi zazivaci potize, uzivejte lék spolu s jidlem.

Jestlize mate pocit, ze Gcinek pripravku Nurofen Rapid 400 mg Capsules je prilis silny nebo prilis slaby,
feknéte to svému lékari nebo Iékarnikovi.

Pokud bolesti nebo horecka v pribéhu lécby dospélého pripravkem Nurofen Rapid 400 mg Capsules
neustupuji @ do 3 — 5 dni nedojde ke zmirnéni pfiznakll, poradte se o dalSim postupu se svym
lékarem. Pokud uzivate 1ék déle nez 7 dni, vyhledejte Iékare.

Pokud je u dospivajicich nutné podavat tento lécivy pripravek déle nez 3 dny nebo pokud se zhorsi
priznaky onemocnéni, je tfeba vyhledat Iékare.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Nurofen Rapid 400 mg Capsules, nez jste mél(a):
Priznaky predavkovani jsou bolesti hlavy, pocity zavraté, zmatenost az bezvédomi, bolesti bficha,
nevolnost a zvraceni, ospalost, neklid, poruchy vidéni. Vzacné mlze dojit ke snizeni krevniho tlaku
nebo ke vzniku metabolické aciddzy a selhani ledvin.

Pri predavkovani nebo pfi ndhodném poziti Iéku ditétem ihned vyhledeijte Iékare.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit Nurofen Rapid 400 mg Capsules:
Nezdvojujte nasledujici davku, abyste doplnil(a) vynechanou davku.

Nasledky preruseni Iécby pripravkem Nurofen Rapid 400 mg Capsules:
Zadné
4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky mlze mit i tento pfipravek nezadouci UCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. U starsich lidi je pravdépodobnost vyskytu nezadoucich Gc¢ink mnohem vyssi.

Byly sledovany nasleduijici neZzadouci ucinky:

Travici poruchy
Méné Casté:

. travici potize, bolesti bficha a nevolnost

Vzacné:

. prljem, nadymani, zacpa a zvraceni

Velmi vzacné:

. krev ve stolici, zvraceni krve, Zaludecni viedy, zhorSeni zanétu stfev a Crohnovy choroby
. peptické viedy, prodéravéni nebo krvaceni traviciho traktu, zanét zaludku
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Poruchy nervového systému:
Méng Casté:
. bolesti hlavy

Poruchy ledvin a mocovych cest:

Velmi vzacné:

. snizeni vylucovani moci, moznost vzniku otokl; moznost akutniho selhani ledvin
. zvyseni hladiny mocoviny v plasmé

Poruchy jater a Zlucovych cest
Velmi vzacné:
. poruchy funkce jater, zvlasté pfi dlouhodobém uzivani

Poruchy krve a lymfatického systému
Velmi vzacné:
. poruchy krvetvorby (anémie, leukopenie, trombocytopenie, pancytopenie, agranulocytoza)

Poruchy kiize a podkozi

Velmi vzacné:

. zavazné formy koznich reakci jako erythema multiforme (puchyrkovité onemocnéni kize a
sliznic), Stevens-Johnsondv syndrom (horecka, vyrazka, puchyfe nebo rudé skvrny na kdzi,
puchyre v Ustni duting, ocich, usich, nose a v oblasti genitalii) a toxicka epidermalni nekrolyza
(puchyre a olupovani velkych Casti kiize)

Poruchy imunitniho systému

Velmi vzacné:

. u pacientll se stavajicim autoimunitnim onemocnénim (systémovy lupus erythematodes,
smiSena kolagendza) byly v jednotlivych prfipadech zaznamenany béhem lécby ibuprofenem
pripady aseptické meningitidy (nehnisavy zanét mozkovych blan) s témito pfiznaky: ztuhlost
krku, bolesti hlavy, nevolnost, zvraceni, horecka nebo dezorientace

Srdecni a cévni poruchy:

Velmi vzacné:

. otoky, vysoky krevni tlak, srde¢ni selhani byly hlaseny v souvislosti s podavanim NSAIDs ve
vyssich davkach.

Jestlize se objevi zavaznéjsi reakce jako kopfivka, vyrazka, nahle vznikly otok kolem odi, pocit tisné na
hrudi nebo obtize s dechem, vysoky tlak, dale bolesti v nadbfisku ¢i cerné zbarvena stolice nebo
poruchy vidéni, pferuste uzivani pripravku a okamzité vyhledejte Iékare.

vV

dobu.

Léky jako Nurofen Rapid 400 mg Capsules mohou zpUsobit mirné zvySeni rizika srdecnich nebo
mozkovych cévnich pfihod.

V souvislosti s [éCbou NSAIDs byly také hlaseny otoky, vysoky krevni tlak a srde¢ni selhani.

Hlaseni nezadoucich ucinkd:

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich UcCinkd, sdélte to svému lékafi, lékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci.

Nezadouci Gcinky mdzete hlasit také pfimo na adresu:
Statni Gstav pro kontrolu IéCiv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
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Nahlasenim nezadoucich Gc¢ink8 molzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. JAK NUROFEN RAPID 400 mg CAPSULES UCHOVAVAT
Uchovaveijte tento pFipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pri teploté do 25°.

Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na obalu. Doba pouZitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazuijte zadné lécivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostredi.

6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE

Co Nurofen Rapid 400 mg Capsules obsahuje:

. Lécivou latkou je ibuprofenum 400mg v jedné tobolce.

. Pomocnymi latkami jsou makrogol 600, hydroxid draselny, Cisténa voda, lecithin, stfedni
nasycené triacylglycerolyisopropylalkohol, obal tobolky: Zelatina, dehydratovany sorbitol, ¢isténa
voda, Poceau 4R (E124), bily inkoust, Opacode NS-78-18011 (obsahuje také: oxid titanicity
(E171), propylenglykol, hypromelosa 2910/3).

Jak Nurofen Rapid 400 mg Capsules vypada a co obsahuje toto baleni:
Nurofen Rapid 400 mg Capsules jsou Cervené ovalné prihledné mékké Zelatinové tobolky s bilym
potiskem ,,NUROFEN" obsahujici ¢irou tekutinu.

Velikost baleni: 10, 12, 20 nebo 24 tobolek
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Reckitt Benckiser Healthcare International Ltd.
Slough, Velka Britanie

Vyrobce:
Reckitt Benckiser Healthcare International Ltd.
Nottingham, Velka Britanie

Dalsi informace o tomto pripravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti
o registraci:

Reckitt Benckiser (Czech Republic) spol. s r.o.

Atrium Flora

Vinohradska 2828/151

130 00 Praha 3, Ceska republika

Tel.: +420 227 110 141

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:
4.11.2015
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