sp.zn.sukls137880/2019
P¥ibalova informace: informace pro pacienta

Nurofen 200 mg obalené tablety
ibuprofenum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci dfive, neZ zaCnete tento pripravek uzivat, protoze
obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Vidy uZivejte tento pripravek presné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynl svého lékare
nebo lékarnika.

. Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.
. Pozadejte svého lékarnika, pokud potfebujete dalsi informace nebo radu.
. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékari nebo Iékarnikovi.

Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.

= Pokud se do 3 dnli v pfipadé horecky a do 5 dni (u déti a dospivajicich do 3 dnll) v pfipadé bolesti
nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s Iékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je Nurofen a k ¢emu se pouZziva

Cemu musite vénovat pozornost, ne? zaénete Nurofen uZivat
Jak se Nurofen uziva

Mozné nezadouci Ucinky

Jak Nurofen uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

DU AW e

1. Co je Nurofen a k ¢emu se pouziva

Nurofen patfi mezi Iéky oznacované jako analgetika, antipyretika, nesteroidni antirevmatika.

Obsahuje lé€ivou latku ibuprofen, ktera tisi bolest, ma protizanétlivé ucinky a snizuje horecku. Ibuprofen
brani tvorbé urcitych latek (prostaglandin(), které se v organismu podileji na vzniku bolesti, horecky a

zanétu.

Nurofen se uziva pti mirné az stfedné silné bolesti hlavy véetné migrény, bolesti zad, menstruacni bolesti,
bolesti zub(, bolesti svall a kloub(, bolesti po operaci a pfi chfipce a nachlazeni.

Pripravek je urcen pro dospélé, dospivajici a déti od 6 let s télesnou hmotnosti nad 20 kg.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Nurofen uZivat

Neuzivejte Nurofen:

. jestlize jste alergicky(a) na ibuprofen nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou
v bodé 6);
. jestlize jste alergicky(a) na kyselinu acetylsalicylovou nebo nékteré jiné léky proti bolesti a zanétu,

coz se mlizZe projevit jako praduskové astma, ryma, otok rliznych c¢asti téla nebo kopfivka;
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. jestlize jste v minulosti mél(a) krvaceni do traviciho traktu nebo prodéravéni traviciho traktu
zpUsobené uZivanim |ékd proti bolesti a zanétu;

. jestlize mate nebo jste v minulosti opakované mél(a) vied Zaludku, dvanactniku nebo se u Vas
objevilo krvaceni z traviciho traktu;

. jestlize trpite zdvaznym onemocnénim jater, ledvin nebo srdce;

. jestlize mate poruchu krvetvorby nebo poruchu srazlivosti krve;

. jestlize jste v poslednich tfech mésicich téhotenstvi.

Upozornéni a opatfeni:

Pfed uzitim ptipravku Nurofen se poradte se svym lékafem nebo lékarnikem:

. jestlize jste nékdy mél(a) Zaludecni nebo dvanactnikovy vred, stolici s pfimési krve nebo ¢ernou
dehtovitou stolici (pfi opakovaném viedovém onemocnéni nebo krvaceni z traviciho traktu v
minulosti se ptipravek nesmi uzivat);

= jestlize trpite chronickym zanétlivym onemocnénim strev (ulcerdzni kolitida, Crohnova choroba),
protoze Vas stav by se mohl po uziti tohoto pfipravku zhorsit;

. jestlize mate poruchu funkce jater nebo ledvin;

. pfi dehydrataci ditéte nebo dospivajiciho, protoze existuje riziko poruchy funkce ledvin;

. jestlize mate srdecni obtize vcetné srdecniho selhani, anginy pectoris (bolest na hrudi), nebo

pokud jste prodélal(a) srdecni infarkt, jste po operaci bypassu, trpite onemocnénim perifernich
tepen (Spatny krevni obéh v nohou kvili ziZzenym nebo ucpanym tepnam) nebo jste prodélal(a)
jakykoli druh cévni mozkové prihody (véetné ,mini mozkové mrtvice” neboli tranzitorni ischemické

ataky ,, TIA®);

. jestlize mate vysoky krevni tlak, cukrovku, vysoky cholesterol v krvi, mate v rodinné anamnéze
srde¢ni onemocnéni nebo cévni mozkovou pFihodu, nebo pokud jste kurak/kuracka;

. jestlize mate priduskové astma nebo trpite alergii, protoZze mize dojit ke vzniku dusnosti;

. jestlize trpite rymou, zanéty nosnich dutin, nosnimi polypy nebo chronickymi dychacimi obtizemi,

protoZe je zde zvySené riziko alergické reakce; alergicka reakce se nejcastéji projevi jako zachvat
astmatu, koprivka nebo otok riznych casti téla;

. jestlize trpite poruchou imunitniho systému (systémovy lupus erythematodes) nebo jinym
onemocnénim pojivové tkané, protoZe existuje riziko vzniku aseptické meningitidy (zanét
mozkovych blan bez pfitomnosti mikroorganizma).

Pokud se Vas tyka néktery z vyse uvedenych bod(, poradte se vidy o uzivani pfipravku s lékafem.

Pfipravek uzZivejte po co nejkratsi dobu a v co nejnizsi ucinné davce, ktera je potfebna k potlaceni
priznakl onemocnéni.

Jestlize patfite mezi starsi pacienty, je mozné, Ze se u Vas projevi vice nezadoucich ucinkd nebo budou
z4avaznéjsi, neZ je tomu u mladsich osob.

U pacientd s vysokym krevnim tlakem a/nebo srdeénim selhanim muze lécba pripravkem Nurofen
zpUsobit zadrZzovani tekutin a otoky.

Objevi-li se bolesti bficha, ¢erné zbarvena stolice, zvraceni, prlijem nebo jiné poruchy traviciho traktu,
dale kozni vyrazka nebo jakékoliv projevy precitlivélosti, prestante lék uzivat a vyhledejte |ékare.
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Protizanétliva/analgeticka léciva (proti zanétu a bolesti) jako je ibuprofen mohou pusobit mirné zvyseni
rizika srdecnich nebo cévnich mozkovych ptihod, predevsim pokud jsou uZivana ve vysokych ddvkach.
Proto neprekracujte doporuc¢enou davku ani délku IéCby.

Nedoporucuje se uzivat pfipravek Nurofen v prlibéhu onemocnéni planymi nestovicemi.
Lék neni vhodny pro déti do 6 let.

Dalsi lécivé pripravky a Nurofen:
Informujte svého lékare nebo lékarnika o vsech lécich, které uZivate, které jste v nedavné dobé uZival(a)
nebo které mozna budete uZivat.

Neuzivejte Nurofen, jestlize jiz uzivate jiny Iék proti bolesti ze skupiny nesteroidnich protizanétlivych Iéciv
(v€etné selektivnich inhibitord cyklooxygendzy 2, jako je celekoxib nebo etorikoxib) nebo jakykoliv jiny
lék proti bolesti véetné 1ékd obsahujicich kyselinu acetylsalicylovou (jsou-li uzivany jako léky proti
bolesti).

Pfi sou€asném uzivani pripravku Nurofen a nékterych jinych [ékd mGZe dochdzet k vzajemnému ovlivnéni
jejich ucinku. Mezi takové léky patfi:

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

. |éCiva snizujici vysoky krevni tlak (ACE-inhibitory jako je kaptopril, beta-blokatory jako atenolol,
antagonisté receptoru angiotensinu-Il jako je losartan);

. kortikosteroidy jako prednisolon nebo dexamethason

= mocopudné léky (diuretika);

. kardioglykosidy (léky na lécbu srdecnich onemocnéni, napt. digoxin);

. Iéky na depresi (lithium nebo takzvané selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu);

. Iéky s obsahem metotrexatu na Iécbu zhoubnych nadord;

. nékteré léky uzivané na potlaceni funkce imunitniho systému (Iéky s obsahem cyklosporinu nebo
takrolimu);

. Iéky na epilepsii (fenytoin);

. Iéky obsahujici mifepriston (pfipravek pro preruseni téhotenstvi tzv. potratova pilulka);

. Iéky na |é¢bu AIDS s obsahem zidovudinu;

. chinolonova antibiotika.

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

Néktera dalsi l1éCiva mohou rovnéz ovliviiovat nebo byt ovliviiovana lécbou pripravkem Nurofen. Proto
byste se vidy mél(a) poradit se svym lékafem nebo Iékarnikem, nez zacnete pripravek Nurofen uzivat
soucasné s jinymi léCivy.

Nurofen s jidlem, pitim a alkoholem:
Tablety se mohou uZivat nezavisle na dobé jidla. Objevi-li se travici obtize, doporucuje se uzivat je béhem
jidla.

Béhem lécby se nedoporucuje pit alkoholické napoje a koufit.
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Téhotenstvi, kojeni a plodnost:
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muZete byt téhotnd, nebo planujete otéhotnét,
poradte se se svym lékafem nebo Iékarnikem dfive, nez zaCnete tento pfipravek uZivat.

V prvnich Sesti mésicich téhotenstvi uzivejte pripravek Nurofen jen na vyslovné doporuceni Iékare.
Nurofen nesmi uzivat zeny v poslednich tfech mésicich téhotenstvi.

Pfi kratkodobém uzivani doporucené davky léku neni tfeba prerusit kojeni.

Zeny, které chtéji otéhotnét, se musi 0 moznosti uzivani pripravku poradit s Iékafem. Piipravek patfi do
skupiny 1éka (nesteroidnich antirevmatik), které mohou poskodit plodnost u Zen. Po preruseni uZivani
dojde k Upraveé.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha strojii:
V pripadé jednorazového anebo kratkodobého uzivani ptipravku neni tfeba Zzadné zvlastni opatreni.

Nurofen obsahuje sacharosu:
Jestlize Vam Vas lékar fekl, Ze nesnasite nékteré cukry, poradte se s nim, nez za¢nete Nurofen uZivat.

Nurofen obsahuje sodik:
Tento |écivy pripravek obsahuje 0,55 mmol (12,56 mg) sodiku v jedné tableté. Nutno vzit v dvahu
u pacientll na dieté s nizkym obsahem sodiku.

3. Jak se Nurofen uziva

Vidy uZivejte tento pfipravek presné v souladu s touto pribalovou informaci nebo podle pokynd svého
Iékare nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(a), poradte se se svym Iékafem nebo lékarnikem.

Pripravek Nurofen je urcen pouze ke kratkodobému uziti.

Tim snizite pravdépodobnost vyskytu nezadoucich ucink(.

Dospéli a dospivajici od 12 let s télesnou hmotnosti 40 kg a vyssi:

Jako pocatecni davka se uzivaji 1 aZ 2 tablety; ddle se v pfipadé potreby uzZivaji 1 az 2 tablety kazdych 4 -
6 hodin. DodrzZujte casovy odstup mezi dvéma davkami nejméné 4 hodiny. Maximalni davka je 6 tablet
béhem 24 hodin.

Déti od 6 do 12 let:

. s télesnou hmotnosti 30 — 39 kg: prvni davka 1 tableta; dale podle potieby 1 tableta kazdych 6 -
8 hodin; nejvyse 4 tablety denné;

. s télesnou hmotnosti 20 — 29 kg: prvni davka 1 tableta; dale podle potifeby 1 tableta kazdych 6-
8 hodin; nejvyse 3 tablety denné.

Maximalni doporuéena denni davka nesmi byt pfekrocena.

Tablety se polykaji celé a zapiji se tekutinou. Jestlize se béhem IéCby objevi zaZivaci obtize, uzZivejte Iék
béhem jidla.
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Pokud je u déti a u dospivajicich nutné podavat tento IéCivy pfipravek déle nez 3 dny nebo pokud se
zhorsi ptiznaky onemocnéni, je tfeba vyhledat Iékare.

Pokud u dospélych pfi Ié¢bé pripravkem Nurofen neustoupi horecka do 3 dnid a bolest do 5 dn(, nebo
pokud se pfiznaky zhorsuji, poradte se o dalsim postupu s Iékafem.

Bez porady s Iékafem neuZivejte pripravek déle nez 7 dni. Pokud pfipravek potrebujete uzivat déle nez 7
dni, vyhledejte lékare.

Jestlize jste uzil(a) vice pFipravku Nurofen, nez jste mél(a):

Pokud jste uzil(a) vice Nurofen neZ jste mél(a) nebo pokud IéCivy pfipravek nahodné uzilo dité, vidy
kontaktujte lékare nebo vyhledejte nejblizsi nemocnici, abyste ziskal(a) informace o mozném riziku a
poradil(a) se o dalsim postupu.

Mezi ptfiznaky predavkovani mlzZe pocit na zvraceni, bolest bficha, zvraceni (se stopami krve), bolest
hlavy, zvonéni v usich, zmatenost a mimovolni kmitavy pohyb oci nebo méné éasto prljem. Po podani
vysokych davek byly hlaseny krvaceni z traviciho traktu, neklid, poruchy vidéni, nizky krevni tlak, selhani
ledvin, spavost, bolest na hrudi, buseni srdce, ztrata védomi, kfeCe (zejména u déti), slabost a zavrat,
krev v moci, pocit chladu a potiZze s dychanim.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pfipravek Nurofen:
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékare nebo Iékarnika.

ve

4, Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vsechny léky, mliZze mit i tento pripravek nezadouci Ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého. U starsich lidi je pravdépodobnost vyskytu nezadoucich ucinkd mnohem vyssi.

cvvs

ve

Nezadouci ucinky, které se mohou béhem uzivani vyskytnout, jsou uvedeny nize dle nasledujicich
Cetnosti:

Méné casté (mohou se vyskytnout u 1 az 10 osob z 1 000)

. alergické reakce spojené s koptivkou a svédénim a rizné kozni vyrazky;
. bolest hlavy;
. bolest bficha , pocit na zvraceni, poruchy traveni.

Vzacné (mohou se vyskytnout u 1 az10 osob z 10 000)
. prdjem, nadymani, zacpa a zvraceni.

Velmi vzacné (mohou se vyskytnout u méné nez 1 osoby z 10 000):

. poruchy tvorby krevnich bunék (anemie, leukopenie, trombocytopenie, pancytopenie,
agranulocytéza);
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. zavaind alergickd reakce projevujici se otokem obliceje, jazyka, krku (angioedém), nebo rychle se
rozvijejici celkova alergicka reakce s dusnosti, zrychlenou cinnosti srdce, poklesem krevniho tlaku
az Sokem (anafylakticka reakce);

. nové vzplanuti astmatu;

. aseptickd meningita (nehnisavy zanét mozkovych blan) s pfiznaky: ztuhlost krku, bolesti hlavy,
nevolnost, zvraceni, horecka nebo dezorientace;

. pepticky vied, krvaceni nebo prodéraveéni traviciho traktu, ¢erna stolice (krev ve stolici) ¢i zvraceni

krve, tvorba viidkd v Ustech, zanét Zaludku, zhorseni zanétlivych stfevnich onemocnéni (ulcerdzni
kolitida, Crohnova choroba);

. porucha funkce jater;

. srdecni selhdni, tvorba otokd, zvyseny krevni tlak;

. akutni selhani ledvin, snizeni vylu¢ovani moci, zvySena koncentrace mocoviny v plazmé, papilarni
nekrdza (zdvainé poskozeni ledvinové tkané);

. zdvazné formy koznich reakci s puchyfi a olupovanim kize.

Neni znamo (z dostupnych udajl nelze urcit):

. bronchospasmus (zUZeni pridusek), dusnost;

. mUze dojit k zdvazné kozni reakci zndmé jako DRESS syndrom; mezi pfiznaky DRESS syndromu
patfi: koZni vyrazka, horecka, zdureni lymfatickych uzlin a zvySeni hladiny eosinofild (druh bilych
krvinek).

Jestlize se objevi alergicka reakce (koptivka, svédéni, astma, dychavicnost), nahle vznikly otok kolem oci,
pocit tisné na hrudi nebo obtize sdechem, koini vyrdzka nebo zmény na sliznicich, dale bolesti
v nadbfisku ¢i ¢erné zbarvena stolice, zvraceni, prdjem, jiné poruchy traviciho traktu, nebo poruchy
vidéni, pferuste uZivani pfipravku a okamzité vyhledejte |ékare.

Léky, jako je Nurofen, mohou pUsobit mirné zvyseni rizika srde¢nich nebo mozkovych cévnich pfihod.
Hlaseni nezadoucich ucinku:

Pokud se uVas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkl, sdélte to svému lékafi, Iékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkf, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci.

Nezadouci Uc¢inky mlzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Ustav pro kontrolu léciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucink( mlzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pfipravku.

5. Jak Nurofen uchovavat
Uchovdavejte pfi teploté do 25 °C.

Uchovdvejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na obale. Doba pouZitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte Zadné lécivé pripravky do odpadnich vod nebo domdciho odpadu. Zeptejte se svého
lékdrnika, jak naloZit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Nurofen obsahuje:

= Lécivou latkou je ibuprofenum v jedné obalené tableté.

. Pomocnymi latkami jsou sodnd sll kroskarmelosy, natrium-lauryl-sulfat, dihydrat citronanu
sodného, kyselina stearova, koloidni bezvody oxid kfemicity, sodna stl karmelosy, mastek, arabska
klovatina usu$ena rozprasenim, sacharosa, oxid titanicity, makrogol 6000, ¢erny inkoust (3elak,
cerny oxid Zelezity (E 172), propylenglykol).

Jak Nurofen vypada a co obsahuje toto baleni:

Nurofen jsou bilé az témér bilé hladké lesklé bikonvexni obalené tablety s ¢ernym ndpisem ,,NUROFEN*
na jedné strané.

Velikosti baleni: 2, 4, 6, 8, 10, 12, 24, 48 tablet.

Druh obalu:

Blistr (Al/bily neprdhledny PVC/PVDC) nebo blistr (Al/bily nepridhledny PVC), krabic¢ka pro vSechny
velikosti baleni nebo plastové pouzdro v pfipadé velikosti baleni 12 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Reckitt Benckiser (Czech Republic), spol. s r.o., Vinohradska 2828/151, Praha 3, 130 00, Ceska republika

Vyrobce:
Reckitt Benckiser Healthcare International Ltd., Nottingham Site, Thane Road, NG90 2DB
Nottingham, Velka Britanie

RB NL Brands B.V., WTC Schiphol Airport, Schiphol Boulevard 207, 1118 BH Schiphol,
Nizozemsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 18. 2. 2019
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