PRILOHA C. 3B K NOTIFIKACII ZMENY V REGISTRACII, EV. C. 2009/05895

PiISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
NUROFEN 400 mg

Pozorne si preéitajtecelil pisomnu informaciu, pretoze obsahuje pre Vas délezité informacie.

Tento liek je dostupny bez lekarskeho predpisu. AvSak aj tak musite uzivat NUROFEN

400 mg pozorne, aby sa dosiahli ¢o najlepSie vysledky.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu preg¢itali.

- Ak potrebujete dalSie informacie alebo radu, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Ak sa priznaky Vasho ochorenia nezlepSia, alebo ak sa zhorSia, musite vyhladat lekara po 3-5 dioch.

- Ak zagnete pocitovat akykolvek vedlajsi u€inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedlajSie ucinky, ktoré nie
su uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatelov, povedzte to, prosim, svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatelov sa dozviete:
1.Co je NUROFEN400 mg a na ¢o sa pouziva
2.Skér ako uzijete NUROFEN 400 mg
3.Ako uzivat NUROFEN 400 mg
4.Mozné vedrlajsie ucinky

5.Ako uchovavat NUROFEN 400 mg
6.DalSie informacie

Liek je dostupny v baleniach 6, 10, 12, 20, 24, 48 obalenych tabliet
Na trhu nemusia byt vSetky velkosti balenia.

1. CO JE NUROFEN 400 mg A NA CO SA POUZIVA

NUROFEN 400 mg patri medzi lieky oznacované ako analgetika, antipyretika, nesteroidové antireumatika (na
timenie zapalu, bolesti, horucky). Lie€ivom lieku NUROFEN FORTE je ibuprofén, ktory timi bolesti, ma
protizapalové U¢inky a znizuje zvySenu teplotu. Ibuprofén zabranuje tvorbe niektorych latok (prostaglandinov),
ktoré sa podielaju v organizme na vzniku bolesti, zvySenej teploty a zapalu.

NUROFEN 400 mg sa pouziva na timenie miernych az stredne silnych bolesti ako su bolesti hlavy, bolesti
chrbtice, zubov, menstruaénej bolesti, bolesti svalov a kibov, pri nachladeni a priznakoch chripky.

NUROFEN 400 mg tiez zmiernuje zapaly a znizuje teplotu pri horuckovitych stavoch.

Liek je ur€eny pre dospelych a deti nad 12 rokov.

2. SKOR AKO UZIJETE NUROFEN 400 mg

Neuzivajte NUROFEN 400 mg:

NUROFEN 400 mg sa nesmie uzivat pri precitlivenosti na lie€ivo a ostatné pomocné latky, pri precitlivenosti na
kyselinu acetylsalicylovu alebo iné protizapalové lieky, ktora sa prejavuje ako prieduskova astma, alergicka
nadcha alebo Zihlavka.

Bud'te zvlast’ opatrny pri uzivani lieku NUROFEN 400 mg:



Liek sa dalej nesmie podavat pri aktivnom zZalidkovom alebo dvanastnikovom vrede, pri poruchach krvotvorby
a poruchach zrazavosti krvi a ak sa v minulosti vyskytlo krvacanie do zazivacieho traktu.

Liek podavajte o najkratSiu dobu v ¢o najnizSej ucinnej davke, ktora je potrebna na potlacenie priznakov.

U starSich pacientov sa mézu CastejSie vyskytovat neziaduce ucinky a ich nasledky mézu byt zavaznejsie.
Ak sa prejavia bolesti brucha, ¢ierno sfarbena stolica, vracanie, hnacka alebo iné poruchy traviacej sustavy,
dalej vyrazka alebo akékolvek prejavy precitlivenosti, prestarite liek uzivat a vyhladajte lekara.

Opatrnost je potrebna u pacientov s vysokym krvnym tlakom a/alebo srdcovym zlyhanim, lebo lie€ba liekom
NUROFEN 400 mg mozZe spbsobit’ zadrZiavanie tekutin a opuchy.

Pacienti so zavaznou poruchou obliCiek, pe€ene, krvotvorby alebo poruchou zrazania krvi, srdcovej funkcie
(vysoky krvny tlak, srdcova nedostato€nost), s ochorenim traviacej sustavy, s chronickym zapalovym
ochorenim Criev, dalej pacienti s vredovym ochorenim Zaludka alebo dvanastnika, pri priedudkovej astme i v
kludovom stave a poruchou imunitného systému (lupus erythematosus, zmieSana kolagené6za), mézu
NUROFEN 400 mg uzivat len na odporuc¢anie lekara.

Liek nie je vhodné podavat detom do 12 rokov.

Lieky ako je NUROFEN 400 mg mo6zu byt spojené s malym zvySenim rizika srdcového infarktu alebo porazky.
Kazdé riziko je viac pravdepodobné pri vysokych davkach a dlhodobej lie¢be. Neprekracujte odporicanu davku
alebo dizku liegby 7 dni.

Ak mate problémy so srdcom, mali ste porazku alebo ak si myslite, Ze mate riziko na ich vznik (napriklad mate
vysoky krvny tlak, cukrovku, vysoku hladinu cholesterolu alebo ste fajciar), poradte sa o Vasej lieCbe s Vasim
lekarom alebo lekarnikom.

Tehotenstvo a doj€enie

V prvom a druhom trimestri tehotenstva a pocas dojCenia sa liek mbze uzivat iba na odporuc¢anie lekara.
Zeny, ktoré chcu otehotniet, sa musia o moznosti uzivania lieku poradit' s lekarom.

Liek sa nesmie uzivat v trefom trimestri tehotenstva.

Skoér ako zacnete uzivat’ akykolvek liek, poradte sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Uzivanie inych liekov

Pri sibeznom uzivani lieku NUROFEN 400 mg a niektorych inych liekov méze déjst navzajom k ovplyvneniu
ich u€inkov. Medzi lieky, u ktorych dochadza k interakciam s ibuprofénom, patria napr. lieky znizujuce zrazavost
krvi (zvySuju riziko krvacania). Kyselina acetylsalicylova a iné protizapalové lieky a kortikoidy zvySuju riziko
vzniku neziaducich ucinkov v oblasti zazivacieho traktu vratane krvacania a vzniku zaludkového vredu.
NUROFEN 400 mg mdze znizovat ucinok liekov, ktoré sa pouzivaju na lie€bu vysokého krvného tlaku a
mocopudnych liekov.

Comu by ste sa mali vyhnut, ak budete uzivat’ tento liek?

Niektoré lieky, ktoré su antikoagulaéné (proti zrazaniu krvi) (napr. kyselina acetylsalicylova / aspirin, warfarin,
tiklopidin), niektoré lieky proti vysokému krvnému tlaku (ACE inhibitory, napr. kaptopril, blokatory
betareceptorov, antagonisty angiotenzinu Il), a dokonca aj niektoré iné lieky mézu ovplyvnit alebo byt
ovplyvnené lie¢bou ibuprofénom. Preto sa vzdy poradte s lekarom skor, ako zacnete uzivat ibuprofén s inymi
liekmi.

Ak uZivate alebo ste v poslednom €ase uZivali eSte iné lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je viazany na
lekarsky predpis, oznamte to, prosim, svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

3. AKO UZIVAT NUROFEN 400 mg

Dospeli a deti nad 12 rokov: poCiato€na davka 1 tableta, dalej sa uziva 1 tableta podla potreby, najviac vSak 3
tablety denne. Odstup medzi jednotlivymi davkami je najmenej 4 hodiny. Obalené tablety sa prehitaju celé,
odporuca sa zapit ich malym mnozstvom tekutiny.

Ak sa pocas lieCby objavia zazivacie problémy, liek uzivajte pocas jedla.

Pokial bolesti alebo horucka pocas lieCby liekom NUROFEN 400 mg neustupia a pretrvavaju dlhSie ako 3-5



dni, poradte sa o dalSom postupe so svojim lekarom.

Lekara vyhladajte v pripade, ak NUROFEN 400 mg uzivate dlhSie ako 7 dni.

Pokial podavate NUROFEN 400 mg dietatu nad 12 rokov, vyhladajte lekara uz po 3 dfioch.
Pocas lieCby sa neodporuca pit’ alkoholické napoje a fajcit..

Ak uzijete viac lieku NUROFEN 400 mg, ako mate
Pri predavkovani alebo nahodnom poziti viacerych tabliet dietatom vyhladajte lekara.

4. MOZNE VEDLAJSIE UCINKY

Tak ako vSetky lieky, aj NUROFEN 400 mg méze spdsobovat vedlajSie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Liek sa obvykle dobre znasa, napriek tomu sa pocas lie€by mézu vyskytnut zaZivacie problémy ako nevolnost,
vracanie, bolesti brucha, palenie zahy, hnacka, zapcha, dalej alergické reakcie (Zihlavka, svrbenie), zriedkavo
sa moOze objavit zavrat, rozmazané videnie, opuchy. V pripade vyskytu tychto neziaducich Gcinkov alebo inych
neobvyklych reakcii prestarfite NUROFEN 400 mg uzivat a poradte sa so svojim lekarom.

Ak sa objavia zavaznejSie reakcie ako zihlavka, nahly opuch v okoli o€i, zvieravy pocit na hrudniku alebo
problémy s dychanim, dalej bolesti v nadbrusku alebo €ierno sfarbena stolica, preruste uzivanie lieku a
okamzite vyhladajte lekara.

Lieky, ako je NUROFEN 400 mg, mézZu byt spojené s malym zvySenim rizika infarktu myokardu alebo
mozgovej porazky.

Ak zacnete pocitovat’ akykolvek vedlajsi u€inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedlajsie ucinky, ktoré nie su

uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatelov, povedzte to, prosim, svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

5. AKO UCHOVAVAT NUROFEN 400 mg

Liek uchovavaijte pri teplote do 25 °C.

Liek uchovavajte mimo dosahu a dohladu deti !

Nepouzivajte NUROFEN 400 mg po datume exspiracie, ktory je vyznaceny na obale.
Datum sa vztahuje na posledny der v mesiaci.

6. DALSIE INFORMACIE

Co NUROFEN 400 mg obsahuije:

- Lie€ivo je ibuprofén. Jedna obalena tableta obsahuje 400 mg ibuprofénu.

- DalSie zlozky st sodna sol kroskarmeldzy, natriumlaurylsulfat, trinatriumcitrat, kyselina stearova, koloidny oxid
kremicity, sodna sol karmel6zy, mastenec, disperzne suSena arabska guma, sacharéza, oxid titanicity (E171),
makrogol 6000, hnedy atrament.

Ako vyzera NUROFEN 400 mg a obsah balenia:

Liek je dostupny v baleniach 6, 10, 12, 20, 24, 48 obalenych tabliet
Nie vSetky velkosti balenia musia byt uvedené na trh.

Drzitel rozhodnutia o registracii

Reckitt Benckiser Healthcare International Ltd, Slough, Velka Britéania

Vyrobca
Reckitt Benckiser Healthcare International Ltd, Nottingham, Velka Britania

Tato pisomna informacia pre pouzivatelov bola naposledy schvalena v 06/2009.
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