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Pisomna informacia pre pouzivatel’a

NUROFEN 200 mg
obalené tablety
ibuprofén

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuato pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vdm. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit,, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je NUROFEN 200 mg a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet, predtym ako uZijete NUROFEN 200 mg
Ako uzivat NUROFEN 200 mg

Mozné¢ vedlajsie ucinky

Ako uchovavat NUROFEN 200 mg

Obsah balenia a d’alSie informécie

AUl e

1. Co je NUROFEN 200 mg a na &o sa pouZiva

NUROFEN 200 mg patri medzi lieky oznaCované ako analgetika (lieky na tlmenie bolesti),
antipyretika (lieky na tlmenie horucky) a nesteroidové antireumatika (lieky na tlmenie zapalu).

Liec¢ivom lieku NUROFEN 200 mg je ibuprofén, ktory tlmi bolesti, ma protizapalové G¢inky a znizuje
zvySenu teplotu. Ibuprofén zabranuje tvorbe urcitych latok (prostaglandinov), ktoré sa v organizme
podiel’aju na vzniku bolesti, zvySenej teploty a zapalu.

NUROFEN 200 mg sa pouziva na timenie miernych az stredne silnych bolesti, ako je bolest’ hlavy
(vratane migrény), bolest’ chrbtice, bolest’ zubov, menstruacna bolest’, bolest’ svalov a klbov, bolest’ po
operacii a pri nachladeni a priznakoch chripky.

NUROFEN 200 mg tiez zmieriuje zapaly a znizuje teplotu pri horuckovitych stavoch.

Liek je urceny dospelym a detom nad 6 rokov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete NUROFEN 200 mg

Neuzivajte NUROFEN 200 mg

- ak ste alergicky/a na ibuprofén alebo ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v casti
6);

- ak ste alergicky/4 na kyselinu acetylsalicylovu alebo niektoré iné lieky proti bolesti, ¢o sa
prejavuje ako astma, nddcha, opuch alebo zihl'avka;

- ak mate alebo ste v minulosti mal/a vred zalidka, dvanastnika alebo sa u vas objavilo krvacanie
z traviaceho traktu;

- ak trpite zavaznym zlyhdvanim pecene, obliciek alebo srdca;

- ak ste v poslednych troch mesiacoch tehotenstva.
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ NUROFEN 200 mg, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- ak trpite poruchou imunitného systému ako systémovy lupus erythematosus alebo inym ochorenim
spojivového tkaniva (zmieSana kolagenoza);

- ak trpite chronickym zapalovym ochorenim ¢riev (ulcerézna kolitida, Crohnova choroba), pretoze
vas stav by sa mohol po uziti tohto lieku zhorsit’;

- ak mate poruchu obli¢iek alebo pecene; u dehydratovanych deti a dospievajucich existuje riziko
poskodenia obliciek;

- ak mate vysoky krvny tlak a/alebo srdcové zlyhanie, pretoze liecba lickom NUROFEN 200 mg
moze u vas sposobit’ zadrziavanie tekutin a opuchy;

- ak mate alergické ochorenie alebo astmu.

Pred uzitim liecku NUROFEN 200 mg sa porozpravajte o lie¢be so svojim lekarom alebo

lekarnikom, ak:

- mate problémy so srdcom vratane srdcového zlyhania, anginu pektoris (bolest’ na hrudi), alebo ak
ste mali srdcovy infarkt, podstupili ste operaciu srdca (koronarny bypass), mate ochorenie
periférnych artérii (slaba cirkuldcia v nohach alebo chodidlach z dévodu uzkych alebo
zablokovanych ciev), alebo aktikol'vek mozgovi prihodu (vratane malej mozgovej prihody
alebo prechodného ischemického zachvatu);

- mate vysoky krvny tlak, cukrovku, vysoky cholesterol, alebo niektory ¢len vasej rodiny mal
srdcové ochorenie alebo mozgovi prihodu, alebo ak ste fajcCiar.

Ak sa vas niektory z vyssie uvedenych bodov tyka, o uzivani lieku sa vzdy porad’te s lekarom.

Liek uzivajte ¢o najkratsi Cas a v ¢o najniz$ej ucinnej davke, ktora je potrebna na potlacenie
priznakov.

U starSich pacientov sa moZu CastejSie vyskytovat’ vedlajSie uCinky a ich nasledky mézu byt
zavaznejsie, ako u pacientov mladsich.

Protizépalové lieky a lieky proti bolesti ako ibuprofén mézu byt spojené s malym zvysSenym rizikom
srdcového infarktu alebo mozgovej prihody, najma ak sa uzivaju vo vysokych davkach. Neprekracujte
odporucané davkovanie ani trvanie liecby.

Ak sa objavia bolesti brucha, ¢ierno sfarbena stolica, vracanie, hnacka alebo iné poruchy traviaceho
traktu, d’alej kozna vyrazka nebo akékol'vek prejavy precitlivenosti, prestaiite liek uzivat’ a vyhl'adajte
lekara.

Liek nie je vhodny pre deti do 6 rokov.

Iné lieky a NUROFEN 200 mg
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Neuzivajte NUROFEN 200 mg, ak uz uzivate iny liek zo skupiny nesteroidovych protizapalovych
liekov (vratane selektivnych inhibitorov cyklooxygenazy 2, ako je celekoxib alebo etorikoxib) alebo
akykol'vek iny liek proti bolesti vratane liekov obsahujucich kyselinu acetylsalicylovu (ak sa uzivaju
ako lieky proti bolesti).

Liek NUROFEN 200 mg moze ovplyviovat alebo byt ovplyvneny niektorymi inymi liekmi. Medzi

lieky, u ktorych dochadza k interakcidm s ibuprofénom, patria:

- kortikosteroidy ako prednizolon alebo dexametazon (steroidné hormony s protizapalovym
ucinkom);

- lieky, ktoré su antikoagulanciami (¢o znamena ze zried’uja krv a zamedzuju vzniku krvnym
zrazeninam, napr. aspirin/kyselina acetylsalicylova, warfarin, tiklopidin);

- lieky, ktoré znizuju vysoky krvny tlak (inhibitory ACE, ako je kaptopril, betablokatory, ako st
lieky obsahujtice atenolol, antagonisty receptora angiotenzinu II, ako je losartan;


http://cs.wikipedia.org/wiki/Steroidy
http://cs.wikipedia.org/wiki/Hormon
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- mocopudné lieky (diuretika);

- lieky obsahujuce nizke davky kyseliny acetylsalicylovej (do 75 mg denne);

- kardioglykozidy (lieky na lie¢bu ochoreni srdca);

- lieky na depresiu (litium alebo takzvané selektivne inhibitory spdtného vychytavania sérotoninu);

- lieky s obsahom metotrexatu na liecbu zhubnych nadorov;

- niektoré lieky uzivané na potlacenie funkcie imunitného systému (lieky s obsahom cyklosporinu
alebo takrolimusu);

- lieky obsahujuce mifepriston (na vyvolanie potratu);

- lieky na liecbu AIDS s obsahom zidovudinu;

- chinoldnové antibiotika (protiinfekcné lieky).

Comu by ste sa mali vyhniit,, ak budete uZivat’ tento liek

Niektoré iné lieky mozu tiez ovplyviiovat’ liecbu lieckom NUROFEN 200 mg alebo fiou byt’
ovplyviiované. Pred uzitim liecku NUROFEN 200 mg s inymi lickmi je preto potrebné poziadat’ o radu
lekara alebo lekarnika.

NUROFEN 200 mg a jedlo, napoje a alkohol
Tablety sa mézu uzivat nezavisle na dobe jedla. Ak sa objavia traviace t'azkosti, odporuca sa uzivat
liek pocas jedla.

Pocas lie¢by sa neodportca pit’ alkoholické napoje a fajcit’.
Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna, alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so

svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Ak ste v prvom a druhom trimestri (v prvych Siestich mesiacoch) tehotenstva a poc€as dojcenia sa liek
moze uzivat’ iba na odporucanie lekara.

NUROFEN 200 mg sa nesmie uzivat’ v poslednych troch mesiacoch tehotenstva.
Pri kratkodobom uzivani odporucenej davky lieku nie je potrebné prerusit’ dojcenie.

Zeny, ktoré chct otehotniet, sa musia 0 moznosti uzivania lieku poradit’ s lekarom. Liek patri do
skupiny liekov, ktoré mozu poskodit’ plodnost’ u Zien. Po preruseni uzivania dojde k uprave.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Tento lick nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

NUROFEN 200 mg obsahuje sacharézu a sodik
Tento liek obsahuje 232,2 mg (0,68 mmol) sachar6ézy v jednej tablete. Ak vam vas lekar povedal, Ze
neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

Tento liek obsahuje 25,1 mg (1,09 mmol) sodika v jednej tablete. M4 sa vziat’ do tvahy u pacientov so
znizenou funkciou obli¢iek alebo u pacientov na diéte s kontrolovanym obsahom sodika.
3. Ako uzivat NUROFEN 200 mg

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nieCim isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

NUROFEN 200 mg je urceny iba na kratkodobé uZzivanie.

Znizite tym pravdepodobnost’ vyskytu vedl'ajsich ti€inkov.
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Dospeli a deti nad 12 rokov (> 40 kg):
Pociatocna davka 1 az 2 tablety, d’alej sa v pripade potreby uzivaju 1 az 2 tablety. Odstup medzi
jednotlivymi davkami je najmenej 4 — 6 hodin, najviac vSak 6 tabliet denne.

Deti od 6 do 12 rokov:

. s telesnou hmotnost’ou 30 — 39 kg: prva davka 1 tableta; d’alej podl'a potreby 1 tableta kazdych
6 — 8 hodin; najviac 4 tablety denne;

- s telesnou hmotnost’ou 20 — 29 kg: prva davka 1 tableta; d’alej podla potreby 1 tableta kazdych
8 hodin; najviac 3 tablety denne.

Obalené tablety sa prehitajii celé a odporaca sa zapit’ ich malym mnozZstvom tekutiny.
Ak sa pocas lieCby objavia zazivacie problémy, liek uzivajte pocas jedla.

Ak je u deti a u dospievajucich potrebné podavat’ tento liek dlhsie ako 3 dni alebo ak sa zhorsia
priznaky ochorenia, musite vyhl'adat’ lekara.

Pokial’ bolest’ alebo horucka pocas liecby lickom NUROFEN 200 mg neustupia a pretrvavaju dlhsie
ako 3 — 5 dni u dospelych, porad’te sa o d’alSom postupe so svojim lekarom.

Ak uZijete viac licku NUROFEN 200 mg, ako mate

Ak ste uzili vicSie mnozstvo lieku NUROFEN 200 mg ako ste mali, alebo ak deti ndhodne uzili liek,
vzdy kontaktujte lekdra alebo najblizSiu nemocnicu aby ste ziskali informéaciu, ¢i liek predstavuje
riziko a poradit’ sa, ¢o treba robit’.

Priznaky moézu zahfnat’ nevolnost’, bolest’ brucha, vracanie (moZe byt spojené s pritomnost'ou krvi),
bolest’ hlavy, zvonenie v usiach, zmétenost’ a kmitavy pohyb oci. Pri vysokych davkach boli hlasené ,
ospalost’, bolest’ v hrudi, busenie srdca, strata vedomia, kice (hlavne u deti), slabost’ a zavraty, krv v
moci, pocit chladu v tele a problémy s dychanim.

Ak zabudnete uzitt NUROFEN 200 mg
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie uc¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mbze sposobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

U starsich pacientov sa mézu CastejSie vyskytovat’ vedlajsie u€inky a ich nasledky mézu byt’
zavaznejsie.

VedPajsie ucinky, ktoré sa moZu pocas uZivania vyskytnut’, sii uvedené nizsie podla
nasledovnych frekvenciou:

Menej ¢asté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b)

. alergické reakcie spojené so zihl'avkou a svrbenim a rozne kozné vyrazky;
. bolest’ hlavy;
L] bolest’ brucha, nevol'nost’, poruchy travenia;

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob)
Ll hnacka, plynatost’, zdpcha, vracanie;

Vel'mi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob)
. poruchy krvotvorby;
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. zavazna alergicka reakcia prejavujica sa opuchom tvare, jazyka, krku, alebo anafylaktickej
reakcie, zrychlend ¢innost’ srdca, zdvazny $ok;

. aseptickd meningitida (nehnisavy zapal mozgovych blan) s priznakmi: stuhnutost’ krku, bolesti
hlavy, nevol'nost, vracanie, horicka alebo dezorientacia;

. pepticky vred, krvacanie alebo prederavenie traviaceho traktu, ¢ierna stolica (krv v stolici) ¢i
zvracanie krvi, ulcer6zna stomatitida (tvorba vredov v ustach), zapal zaltidka;

. porucha funkcii pecene;

- akutne zlyhanie obliciek, papilarna nekréza (zavazné poskodenie oblickového tkaniva)
predovsetkym pri dlhodobom uZzivani so zvySenim sérovej koncentracie urey (mocoviny)
a opuchmi;

. zavazné formy koznych reakcii s pl'uzgiermi a olupovanim koze;

. znizenie hladin hemoglobinu;

Nezname (Castost’ sa neda sa odhadnut’ z dostupnych tdajov)

. astma, dychavic¢nost’, zhorSenie astmy, bronchospazmus (zizenie priedusiek);

. zlyhanie srdca, opuchy;

. hypertenzia (vysoky krvny tlak);

. zhorsSenie zapalovych ¢revnych ochoreni (ulcerdznej kolitidy a Crohnovej choroby);

- moze sa vyskytnit’ vazna kozna reakcia, znama ako syndrom DRESS. Medzi priznaky DRESS
patria: kozna vyrazka, hortcka, opuch lymfatickych uzlin a zvySenie eozinofilov (typ bielych
krviniek).

Ak sa objavi alergicka reakcia (ako zihl’avka, svrbenie, astma, dychavi¢nost’), nahle vzniknuty
opuch v okoli o¢i, zvieravy pocit na hrudniku alebo t’azkosti s dychanim; koZna vyrazka alebo
zmeny na slizniciach; d’alej bolest’ v nadbrusku ¢i ¢ierno sfarbena stolica, vracanie, hnacka, iné
poruchy traviaceho traktu alebo poruchy videnia, prerusSte uZivanie lieku a okamzite vyhPadajte
lekara.

Vyskyt vedlajsich uc¢inkov je najnizsi, ak sa uziva ¢o najnizsia ¢inna davka po ¢o najkratsiu dobu.

Lieky, ako je NUROFEN 200 mg, mézu byt spojené s malym zvysenim rizika infarktu myokardu
alebo mozgovej porazky.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené€ v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich G¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat NUROFEN 200 mg

Liek uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale. Datum exspiracie sa vzt'ahuje
na posledny deii v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co NUROFEN 200 mg obsahuje

- Liecivo je ibuprofén . Jedna obalena tableta obsahuje 200 mg ibuprofénu.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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- Dalsie zlozky st: kroskarmeldza sodné sol’, laurylsiran sodny, citronan trisodny, kyselina stearova,
oxid kremicity koloidny bezvody, karmel6za sodna sol’, mastenec, disperzne suSend arabska
guma, sacharoza, oxid titanicity (E171), makrogol 6000, ¢ierny atrament.

Ako vyzera NUROFEN 200 mg a obsah balenia

NUROFEN 200 mg su biele az takmer biele hladké obalené tablety s ¢iernym népisom ,,NUROFEN*
na jednej strane.

Liek je dostupny v blistrovom (PVC/PVDC Al alebo PVC/Al blister) baleni 96 obalenych tabliet
a jeho vydaj je viazany na lekarsky predpis.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Reckitt Benckiser (Czech Republic), spol. s r.0., Vinohradska 2828/151, Praha 3, 130 00, Ceska
republika

Vyrobca
Reckitt Benckiser Healthcare International Ltd., Thane road, Nottingham, NG90 2DB, Vel’ka Britania

RB NL Brands B.V., Schiphol Boulevard 207, 1118 BH Schiphol, Holandsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2019.
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