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Nurofen p/bolowy tabl.powl. 0,2 g 12 tabl.

Cena: 14,98 pin

Opis stownikowy

Dawka 02g
NURO F€N = Kraj produkcji Polska
Opakowanie 12 tabl. (blister)
TABLETKI POWLEKANE
200 mg Postaé tabl.powl.
Producent/ RECKITT BENCKISER (POLAND) S.A.
Dystrybutor
Rejestracja Lek
Substancja Ibuprofenum
czynna
Wysytka w 24 h
zamowienia

Opis produktu

Nazwa: Nurofen

Postaé: tabl.powl.

Dawka: 0,2 g

Opakowanie: 12 tabl. (blister)

Sktad:
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Jedna tabletka powlekana zawiera 200 mg ibuprofenu (Ibuprofenum).
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: sacharoza

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
Wskazania:

- Béle roznego pochodzenia o nasileniu stabym do umiarkowanego (béle gtowy, m. in. bél napieciowy i migrena, bole zebdéw, nerwobdle,
bole miesniowe, stawowe i kostne, bdle towarzyszace grypie i przeziebieniu).

- Gorgczka roznego pochodzenia (m.in. w przebiegu grypy, przeziebienia lub innych choréb zakaznych).

- Bolesne miesigczkowanie.

Produkt leczniczy jest przeciwwskazany u pacjentow:

* z nadwrazliwos$cig na ibuprofen lub ktérgkolwiek substancje pomocniczg produktu leczniczego oraz na inne niesteroidowe leki
przeciwzapalne (NLPZ);

e u ktérych po przyjeciu kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ) wystepowaty
kiedykolwiek w przesztosci objawy alergii w postaci kataru, pokrzywki lub astmy oskrzelowe;j;

¢ z chorobg wrzodowg zotadka i (lub) dwunastnicy, czynna lub w wywiadzie, perforacjg lub krwawieniem, w tym wywotanymi
stosowaniem NLPZ (patrz punkt 4.4);

¢ 7 ciezka niewydolnoscig watroby, ciezkg niewydolnoscig nerek lub ciezkg niewydolnoscig serca (patrz punkt 4.4);

* przyjmujacych jednoczesnie inne niesteroidowe leki przeciwzapalne, w tym inhibitory COX-2 (zwiekszone ryzyko wystapienia
dziatan niepozadanych — patrz punkt 4.5);

e w Il trymestrze cigzy (patrz punkt 4.6);

® ze skazg krwotoczna.
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4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Dziatania niepozadane:

Podczas krotkotrwatego stosowania ibuprofenu w dawkach dostepnych bez recepty zaobserwowano dziatania niepozadane
wymienione ponizej. W przypadku stosowania ibuprofenu w innych wskazaniach i dtugotrwale, moga wystapi¢ inne dziatania
niepozgdane.

W zwigzku z leczeniem NLPZ zgtaszano wystepowanie obrzekéw, nadcisnienia i niewydolnosci serca.
Dziatania niepozadane uszeregowano wedtug czestosci wystepowania stosujac nastepujace okreslenia:
Bardzo czesto: = 1/10

Czesto:=1/100do < 1/10

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

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

Bardzo rzadko: < 1/10 000
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Zaburzenia zotadka i jelit:

Niezbyt czesto: niestrawnosé, bl brzucha, nudnosci

Rzadko: biegunka, wzdecia, zaparcia, wymioty, zapalenie btony $luzowej zotgdka

Bardzo rzadko: smotowate stolce, krwawe wymioty, wrzodziejgce zapalenie btony sluzowej jamy ustnej, zaostrzenie zapalenia okreznicy
i choroby Crohna

Moze wystapi¢ choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy, krwawienie z przewodu pokarmowego, czasem ze skutkiem
Smiertelnym, szczegdlnie u oséb w podesztym wieku, i perforacja.

Zaburzenia uktadu nerwowego:

Niezbyt czesto: bdle gtowy

Rzadko: zawroty gtowy, bezsennos¢, pobudzenie, drazliwos¢ i uczucie zmeczenia

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

Rzadko: obrzeki

Bardzo rzadko: zmniejszenie ilosci wydalanego moczu, niewydolnos$é nerek, martwica brodawek nerkowych, zwiekszenie stezenia sodu
w osoczu krwi (retencja sodu)

Zaburzenia watroby i drog zétciowych:

Bardzo rzadko: zaburzenia czynnos$ci watroby, szczegdlnie podczas dtugotrwatego stosowania

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego:

Bardzo rzadko: zaburzenia wskaznikéw morfologii krwi (niedokrwistos$é, leukopenia, matoptytkowos$é, pancytopenia, agranulocytoza).
Pierwszymi objawami sg gorgczka, bol gardta, powierzchowne owrzodzenia btony sluzowej jamy ustnej, objawy grypopodobne,
zmeczenie, krwawienie (np. siniaki, wybroczyny, plamica, krwawienie z nosa).

Zaburzenia skory:

Bardzo rzadko: rumien wielopostaciowy, zespét Stevensa-Johnsona, martwica toksyczno-rozptywna naskérka

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
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Niezbyt czesto: pokrzywka i $wigd

Bardzo rzadko: obrzek twarzy, jezyka i krtani, dusznos¢, tachykardia — zaburzenia rytmu serca, hipotensja — nagte zmniejszenie cisnienia
tetniczego krwi, wstrzas, zaostrzenie astmy i skurcz oskrzeli

U pacjentéw z istniejgcymi chorobami autoimmunologicznymi (toczeri rumieniowaty uktadowy, mieszana choroba tkanki tacznej)
podczas leczenia ibuprofenem odnotowano pojedyncze przypadki objawdw wystepujgcych w aseptycznym zapaleniu opon médzgowo-
rdzeniowych, jak sztywnos¢ karku, bél gtowy, nudno$ci, wymioty, gorgczka, dezorientacja.

Zaburzenia serca:
Bardzo rzadko: obrzek, nadcisnienie tetnicze, niewydolnos$¢ serca (zwigzane ze stosowaniem lekéw z grupy NLPZ w duzych dawkach)

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie ibuprofenu, szczegdélnie dtugotrwale w duzych dawkach
(2400 mg na dobe) moze by¢ zwigzane z niewielkim zwiekszeniem ryzyka zatoréw tetnic (np. zawat serca lub udar), patrz punkt 4.4.

Interakcje:

Ibuprofenu (podobnie jak innych lekéw z grupy NLPZ) nie nalezy stosowac jednoczesnie z lekami wymienionymi ponizej:

¢ kwas acetylosalicylowy, poza kwasem acetylosalicylowym w matych dawkach (nie wiecej niz 75 mg/dobe) z przepisu lekarza: ze
wzgledu na zwigkszenie ryzyka wystepowania dziatan niepozadanych;

* inne niesteroidowe leki przeciwzapalne: ze wzgledu na zwiekszenie ryzyka wystepowania dziatan niepozadanych;

e |eki przeciwnadcisnieniowe: leki z grupy NLPZ moga powodowac¢ mniejszg skutecznos¢ dziatania lekdw zmniejszajgcych
cis$nienie tetnicze krwi;

 |eki moczopedne: istniejg nieliczne dowody na zmniejszenie skutecznos$ci dziatania lekéw moczopednych;
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e |eki przeciwzakrzepowe: z nielicznych danych klinicznych wynika, ze NLPZ moga zwieksza¢ dziatanie lekéw zmniejszajacych
krzepliwos¢ krwi, takich jak warfaryna (acenokumarol) (patrz punkt 4.4);

e |it i metotreksat: dowiedziono, ze niesteroidowe leki przeciwzapalne moga powodowac zwiekszenie stezenia w osoczu zaréwno
litu jak i metotreksatu; zaleca sie kontrole stezenia litu w surowicy;

¢ zydowudyna — istnieja dowody na wydtuzenie czasu krwawienia u pacjentéw leczonych jednoczesnie ibuprofenem i
zydowudynag;

* kortykosteroidy — zwieksza sie ryzyko dziatan niepozadanych w obrebie przewodu pokarmowego.

4.6 Wptyw na ptodnosé, cigze i laktacje
Dawkowanie:

Wytgcznie do podawania doustnego i do doraznego stosowania.

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat: dawka poczatkowa dwie tabletki, nastepnie w razie potrzeby jedng lub dwie tabletki co 4 do 6
godzin. Nie stosowac wiecej niz szes¢ tabletek (1200 mg ibuprofenu) w ciggu doby. Nalezy zachowac czterogodzinng przerwe pomiedzy
dawkami.

Tabletki nalezy popija¢ woda.

Produkt leczniczy nie jest wskazany dla dzieci w wieku ponizej 12 lat bez zalecenia lekarza.

U oséb z dolegliwosciami przewodu pokarmowego zaleca sie przyjmowanie produktu leczniczego podczas positku.

Osoby w podesztym wieku: nie jest konieczna modyfikacja dawki.

Nalezy stosowaé najmniejszg skuteczng dawke, przez najkrétszy okres, do ztagodzenia objawdw.
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Jezeli konieczne jest stosowanie produktu leczniczego dtuzej niz przez 3 dni lub stan pacjenta pogarsza sie pacjent powinien
skontaktowac sie z lekarzem.

Srodki ostroznosci:

Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ podczas stosowania produktu leczniczego u pacjentdw, u ktérych wystepuija:

® toczen rumieniowaty uktadowy oraz mieszana choroba tkanki tgcznej — zwiekszone ryzyko rozwoju jatowego zapalenia opon
mdzgowych (patrz punkt 4.8);

¢ choroby przewodu pokarmowego w wywiadzie (wrzodziejgce zapalenie jelita grubego, choroba Le$niowskiego i Crohna) — moze
wystgpi¢ zaostrzenie choroby (patrz punkt 4.8);

* nadciénienie tetnicze i (lub) zaburzenie czynnosci serca w wywiadzie;

® zaburzenie czynnosci nerek — istnieje ryzyko dalszego pogorszenia czynnosci nerek (patrz punkt 4.3 i 4.8);

® zaburzenia czynnosci watroby (patrz punkt 4.3 i 4.8);

® zaburzeniami krzepnigcia krwi (ibuprofen moze przedtuzy¢ czas krwawienia).

U osdb z astmg oskrzelowa czynng lub w wywiadzie oraz chorobami alergicznymi zazycie produktu leczniczego moze spowodowac
skurcz oskrzeli.

U pacjentéw w podesztym wieku ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych na skutek stosowania produktu leczniczego jest wieksze niz
u pacjentéw mtodszych.

Przyjmowanie produktu leczniczego w najmniejszej skutecznej dawce przez najkrétszy okres konieczny do tagodzenia objawow
zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych (patrz wptyw na przewdd pokarmowy i uktad krazenia ponizej).

Istnieje ryzyko wystagpienia krwotoku z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji, ktére mogag by¢ Smiertelne i nie musza by¢
poprzedzone objawami ostrzegawczymi; moga one takze wystgpi¢ u pacjentow, u ktérych pojawity sie objawy ostrzegawcze. W razie
wystgpienia krwotoku z przewodu pokarmowego czy owrzodzenia, nalezy natychmiast odstawi¢ produkt leczniczy. Pacjenci z
chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie, szczegdlnie osoby w podesztym wieku, powinni otrzymac informacje, ze nalezy
zgtosi¢ lekarzowi wszelkie nietypowe objawy dotyczace uktadu pokarmowego (szczegdlnie krwawienia), zwtaszcza w poczatkowym
okresie terapii. Tacy pacjenci powinni stosowac jak najmniejszg dawke produktu leczniczego.
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Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ stosujgc produkt leczniczy u pacjentéw przyjmujgcych jednoczesnie inne leki, ktére moga zwiekszac
ryzyko zaburzen zotadka i jelit lub krwawienia, takie jak kortykosteroidy czy leki przeciwzakrzepowe takie jak warfaryna (acenokumarol),
lub leki antyagregacyjne jak kwas acetylosalicylowy.

Wptyw na uktad krazenia i naczynia mézgowe

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie ibuprofenu, szczegdinie w duzych dawkach (2400 mg na
dobe) przez dtugi okres moze by¢ zwigzane z niewielkim zwiekszeniem ryzyka zatoréw tetnic (np. zawat serca lub udar). Generalnie,
badania epidemiologiczne nie wskazuja, by przyjmowanie matych dawek ibuprofenu (np. £ 1200 mg na dobe) byto zwigzane ze
zwiekszeniem ryzyka zawatu miesnia sercowego.

Jednoczesne, dtugotrwate stosowanie réznych lekéw przeciwbélowych moze prowadzi¢ do uszkodzenia nerek z ryzykiem niewydolnosci
nerek (nefropatia postanalgetyczna).

Ciezkie reakcje skorne, niektdre z nich smiertelne, w tym zapalenie skory ztuszczajgce, zespét Stevensa-Johnsona i martwice toksyczno-
rozptywng naskaérka, zwigzane ze stosowaniem lekéw z grupy NLPZ zgtaszano bardzo rzadko. Najwieksze ryzyko wystgpienia tych
ciezkich reakcji wystepuje na poczatku terapii, w wiekszosci przypadkéw w pierwszym miesigcu stosowania produktu. W razie
wystgpienia pierwszych objawdw, jak wysypka skdrna, uszkodzenia btony $luzowej lub inne objawy nadwrazliwosci, nalezy zaprzestac
stosowania produktu.

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancjg fruktozy, zespotem ztego wchtaniania glukozy — galaktozy
lub niedoborem sacharazy — izomaltazy, nie powinni przyjmowac produktu leczniczego.

Istnieja dowody na to, ze leki hamujgce cyklooksygenaze (synteze prostaglandyn) mogg powodowac zaburzenia ptodnosci u kobiet
przez wptyw na owulacje. Dziatanie to jest przemijajace i ustepuje po zakonczeniu terapii.

Nalezy poinformowac pacjenta, aby skontaktowat sie z lekarzem lub farmaceutg w przypadku wystgpienia nowych lub nasilenia
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wystepujgcych objawodw.
Prowadzenie pojazdéw:

Brak danych dotyczgcych dziatan niepozgdanych majacych wptyw na zdolno$¢ do kierowania pojazdami mechanicznymi, obstuge
maszyn i sprawnosc¢ psychofizyczna.

Przedawkowanie:

U dzieci jednokrotne przyjecie dawki powyzej 400 mg moze spowodowac objawy przedawkowania. U dorostych nie okreslono doktadna
dawki mogacej spowodowac takie objawy. Okres péttrwania podczas przedawkowania wynosi od 1,5 do 3 godzin.

Objawy

U wiekszosci pacjentéw, ktorzy przedawkowali w stopniu klinicznie znaczgcym NLPZ, moga wystapi¢: nudnosci, wymioty, bdl w
nadbrzuszu lub rzadziej biegunka. Moga takze wystgpi¢: szumy uszne, bdl gtowy i krwawienie z zotadka lub jelit. Ciezkie zatrucie wptywa
na osrodkowy uktad nerwowy i objawia sie sennoscig, za$ bardzo rzadko takze pobudzeniem i dezorientacja lub $pigczka. Bardzo rzadko
moga wystgpi¢ napady drgawkowe. Podczas ciezkich zatru¢ moze wystgpi¢ kwasica metaboliczna, a czas protrombinowy (INR) moze
by¢ zwiekszony. Moze wystapi¢ ostra niewydolno$¢ nerek lub uszkodzenie watroby. U pacjentéw z astma moze wystgpi¢ zaostrzenie
objawéw astmy.

Leczenie

Nie ma swoistego antidotum. Leczenie jest objawowe i podtrzymujace. Lekarz moze zleci¢ ptukanie zotgdka. Nalezy monitorowac
czynnos¢ serca i kontrolowac objawy czynnosci zyciowych, o ile sg stabilne. Nalezy rozwazy¢ podanie doustnie wegla aktywnego w
ciggu 1 godziny od przedawkowania. W przypadku wystgpienia czestych lub przedtuzajgcych sie napadéw drgawkowych nalezy podac
dozylnie diazepam lub lorazepam. W przypadku pacjentéw z astma nalezy podacé leki rozszerzajace oskrzela.

Cigza:

Brak wystarczajgcych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania ibuprofenu u kobiet w cigzy. Poniewaz wptyw zahamowania
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syntezy prostaglandyn na ptéd ludzki jest nieznany, nie zaleca sie stosowania ibuprofenu w pierwszym i drugim trymestrze cigzy.

W ostatnim trymestrze cigzy stosowanie ibuprofenu jest przeciwwskazane ze wzgledu na zmniejszenie czynnosci skurczowej macicy,
przedwczesne zamykanie przewodu tetniczego Botalla i wywotywanie nadcisnienia ptucnego u noworodka, zwiekszone ryzyko
przedtuzenia krwawienia u matki i dziecka oraz powstania obrzekéw u matki.

Ibuprofen i jego metabolity przenikaja do mleka kobiet karmigcych piersig w niewielkim stopniu (0,0008% zastosowanej dawki).
Poniewaz nie byto dotychczas doniesien o szkodliwym

wptywie produktu leczniczego na niemowleta, przerwanie karmienia piersig nie jest konieczne w trakcie krétkotrwatego leczenia
ibuprofenem w zalecanych dawkach.

Ptodnos¢ — patrz punkt 4.4.
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