Schvéleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2018/06857-TR

Pisomn4 informacia pre pouZivatela

NUROFEN StopGrip
200 mg / 30 mg
filmom obalené tablety
ibuprofén / pseudoefedriniumchlorid

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

obsahuje pre vas dolezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto informacii alebo ako vam povedal vas lekar

alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete dalSie informacie alebo radu, obrat’te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
Cast’ 4.

- Ak sa do 3-5 dni (pre dospelych) alebo do 3 dni (pre dospievajiacich) nebudete citit’ lepSie alebo sa
budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je NUROFEN StopGrip a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uzijete NUROFEN StopGrip
Ako uzivat NUROFEN StopGrip

Mozné vedlajSie uCinky

Ako uchovavat NUROFEN StopGrip

Obsah balenia a d’alsie informacie

ocouprwhE

1. Co je NUROFEN StopGrip a na ¢o sa pouZiva

NUROFEN StopGrip je kombinovany liek. Obsahuje dve lie¢iva ibuprofén a pseudoefedrin. Ibuprofén,
ktory patri do skupiny tzv. nesteroidovych protizdpalovych liekov, znizuje teplotu, pdsobi proti bolestiam
a zapalu. Pseudoefedrin, ktory znizuje opuch sliznic hornych ciest dychacich.

Liek sa uziva pri kratkodobe;j liecbe priznakov chripky a prechladnutia ako je nadcha, bolesti hrdla, bolest’
hlavy a celého tela, hortcka, akutny zapal nosohltanu, akutny zapal Eustachovej trubice (pocit
zalahnutého ucha).

Liek je ur¢eny pre dospelych a dospievajtcich od 12 rokov.

NUROFEN StopGrip uzivajte len v pripade, ze prechladnutie ¢i chripku sprevadza opuch sliznice hornych
dychacich ciest, ako napr. upchaty nos. Ak netrpite opuchom sliznic hornych ciest dychacich, mali by ste
uzivat’ jednozlozkovy liek obsahujuci iba ibuprofén.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete NUROFEN StopGrip

Neuzivajte NUROFEN StopGrip
- ak ste alergicky na lieCiva alebo na ktorukol'vek d’alsiu zlozku lieku (uvedenych v casti 6);
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ak ste precitliveny na kyselinu acetylsalicylovu alebo na iné protizapalové lieky (lieky proti bolesti,
hortcke a zapalu) prejavujice sa ako prieduskova astma, nadcha, zihl'avka alebo iné alergické
reakcie;

ak mate alebo ste v minulosti mali Zaludkovy alebo dvanastnikovy vred alebo krvacanie do traviacej
sustavy;

ak ste v minulosti krvacali do traviacej ststavy po liecbe akymkol'vek lickom proti bolesti zo skupiny
nesteroidovych protizapalovych liekov;

ak mate poruchu tvorby alebo zrazanlivosti krvi;

ak mate zavaznu poruchu funkcie pecene alebo obliciek;

ak mate zavazné srdcové zlyhanie alebo vysoky krvny tlak;

ak trpite ochorenim §titnej zl'azy;

ak trpite ochorenim prostaty;

ak mate epilepsiu;

ak mate zeleny zakal;

ak mate cukrovku;

ak uzivate antidepresiva zo skupiny inhibitorov monoaminooxidazy, nesmiete uzivat NUROFEN
StopGrip pocas lie¢by a 14 dni po ukonceni ich uZivania;

ak uzivate tricyklické antidepresiva, iné sympatomimetika alebo lieky spdsobujuce zizenie ciev;
liek nesmt uZivat’ tehotné zeny;

liek nie ur¢eny pre deti do 12 rokov.

Upozornenia a opatrenia

Liek uzivajte ¢o najkrat$iu dobu a v €o najnizSej uc¢innej davke, ktora je potrebna na potlacenie priznakov.

Ak patrite medzi star$ich pacientov, je mozné, ze sa u Vas prejavi viac neziaducich ucinkov, alebo buda
zavaznejSie, ako u mladsich osob.

Predtym, ako zaénete uzivat NUROFEN StopGrip, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

ak mate akékol'vek ochorenie traviaceho traktu, ak trpite chronickym zapalovym ohorenim &riev
(ulcerdzna kolitida alebo Crohnova choroba) pretoze Vas stav by sa mohol po uziti lieku zhorsit’;

ak mate poruchu funkcie pecene alebo oblic¢iek; u dehydratovanych deti a dospievajicich existuje
riziko poskodenia obli¢iek;

ak mate prieduskovll astmu alebo ste niekedy prekonali tazku alergicka reakciu, alebo ak ste vazne
oslabenie nasledkom zavazného ochorenia;

ak trpite poruchou imunitného systému (systémovy lupus erythematosus) alebo inym ochorenim
spojivovych tkaniv, existuje riziko vzniku aseptickej meningitidy (zépal mozgovych blan bez
pritomnosti mikroorganizmov);

ak trpite ochorenim ciev, cukrovkou, ochorenim nadobli¢iek nazyvanym feochromocytéom, zvysenou
funkciou S§titnej zlazy, ak mate zvacSenu prostatu alebo zvySeny vnutrooc¢ny tlak, alebo ak patrite
medzi tzv. hyperexcitabilnych pacientov, pretoze tieto ochorenia mézu byt ovplyviiované
pseudoefedrinom;

ak mate problémy so srdcom vratane srdcového zlyhania, anginu pektoris (bolest’ na hrudi), alebo ak
ste mali srdcovy infarkt, podstipili ste operaciu srdca (koronarny bypass), mate ochorenie periférnych
artérii ~ (slaba cirkulacia v  nohdch alebo chodidlach z dovodu tzkych alebo
zablokovanych ciev), alebo akukol'vek mozgovli prihodu (vratane malej mozgovej prihody
alebo prechodného ischemického zachvatu);

ak mate vysoky krvny tlak, cukrovku, vysoky cholesterol, alebo nicktory ¢len vasej rodiny mal
srdcové ochorenie alebo mozgovu prihodu, alebo ak ste fajCiar



Schvéleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2018/06857-TR

- aksau vas prejavi hortckovity generalizovany erytém spojeny s vyskytom pustul (vyrazok), prestaiite
uzivat NUROFEN StopGrip a okamzite kontaktujte lekara alebo vyhladajte lekarsku pomoc. Pozri
Cast’ 4.

Protizapalové lieky a lieky proti bolesti ako ibuprofén moézu byt spojené s malym zvySenym rizikom
srdcového infarktu alebo mozgovej prihody, najmé ak sa uzivaji vo vysokych davkach. Neprekracujte
odporucané davkovanie ani trvanie liecby.

Ak sa pocas liecby objavia bolesti brucha, ¢ierno sfarbena stolica, vracanie, hnac¢ka alebo iné poruchy
traviacej sustavy, d’alej vyrazka ¢i zmeny na slizniciach alebo akékol'vek prejavy precitlivenosti, poruchy
videnia alebo halucinacie, nepokoj ¢i poruchy spanku prestaite liek uzivat’ a vyhl'adajte lekara.

Liek obsahuje pseudoefedriniumchlorid, ktory je na zozname latok zakdzanych pre Sportovcov (doping).

Uzivanie pseudoefedriniumchloridu, rovnako ako inych latok stimulujucich ¢innost’ centralnej nervovej
sustavy, moze viest k vzniku zavislosti. Preto vzdy uzivajte liek kratkodobo a presne podla
odporac¢aného davkovania.

Iné lieky a NUROFEN StopGrip
Ak teraz uZivate alebo ste v poslednom c¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat' d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikowvi.

Neuzivajte tento liek, ak uz uzivate iny liek zo skupiny nesteroidovych protizapalovych liekov (skratene
NSAID) (vratane inhibitorov COX-2, ako je celekoxib alebo etorikoxib) alebo akykol'vek iny liek proti
bolesti vratane kyseliny acetylsalicylovej.

Ak uzivate antidepresiva oznaCovana ako inhibitory monoaminooxidazy (IMAO) nesmiete NUROFEN
StopGrip uzivat’ pocas lie¢by tymito liekmi a eSte 14 dni po ukonceni tejto lieCby a ich vysadeni

Pri_subeznom uzivani licku NUROFEN StopGrip a niektorych inych liekov moéze dojst’ navzijom
k ovplyvneniu ich ti¢inkov. Medzi lieky, u ktorych dochadza k interakciam s ibuprofénom, patria:

- lieky, ktoré st antikoagulanciami a antiagreganciami (¢o znamena, zZe zried’'uju krv a zamedzuju
vzniku krvnych zrazenin, napr. kyselina acetylsalicylova, warfarin, tiklopidin);

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

- mocopudné lieky (diuretikd);

- kortikosteroidy (steroidné hormony s protizapalovym tcinkom);

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

- kardioglykozidy (lieky na lie¢bu srdcovych ochoreni, napr. digoxin);

- lieky proti depresii (litium, inhibitory monoaminooxidazy — IMAO, selektivne inhibitory spdtného
vychytdvania  serotoninu — SSRI alebo tricyklické antidepresiva) alebo na liecCbu inych
psychiatrickych ochoreni);

- lieky obsahujice metotrexat (lie¢ivo v pripravkoch na liecbu reumatoidnej artritidy alebo
rakoviny);

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

- lieky obsahujuce mifepriston (liek na vyvolanie potratu);

- lieky na lie¢bu AIDS s obsahom zidovudinu;
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- chinolonové antibiotika;

- lieky s obsahom oxytocinu (liek pouzivany v porodnictve);

- namel'ové alkaloidy, ako je napr. ergotamin a metysergid (licky pouzivané na lieCbu migrény,
poruch prekrvenia, ochoreni zil a vysokého krvného tlaku);

- anticholinergika (lieky pouzivané pri ki¢och, chronickom obstrukénom ochoreniu plic alebo pri
alergiach);

- lieky s obsahom fenobarbitalu, fenytoinu, baklofénu a guanetidinu.

Comu by ste sa mali vyhn@it’, pokial’ uZivate tento liek:

Niektoré iné liecky moézu tiez ovplyviiovat' lieCbu lickom NUROFEN StopGrip alebo fiou byt
ovplyviiované. Pred uzitim licku NUROFEN StopGrip s inymi liekmi je preto potrebné poziadat’ o radu
lekara alebo lekarnika.

NUROFEN StopGrip a jedlo, napoje a alkohol
Tablety sa mozu uzivat’ nezavisle od prijmu potravy. Ak sa objavia traviace problémy, odporaca sa uzivat’
liek pocas jedla.

Pocas liecby nie je vhodné konzumovat’ alkoholické napoje.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, ze ste tehotnd alebo ak planujete otehotniet, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uZzivat’ tento liek.

Liek NUROFEN StopGrip sa nesmie uzivat’ pocas tehotenstva a pokial’ doj¢ite.

Zeny, ktoré chcu otehotniet, sa musia o moznosti uZivania pripravku poradit’ s lekirom. NUROFEN
StopGrip patri do skupiny nesteroidnych antireumatik, ktoré mézu poskodit’ plodnost’ Zien. Po preruseni
uzivania dojde k uprave.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Ak uzivate liek kratkodobo v odporucenej davke, nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na vedenie
vozidiel a obsluhu strojov. Ak sa v8ak objavia neziaduce G¢inky ako zavraty, bolest’ hlavy, halucinacie,
potrebné je vyhnut' sa vedeniu vozidla a obsluhe strojov.

Délezité informacie o niektorych zloZzkach lieku NUROFEN StopGrip
Liek obsahuje malé mnozstvo zltého farbiva E 110, ktoré moze spdsobit’ alergicku reakciu.

3. Ako uzivat NUROFEN StopGrip

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam povedal
vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Liek uzivajte v ¢o najnizSej davke a o najkratSiu dobu. Pokial sa VaSe priznaky zhorSia alebo sa
nezlepsia do 3-5 dni, vyhl'adajte lekara. Bez konzultacie s lekarom neuzivajte liek dlhsie ako 7 dni.

Ak uzivaju liek dospievajlici a je nutné podavat’ ho dlhSie ako 3 dni alebo ak sa zhorsi priznaky ochorenia,
je potrebné vyhladat’ lekara.

Dospeli a dospievajici nad 12 rokov: 5

Odporucana pociato¢na davka lieku su 2 tablety. Dalej je mozné uzivat’ 1-2 tablety, pricom ¢asovy odstup
medzi jednotlivymi davkami musi byt minimalne 4 hodiny. Pocas 24 hodin smiete uzit maximalne 6
tabliet.
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Ak mate pocit, ze G¢inok licku NUROFEN StopGrip je prili§ silny alebo prili§ slaby, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

Deti do 12 rokov:
Kombinaciu ibuprofénu a pseudoefedrinu nesmu uzivat’ deti do 12 rokov.
Starsi pacienti:

Nie je nutna Specialna Uprava davkovania. OSetrujici lekar moze zvazit' potrebu monitorovat’ funkciu
pecene a obli¢iek. V pripade zavazného poskodenia pecene alebo obli¢ick sa NUROFEN StopGrip nesmie
uzivat'.

Sposob podavania

Tablety prehitajte celé a zapite tekutinou.

Ak sa v priebehu liecby objavia zazivacie problémy, odporica sa uzivat’ liek spolu s jedlom.

Ak uZijete viac lieku NUROFEN StopGrip, ako mate:

Ak ste uzili vac¢sie mnozstvo liecku NUROFEN StopGrip ako ste mali, alebo ak deti nahodne uzili liek,
vzdy kontaktujte lekara alebo najbliz§iu nemocnicu aby ste ziskali informaciu, ¢i liek predstavuje riziko a
poradit’ sa, Co treba robit’.

Priznaky mézu zahfnat nevolnost’, bolest’ brucha, vracanie (mdze byt spojené s pritomnostou krvi),
bolest’ hlavy, zvonenie v u$iach, zméitenost' a kmitavy pohyb o¢i.. Pri vysokych davkach boli hlasené
ospalost’, bolest’ v hrudi, busenie srdca, strata vedomia, kf¢e (hlavne u deti), slabost’ a zavraty, krv v mo¢i,
pocit chladu v tele a problémy s dychanim.

Ak zabudnete uZit’ lieck NUROFEN StopGrip:

Neuzivajte dvojnasobni davku, aby ste nahradili vynechan davku.

4. MoZné vedPajsie ucinky

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

Vedlajsie ucinky, ktoré sa méZu pocas uzZivania vyskytnit’, si uvedené nizSie podla nasledovnych
frekvenciou:

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 osob)
- zavraty, ospalost’.

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

- alergické reakcie ako su zihl'avkou a svrbenim prejavujice sa ako kozné vyrazky;
- uzkost’, nespavost’, nepokoj, halucinacie;

- bolest’ brucha, nevol'nost’, poruchy travenia;

- busenie srdca;

- bolest’ hlavy, poruchy chuti k jedlu alebo kratkodoba strata vedomia.

Zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 1000 os6b )
- hnacka, naduvanie, zapcha, vracanie.

Vel'mi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10000 osdb)
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- poruchy tvorby krvnych buniek;

- zavazné anafylaktické (alergické) reakcie prejavujuce sa opuchom tvare, hrdla a jazyka, znizenym
tlakom alebo Sokom;

- astma, bronchospazmus (zazenie pl'ic);

- asepticka meningitida (zapal mozgovych blan);

- svalova slabost’, poruchy citlivosti;

- poruchy zraku alebo slzenia;

- zrychlena ¢innost’ srdca, rozsirenie ciev, zvySeny krvny tlak;

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

- pepticky vred, krvacanie alebo prederavenie traviaceho traktu, ¢ierna stolica ¢i vracanie krvi, tvorba
vredov Vv Gstach, zapal zaltidka alebo zhorSenie ulceréznej choroby alebo Crohnovej choroby;

- znizenie hladiny hemoglobinu

- poruchy funkcie pecene;

- akutne zlyhanie obliciek, stazené mocenie.

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

- dychavi¢nost’;

- tras;

- poruchy srdca a ciev s prejavmi ako je srdcové zlyhanie, tvorba opuchov, poruchy srdcového rytmu;

- sucho v tustach;

- rozru$enost’, anorexia;

- nadmerné potenie;

- podrazdenost’;

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

- nahly vznik horucky, sCervenanie koze alebo vel'ké mnozstvo malych vyrazok (mozné priznaky
akutnej generalizovanej exantematdznej pustulozy- AGEP), ktoré sa mézu vyskytnut’ pocas prvych
2 dni liecby NUROFENom StopGrip. Pozri ¢ast’ 2.

Prestante uzivat NUROFEN StopGrip ak sa u vas vyskytnu tieto priznaky a okamzite kontaktujte svojho
lekéra alebo vyhladajte lekdrsku pomoc.

Ak sa objavia zavaznejSie reakcie ako zihlavka, ndhle vzniknuty opuch okolo o¢i, astmaticky zachvat,
pocit tiesne na hrudi alebo problémy s dychom, d’alej bolesti brucha ¢i ¢ierno sfarbena stolica, vracanie,
hnacka alebo iné problémy zo strany traviaceho traktu, d’alej kozna vyrazka, zmeny na slizniciach poruchy
videnia alebo halucinacie, nepokoj ¢i poruchy spanku, preruste uzivanie licku a ihned’ vyhladajte lekara.

Hlasenie vedlajSich Géinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedl'ajSich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii . Vedl'ajsie ucinky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'aj$ich u¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat NUROFEN STOPGRIP

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Liek uchovavajte pri teplote do 25 °C. Liek uchovavajte v pévodnom vnitornom obale.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na
posledny den 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 StopGrip obsahuje
Liec¢ivami st ibuprofén 200 mg a pseudoefedriniumchlorid 30 mg v jednej filmom obalené tablete.

Pomocné latky su fosforeénan vapenaty, mikrokrystalicka celuloza, povidon, kroskarmeldza sodna sol’ ,
stearan horeCnaty, hypromeldza, mastenec, Cierny atrament, zIta lakova E 104/110, oxid titanicity (E171).

Ako vyzera NUROFEN StopGrip a obsah balenia
NUROFEN StopGrip su zIté okrahle bikonvexné filmom obalené tablety s potlacou ,,N na jednej strane.

Balenie obsahuje 12 alebo 24 filmom obalenych tabliet.
Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky vel'kosti balenia.
Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca:

Drzitel’ rozhodnutia o registracii 5
Reckitt Benckiser (Czech Republic), spol. s r.o., Vinohradska 2828/151, Praha 3, 130 00, Ceska republika

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

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2018.



