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Pisomna informacia pre pouZivatel’a

NUROFEN Rapid 400 mg Capsules
mékké kapsuly
ibuprofén

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre Vas doleZité informacie.

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

vas lekar, alebo lekarnik

- Tto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu preéitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

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

- Ak sa do 3 dni v pripade horacky a do 5 dni v pripade bolesti nebudete citit’ lepSie alebo sa budete
citit horSie, musite sa obratit’ na lekara. Ak NUROFEN Rapid 400 mg Capsules uzivaja
dospievajuci, musite sa obratit’ na lekara po 3 diioch liecby.

V tejto pisomnej informaécii sa dozviete:

Co je NUROFEN Rapid 400 mg Capsules a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako uzijete NUROFEN Rapid 400 mg Capsules
Ako uzivat NUROFEN Rapid 400 mg Capsules

Mozné vedlajSie ucinky

Ako uchovavatt NUROFEN Rapid 400 mg Capsules

Obsah balenia a d’alsie informacie

oukrowhdE

1. Co je NUROFEN Rapid 400 mg Capsules a na ¢o sa pouZiva

Liecivom NUROFENu Rapid 400 mg Capsules je ibuprofén, ktory patri do skupiny tzv. nesteroidovych
protizapalovych liekov. TImi bolesti, zmierfiuje opuchy pri zdpaloch a znizuje horacku. Ibuprofén
zabranuje tvorbe niektorych latok (prostaglandinov), ktoré sa podiel’ajii v organizme na vzniku bolesti,
zapalu a horucky.

NUROFEN Rapid 400 mg Capsules sa pouziva pri miernych az stredne silnych bolestiach, ako st bolesti
hlavy vratane migrény, bolesti chrbtice, bolesti pri menstruacii, bolesti zubov, pri bolesti svalov a kibov,
ktoré sprevadzaju chripku, a pri poraneniach mikkych tkaniv, ako su pomliazdeniny a vyvrtnutia. Dalej
je vhodny na zmiernenie priznakov chripky a nachladnutia, znizuje hortcku a pri zapaloch hornych
dychacich ciest.

V pripade degenerativnych ochoreni kibov alebo mikkych tkaniv pohybovej ststavy sprevadzanych
bolest'ou, za¢ervenanim, opuchom a stuhnutost'ou klbov a pri neuralgii (bolest’ pri zapalenom nerve) sa

tento liek uziva len na odporucanie lekara.

Liek je urc¢eny dospelym a dospievajucim od 12 rokov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete NUROFEN Rapid 400 mg Capsules

Neuzivajte NUROFEN Rapid 400 mg Capsules:
- ak ste alergicky na ibuprofén alebo na ktortikol'vek z dalsich zloziek tohto lieku (uvedenych
Vv Casti 6);
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ak ste mali v minulosti bronchospazmus (stav prejavujtci sa dusnost'ou), astmu, nadchu alebo
zihl'avku spojenu s podanim kyseliny acetylsalicylovej alebo iného lieku proti bolesti zo skupiny
nesteroidovych protizapalovych liekov;

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 lie¢be akymkol'vek lickom proti bolesti zo
skupiny nesteroidovych protizapalovych lickov;

ak mate zavazné ochorenie pecene, obliCiek alebo srdca;

ak ste v poslednych 3 mesiacoch tehotenstva.

Liek nepodavajte detom mladsim ako 12 rokov.

Upozornenia a opatrenia:
Predtym, ako zacnete uzivatt NUROFEN Rapid 400 mg Capsules, obrat'te sa na svojho lekara alebo
lekarnika:

ak mate alebo ste v minulosti mali prieduskovu astmu alebo trpite alergiou;

ak mate poruchu krvotvorby alebo poruchu zrazania krvi;

ak mate poruchu funkcie pecene alebo obliCiek; ak sa zhorSi funkcia pecene; pozri aj Casti
,Neuzivajte NUROFEN Rapid 400 mg Capsules” a Cast 4 ,Mozné vedlajSie ucinky*;
u dehydratovanych deti a dospievajucich existuje riziko poskodenia obliciek;

ak mate ochorenie imunitného systému (lupus erythematosus, zmieSana kolagenoza (zmieSana
choroba vidzivovych tkaniv)); pretoze existuje riziko vzniku aseptickej meningitidy (zapal
mozgovych blan bez pritomnosti mikroorganizmov);

ak mate alebo ste niekedy mali akékol'vek ochorenie traviacej stistavy alebo chronické zapalové
ochorenie Criev (ulcerdzna kolitida, Crohnova choroba); vas stav by sa mohol zhorsit’;

skupina nesteroidovych protizapalovych lickov sa spaja s rizikom krvacania do traviacej sustavy,
tvorbou vredov a prederavenim, riziko je vysSie so zvySujiicou sa davkou a tiez ak ste v minulosti
mali vredovi chorobu a aj pri vy$§om veku, u takychto pacientov treba zacat’ s najniz§ou moznou
davkou, vtakomto pripade sa porad’te s lekdrom a taktiez ak potrebujete uzivat' kyselinu
acetylsalicylova alebo iné lieky, ktoré zvySuju riziko t'azkosti traviacej ststavy; pozri aj Cast’ 4
,Mozné vedlajSie u¢inky*; ak ste v minulosti mali problém s traviacim traktom a najma ak ste vo
vy$Som veku, informujte lekara o akychkol'vek nezvyCajnych priznakoch (hlavne krvacanie
traviacej sustavy);

ak uzivate pravidelne niektoré d’alSie lieky, predovsetkym perordlne podavané kortikosteroidy,
protidostickové a antikoagulacné lieky (lieky znizujuce krvnii zrazavost’), diuretikd (lieky na
odvodnenie) alebo niektoré psychofarmaka (lieky na dusevné poruchy), musite sa o vhodnosti
uzivania NUROFENu Rapid 400 mg Capsules poradit’ s lekarom;

ak sa objavia problémy so zrakom (napr.: rozmazané videnie, neiplné videnie, poruchy vnimania
farieb), liecbu je potrebné prerusit’;

ak ste v prvych Siestich mesiacoch tehotenstva.

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

Pred uzitim lieku NUROFEN Rapid 400 mg Capsules 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 dovodu uzkych alebo
zablokovanych ciev), alebo aktikol'vek mozgovu 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 mozgova prihodu, alebo ak ste fajciar.
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Opatrnost’ je potrebna u pacientov s vysokym krvnym tlakom a/alebo srdcovym zlyhanim, lebo lie¢ba
NUROFENom Rapid 400 mg Capsules mdze sposobit’ zadrziavanie tekutin a opuchy.

Ak sa vas niektory z vysSie uvedenych bodov tyka, o uzivani licku sa vzdy porad'te s lekarom.
Liek uzivajte ¢o najkrat$iu dobu v ¢o najnizSej Géinnej davke, ktora je potrebna na potlacenie priznakov.

U starSich pacientov sa mozu cCastejSie vyskytovat vedlajSie ucinky aich nasledky mézu byt
zavaznejsie.

Ak sa objavia bolesti brucha, ¢ierno sfarbena stolica, vracanie, hnacka alebo iné poruchy traviacej
sustavy, dalej vyrazka alebo akékol'vek prejavy precitlivenosti, prestaite liek uzivat a vyhladajte
lekara.

Ak ma dospievajuci ov¢ie kiahne, NUROFEN Rapid 400 mg Capsules sa neodporuca pouzivat’.

Iné lieky a NUROFEN Rapid 400 mg Capsules:
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali ¢i prave budete uzivat” d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

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 acetylsalicylove;.

Liek NUROFEN Rapid 400 mg Capsules mo6ze ovplyviiovat’ alebo byt’ ovplyvneny niektorymi inymi
liekmi. Medzi lieky, u ktorych dochadza k interakciam s ibuprofénom, patria:
- kortikosteroidy ako prednizolon alebo dexametazon;
- lieky proti depresii (littum, SSRI);
- lieky, ktoré su antikoagulanciami a antiagreganciami (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);
- lieky uzivané na potlacenie funkcie imunitného systému (lieky s obsahom cyklosporinu alebo
takrolimu);
- kardioglykozidmi (lieky na lie¢bu srdcovych ochoreni, napr. digoxin);
- lieky obsahujuce metotrexat (lie¢ivo v pripravkoch na lie¢bu reumatoidnej artritidy alebo
rakoviny);
- lieky obsahujuce mifepristonu (na vyvolanie potratu);
- lieky na liecbu AIDS s obsahom zidovudinu;
- lieky obsahujuce probenecid alebo sulfinpyrazon (lieciva obsiahnuté v pripravkoch na liecbu

dny);
- chinoldnové antibiotika.

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

Niektoré iné lieky mozu tiez ovplyviiovat’ liecbu lickom NUROFEN Rapid 400 mg Capsules alebo niou
byt ovplyviiované. Pred uzitim liecku NUROFEN Rapid 400 mg Capsules s inymi lickmi je preto
potrebné poziadat’ o radu lekara alebo lekarnika.

NUROFEN Rapid 400 mg Capsules a jedlo a napoje

Kapsuly sa moézu uZzivat’ nezavisle od prijmu potravy. UZivanim pocas jedla zlepS$ite znaSanlivost’ lieku,
a tak znizite pravdepodobnost’ traviacich problémov.

Pocas liecby nie je vhodné pit’ alkoholické napoje.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’:
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna, alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.
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V prvych Siestich mesiacoch tehotenstva sa nema uzivat NUROFEN Rapid 400 mg Capsules, pokial’ to
nie je jednoznaéne nevyhnutné a ak to lekar vyslovne neodporuci .

Liek nesmu uzivat’ zeny v poslednych troch mesiacoch tehotenstva.

Ibuprofén prestupuje vo vel'mi malom mnozstve do materského mlieka. Pri kratkodobej liecbe
odporucanymi davkami zvycajne nie je nutné dojcenie prerusit. Ak vSak mate predpisani dlhodobu
liecbu, je potrebné zvazit’ v€asné ukoncenie dojCenia.

Zeny, ktoré planuji otehotniet’, sa musia o moZnosti uZivania lieku taktiez poradit’ s lekarom. Liek patri
do skupiny liekov (nesteroidové protizapalové lieky), ktoré moézu poSkodit’ plodnost’ u zien. Po
preruseni uzivania dojde k uprave.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov:
V pripade jednorazového alebo kratkodobého uzivania liek nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny ucinok
na vedenie vozidiel a obsluhu strojov.

Délezité informacie o niektorych zlozkaich NUROFENu Rapid 400 mg Capsules:

Liek obsahuje azofarbivo ponceau 4R, ktoré moze spbsobit’ alergicku reakciu vratane astmatického
zachvatu. Alergicka reakcia je CastejSia u pacientov so znamou precitlivenostou na kyselinu
acetylsalicylov.

Liek obsahuje sorbitol. Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktuje svojho
lekara pred uZitim tohto lieku.

3. Ako uzivat NUROFEN Rapid 400 mg Capsules

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

NUROFEN Rapid 400 mg Capsules je urc¢eny dospelym a detom od 12 rokov.

Odporaéana davka je:

Dospeli a dospievajuci starsi ako 12 rokov s hmotnost'ou > 40 kg:

Prva davka je obvykle 1 kapsula, ktora sa zapija vodou; d’alej sa v pripade potreby uziva 1 kapsula
s odstupom najmenej 4 hodiny. Pocas 24 hodin sa nesmu uzit’ viac ako 3 kapsuly.

v

ochorenia. Tym znizite pravdepodobnost’ vyskytu neziaducich u¢inkov.

Kapsuly prehitajte celé, nerozhryzené a zapite ich malym mnoZstvom vody alebo nealkoholickym
napojom. Liek je vhodné uzivat spolu s jedlom.

Pokial bolesti alebo teplota pocas lieccby NUROFENom Rapid 400 mg Capsules neustupia a pretrvavaju
dlhsie ako 3 - 5 dni u dospelych, porad’te sa o d’alSom postupe so svojim lekarom.

Ak ste dospely, neuzivajte NUROFEN Rapid 400 mg Capsules dlhsie ako 7 dni bez konzultacie s
lekarom.

Ak je u dospievajucich potrebné podavat’ tento liek dlhsie ako 3 dni alebo ak sa zhorSia priznaky
ochorenia, musite vyhladat’ lekara.
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AK uzijete viac NUROFENu Rapid 400 mg Capsules, ako mate

Ak ste uzili vacsie mnozstvo licku NUROFEN Rapid 400 mg Capsules 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, ¢o treba robit’.

Priznaky moézu zahinat’ nevol'nost’, bolest’ brucha, vracanie (mdze byt spojené s pritomnostou krvi),
bolest’ hlavy, zvonenie v uSiach, zmdtenost’ a kmitavy pohyb oci. Pri vysokych davkach boli hlasené
ospalost’, bolest’ v hrudi, busenie srdca, strata vedomia, ki¢e (hlavne u deti), slabost’ a zavraty, krv v
moci, pocit chladu v tele a problémy s dychanim.

Ak zabudnete uzitt NUROFEN Rapid 400 mg Capsules
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak mate d’alsie otazky tykajice sa uzivania tohto lieku, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

4. MozZné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick mdze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého, u
star$ich I'udi je pravdepodobnost’ ich vyskytu omnoho vyssia.

VedPajsie acinky, ktoré sa moZu pocas uzivania vyskytnut’, si uvedené nizSie podla nasledovnych
frekvencii:

Menej ¢asté (mbzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 o0sdb):

- alergické reakcie spojené so zihl'avkou a svrbenim a rdzne kozné vyrazky, zaCervenanie;
- bolest’ hlavy;

- bolest’ brucha, pocit na vracanie, poruchy travenia.

Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b ):
- hnacka, nadavanie, zapcha, vracanie

Vel'mi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b ):

- poruchy tvorby krvnych buniek (anémia, leukopénia, trombocytopénia, pancytopénia,
agranulocyt6za);

- zavazna alergicka reakcia prejavujica sa opuchom tvare, jazyka, krku (angioedém), alebo rychlo
sa rozvijajtica celkova alergicka reakcia s dychavi¢nost'ou, zrychlenou ¢innost’ou srdca, poklesom
krvného tlaku az zavaznym Sokom (anafylakticka reakcia);

- asepticka meningitida (nehnisavy zadpal mozgovych blan) s priznakmi: stuhnutost” krku, bolesti
hlavy, nevol'nost’, vracanie, horucka alebo dezorienticia;

- vred Vv traviacom trakte, krvacanie alebo prederavenie traviaceho traktu, Cierna stolica (krv v
stolici) ¢i zvracanie krvi (niekedy, najmd u starSich pacientov, moze byt smrtel'né), tvorba
vriedkov v ustach, zapal zaludka, zhorSenie zapalovych ¢revnych ochoreni (ulcerdzna kolitida,
Crohnova choroba, pozri aj ¢ast’ 2 ,,Upozornenia a opatrenia“);

- poruchy funkcie pecene;

- srdcové zlyhanie, tvorba opuchov, zvyseny krvny tlak;

- astma;

- akutne zlyhanie obli¢iek, znizenie vyluCovania mocu, zvySena koncentracia mocoviny v plazme,
opuchy, papilarna nekroza (zavazné poSkodenie oblickového tkaniva);

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

- znizenie mnozstva hemoglobinu.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnit’ z dostupnych udajov):
- dychavi¢nost’, zhorSenie astmy, bronchospazmus (z0zenie priedusiek) (zvySena reakcia
dychacich ciest);
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- moze sa vyskytnit’ vazna kozna reakcia, znama ako syndrom DRESS. Medzi priznaky DRESS
patria: kozna vyrazka, horucka, opuch lymfatickych uzlin a zvySenie eozinofilov (typ bielych
krviniek).

AK sa objavia zavaZnejSie reakcie ako Zihl’avka, svrbenie, vyrazka, nahle vzniknuty opuch okolo
oci, anafylaxia (zavazna alergicka reakcia), pocit tiesne na hrudniku alebo t’aZkosti s dychom,

vysoky krvny tlak; d’alej bolest’ v nadbrusku ¢i ¢ierno sfarbena stolica alebo poruchy videnia,
prestaiite liek uZivat’ a okamzZite vyhPadajte lekara.

v

Lieky, ako je NUROFEN Rapid 400 mg Capsules, mézu byt’ spojené s malym zvySenim rizika infarktu
myokardu alebo mozgovej porazky.

Hlasenie vedlajsich Gcinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii . Vedlajsie uc¢inky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl’aj$ich u¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ NUROFEN Rapid 400 mg Capsules

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Liek uchovavajte pri teplote do 25 °C.

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

Nelikvidujte liecky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto

opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co NUROFEN Rapid 400 mg Capsules obsahuje

- liec¢ivo je ibuprofén 400 mg;

- d’alsie zlozky st makrogol 600, hydroxid draselny, Zelatina, sorbitol, ¢istena voda, ponceau 4R
E 124, lecitin, stredné nasytené triacylglyceroly, izopropylalkohol, biely atrament NS-78-18011.

Ako vyzera NUROFEN Rapid 400 mg Capsules a obsah balenia

NUROFEN Rapid 400 mg Capsules su cervené¢ ovalne priehladné maikké zelatinové kapsuly

s identifikaénym logom (,, NUROFEN®) vytlacenym bielou farbou.

Balenie obsahuje 10, 12, 20 alebo 24 kapsul.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

DrZzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca:

Drzitel’ rozhodnutia o registracii 5
Reckitt Benckiser (Czech Republic), spol. sr.0., Vinohradska 2828/151, Praha 3, 130 00, Ceska republika



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Vyrobca:
Reckitt Benckiser Healthcare International Ltd., Thane Road, Nottingham, NG90 2DB, Vel'ka Britania

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2018.



