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Nurofen Forte 400 mg, 12 tabletek powlekanych
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400 mg

NUROFEN
| FORTE 4

Cena: 12,99 zt

Opis stownikowy

Dawka 400 mg
Ibuprofenum, 400 mg _
TABLETKI POWLEKANE Opakowanie 12 tabletek
H 400
Postac tabletki powlekane
Producent RECKITT BENCKISER POLAND S.A.
Rejestracja Lek
Substancja Ibuprofen
czynna

Opis produktu

1 tabletka powlekana Nurofen Forte zawiera 400 mg ibuprofenu, ktéry nalezy do grupy niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ).
Lek tagodzi takie dolegliwosci, jak gorgczka, bl i obrzek poprzez dziatanie w miejscu ich powstawania.

Wskazania:
Lek jest przeznaczony do stosowania w nastepujacych przypadkach:

* bole réznego pochodzenia o nasileniu stabym do umiarkowanego: béle gtowy, np. migrena, boéle okolicy krzyzowej, bole zebdw,
np. po ekstrakcji zebdw, nerwobdle, boéle migsni i stawdw, bolesne miesigczkowanie.
® gorgczka w przebiegu grypy i przeziebienia.

Lek przeznaczony jest do stosowania doraznego. Lekarz moze zleci¢ stosowanie leku w innych przypadkach niz wymienione powyzej
(takze w niektorych chorobach przewlektych). Nalezy wowczas przestrzega¢ wskazowek lekarza dotyczacych dawkowania i czasu
leczenia.

Przeciwwskazania:
Kiedy nie stosowac leku Nurofen Forte
Leku Nurofen Forte nie nalezy stosowac u pacjentow:

¢ z nadwrazliwos$cig (uczuleniem) na ibuprofen lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6)
oraz na inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ),

¢ u ktérych po przyjeciu kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ) wystepowaty
kiedykolwiek w przesztosci reakcje nadwrazliwosci (np. pokrzywka, niezyt btony $luzowej nosa, obrzek naczynioruchowy lub
astma oskrzelowa),

® 7z czynna lub wystepujaca w przesztosci chorobg wrzodowg zotadka i (lub) dwunastnicy lub krwawieniem (dwa lub wiecej
wyrazne epizody potwierdzonego owrzodzenia lub krwawienia),

e 7 perforacjg lub krwawieniem z przewodu pokarmowego w wywiadzie, zwigzanymi z wczesniejszym leczeniem NLPZ (patrz
punkt "Ostrzezenia i $rodki ostroznosci"),

¢ 7 ciezka niewydolnoscig watroby, ciezkg niewydolnoscig nerek lub ciezkg niewydolnoscia serca (patrz punkt "Ostrzezenia i Srodki
ostroznosci"),
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* w ostatnim trymestrze cigzy (patrz punkt "Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnosc¢"),
* ze skazag krwotoczna.

Dawkowanie i sposéb uzycia:

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug wskazan lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwrocié sie do lekarza lub farmaceuty.

Lek nalezy stosowac doustnie, krétkotrwale.

* Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat: 1 tabletke co 4 godziny. Tabletki nalezy popi¢ ptynem.

Nie stosowac wiecej niz 3 tabletki (1200 mg ibuprofenu) w ciggu doby.
W przypadku niewydolnosci watroby lub nerek, lekarz ustali indywidualne dawkowanie.
Lek nie jest wskazany dla dzieci w wieku ponizej 12 lat.

* Osoby w podesztym wieku: modyfikacja dawki nie jest konieczna.
Nie nalezy stosowac wiekszej dawki leku niz zalecana.

Nalezy zasiegngc¢ porady lekarza, jesli podawanie leku jest konieczne przez dtuzej niz 3 dni lub jesli
objawy ulegaja nasileniu.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Nurofen Forte:

Przypadki przedawkowania wystepuja rzadko, jednak jesli pacjent zastosowat wiekszg niz zalecana dawke leku Nurofen lub jesli dziecko
przypadkowo przyjeto lek, nalezy zawsze zwrdéci¢ sie do lekarza lub zgtosi¢ do najblizszego szpitala, aby uzyskac¢ opinie 0 mozliwym
zagrozeniu dla zdrowia i porade na temat dziatan, jakie nalezy w takim przypadku podja¢.Objawy mogg obejmowac¢ nudnosci, bole
zotadka, wymioty (moga wystepowac slady krwi), bole gtowy, dzwonienie w uszach, dezorientacja i

oczoplas. Moga réwniez wystapi¢: bél w nadbrzuszu lub rzadziej biegunka, krwawienie z zotadka lub jelit. Po przyjeciu duzej dawki
wystepowata sennosé, bél w klatce piersiowej, kotatanie serca, utrata przytomnosci, drgawki (gtéwnie u dzieci), ostabienie i zawroty
gtowy, krew w moczu, uczucie zimna i problemy z oddychaniem, kwasica metaboliczna (nadmiar kwaséw we krwi), a okres krzepniecia
krwi INR moze by¢ zwiekszony, ostra niewydolnosé nerek lub uszkodzenie watroby. U pacjentéw z astma moze wystapi¢ zaostrzenie
objawéw astmy. Bardzo rzadko moze wystgpic takze pobudzeniem i dezorientacja lub $pigczka oraz konwulsje.

Nie ma swoistego antidotum. Leczenie jest objawowe i podtrzymujace, polegajace na podtrzymywaniu czynnosci zyciowych do czasu
usuniecia leku z organizmu. Lekarz bedzie monitorowa¢ czynnos¢ serca i kontrolowac¢ objawy czynnosci zyciowych, o ile sg stabilne.
Rozwazy podanie doustnie wegla aktywnego w ciggu 1 godziny od przedawkowania. W przypadku wystgpienia czestych lub
przedtuzajacych sie drgawek, lekarz poda dozylnie diazepam lub lorazepam. Pacjentom z astmg lekarz

poda leki rozszerzajgce oskrzela.

Pominiecie zastosowania leku Nurofen Forte:
Nie nalezy stosowac¢ podwajnej dawki w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Mozliwe dziatania niepozadane:

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Podczas krotkotrwatego stosowania ibuprofenu w dawkach dostepnych bez recepty zaobserwowano dziatania niepozadane
wymienione ponizej. Stosujac ibuprofen w innych wskazaniach i dtugotrwale moga wystagpi¢ inne dziatania niepozadane.

Dziatania niepozadane uszeregowano wedtug czestosci wystepowania stosujac nastepujace okreslenia:
Bardzo czesto: wystepuja u wiecej niz 1 na 10 leczonych pacjentdw.

Czesto: wystepujg u mniej niz 1 na 10, ale wiecej niz 1 na 100 pacjentdow.

Niezbyt czesto: wystepujg u mniej niz 1 na 100, ale wiecej niz 1 na 1000 pacjentdw.

Rzadko: wystepujg u mniej niz 1 na 1000, ale wigcej niz 1 na 10 000 pacjentow.

Bardzo rzadko: wystepujg u mniej niz 1 na 10 000 pacjentéw i w pojedynczych przypadkach.

Czestos¢ nieznana: nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych danych.

Niezbyt czesto:

* bdl brzucha, nudnosci i niestrawnosé
* bdl gtowy

* roznego rodzaju wysypki skérne

* pokrzywka i $wiad
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Rzadko:
« biegunka, wzdecia, zaparcia, wymioty, zapalenie btony sluzowej zotagdka
+ zawroty gtowy
« zaburzenia psychotyczne, depresja, bezsennos¢, pobudzenie

* SZUMY uszne
« drazliwos$¢, zmeczenie

Bardzo rzadko:

- wrzody trawienne, perforacja lub krwawienie z przewodu pokarmowego, smoliste stolce, krwawe wymioty (czasem ze skutkiem
$miertelnym, szczegdlnie u oséb w podesztym wieku), wrzodziejgce zapalenie btony $luzowej jamy ustnej, zaostrzenie zapalenia jelita
grubego oraz choroby Crohna

* aseptyczne zapalenie opon mdzgowo-rdzeniowych

» ostra niewydolnos¢ nerek, martwica brodawek nerkowych, szczegdlnie przy dtugotrwatym uzyciu, powodujgca wzrost stezenia
mocznika w surowicy krwi i obrzeki, hipernatremia (retencja sodu), zmniejszenie iloéci wydalanego moczu

+ zaburzenia czynnosci watroby

» zaburzenia wskaznikéw morfologii krwi (niedokrwistos¢, leukopenia — zmniejszenie liczby biatych krwinek - leukocytow,
trombocytopenia — zmniejszanie liczby ptytek krwi, pancytopenia — zaburzenie hematologiczne polegajgce na niedoborze wszystkich
prawidtowych elementéw morfotycznych krwi: krwinek czerwonych, krwinek biatych i ptytek krwi, agranulocytoza — brak pewnego
rodzaju krwinek biatych - granulocytéw). Do pierwszych objawéw naleza: gorgczka, bl gardta, powierzchowne owrzodzenie jamy ustnej,
objawy grypopodobne, silne zmeczenie, niewyjasnione krwawienie i siniaczenie (np. wybroczyny, plamica i krwawienie z nosa)

» ciezkie reakcje skorne, takie jak reakcje pecherzowe, w tym zespdt Stevensa-Johnsona, rumien wielopostaciowy i toksyczne martwicze
oddzielanie sie naskdrka

» ciezkie reakcje nadwrazliwosci. Objawy moga obejmowac: obrzek twarzy, jezyka lub krtani, dusznosé, tachykardie, spadek cisnienia
krwi (anafilaksja, obrzek naczynioruchowy lub ciezki wstrzas)

* niewydolnos¢ serca i obrzek

+ nadcisnienie tetnicze

* zmniejszenie stezenia hemoglobiny

Czestosé nieznana:

* nadreaktywnos¢ drég oddechowych, np. astma, zaostrzenie astmy, skurcz oskrzeli, dusznosé

* moga wystapi¢ ciezkie reakcje skorne znane jako zespét DRESS. Do objawdw zespotu

DRESS naleza: wysypka skérna, gorgczka, obrzek weztéw chtonnych oraz zwiekszenie liczby eozynofiléw (rodzaj biatych krwinek);
+ skora staje sie wrazliwa na $wiatto

U niektérych oséb w czasie stosowania leku moga wystapi¢ inne dziatania niepozadane. W przypadku zaobserwowania powyzszych
objawdéw, jak réwniez innych, nie wymienionych w tej ulotce, nalezy lek odstawié i skontaktowaé sie z lekarzem.

Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnos¢:

Cigza:

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ sie
lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. W ciggu pierwszych 6 miesiecy cigzy nie zaleca sie stosowania leku. Podczas
ostatnich trzech miesiecy cigzy nie wolno przyjmowac leku, poniewaz mogtoby to zwiekszac ryzyko wystapienia powiktar u matkiiu
dziecka w okresie okotoporodowym.

Karmienie piersia:

Ibuprofen moze w niewielkich ilosciach przenika¢ do mleka karmigcych matek. Nie sg znane przypadki wystagpienia dziatan
niepozgdanych u niemowlat karmionych piersig, dlatego nie ma koniecznosci przerwania karmienia podczas krétkotrwatego
przyjmowania leku w zaleconych dawkach. Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ sie lekarza.

Pfodnosc:
Patrz punkt ,Ostrzezenia i Srodki ostroznosci”

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn:
Nie przewiduje sie wptywu leku Nurofen Forte na zdolnos¢ do prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn po zastosowaniu
zalecanych dawek i okreslonego czasu trwania leczenia.

Przechowywanie:

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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Nie stosowac leku Nurofen Forte po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku oraz na blistrze (po EXP). Termin waznosci
oznacza ostatni dzieri podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac farmaceute jak usungé leki, ktérych sie
juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci:
Przed rozpoczeciem stosowania leku Nurofen Forte nalezy porozmawiac z lekarzem, jesli u pacjenta stwierdzono wczesniej:

* toczen rumieniowaty uktadowy oraz mieszang chorobe tkanki tgcznej,

 choroby przewodu pokarmowego oraz przewlekte zapalne choroby jelit (wrzodziejace zapalenie jelita grubego, chorobe
Lesniowskiego i Crohna),

nadcisnienie tetnicze i (lub) zaburzenie czynnos$ci serca,

zaburzenia czynnosci nerek,

zaburzenia czynnosci watroby,

zaburzenia krzepniecia krwi (ibuprofen moze przedtuzy¢ czas krwawienia),

czynna lub przebytg astme oskrzelowg czy tez objawy reakcji alergicznych w przesztosci; po zazyciu leku moze wystapi¢ skurcz
oskrzeli,

choroby, w ktérych pacjent przyjmuje inne leki (szczegdlnie leki przeciwzakrzepowe, moczopedne, nasercowe, kortykosteroidy).

Nalezy unika¢ stosowania leku Nurofen Forte jednoczesnie z NLPZ w tym selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy-2.
U pacjentéw odwodnionych — mtodziezy istnieje ryzyko zaburzenia czynnosci nerek.

Istnieje ryzyko wystgpienia krwotoku z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji, ktére moze by¢ $miertelne i ktére
niekoniecznie musi by¢ poprzedzone objawami ostrzegawczymi lub moze wystgpié u pacjentéw, u ktdrych takie objawy ostrzegawcze
wystepowaty. W razie wystgpienia krwotoku z przewodu pokarmowego czy owrzodzenia, nalezy natychmiast odstawic¢ lek. Pacjenci z
chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie, szczegdlnie osoby w wieku podesztym, powinni poinformowaé lekarza o wszelkich
nietypowych objawach dotyczacych uktadu pokarmowego (szczegdlnie o krwawieniu), zwtaszcza w poczatkowym okresie terapii.

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

Przyjmowanie lekéw przeciwzapalnych/przeciwbdlowych, takich jak ibuprofen, moze wigzac¢ sie z niewielkim wzrostem ryzyka zawatu
serca lub udaru, w szczegodlnosci gdy sg stosowane w duzych dawkach. Nie nalezy przekraczac¢ zalecanej dawki i czasu trwania
leczenia.

Jesli objawy sie utrzymuja, nasilaja lub nie ustgpig po 3 dniach, lub jesli wystapig nowe objawy, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Przed zastosowaniem leku Nurofen Forte pacjent powinien omaéwic leczenie z lekarzem lub farmaceutg, jesli:

* U pacjenta wystepuja choroby serca, takie jak niewydolnos¢ serca, dtawica piersiowa (bol w klatce piersiowej), pacjent miat atak serca,
operacje pomostowania, wystepuje u pacjenta choroba tetnic obwodowych (stabe krazenie krwi w nogach z powodu zwezenia lub
zablokowania tetnic) lub jesli pacjent przeszedt jakikolwiek udar (w tym mini-udar lub przemijajacy atak niedokrwienny — TIA).

* pacjent choruje na nadcisnienie tetnicze, cukrzyce, wystepuje u niego zwiekszone stezenie cholesterolu, w rodzinie pacjenta
wystepowata choroba serca lub udar, lub jesli pacjent pali tyton.

Bardzo rzadko zgtaszano ciezkie reakcje skorne, niektdre z nich Smiertelne w zwigzku ze stosowaniem lekdw z grupy NLPZ. Nalezy
zaprzestac stosowania leku po wystgpieniu pierwszych objawow: wysypki skornej, uszkodzenia btony $luzowej lub innych objawdéw
nadwrazliwosci.

Lek ten nalezy do grupy lekéw (niesteroidowe leki przeciwzapalne), ktére moga niekorzystnie wptywac na ptodnosé u kobiet. Jest to
dziatanie przemijajgce i ustepuje po zakoriczeniu terapii.

Sktad:
Co zawiera Nurofen Forte

* Substancjg czynnag leku jest ibuprofen — 1 tabletka powlekana zawiera 400 mg ibuprofenu
* Substancje pomocnicze to:

rdzen tabletki: kroskarmeloza sodowa, sodu laurylosiarczan, sodu cytrynian, kwas stearynowy,
krzemionka koloidalna bezwodna;
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otoczka cukrowa: karmeloza sodowa, talk, guma arabska suszona rozpytowo, sacharoza, tytanu
dwutlenek, Makrogol 6000;

tusz do nadruku: Opacode S-1-15094 (szelak, zelaza tlenek czerwony (E 172), glikol
propylenowy, simeticon).
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