Uputa o lijeku: Informacija za korisnika

NUROFEN 200 mg obloZene tablete

ibuprofen

Pazljivo proditajte cijelu uputu prije nego $to po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama

vaZne podatke.

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako je propisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao

Vas lijecnik ili ljekarnik.

I N

Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete ju trebati ponovo procitati.

Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lijecniku ili ljekarniku.

Obavezno se obratite lijecniku ako se ne osjecate bolje ili se osjecate losije nakon 3

dana.

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To

ukljucuje 1 svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio

4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto su Nurofen obloZene tablete i za 5to se koriste

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Nurofen obloZene tablete

Kako uzimati Nurofen oblozene tablete
Mogucée nuspojave
Kako ¢uvati Nurofen obloZene tablete

SadrZaj pakiranja i druge informacije

. Sto su Nurofen obloZene tablete i za §to se koriste

Djelatna tvar ovog lijeka je ibuprofen. Ibuprofen pripada skupini lijekova koji se nazivaju

nesteroidni protuupalni lijekovi (NSAID). Ti lijekovi pruZaju olakSanje mijenjajuci odgovor

tijela na bol, oticanje i poviSenu tjelesnu temperaturu.

Nurofen obloZene tablete koriste se za ublaZzavanje:

glavobolje i migrene

zubobolje i neuralgija

menstrualne boli

reumatskih i misiénih bolova te bolova u ledima
bolova uzrokovanih artritisom

vrucice te simptoma prehlade i gripe
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Lijek Nurofen obloZene tablete je namijenjen za lijeCenje odraslih i djece starije od 12 godina.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Nurofen obloZene tablete

Nemojte uzimati/davati Nurofen obloZene tablete:

ako ste alergi¢ni na ibuprofen ili bilo koji drugi sastojak lijeka (vidjeti dio 6) ili
acetilsalicilatnu kiselinu i druge lijekove za ublaZzavanje boli

ako imate (ili ste imali dvije ili vie epizode) vrijed Zeluca, perforacije ili krvarenja iz
probavnog trakta

ako imate pogorsanje astme, osip na koZi, curenje i svrbeZ nosa ili oticanje lica nakon
prethodnog uzimanja ibuprofena, acetilsalicilatne kiseline ili sli¢nih lijekova

ako ste imali perforacije ili krvarenje iz probavnog trakta nakon prethodnog uzimanja
nesteroidnih protuupalnih lijekova

ako uzimate druge NSAID lijekove ili vise od 75 mg acetilsalicilatne kiseline dnevno
ako imate ozbiljno osteéenje jetre ili bubrega

ako imate problema sa srcem, visokim krvnim tlakom ili zgruSavanjem krvi

ako imate poteskoca s disanjem

ako ste U zadnjem tromjesedju trudnoce

djeci mladoj od 12 godina.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete lijek Nurofen oblozene

tablete.

Provjerite sa svojim ljekarnikom ili lijecnikom prije uzimanja ovog lijeka ako:

imate ili ste imali astmu

imate problema s bubrezima, srcem, jetrom ili crijevima

imate poviSeni kolesterol ili ste ranije imali sréani ili mozdani udar

imate u anamnezi bolesti probavnog sustava (poput ulceroznog kolitisa ili Crohnove
bolesti)

imate sistemski eritematozni lupus (stanje u kojem imunoloski sustav uzrokuje bol u
zglobovima, promjene na kozi i na drugim organima)

ste pusac

ste u prvih 6 mjeseci trudnoce

Djeca i adolescenti: Postoji rizik od ostecenja funkcije bubrega kod dehidrirane djece i

adolescenata.

Drugi lijekovi i Nurofen oblozZene tablete

Kako bi smanjili moguénost pojave nuspojava, nemojte koristiti ovaj lijek s drugim lijekovima

iz skupine NSAID (npr. acetilsalicilatnom kiselinom, ibuprofenom...).

2 HALMED
14 - 01 - 2015
ODOBRENO




Neki lijekovi mogu utjecati na lije¢enje ibuprofenom i obrnuto.
Izbjegavajte primjenu ovog lijeka s tabletama kortikosteroida, kinolonskim antibioticima ili
drugim lijekovima koji su Vam propisani:
e zarazrjedivanje krvi ili za sprjeGavanje zgruSavanja krvi (npr. varfarin)
e zastimulaciju rada srca (npr. glikozidi) ili za lije¢enje poviSenog krvnog tlaka
e zaizluivanje vode (diuretici)
e za privremenu supresiju imunolodkog sustava (npr. metotreksat, ciklosporin,
takrolimus)
e zalijecenje manije ili depresije (npr. litij ili SSRI)
e za prekid trudnoce (npr. mifepriston)
e za lijecenje HIV infekcije (npr. zidovudin).
Molimo posavjetujte se s Vasim lijecnikom ili ljekarnikom prije uzimanja ibuprofena s

drugim lijekovima.

Druga upozorenja

¢ Nurofen obloZene tablete spadaju u skupinu lijekova koji mogu utjecati na plodnost
kod Zena. Ovo djelovanije je reverzibilno i nestaje s prestankom uzimanja lijeka. Nije
vjerojatno da ¢e povremena upotreba Nurofen oblozenih tableta utjecati na VaSe
izglede da ostanete trudni. Medutim, ako imate problema s plodnosti, obavijestite
Vaseg lijecnika prije uzimanja ovog lijeka.

e Lijekovi poput Nurofen obloZenih tableta mogu biti povezani s malim rizikom od
sr¢anog ili moZdanog udara. Taj rizik se poveCava s povecanjem doze i
produljenjem lije¢enja. Nemojte prekoraditi preporucenu dozu.

e Ukoliko imate problema sa srcem, imali ste mozdani udar ili mislite bi mogli dozivjeti
takva stanja (na primjer ako imate poviseni krvni tlak, SeCernu bolest, poviSeni
kolesterol ili ako ste puSac) savjetujte se s VaSim lijecnikom ili ljekarnikom o

lijeCenju.

Trudnoca, dojenje i plodnost

Obavijestite svog lijecnika ako tijekom primjene Nurofen oblozenih tableta ostanete trudni.
Nemojte uzimati ovaj lijek ako ste u zadnjem tromjesecju trudnoce.

Izbjegavajte primjenu ovog lijeka ako ste u prvih 6 mjeseci trudnoée, osim ako Vam lije¢nik
ne savjetuje drugacije.

Posavjetujte se s Vasim lije¢nikom ili ljekarnikom prije primjene ovog lijeka ako dojite.

Upravljanje vozilima i strojevima
Ne ocekuje se da uzimanje Nurofen tableta u propisanoj dozi i preporu¢enom trajanju lijeCenja

utjece na sposobnost upravljanja vozilima i strojevima. Pri viSim dozama ibuprofena moguc¢ je
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razvoj nuspojava koje zahvacaju srediSnji ziv€ani sustav, poput umora i omaglice, $to moze
oslabjeti sposobnost reagiranja i aktivna sudjelovanja u voznji, ili rada na strojevima. To u

vecoj mjeri vrijedi kod kombinacije s alkoholom.

Vazne informacije o nekim sastojcima lijeka Nurofen obloZene tablete

Koli¢ina natrija sadrzana u 2 tablete iznosi otprilike 1,1 mmol odnosno ili 25,3 mg. Ovaj
podatak treba uzeti u obzir kod bolesnika kojima je propisana dijeta s ogranicenim unosom
natrija.

Ako znate da ne podnosite odredene vrste Secera, prije primjene ovog lijeka posavjetujte se sa

svojim lijecnikom.

. Kako uzimati Nurofen obloZene tablete

Ovaj lijek je samo za kratkotrajnu primjenu. Trebate uzeti najnizu dozu kroz najkra¢i moguci
period potreban za ublaZzavanje simptoma.

Doziranje

Lijek je namijenjen za primjenu kod odraslih i djece starije od 12 godina. Uzmite 1 ili 2
tablete s vodom, do tri puta dnevno po potrebi. Razmak izmedu doza mora biti najmanje 4
sata. Nemojte uzeti viSe od 6 tableta u 24 sata. Doza od 1200 mg (6 tableta) tijekom 24 sata se

ne smije prekoraciti!

Nacin primjene
Tablete se uzimaju kroz usta.
Tabletu nemojte drobiti veé ju treba progutati cijelu, s dovoljnom koli¢inom tekucine, najbolje

uz obrok.

Ucestalost primjene
Sustavna primjena lijeka dovodi do izbjegavanja poviSene tjelesne temperature i bolova. Lijek
treba uzimati u razmacima od 4 do 6 sati, prema potrebi.
Trajanje lijeCenja
Trajanje lijeCenja treba ograniciti na:

o 3 dana u slucaju poviSene tjelesne temperature,

o 5 dana u slucaju boli
Ukoliko lijek koristite duze od 5 dana u slucaju boli ili duZe od 3 dana u slucaju poviSene
temperature, ili ukoliko se simptomi pogor$aju ili primijetite neke nove simptome posavjetujte
se s Vasim lije¢nikom.
Ukoliko se kod adolescenata starijih od 12 godina ovaj lijek mora primjenjivati duZe od 3 dana
ili ako se simptomi bolesti pogor3aju, potrebno je potraZiti savjet lije¢nika.
Ako imate osjecaj da je djelovanje lijeka prejako ili preslabo, posavjetujte se sa svojim

lijeénikom ili ljekarnikom.
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Ako uzmete vise Nurofen obloZenih tableta nego Sto ste trebali

U slucaju sluéajnog predoziranja, odmah prekinite primjenu lijeka i odmah se javite svom
lijeéniku.

Ako ste zaboravili uzeti Nurofen obloZene tablete

Nemojte uzeti duplu dozu kako bi nadoknadili propustenu.

U slucaju bilo kakvih nejasnoca ili pitanja u vezi s primjenom Nurofen oblozenih tableta

obratite se svom lijeCniku ili ljekarniku.

. Moguce nuspojave

Kao i svi drugi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod
svakoga.

PRESTANITE UZIMATI ovaj lijek i odmah potrazite lije¢ni¢ku pomo¢ ako primijetite:

e Znakove Kkrvarenja iz probavnog trakta poput: svijetlocrvene stolice, crne
katranaste stolice, povra¢anja krvi ili tamnih estica koje izgledaju poput zrna kave.

o Znakove ozbiljne alergijske reakcije poput: oteZanog disanja ili neobjasnjivog
piskanja, omaglice ili ubrzanog rada srca, teSkih reakcija na koZi (osipi, svrbez,
guljenje, ljustenje ili stvaranje blistera na koZi), oticanje lica ili grla.

Obavijestite Vaseg lijecnika ako primijetite:

— povisenu temperaturu, simptome sli¢ne gripi, grlobolju, vrijedove u ustima,
glavobolju, uko¢enost vrata, povracanje, neobjadnjivo krvarenje ili stvaranje modrica,
teSku iscrpljenost,

— loSu probavu, bol u trbuhu ili abdomenu, zatvor, proljev, nadutost, mu¢ninu, bol u
prsima ili brze, nepravilne otkucaje srca,

— probleme s bubrezima ili jetrom povezane s oticanjem ruku ili nogu.

Lijekovi poput Nurofen obloZenih tableta mogu biti povezani s blago povecanim rizikom od

sréanog (infarkt miokarda) ili mozdanog udara (Vidjeti dio 2 ,,Druga upozorenja“).

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. Ovo
uklju¢uje 1 svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete
prijaviti izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

. Kako ¢uvati Nurofen obloZene tablete
Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.
Cuvati na temperaturi do 25°C.

Nurofen obloZene tablete se ne smiju upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na
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pakiranju. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.
Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika

kako baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u oCuvanju okolisa.

. SadrZaj pakiranja i druge informacije

Sto Nurofen 200 mg obloZene tablete sadrze

Djelatna tvar je ibuprofen. Svaka tableta sadrZi 200 mg ibuprofena.

Pomo¢éne tvari su: saharoza; natrijev citrat; talk; karmelozanatrij, umrezena; stearatna kiselina;
titanijev dioksid (E 171); silicijev dioksid, koloidni, bezvodni; akacija; karmelozanatrij;
natrijev laurilsulfat; makrogol i crna tinta (sadrzi Selak; Zeljezov oksid, crni (E172);

propilenglikol).

Kako Nurofen 200 mg obloZene tablete izgledaju i sadrzaj pakiranja
12 (1x12) obloZenih tableta - jedan blister ulozen s uputom u kartonsku ili plasti¢nu kutiju

24 (2x12) oblozene tablete - dva blistera ulozena s uputom u kartonsku kutiju

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Reckitt Benckiser d.o.0.

Ulica grada Vukovara 269 D

10 000 Zagreb

Hrvatska

Proizvodac lijeka

Reckitt Benckiser Healthcare International Ltd.
Thane Road, Nottingham NG90 2DB

Velika Britanija

Nacin i mjesto izdavanja lijeka

Lijek se izdaje bez recepta, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u sije¢nju 2015.
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