ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Nurofen Mig$nie i Stawy, 200 mg, plaster leczniczy
Ibuprofenum

Do stosowania u dorostych i mtodziezy w wieku 16 lat i powyzej

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tresScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera
ona informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty.

Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

JeSli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Jesli po uptywie 5 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Nurofen Migénie i Stawy i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nurofen Migsnie i Stawy
Jak stosowac lek Nurofen Migsnie i Stawy

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Nurofen Mieénie i Stawy

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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Co to jest Nurofen Mig$nie i Stawy i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynng leku jest ibuprofen. Ibuprofen nalezy do grupy lekéw okreslanych jako
niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), ktore dziatajg przez zmiang odpowiedzi organizmu
na bol, obrzek 1 wysoka temperaturg. Plaster leczniczy miejscowo dostarcza ibuprofen w sposob
ciagly w miejscu bolu w ciagu 24 godzin od zastosowania.

Lek Nurofen Migénie i Stawy jest wskazany do krotkotrwatego, objawowego leczenia ostrego
bolu spowodowanego naglym naciggnigciem mig$ni lub zwichnigciem powstalym w
nastgpstwie tagodnych urazéw w poblizu stawow rak lub nog u dorostych lub miodziezy w
wieku 16 lat i powyze;j.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nurofen Mig$nie i Stawy
Kiedy nie stosowa¢ leku Nurofen Mie$nie i Stawy:

e jesli pacjent jest uczulony na ibuprofen, kwas acetylosalicylowy, inne niesteroidowe leki
przeciwzapalne (NLPZ) lub ktérykolwiek ze sktadnikéw leku (wymienionych w punkcie
6),

e jesli u pacjenta wystgpita w przeszlo$ci reakcja alergiczna po zastosowaniu
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ) lub kwasu acetylosalicylowego, np.
astma, $wiszczacy oddech, §wiad, niezyt nosa, wysypka skorna i obrzegk,

e jesli pacjentka jest w ostatnim trymestrze ciazy,



Nie stosowa¢ leku Nurofen Migs$nie i Stawy na zraniona skore (np. otarcia, skaleczenia,
oparzenia skory), zakazong skére, skore objeta wysiekowym zapaleniem skéry lub egzema,
na oczy, wargi lub blone Sluzowa.

Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci

Przed zastosowaniem leku Nurofen Migsnie i Stawy nalezy oméwic to z lekarzem lub
farmaceuta:

e jesli pacjent ma lub kiedykolwiek miat astme lub wystepuje u niego alergia,
e jesli u pacjenta wystepuja wrzody zoladka, choroby jelit, serca, nerek lub watroby,
e jedli pacjentka jest w pierwszym lub drugim trymestrze ciazy lub karmi piersia.

Podczas stosowania leku Nurofen Migsnie i Stawy

e Po wystapieniu pierwszych objawow jakiejkolwiek reakeji skornej (wysypki, tuszczenia,
pecherzy) lub innych objawow reakcji alergicznej, nalezy natychmiast przerwaé
stosowanie plastra i skonsultowac si¢ z lekarzem.

e Nalezy zglasza¢ lekarzowi wszelkie nietypowe objawy ze strony przewodu pokarmowego
(szczegolnie krwawienie).

e Jesli pacjent jest w podesztym wieku, moze by¢ bardziej podatny na wystapienie dziatan
niepozadanych.

e Jesli nie nastgpi poprawa, pacjent poczuje si¢ gorzej lub pojawig si¢ nowe objawy, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

e Nalezy unikaé narazania leczonego obszaru na dziatanie silnego Zrodta naturalnego i (lub)
sztucznego $wiatta (na przyktad lamp opalajacych) w trakcie leczenia i przez jeden dzien po
usunigciu plastra, w celu zmniejszenia ryzyka nadwrazliwosci na $wiatto.

Dzieci i mlodziez
Leku nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 16 lat.

Nurofen Mig$nie i Stawy a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, w tym:

o leki stosowane w celu obnizenia ci$nienia krwi,

o leki rozrzedzajace krew, np. warfaryna,

e kwas acetylosalicylowy lub inne NLPZ - stosowane w stanach zapalnych i bolu.
Ciaza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy, lub gdy
planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego
leku.

Nie stosowac¢ tego leku w ostatnich 3 miesiacach ciazy.

Jesli pacjentka jest w pierwszych 6 miesigcach cigzy lub jesli karmi piersig, powinna
skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg przed zastosowaniem tego leku.

Nie sg znane zadne szkodliwe skutki stosowania tego leku w okresie karmienia piersig. Nie
nalezy jednak stosowac¢ plastra bezposrednio na piersi, jesli pacjentka karmi piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn



Wplyw nieznany.

Jak stosowa¢ lek Nurofen Mie$nie i Stawy

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Zalecana dawka
Doro$li i mlodziez w wieku 16 lat i powyzej:

Jedna dawka réwna jest jednemu plastrowi. Maksymalna dawka w okresie 24 godzin to jeden
plaster.

Nie stosowac leku u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 16 lat.

Do stosowania na nieuszkodzong skore.

Przed natozeniem plastra zaleca si¢ doktadne umycie i osuszenie miejsca aplikacji.

Plaster mozna naktada¢ o dowolnej porze w ciggu dnia lub nocy, ale nalezy go usuna¢ i naklei¢
nowy plaster nastepnego dnia o tej samej porze.

Plaster jest elastyczny i tatwo dopasowuje si¢ do ruchomych powierzchni ciata, dlatego w razie
potrzeby mozna go naktada¢ na staw lub w jego poblizu. Plaster umozliwia wykonywanie
normalnego ruchu.

Nie nalezy:

e  przecina¢ plastra, nalezy go naktada¢ w catosci,

e stosowac na uszkodzong lub zraniong skore,

e  pokrywac go innymi plastrami lub nieprzepuszczalnymi opatrunkami w tym bandazami
e  moczy¢ plastra.

Sposéb uzycia

1. Aby wyjac¢ plaster leczniczy, saszetke nalezy rozerwac lub przecigé wzdtuz
kropkowanej linii.

2. Usuna¢ plastikowg foli¢ oznaczong (A) i umiesci¢ pasek samoprzylepny na srodku
bolesnego miejsca.

3. Usung¢ plastikowg folie oznaczong (B) i lekko rozciggajgc, wygladzi¢ te czgsé
plastra na skorze.

Usuna¢ plastikows foli¢ oznaczong (C).

Lekko rozciggajac, wygladzi¢ pozostatg czgs¢ plastra na skorze.



Czas trwania leczenia

W razie potrzeby mozna stosowaé kilka dawek, jednakze przez najkrotszy czas konieczny do
ztagodzenia objawow. Nie stosowa¢ leku dluzej niz przez 5 dni. Jesli objawy utrzymuja si¢
dtuzej niz 5 dni, nalezy zasiggna¢ porady lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Nurofen Mie$nie i Stawy
Przypadkowe przedawkowanie plastra leczniczego jest mato prawdopodobne.

Nalezy zasiggna¢ porady lekarskiej. Objawy przedawkowania mogg obejmowac nudnosci lub
wymioty, bol brzucha lub rzadziej biegunke. Moga wystapi¢ szumy uszne, bole glowy i
krwawienie z przewodu pokarmowego.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Nalezy przerwaé przyjmowanie leku i natychmiast skontaktowaé sie z lekarzem, jesli

wystapia ponizsze objawy:

e objawy reakcji alergicznych, takich jak astma, niewyja$niony $wiszczacy oddech lub
duszno$¢, $wiad, niezyt nosa lub wysypka skorna,

e objawy nadwrazliwo$ci i reakcje skorne, takie jak zaczerwienienie, obrzek, luszczenie,
powstawanie pecherzy lub owrzodzenie skory.

JeSli  wystgpia jakiekolwiek z ponizszych objawow lub objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty:

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

o reakcje skorne, takie jak zaczerwienienie, pieczenie, $wiad, pecherze, podraznienie lub
sgczenie

wrazliwo$¢ skory na $wiatto

astma, trudnos$ci w oddychaniu, dusznos¢

bol brzucha lub inne problemy zotagdkowe

zaburzenia nerek

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181 C,

02-222 Warszawa,

tel.: +48 22 49 21 301,

faks: + 48 22 49 21 309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzigki
zglaszaniu dziatah niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Jak przechowywa¢é lek Nurofen Mie$nie i Stawy



Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na saszetce i pudetku po
EXP. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25°C (2 plastry w saszetce)

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C (4 plastry w szaszetce)
. Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Okres trwatosci po pierwszym otwarciu saszetki: 6 miesigcy.

Nie wyrzuca¢ zuzytego plastra do toalety.
Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki.

Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie
pomoze chroni¢ srodowisko.

6 Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Nurofen Mig$nie i Stawy

Substancjg czynng leku jest ibuprofen. Kazdy plaster leczniczy zawiera 200 mg ibuprofenu.
Pozostate sktadniki to:

- warstwa przylegajaca:

makrogol 400, makrogol 20000, lewomentol, kopolimer blokowy Styren-1zopren-Styren 22,
poliizobutylen (PIB) 55k, poliizobutylen (PIB) 1100k, ester uwodornionej kalafonii z
glicerolem, parafina ciekta

-warstwa powlekajaca:
etylenu politereftalan, tkany

-warstwa ochronna:
etylenu politereftalan silikonowany

Jak wyglada lek Nurofen Mig$nie i Stawy i co zawiera opakowanie

Plaster leczniczy sktada sie z bezbarwnej, samoprzylepnej warstwy leku osadzonej na
elastycznym, cielistym, tkanym no$niku o wymiarach 10 cm na 14 cm, z warstwa ochronng.

Jedna saszetka zawiera 2 lub 4 plastry lecznicze.
Wielkos¢ opakowania: 2, 4, 6, 8 lub 10 plastréw leczniczych.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac sie¢ w obrocie.



Podmiot odpowiedzialny
Reckitt Benckiser (Poland) S.A.
ul. Okunin 1

05-100 Nowy Dwoér Mazowiecki

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji, nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Reckitt Benckiser (Poland) S.A.

Tel: 801 88 88 07

Importer

RB NL Brands B.V.
WTC Schiphol Airport
Schiphol Boulevard 207
1118 BH Schiphol
Holandia

Lek zostal dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego (EOG) pod nastepujacymi nazwami:

Belgia Nurofen Patch 200 mg pleister

Francja Nurofenplast 200mg, emplatre médicamenteux
Niemcy Nurofen 24-Stunden Schmerzpflaster

Irlandia Nurofen Durance 200mg Medicated Plaster
Luksemburg Nurofen Patch 200 mg Emplatre médicamenteux
Wielka Brytania Nurofen Joint & Muscular Pain Relief 200mg Medicated Plaster
Austria Nurofen 24-Stunden Schmerzpflaster

Bulgaria Hypoden 200 mg neyebeH miactup

Cypr Nurofen Durance 200 mg Medicated plaster
Czechy Nurofen

Estonia Nurofen

Grecja Nurofen Durance

Chorwacja Nurofen 200 mg ljekoviti flaster




Wegry

Nurofen 200 mg gyogyszeres tapasz

NUROFENBODY Dolore muscolare e articolare, 200 mg cerotto

Wiochy medicato

Lotwa Nurofen 200 mg arstnieciskais plaksteris

Litwa Nuroflex 200 mg vaistinis pleistras

Holandia Nurofen Pleister 200 mg.

Polska Nurofen Mig$nie i Stawy

Portugalia Nurofen Musc, 200 mg emplastro medicamentoso
Rumunia Nurofen 200 mg emplastru medicamentos
Stowacja Nurofen Pleister 200 mg.

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 03/2021




