Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Nurofen Forte Caps, 400 mg, kapsulki mi¢kkie
Ibuprofenum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak opisano w ulotce dla pacjenta lub wedlug zalecen
lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytacé.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocié¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy

niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
- Jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest Nurofen Forte Caps i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Nurofen Forte Caps
Jak stosowaé Nurofen Forte Caps

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Nurofen Forte Caps

Zawartos¢ opakowania i inne informacje
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1.  Co to jest Nurofen Forte Caps i w jakim celu si¢ go stosuje

Nurofen Forte Caps zawiera ibuprofen, ktory nalezy do grupy niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych (NLPZ), majacych wlasciwos$ci przeciwbdlowe, przeciwgoraczkowe

1 przeciwzapalne. Kapsutki Nurofen Forte Caps zawierajg 400 mg ibuprofenu w hydrofilowym
roztworze. Lek znajduje si¢ wewnatrz zelatynowej otoczki. Podczas procesu trawienia otoczka
zelatynowa rozpada si¢ w soku zoladkowym uwalniajac rozpuszczony ibuprofen w postaci gotowej do
natychmiastowego wchtonigcia. Maksymalne stezenie leku w osoczu pojawia si¢ juz po okoto 30
minutach od podania leku.

Lek jest przeznaczony do stosowania w nastgpujacych przypadkach:

e Bole roznego pochodzenia o nasileniu stabym do umiarkowanego (bdle glowy, m.in. bol
napi¢ciowy i migrena, bole zebow, nerwobdle, bole migsniowe, stawowe i kostne, bole
towarzyszace grypie i przezigbieniu, bolesne miesigczkowanie).

e Gorgczka roznego pochodzenia (m.in. w przebiegu grypy, przezigbienia lub innych choréb
zakaznych).

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nurofen Forte Caps

Kiedy nie stosowa¢ leku Nurofen Forte Caps

- jesli pacjent ma uczulenie na ibuprofen lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6) oraz na inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ),

- jesli u pacjenta po przyjeciu kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekoéw
przeciwzapalnych wystepowaly kiedykolwiek w przesztosci objawy alergii w postaci kataru,
pokrzywki lub astmy oskrzelowej,

- jesli pacjent ma czynng lub przebyta chorobe wrzodowa zotadka i (lub) jelit, perforacj¢ lub
krwawienie, rowniez te zwigzane z przyjmowaniem NLPZ,

- jesli pacjent ma ciezka niewydolnos¢ watroby, cigzka niewydolnos¢ nerek lub ciezka
niewydolno$¢ serca,



- jesli pacjent przyjmuje jednoczes$nie inne niesteroidowe leki przeciwzapalne, w tym inhibitory
COX-2 (zwickszone ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych),

- jesli pacjentka jest w III trymestrze cigzy,

- jesli pacjent ma skaze krwotoczng.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Nurofen Forte Caps nalezy oméwic¢ to z lekarzem

A4 naste;puja,cych przypadkach:
toczen rumieniowaty oraz mieszana choroba tkanki tacznej,

- choroby uktadu pokarmowego oraz przewlekte zapalne choroby jelit (wrzodziejace zapalenie jelita
grubego, choroba Le$niowskiego - Crohna),

- nadci$nienie tetnicze 1 (lub) zaburzenie czynnosci serca,

- zaburzenia czynnosci nerek,

- zaburzenia czynno$ci watroby,

- zaburzenia krzepnigcia krwi,

- czynng lub przebyta astma oskrzelowa lub objawy reakcji alergicznych w przesztosci; po przyjeciu
leku moze wystapi¢ skurcz oskrzeli,

- przyjmowanie innych lekéw (szczegodlnie lekéw przeciwzakrzepowych, moczopednych,
nasercowych, kortykosteroidow).

Istnieje ryzyko wystgpienia krwotoku z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji, ktore
moze by¢ $miertelne i ktore niekoniecznie musi by¢ poprzedzone objawami ostrzegawczymi lub moze
wystapi¢ u pacjentow, u ktorych takie objawy ostrzegawcze wystgpowaty. W razie wystapienia
krwotoku z przewodu pokarmowego czy owrzodzenia, nalezy natychmiast odstawi¢ lek. Pacjenci

z chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie, szczeg6élnie osoby w wieku podesztym, powinni
poinformowac lekarza o wszelkich nietypowych objawach dotyczacych uktadu pokarmowego
(szczegolnie o krwawieniu), zwlaszcza w poczatkowym okresie terapii.

Jednoczesne, dlugotrwale stosowanie roznych lekow przeciwbolowych moze prowadzi¢ do
uszkodzenia nerek z ryzykiem niewydolnosci nerek (nefropatia postanalgetyczna).

Przyjmowanie takich lekow jak Nurofen Forte Caps moze by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem
ryzyka ataku serca (zawat serca) lub udaru mozgu. Ryzyko to zwigksza dlugotrwate przyjmowanie
duzych dawek leku. Nie nalezy stosowac wickszych dawek i dtuzszego czasu leczenia niz zalecane (3
dni).

W przypadku ktopotdéw z sercem, przebytego udaru, lub podejrzenia, ze wystepuje ryzyko tych
zaburzen (np. podwyzszone ci$nienie krwi, cukrzyca, zwigkszone stezenie cholesterolu, palenie
tytoniu) nalezy omowic sposéb leczenia z lekarzem lub farmaceuts.

Istniejg dowody na to, ze stosowanie lekow zawierajgcych inhibitory cyklooksygenazy/ syntezy
prostaglandyn moze mie¢ wptyw na ptodnos¢ kobiety, poprzez wptyw na owulacje¢. Jest to dziatanie
przemijajace po odstawieniu leku.

Dzieci
Nie nalezy podawac¢ dzieciom w wieku ponizej 12 lat.

Pacjenci w podeszlym wieku
Osoby w wieku podeszlym sg bardziej narazone na wystapienie dziatan niepozadanych.

Nurofen Forte Caps a inne leki

Ibuprofenu (podobnie jak innych lekow z grupy NLPZ) nie nalezy stosowac jednoczesnie z nizej
wymienionymi lekami:

- kwasem acetylosalicylowym lub innymi lekami z grupy NLPZ

- lekami przeciwnadci$nieniowymi, np. moczopednymi,

- lekami przeciwzakrzepowymi, np. warfaryna,

- metotreksatem, litem lub zydowudyna,

- kortykosteroidami.



Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Cigza i karmienie piersig
W ciazy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

W ciaggu pierwszych 6 miesi¢cy cigzy nie zaleca si¢ stosowania ibuprofenu. Podczas ostatnich trzech
miesiecy cigzy nie wolno przyjmowac leku, poniewaz mogloby to zwigksza¢ ryzyko wystapienia
powiktan u matki i u dziecka w okresie okotoporodowym.

W przypadku kroétkotrwatego stosowania leku w zaleconych dawkach nie jest konieczne odstawienie
niemowlat od piersi.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Brak danych dotyczacych dziatan niepozadanych majacych wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Lek zawiera sorbitol oraz czerwien koszenilowa

Sorbitol

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje¢ niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Czerwien koszenilowa

Lek moze powodowac reakcje alergiczne.

3.  Jak stosowa¢ Nurofen Forte Caps

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak opisano w ulotce dla pacjenta lub wedlug zalecen
lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zazwyczaj stosowane dawkowanie jest nastepujace:

Stosowanie u dorostych i dzieci w wieku powyzej 12 lat
1 kapsutke co 4 godziny. Kapsulke, jesli to konieczne, nalezy popi¢ ptynem. Nie stosowaé wigcej niz
3 kapsutki (1200 mg ibuprofenu) w ciagu doby. Nie nalezy rozgryza¢ kapsutek.

Stosowanie u pacjentéw w wieku podeszlym

Modyfikacja dawki nie jest konieczna.

Nalezy stosowa¢ najmniejszg skuteczng dawke przez mozliwie krotki okres. Lek przeznaczony jest do
stosowania doraznego.

Jezeli mimo przyjmowania leku dolegliwosci nie ust¢puja, nasilajg si¢ lub wystapig nowe, dodatkowe
objawy, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Nurofen Forte Caps
Przypadki przedawkowania sg rzadkie, jednak jesli przypadkowo zostata przyjeta zbyt duza dawka
leku, nalezy jak najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem.

U wigkszosci pacjentdéw moga wystapi¢: nudnosci, wymioty, bol w nadbrzuszu lub rzadziej biegunka.
Moga takze wystapic¢: szumy uszne, bol glowy i1 krwawienie zoladkowo-jelitowe. Cigzsze zatrucie
wptywa na osrodkowy uktad nerwowy i objawia si¢ sennos$cia, a bardzo rzadko takze pobudzeniem

1 dezorientacja lub $pigczka. Bardzo rzadko moga wystapi¢ konwulsje. Podczas ciezkich zatru¢ moze
wystapi¢ kwasica metaboliczna, a czas protrombinowy/ INR moze by¢ zwigkszony. Moga wystapic:
ostra niewydolnosc¢ nerek lub uszkodzenie watroby. U pacjentow z astma moze wystapi¢ zaostrzenie
objawow astmy.



Nie ma swoistego antidotum. Leczenie jest objawowe i podtrzymujgce, polegajace na oczyszczeniu
organizmu. Lekarz bedzie monitorowaé czynnos¢ serca i kontrolowac objawy czynnosci zyciowych,
o ile sa stabilne. Rozwazy podanie doustnie wegla aktywowanego w ciagu 1 godziny od
przedawkowania. W przypadku wystgpienia czg¢stych lub przedtuzajacych si¢ konwulsji, lekarz poda
dozylnie diazepam lub lorazepam. W przypadku pacjentéw z astma lekarz poda leki rozszerzajace
oskrzela.

Pominiecie zastosowania leku Nurofen Forte Caps
Nie nalezy stosowac podwojnej dawki w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Nurofen Forte Caps

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4.  Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Podczas krotkotrwatego stosowania ibuprofenu w leczeniu gorgczki i bolow o nasileniu stabym do
umiarkowanego w dawkach dostgpnych bez recepty zaobserwowano dziatania niepozadane
wymienione ponizej. Stosujac ibuprofen w innych wskazaniach i dtugotrwale mogg wystgpi¢ inne
dzialania niepozadane.

Dziatania niepozadane uszeregowano wedtug czestosci wystgpowania stosujac nastepujace okreslenia:

Bardzo czesto (wystepuja u wigcej niz 1 na 10 leczonych pacjentéw):

Czesto (wystepuja u mniej niz 1 na 10, ale wiecej niz 1 na 100 pacjentdw):

Niezbyt czesto (wystepuja u mniej niz 1 na 100, ale wigcej niz 1 na 1000 pacjentow):

Rzadko (wyst¢puja u mniej niz 1 na 1000, ale wigcej niz 1 na 10 000 pacjentow):

Bardzo rzadko (wystepuja u mniej niz 1 na 10 000 pacjentdéw i w pojedynczych przypadkach):
Nieznana (nie mozna okresli¢ na podstawie dostepnych danych):

Niezbyt czesto(wystepuja u mniej niz 1 na 100, ale wigcej niz 1 na 1000 pacjentow):
niestrawnosc¢,

bol brzucha,

nudnosci,

boéle glowy,

pokrzywka i $wiad.

Rzadko (wystepuja u mniej niz 1 na 1000, ale wigcej niz 1 na 10 000 pacjentow):
biegunka,

wzdgcia,

zaparcia,

wymioty.

Bardzo rzadko (wystepujg u mniej niz 1 na 10 000 pacjentdw i w pojedynczych przypadkach):
owrzodzenie zotadka i (lub) dwunastnicy,

krwawienie z przewodu pokarmowego i perforacja,

zmniejszenie ilosci wydalanego moczu,

obrzek,

niewydolno$¢ nerek,

martwica brodawek nerkowych,

zwigkszenie stezenia sodu w osoczu krwi (retencja sodu),

zaburzenia czynno$ci watroby, szczegolnie podczas dlugotrwalego stosowania,



zaburzenia wskaznikéw morfologii krwi (anemia - niedokrwistos$¢, leukopenia — obnizenie liczby
leukocytow, trombocytopenia — zmniejszanie liczby ptytek krwi, pancytopenia — zaburzenie
hematologiczne polegajace na niedoborze wszystkich prawidtowych elementéw morfotycznych krwi:
erytrocytéw, leukocytdéw i trombocytdow, agranulocytoza — obnizenie liczby granulocytow).
Pierwszymi objawami sg goraczka, bol gardta, powierzchowne owrzodzenia btony §luzowej jamy
ustnej, objawy grypopodobne, zmeczenie, krwawienie (np. siniaki, wybroczyny, plamica, krwawienie
Z N0sa),

rumien wielopostaciowy,

u chorych z istniejgcymi chorobami autoimmunologicznymi (toczen rumieniowaty ukladowy,
mieszana choroba tkanki tacznej) podczas leczenia ibuprofenem zanotowano pojedyncze przypadki
objawdw wystepujacych w aseptycznym zapaleniu opon mézgowo-rdzeniowych jak sztywnos¢ karku,
bol glowy, nudnosci, wymioty, goraczka, dezorientacja,

obrzek twarzy, jezyka i krtani, dusznos¢, tachykardia —zaburzenia rytmu serca, hipotensja — obnizenie
ci$nienia tgtniczego krwi, wstrzas. Zaostrzenie astmy i skurcz oskrzeli.

W zwiazku z leczeniem NLPZ zglaszano wystgpowanie obrzgkow, nadci$nienia i niewydolnosci
serca.

Przyjmowanie takich lekow jak Nurofen Forte Caps moze by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem
ryzyka ataku serca (zawat serca) lub udaru moézgu.

Ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych mozna zmniejszy¢ przez stosowanie najmniejszych dawek
skutecznych przez mozliwie krotki okres.

U niektorych osdb w czasie stosowania preparatu moga wystapic inne dziatania niepozadane.

W przypadku zaobserwowania powyzszych objawow, jak rowniez innych, niewymienionych w tej
ulotce, nalezy lek odstawi¢ i skontaktowac sie z lekarzem.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig 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 Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych (aktualny adres i nr telefonu URPL)

e-mail: adr@urpl.gov.pl

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5.  Jak przechowywaé Nurofen Forte Caps
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Nurofen Forte Caps

- Substancja czynna leku jest ibuprofen — 1 kapsutka mickka zawiera 400 mg ibuprofenu

- Substancje pomocnicze to: makrogol 600, potasu wodorotlenek (50% roztwor), zelatyna, sorbitol

ciekly, czesSciowo odwodniony, woda oczyszczona, czerwien koszenilowa (E124), lecytyna,
triglicerydy nasyconych kwasow ttuszczowych o $redniej dtugosci tancucha



Atrament: Opacode NSP-78-1802 (tytanu dwutlenek (E171), poliwinylu octanoftalan, makrogol
400, amonowy wodorotlenek).

Jak wyglada Nurofen Forte Caps i co zawiera opakowanie

Kapsuitki dostgpne sa w opakowaniach po 10, 20 Iub 30 kapsutek migkkich.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

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

05-100 Nowy Dwor Mazowiecki

Wytworca:

Reckitt Benckiser Healthcare International Ltd
Nottingham site

Thane Road

Nottingham NG90 2DB

Wielka Brytania

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

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

05-100 Nowy Dwor Mazowiecki
tel: 801 88 88 07

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



