Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Nurofen Express Caps, 200 mg, kapsulki mi¢kkie
Ibuprofenum

Lek do stosowania u dorostych, mtodziezy i dzieci o masie ciata od 20 kg (w wieku okoto 6 lat)

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen

lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytaé.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdcic si¢ do farmaceuty.
Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt
4.

- Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli nie nastapila poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej:

- pouplywie 3 dni w przypadku dzieci i mtodziezy;

- po uplywie 3 dni w przypadku leczenia gorgczki lub 4 dni w przypadku leczenia bélu u dorostych.

Spis tre$ci ulotki:

1. Co to jest lek Nurofen Express Caps i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nurofen Express Caps
3. Jak stosowac lek Nurofen Express Caps

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Nurofen Express Caps

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest Nurofen Express Caps i w jakim celu si¢ go stosuje

Ibuprofen nalezy do grupy lekéw, ktore sg okreslane jako niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ). Leki
te stosuje sie w celu zmiany odpowiedzi organizmu na bél, obrzek i wysokg temperature. Nurofen Express
Caps tatwo rozpada si¢ w organizmie i substancja czynna, uwolniona z kapsuitki, fatwo wchtania si¢ i szybko

dociera do miejsca bolu.

Nurofen Express Caps stosuje si¢ w krotkotrwatym leczeniu objawowym:
e lagodnego lub umiarkowanego bdlu, takiego jak bol glowy, bdl zgba, bolesne miesigczkowanie,
e bolui goraczki zwigzanych z przezigbieniem.

Lek do stosowania u dorostych, mtodziezy i dzieci o masie ciata od 20 kg (w wieku okoto 6 lat).

Jesli po uplywie 3 dni u dzieci i mtodziezy, 3 dni w przypadku goraczki i 4 dni w przypadku bolu u
dorostych nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocié si¢ do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nurofen Express Caps

Kiedy nie stosowaé leku Nurofen Express Caps:

. jesli pacjent ma uczulenie na ibuprofen, czerwien koszenilowa (E 124) Iub na ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6)
° jesli u pacjenta Kiedykolwiek wystepowaly duszno$é¢, astma, niezyt nosa, obrzek twarzy i (lub) rak

lub pokrzywka po przyjeciu ibuprofenu, kwasu acetylosalicylowego lub innych podobnych lekow
przeciwbolowych (NLPZ)

. jesli u pacjenta wystepuje owrzodzenie zotadka lub krwawienie z zotadka (lub wystgpowaly dwa lub
wiegcej epizodow)




jesli u pacjenta wystepowato w przesztosci krwawienie lub perforacja przewodu pokarmowego,
zwigzane z wezesniejszym leczeniem NLPZ

jesli u pacjenta stwierdzono cigzka chorobe watroby, nerek, chorobe wiencowa lub niewydolnosé
serca

nie podawac dzieciom o masie ciata ponizej 20 kg

jesli u pacjenta stwierdzono krwawienie z naczyn mézgowych lub inne czynne krwawienie

jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia krzepniecia krwi

jesli u pacjenta wystepuje cigzkie odwodnienie (spowodowane wymiotami, biegunka lub
niewystarczajacym spozyciem plynow)

w ostatnich trzech miesigcach ciazy (patrz nizej)

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Nurofen Express Caps nalezy omowic to z lekarzem lub
farmaceutg lub pielegniarka. Jesli pacjent ma infekcje - patrz ponizej ,,Zakazenia”

Jesli wystepuja niektore choroby skory (toczen rumieniowaty uktadowy) lub mieszana choroba
tkanki tagcznej). Jesli stwierdzono dziedziczne zaburzenia uktadu krwiotwoérczego (np. ostra
przemijajaca porfirig).

Gdy wystepuje lub kiedykolwiek wystepowata choroba jelita grubego (wrzodziejgce zapalenie jelita
grubego lub choroba Crohna)

Jesli stwierdzono zaburzenia czynnosci nerek

Jesli stwierdzono zaburzenia czynno$ci watroby

Jesli pacjentka usiluje zaj$¢ w ciaze

Nadzoér medyczny jest szczegdlnie wymagany bezposrednio po duzych zabiegach chirurgicznych
Jesli wystepuje lub wystepowata astma lub choroba alergiczna, gdyz moze wystapi¢ dusznosé
Jesli wystepuje katar sienny, polipy nosa lub przewlekte obturacyjne zaburzenia oddechowe, gdyz
istnieje zwigkszone ryzyko wystgpienia reakcji alergicznych. Reakcje alergiczne moga wystapi¢ w
postaci atakow dusznosci (tak zwana astma analgetyczna), obrzeku Quinckego lub pokrzywki

W przypadku ospy wietrznej zaleca si¢ unikanie stosowania leku Nurofen Express Caps

Jesli wystepujg zaburzenia krzepniecia Krwi

W przypadku dtugotrwatego stosowania leku Nurofen Express Caps, wymagane jest regularne
kontrolowanie parametréw wskaznikdw czynnosci watroby, nerek oraz morfologii krwi

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania z innymi NLPZ, w tym z selektywnymi inhibitorami
cyklooksygenazy-2, ze wzgledu na zwigkszone ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych (patrz
punkt "Nurofen Express Caps a inne leki" ponizej)

Przyjmowanie leku w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrotszy okres konieczny do
tagodzenia objawdw zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych

Osoby w wieku podesztym sg bardziej narazone na wystgpowanie dziatan niepozadanych
Natogowe stosowanie (roznych) lekéw przeciwbolowych moze prowadzi¢ do uszkodzenia nerek z
ryzykiem niewydolnosci nerek. Ryzyko to moze ulec zwigkszeniu w przypadku obcigzenia
fizycznego zwigzanego z utratg soli i odwodnieniem. Z tego wzgledu nalezy tego unikac.

W wyniku dlugotrwatego stosowania jakiegokolwiek rodzaju lekow przeciwbolowych, moga
wystapi¢ bole gtowy, ktorych nie nalezy leczy¢ zwigkszonymi dawkami tego leku. W takim
przypadku lek nalezy odstawic i zasiggnac porady lekarza. Diagnoze bolu gtowy spowodowanego
naduzywaniem lekow nalezy podejrzewaé u pacjentow, ktorzy majg czeste lub codzienne bole gtowy
pomimo (lub z powodu) regularnego stosowania lekoéw tagodzacych bol gtowy

Istnieje ryzyko zaburzenia czynnosci nerek u odwodnionych dzieci i mtodziezy.

Przyjmowanie lekow przeciwzapalnych/przeciwbolowych, takich jak ibuprofen, moze wigzaé si¢
z niewielkim wzrostem ryzyka zawatu serca lub udaru, w szczegdélnosci gdy sa stosowane w duzych
dawkach. Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki i czasu trwania leczenia.

Przed zastosowaniem leku Nurofen Express Caps pacjent powinien omowic¢ leczenie z lekarzem lub
farmaceuta, jesli:



. u pacjenta wystepujg choroby serca, takie jak niewydolnosc¢ serca, dlawica piersiowa (bol w klatce
piersiowej), pacjent mial atak serca, operacj¢ pomostowania, wystepuje u pacjenta choroba tetnic
obwodowych (stabe krazenie krwi w nogach z powodu zwg¢zenia lub zablokowania tetnic) lub jesli
pacjent przeszedt jakikolwiek udar (w tym mini-udar lub przemijajacy atak niedokrwienny — TIA).

. pacjent choruje na nadci$nienie tetnicze, cukrzyce, wystepuje u niego zwigkszone stezenie
cholesterolu, w rodzinie pacjenta wystgpowata choroba serca lub udar, lub jesli pacjent pali tyton.

Podczas stosowania ibuprofenu zgtaszano objawy reakcji alergicznej na ten lek, w tym problemy z
oddychaniem, obrzek twarzy i szyi (obrzek naczynioruchowy), bol w klatce piersiowej. Jesli pacjent
zauwazy ktorykolwiek z tych objawow, powinien natychmiast przerwa¢ stosowanie leku Nurofen Express
Caps i skontaktowac si¢ z lekarzem lub pogotowiem ratunkowym.

Zakazenia

Nurofen Express Caps moze ukry¢ objawy zakazenia, takie jak goraczka i bol. W zwigzku z tym Nurofen
Express Caps moze opdzni¢ zastosowanie odpowiedniego leczenia zakazenia, a w konsekwencji prowadzic¢
do zwickszonego ryzyka powiktan. Zaobserwowano to w przebiegu wywolanego przez bakterie zapalenia
phuc i bakteryjnych zakazen skory zwiazanych z ospa wietrzng. Jesli pacjent przyjmuje ten lek podczas
wystepujacego zakazenia, a objawy zakazenia utrzymuja si¢ lub nasilaja, nalezy natychmiast skonsultowaé
si¢ z lekarzem.

Reakcje skorne

W zwiazku ze stosowaniem ibuprofenu wystepowaty cigzkie reakcje skorne, takie jak ztuszczajace zapalenie
skory, rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka,
polekowa reakcja z eozynofilig i objawami ogdlnoustrojowymi (DRESS) oraz ostra uogélniona osutka
krostkowa (AGEP). Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z objawow zwiazanych z tymi ciezkimi reakcjami
skérnymi opisanymi w punkcie 4, nalezy natychmiast odstawi¢ lek Nurofen Express Caps i zwrocic sig o
pomoc medyczng.

Przed zastosowaniem leku Nurofen Express Caps nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, nawet jesli powyzsze
ostrzezenia dotycza sytuacji wystepujacych w przesztosci.

Nurofen Express Caps 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 szczeg6lnosci nalezy poinformowac jesli pacjent przyjmuje:

Inne NLPZ, w tym selektywne inhibitory enzymu gdyz moze to zwiekszy¢ ryzyko wystgpienia
cyklooksygenazy (leki przeciwzapalne i owrzodzenia przewodu pokarmowego lub
przeciwbolowe) krwawienia

digoksyne (lek stosowany w niewydolnosci serca) gdyz dziatanie digoksyny moze si¢ nasili¢

glikokortykosteroidy (leki zawierajace kortyzon lub | gdyz moze to zwiekszy¢ ryzyko wystapienia

substancje podobne do kortyzonu) owrzodzenia przewodu pokarmowego lub
krwawienia

leki przeciwptytkowe gdyz moze to zwigksza¢ ryzyko krwawienia

kwas acetylosalicylowy (w matych dawkach) gdyz jego dziatanie przeciwzakrzepowe moze si¢
ostabic

leki do rozcienczania krwi (takie jak warfaryna) gdyz ibuprofen moze nasila¢ dziatanie tych lekow

fenytoina (lek stosowany w leczeniu padaczki) gdyz dziatanie fenytoiny moze ulec nasileniu




selektywne inhibitory zwrotnego wychwytu gdyz moze to zwiekszy¢ ryzyko krwawienia z
serotoniny (leki stosowane w depresji) przewodu pokarmowego

lit (Iek stosowany w chorobie maniakalno- gdyz dziatanie litu moze ulec nasileniu
depresyjnej oraz w depresji)

probenecyd i sulfinpyrazon (leki stosowane w dnie gdyz moga opdznia¢ wydalanie ibuprofenu
moczanowej)

leki przeciwnadcisnieniowe i leki moczopedne gdyz ibuprofen moze ostabi¢ dziatanie tych lekow i
moze wystapi¢ zwigkszone ryzyko uszkodzenia
nerek

diuretyki oszczedzajace potas gdyz ich stosowanie moze prowadzi¢ do
hiperkaliemii

metotreksat (lek stosowany w leczeniu raka i w gdyz dziatanie metotreksatu moze si¢ nasili¢

chorobach reumatycznych)

takrolimus i cyklosporyny (leki immunosupresyjne) | gdyz moze wystgpi¢ uszkodzenia nerek

zydowudyneg: (lek stosowany w leczeniu HIV/AIDS) | gdyz stosowanie leku Nurofen Express Caps moze
zwigkszac ryzyko krwawienia do stawu lub
krwawienia prowadzacego do obrzgku u pacjentéw z
hemofilig zakazonych HIV

pochodne sulfonylomocznika (leki mozliwo$¢ wystapienia interakcji
przeciwcukrzycowe)

antybiotyki z grupy chinolonow ze wzgledu na zwiekszone ryzyko drgawek
worykonazol i flukonazol (inhibitory CYP2C9), dziatanie ibuprofenu moze si¢ nasili¢. Nalezy
stosowane w infekcjach grzybiczych rozwazy¢ zmniejszenie dawki ibuprofenu, zwlaszcza

gdy duze dawki ibuprofenu sa podawane z
worykonazolem lub flukonazolem..

Lek Nurofen Express Caps moze wptywaé na dziatanie innych lekow lub tez inne leki mogg wptywac na
dziatanie leku Nurofen Express Caps. Na przyktad:
e leki o dziataniu przeciwzakrzepowym (tj. rozrzedzajace krew/zapobiegajace powstawaniu
zakrzepow, takie jak kwas acetylosalicylowy, warfaryna, tyklopidyna);
e leki obnizajace ci$nienie krwi (inhibitory ACE, takie jak captopril, leki beta-adrenolityczne, takie jak
leki zawierajgce atenolol, leki bedace antagonistami receptora angiotensyny II, takie jak losartan);

Takze niektore inne leki moga ulega¢ wptywowi lub mie¢ wptyw na leczenie lekiem Nurofen Express
Caps. Dlatego tez przed zastosowaniem leku Nurofen Express Caps z innymi lekami zawsze nalezy poradzi¢
si¢ z lekarza lub farmaceuty

Nurofen Express Caps z jedzeniem i alkoholem

Kapsulki nalezy potykac popijajac woda. U 0séb z dolegliwosciami przewodu pokarmowego zaleca sig¢
przyjmowanie leku Nurofen Express Caps podczas positku. W przypadku przyjecia wkrétce po positku,
wystapienie dziatania leku Nurofen Express Caps moze si¢ op6zni¢. W takim przypadku, nie nalezy
przyjmowac¢ wiecej leku Nurofen Express Caps niz zalecane w punkcie "Jak stosowaé lek Nurofen Express
Caps" lub przed uptywem wilasciwej przerwy pomigdzy dawkami.

Woystapienie niektorych dziatan niepozadanych, takich jak te dotyczace uktadu pokarmowego, jest bardziej
prawdopodobne w przypadku spozywania alkoholu jednoczesnie z przyjeciem leku Nurofen Express Caps.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$¢




Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Nie stosowa¢ tego leku w ostatnich 3 miesigcach cigzy. Stosowanie moze spowodowac zaburzenia czynnosci
nerek i serca u nienarodzonego dziecka. Moze takze wptynaé¢ na sktonnos¢ do krwawienia pacjentki i jej
dziecka oraz op6zni¢ lub wydluzy¢ pordd. Nalezy unika¢ stosowania tego leku w ciggu pierwszych 6
miesigey cigzy, chyba ze lekarz zaleci inaczej. Przyjmowanie leku Nurofen Express Caps przez okres
dhuzszy niz kilka dni po rozpoczgciu 20. tygodnia ciazy moze wywolaé zaburzenia czynno$ci nerek u
nienarodzonego dziecka i prowadzi¢ do obnizonego poziomu plynu owodniowego otaczajacego dziecko
(matowodzie) lub zwezenia naczynia krwiono$nego (przewodu tetniczego) w sercu dziecka. W razie
koniecznosci leczenia dtuzszego niz kilka dni lekarz moze zaleci¢ dodatkowe badania kontrolne.

Karmienie piersig
Lek przenika do mleka kobiecego, jednak moze by¢ stosowany podczas karmienia piersia, jesli podawany
jest w zalecanych dawkach i przez najkrotszy mozliwy okres czasu.

Plodnosé
Lek nalezy do grupy lekow NLPZ mogacych wptywac niekorzystnie na ptodnos¢ u kobiet. Dziatanie to jest
przemijajace i ustepuje po zakonczeniu leczenia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i
obstuge maszyn, jesli jest stosowany krdtkotrwale i zgodnie z zaleceniami. Jesli wsytapia dziatania
niepozadane takie jak zme¢czenie i zawroty gtowy, nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw i obstugiwa¢ maszyn.
Spozycie alkoholu zwigksza ryzyko wystapienia tych dziatan niepozadanych.

Lek Nurofen Express Caps zawiera 22,26 mg sorbitolu w kazdej kapsulce. Jezeli stwierdzono weczesniej u
pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukréw, pacjent powinien skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem
leku.

Lek Nurofen Express Caps zawiera czerwien koszenilowa 4R (E124).Lek moze powodowaé reakcje
alergiczne.

3. Jak stosowa¢ Nurofen Express Caps

Ten lek nalezy zawsze stosowaé doktadnie tak, jak to opisano W tej ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen
lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Nalezy stosowac najmniejsza skuteczng dawke przez najkrotszy okres konieczny do ztagodzenia objawow.
Jesli w przebiegu zakazenia jego objawy (takie jak gorgczka i bol) utrzymuja sie lub nasilajg, nalezy
natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem (patrz punkt 2).

Zalecana dawka to:

Dorosli i mtodziez o masie ciata okoto 40 ke:

Dawka poczatkowa: przyjac 1 lub 2 kapsutki (200 mg lub 400 mg ibuprofenu) z woda. Nastepnie, w razie
potrzeby, dodatkowo 1 lub 2 kapsutki (200 mg do 400 mg ibuprofenu), jednak nie nalezy przekraczac
catkowitej dawki 6 kapsutek w ciggu 24 godzin. Po zastosowaniu dawki 200 mg, nastepng dawke nalezy
przyjac nie wczesniej niz po uptywie 4 godzin, po zastosowaniu dawki 400 mg, nastgpng dawke nalezy
przyjac¢ nie wezesniej niz po uptywie 6 godzin.

Dzieci 0 masie ciata od 20 kg (okoto 6 lat) do 39 kqg:




Lek Nurofen Express Caps powinien by¢ stosowany wyltacznie u dzieci o masie ciata wynoszacej o
najmniej 20 kg. Maksymalna dawka dobowa ibuprofenu wynosi 20-30 mg na kg masy ciata, podzielona na
od 3 do 4 dawki pojedyncze. Przerwa pomig¢dzy kolejnymi dawkami nie powinna by¢ krétsza niz 6 godzin.
Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej zalecanej dawki dobowej. W ciggu 24 godzin nie nalezy przekraczaé
dawki catkowitej 30 mg ibuprofenu/kg mc. W przypadku stosowania leku Nurofen Express Caps u dzieci
zazwyczaj stosuje si¢ nastgpujace dawkowanie:

Masa ciala Dawka Jak czesto?
Dzieci 20 kg — 29 kg 1 kapsulka W razie potrzeby, przyja¢
(200 mg ibuprofenu) | kolejng kapsutke po uptywie
co najmniej 8 godzin.
W ciagu 24 godzin nie
przyjmowac wigcej niz 3
kapsutki (do 600 mg
ibuprofenu)
Dzieci 30 kg — 39 kg 1 kapsulka W razie potrzeby, przyja¢
(200 mg ibuprofenu) | kolejng kapsutke po uptywie
€0 najmniej 6 do 8 godzin.
W ciagu 24 godzin nie
przyjmowac wigcej niz 4
kapsutki (do 800 mg
ibuprofenu)

Sposéb podania
Do krotkotrwatego, doustnego stosowania. Nie rozgryzac.

Dzieci i mlodziez

W przypadku dzieci i mtodziezy nalezy zasiggnac porady lekarza, jesli podawanie leku jest konieczne przez
wiecej niz 3 dni lub jesli objawy ulegaja nasileniu. Inna forma(y) tego leku moga by¢ bardziej odpowiednie
dla dzieci, nalezy zatem zwroécié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dorosli

Jesli objawy nasilg si¢ lub nie ustapig po 3 dniach w przypadku leczenia goraczki lub po 4 dniach w
przypadku leczenia bolu, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Nurofen Express Caps

Jesli pacjent zastosowal wigkszg niz zalecana dawke leku Nurofen Express Caps lub jesli dziecko
przypadkowo przyjeto lek, nalezy zawsze zwroci¢ si¢ do lekarza lub zglosi¢ do najblizszego szpitala, aby
uzyska¢ opini¢ o mozliwym zagrozeniu dla zdrowia i poradg na temat dziatan, jakie nalezy w takim
przypadku podjac.

Objawy moga obejmowac nudnosci, bole zotadka, wymioty (moga wystgpowac slady krwi), krwawienie z
przewodu pokarmowego, bole gtowy, dzwonienie w uszach, dezorientacja i oczoplas lub rzadziej biegunke .
Dodatkowo po przyjeciu duzej dawki wystepowaty zaburzenia rownowagi, zaburzenia widzenia, niskie
cisnienie krwi, pobudzenie, dezorientacja, $pigczka, hiperkaliemia, kwasica metaboliczna, zwigkszenie czasu
protrombinowego/INR, ostra niewydolno$¢ nerek, uszkodzenie watroby, depresja oddechowa, sinica oraz
zaostrzenie astmy u chorych na astme senno$¢, bol w klatce piersiowej, kotatanie serca, utrata przytomnosci,
drgawki (gtownie u dzieci), ostabienie i zawroty glowy, krew w moczu, uczucie zimna i problemy z
oddychaniem.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane



Jak kazdy lek, lek Nurofen Express Caps moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.

Przyjmowanie leku w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrétszy okres konieczny do tagodzenia
objawOw zmnigjsza ryzyko dzialan niepozadanych. Cho¢ dziatania niepozadane nie sg czgste, mozliwe jest
wystgpienie jednego ze znanych dziatan niepozadanych lekow z grupy NLPZ (patrz ponizej). W takim
przypadku lub w przypadku watpliwosci, nalezy przerwac stosowanie leku i jak najszybciej zglosi¢ si¢ do
lekarza. Osoby w wieku podesztym stosujace ten produkt sg bardziej narazone na ryzyko wystapienia dziatan
niepozadanych.

Nalezy PRZERWAC przyjmowanie leku i natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem, jesli wystapia:

* objawy krwawienia z przewodu pokarmowego, takie jak: silny bol brzucha, smoliste stolce, wymioty z

obecnoscia krwi lub ciemnych czastek wygladajacych jak fusy kawy;

* objawy bardzo rzadkiej, ale powaznej reakcji alergicznej, takie jak nasilenie objawow astmy,

niewyjasniony $wiszczacy oddech lub dusznos$¢, obrzgk twarzy, jezyka lub gardla, trudnosci z oddychaniem,

szybka akcja serca, spadek cisnienia krwi prowadzacy do wstrzasu. Reakcja taka moze wystapi¢ nawet
podczas pierwszego przyjecia leku;

e zaczerwienione, niewypukle, podobne do tarczy lub okraglte plamy na tutowiu, czgsto z pgcherzami na
srodku, tuszczenie si¢ skory, owrzodzenia w ustach, gardle, nosie, narzadach ptciowych i oczach. Te
cigzkie wysypki skérne moze poprzedzac goraczka i objawy grypopodobne (ztuszczajace zapalenie
skory, rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie sig
naskorka) [Bardzo rzadko - moga wystgpi¢ u 1 na 10 000 osob].

o rozlegla wysypka, wysoka temperatura ciala, powickszone wezly chlonne i wzrost liczby eozynofilow
(rodzaj biatych krwinek) (zespot DRESS) [Czesto$¢ nieznana - nie mozna oceni¢ na podstawie
dostepnych danych].

e Czerwona, tuszczaca sig, rozlegta wysypka z guzkami pod skora i pecherzami, zlokalizowana gtownie w
faldach skornych, na tutowiu i konczynach gornych, z towarzyszaca goraczka. Objawy pojawiajg si¢
zwykle na poczatku leczenia (ostra uogdlniona osutka krostkowa) [Czgstos¢ nieznana - nie mozna ocenic¢
na podstawie dostepnych danych].

Nalezy poinformowac¢ lekarza, jeSli wystapia inne mozliwe dzialania niepozadane

Czesto: (moga wystapic¢ u 1 na 10 osdb)
o dolegliwosci zotadkowe, takie jak zgaga, bol brzucha, nudnosci, niestrawno$é, biegunka, wymioty,
wzdgcia (gazy), zaparcia, niewielka utrata krwi w zotadku i (lub) w jelitach, ktora w wyjatkowych
przypadkach moze powodowac niedokrwistosc.

Niezbyt czgsto (mogg wystapi¢ u 1 na 100 osob)

e owrzodzenie przewodu pokarmowego, perforacja lub krwawienie, zapalenie btony $luzowej jamy
ustnej z owrzodzeniem, nasilenie istniejacej choroby jelit (wrzodziejace zapalenie jelita grubego lub
choroba Crohna), zapalenie btony $luzowej zotadka.

e zaburzenia osrodkowego uktadu nerwowego, takie jak bol glowy, zawroty gtowy, bezsennos¢,
pobudzenie, drazliwo$¢ lub zmeczenie.
zaburzenia widzenia.

e rozne wysypki skorne.
reakcje nadwrazliwosci z pokrzywka i swigdem.

Rzadko (moga wystgpi¢ u 1 na 1000 osob)
e szumy uszne (dzwonienie w uszach).
o zwigkszenie stezenia mocznika we krwi, bole w dolnej czesci plecow i (lub) bole brzucha, krew w
moczu oraz gorgczka moga by¢ objawami uszkodzenia nerek (martwica brodawek).
e zmnigjszenie ste¢zenia hemoglobiny.

Bardzo rzadko (mogg wystapi¢ z czestoscia do 1 na 10 000 osob)
e zapalenie przetyku, zapalenie trzustki, tworzenie si¢ przeponopodobnych zwezen jelita.



e niewydolnos¢ serca, zawal migsnia sercowego i obrzek twarzy lub rak.

e oddawanie mniejszej ilo$ci moczu niz zwykle oraz obrzeki (zwlaszcza u pacjentéw z wysokim

cis$nieniem krwi lub zaburzeniem czynnosci nerek), obrzeki i zmetnienie moczu (zespot

nerczycowy), zapalna choroba nerek (srédmiazszowe zapalenie nerek), ktéra moze prowadzi¢ do
ostrej niewydolnos$ci nerek. Jesli wystgpit jeden z wyzej wymienionych objawdw lub jesli pacjent
czuje si¢ ogolnie Zle, nalezy przerwac stosowanie leku Nurofen Express Caps i natychmiast
skonsultowac si¢ z lekarzem, poniewaz moga to by¢ pierwsze objawy uszkodzenia lub
niewydolnos$ci nerek.

reakcje psychotyczne i depresja.

wysokie ci$nienie krwi, zapalenie naczyn.

kotatanie serca.

zaburzenia czynno$ci watroby, uszkodzenie watroby (pierwszymi objawami moga by¢

przebarwienia skory), szczeg6lnie podczas dtugotrwatego leczenia, niewydolno$¢ watroby, ostre

zapalenie watroby.

e zaburzenia produkcji krwinek - pierwsze objawy to: goragczka, bol gardta, powierzchowne
owrzodzenia jamy ustnej, objawy grypopodobne, silne zmeczenie, krwawienia z nosa i skory,
niewyjas$nione siniaczenie. W takich przypadkach nalezy natychmiast przerwac leczenie i
skonsultowac si¢ z lekarzem. Pacjent nie powinien leczy¢ si¢ samodzielnie lekami przeciwbolowymi
lub lekami obnizajacymi goraczke (lekami przeciwgoraczkowymi).

e cigzkie zakazenia skory i powiklania dotyczace tkanek migkkich podczas zakazenia ospa wietrzna

e opisywano pogorszenie stanu zapalnego zwigzanego z zakazeniem (np. martwicze zapalenie
powigzi) wskutek stosowania pewnych lekéw przeciwbolowych (NLPZ). Jezeli wystapig lub nasilg
si¢ objawy zakazenia, pacjent powinien niezwlocznie skonsultowac¢ si¢ z lekarzem. Lekarz oceni,
czy istnieja wskazania do zastosowania leczenia przeciwinfekcyjnego (antybiotykoterapia).

e podczas stosowania ibuprofenu obserwowano objawy aseptycznego zapalenia opon moézgowo-
rdzeniowych ze sztywnoscia karku, bolem glowy, nudno$ciami, wymiotami, goraczka i
zaburzeniami §wiadomosci. U pacjentdw z zaburzeniami autoimmunologicznymi (toczen, mieszana
choroba tkanki tacznej) istnieje wicksze ryzyko takich objawdw. W razie wystapienia takich
dolegliwosci nalezy niezwlocznie skontaktowac sie z lekarzem.

e wypadanie wlosow (tysienie).

Czgsto$¢ nieznana: nie mozna oceni¢ czestosci na podstawie dostgpnych danych

o Bol w klatce piersiowej, mogacy by¢ objawem potencjalnie ciezkiej reakcji alergicznej nazywanej
zespotem Kounisa
e Reaktywnos$¢ drog oddechowych, w tym astma, skurcz oskrzeli, dusznosc.
e Reakcje nadwrazliwosci na §wiatto.

Przyjmowanie takich lekow, jak Nurofen Express Caps moze by¢ zwiazane z niewielkim zwigkszeniem
ryzyka ataku serca (zawatu serca) lub udaru.

Jesli nasili sie ktérykolwiek z objawéw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiadomic lekarza lub farmaceute.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309, strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.



Dzigki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é Nurofen Express Caps

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

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu zamieszczonego na
pudetku tekturowym i blistrze. Termin waznos$ci (EXP) oznacza ostatni dzien podanego miesigca. Nie
przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktorych sie juz nie potrzebuje. Takie postepowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Nurofen Express Caps
Substancja czynng leku jest ibuprofen.
Kazda kapsutka zawiera 200 mg ibuprofenu.

Pozostate sktadniki to:

Makrogol 600

Potasu wodorotlenek (min. 85 % sumy zasad, w przeliczeniu na KOH)
Woda oczyszczona

Sktad kapsutki:

Sorbitol ciekly, czesciowo odwodniony

Zelatyna

Czerwien koszelinowa (E 124)

Tusz:

Opacode WB white NS-78-18011 (o sktadzie tytanu dwutlenek (E 171), glikol propylenowy, hypromeloza 3
cP)

Jak wyglada lek Nurofen Express Caps i co zawiera opakowanie

Czerwone, owalne i przezroczyste, kapsutki migkkie z nadrukiem identyfikacyjnym. Kapsultki dostepne sg w
opakowaniach po 2, 4, 6, 8, 10, 12, 20, 24 kapsutek, miekkich.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan mogg by¢ dostepne w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i importer

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

05-100 Nowy Dwor Mazowiecki

Importer

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

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

Reckitt Benckiser (Poland) S.A.



ul. Okunin 1
05-100 Nowy Dwor Mazowiecki
Tel: 801 88 88 07

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria Nurofen Rapid 200 mg Weichkapseln

Bulgaria Nurofen Express 200mg Soft Capsules

Cypr Nurofen 200mg Liquid Capsules

Czechy Nurofen Rapid 200mg capsules

Francja NUROFLASH 200 mg capsule molle

Niemcy Nurofen Immedia 200mg Weichkapseln

Grecja Nurofen 200mg Malokeg KOWOLAES

Wegry Nurofen Rapid 200 mg lagy kapszula

Malta Nurofen Express 200mg capsules

Holandia Nurofen Fastine Liquid Caps 200 mg, capsule, zacht
Polska Nurofen Express Caps

Rumunia NUROFEN EXPRESS 200 mg capsule moi
Stowacja Nurofen Rapid 200 mg Capsules, mikké kapsuly
Stowenia Nurofen Immedia 200mg mehke kapsule

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 10/2024
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