Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Nurofen Migsnie i Stawy, 50 mg/g, Zel

(Ibuprofenum)

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

Lek ten nalezy zawsze stosowaé¢ dokladnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub
wedtug zalecen lekarza lub farmaceuty.

— Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

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

— Jesli po uplywie 2 tygodni nie nastapila poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Nurofen Migénie i Stawy

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

ouhswnE

1. Coto jest lek Nurofen Mig$nie i Stawy i w jakim celu si¢ go stosuje

Nurofen Migsnie i Stawy to zel do stosowania miejscowego na skore. 1 g zelu zawiera 50 mg
ibuprofenu, ktory nalezy do grupy niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ). Zastosowany
miejscowo na skore tagodzi bol i zmniejsza obrzgk. Lek jest przeznaczony do szybkiego leczenia
objawowego bolow migsniowych, bolow plecow, bolu towarzyszacego chorobom uktadu migsniowo-
szkieletowego, takim jak: lekkie postacie zapalenia stawow, skr¢cenia, urazy sportowe, fibromialgia i
nerwobdle.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nurofen Mig$nie i Stawy

Kiedy nie stosowa¢ leku Nurofen Mig$nie i Stawy

o Jesli pacjent ma uczulenie na ibuprofen lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

o Jesli u pacjenta wystgpilty uprzednio reakcje nadwrazliwosci, np. astma oskrzelowa, skurcz
oskrzeli, niezyt nosa, obrzek naczynioruchowy lub pokrzywka w odpowiedzi na ibuprofen, kwas
acetylosalicylowy lub inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ).

o W ostatnich 3 miesigcach cigzy.

o Na uszkodzong skorg.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Jesli objawy choroby ulegaja pogorszeniu lub utrzymuja si¢ po 2 tygodniach leczenia, nalezy
zasiggnac¢ opinii lekarza. Nie wolno stosowa¢ dtuzej niz 14 dni bez opinii lekarza.

U pacjentow stosujacych ibuprofen, u ktorych wystepowata wczesniej astma oskrzelowa lub choroba
alergiczna, moze wystapi¢ skurcz oskrzeli.



Pacjentom z astma, ktorzy wczesniej nie przyjmowali kwasu acetylosalicylowego lub innych
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych, nalezy zaleci¢ skonsultowanie si¢ z lekarzem przed
zastosowaniem leku Nurofen Mig$nie i Stawy w postaci zelu.

Sugeruje si¢ zwigzek pomiedzy stosowaniem NLPZ podawanych miejscowo a niewydolnoscia nerek.
Pacjentom z chorobami nerek w wywiadzie nalezy zaleci¢ zasiggnigcie opinii lekarza przed
zastosowaniem leku Nurofen Mig$nie i Stawy w postaci zelu.

W zwiazku ze stosowaniem ibuprofenu wystepowaly ciezkie 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 uogolniona osutka krostkowa (AGEP). Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z objawow
zwigzanych z tymi ciezkimi reakcjami skornymi opisanymi w punkcie 4, nalezy natychmiast odstawic¢
lek Nurofen Mig$nie i Stawy i zwrdci¢ si¢ 0 pomoc medyczna.

Ibuprofen stosowany miejscowo moze potencjalnie powodowac dziatania niepozadane dotyczace
przewodu pokarmowego. Mimo, ze ryzyko wystapienia, takich dziatan niepozadanych jest znacznie
mniejsze niz po stosowaniu ibuprofenu doustnie, nalezy zaleci¢ pacjentom z zaburzeniami, takimi jak:
choroba wrzodowa czynna lub w wywiadzie, stan zapalny jelit lub skaza krwotoczna, skonsultowanie
si¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku Nurofen Mig$nie i Stawy w postaci zelu.

Cho¢ wchtanianie ustrojowe miejscowo stosowanego ibuprofenu jest znaczgco nizsze, niz w
przypadku postaci doustnych, w rzadkich przypadkach moga wystapi¢ powiktania. Z tego wzgledu,
pacjenci z chorobg wrzodowa czynng lub w wywiadzie, stanem zapalnym jelit lub skazg krwotoczng
powinni przed zastosowaniem tego produktu zasiegnac rady lekarza.

Wylacznie do uzytku zewnetrznego.

Nurofen Mig$nie i Stawy w postaci zelu nalezy delikatnie wsmarowac. Leku nie nalezy stosowaé na
uszkodzong lub bgdacg w stanie zapalnym skore. Nalezy unika¢ kontaktu z oczami i z btong $luzowa
jamy ustnej. W razie wystgpienia wysypki, lek nalezy odstawié.

Aby obnizy¢ ryzyko nadwrazliwosci na $wiatto, podczas leczenia ibuprofenem nalezy chroni¢ leczony
obszar przed oddziatywaniem silnych zrédet Swiatta naturalnego lub sztucznego.

Lek nie jest przeznaczony do stosowania pod opatrunkiem okluzyjnym.
Po zastosowaniu leku nalezy umy¢ rece.

Dzieci
Nie nalezy stosowac leku Nurofen Migénie i Stawy w postaci zelu u dzieci w wieku ponizej 12 lat bez
zalecen lekarza.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Cigza
Nalezy unika¢ stosowania leku w pierwszym i drugim trymestrze cigzy. W trzecim trymestrze ciazy,
stosowanie leku jest przeciwwskazane.

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.

Nie nalezy stosowa¢ leku Nurofen Migsnie i Stawy w ostatnich 3 miesigcach cigzy. Nie nalezy
stosowac leku Nurofen Migsnie i Stawy w trakcie pierwszych 6 miesigcy ciazy, jezeli nie jest to
bezwzglednie konieczne i zalecane przez lekarza. Jezeli konieczne jest leczenie w tym okresie, nalezy
stosowac¢ najmniejszg dawke przez jak najkrotszy czas.



Postacie doustne (np. tabletki) leku Nurofen Mig$nie i Stawy mogg powodowa¢ dziatania niepozadane
u nienarodzonego dziecka. Nie wiadomo, czy takie samo ryzyko dotyczy leku Nurofen Mie$nie i
Stawy, gdy jest stosowany na skore.

Karmienie piersig

Ibuprofen przenika do mleka kobiet karmigcych piersia w bardzo matych stezeniach i wydaje sie
niemozliwe, aby niekorzystnie wplywatl na niemowle karmione piersia. Ze wzgledu na fakt, iz
dostepnos¢ biologiczna ibuprofenu podawanego miejscowo wynosi okoto 5% dostepnosci
biologicznej dawki doustnej, uwaza sig, ze i1lo$¢ leku przyjmowana przez niemowle karmione piersia
jest znikoma.

Plodnos¢
Nie stwierdzono wptywu leku na ptodno$¢ po zastosowaniu na skorg.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nieznane sg dziatania niepozadane majace wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania
maszyn.

Nurofen Mig$nie i Stawy a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych, ktore
wydawane sg bez recepty.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne moga wchodzi¢ w interakcje z lekami przeciwnadci$nieniowymi i
moga prawdopodobnie nasila¢ dziatanie lekow przeciwzakrzepowych. Jednakze, w przypadku
poprawnego stosowania, przenikanie ibuprofenu do organizmu jest mate, wigc wystgpowanie
opisywanych interakcji zwigzanych z ibuprofenem podawanym doustnie jest mato prawdopodobne.

Jednoczesne stosowanie kwasu acetylosalicylowego i innych niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych moze skutkowaé podwyzszeniem czestosci wystgpowania dziatan niepozadanych.

Ten lek zawiera 1,25 mg alkoholu benzylowego w kazdej dawce.
Alkohol benzylowy moze powodowac reakcje alergiczne.
Lek moze powodowac tagodne miejscowe podraznienie.

3. Jak stosowa¢é lek Nurofen Mig$nie i Stawy

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

Przed pierwszym otwarciem tuby, nalezy sprawdzi¢, czy folia zabezpieczajaca jej otwor nie jest
naruszona. W celu jej przebicia nalezy nacisnaé¢ na nig odwrotng strong zakretki. Po wycisnigciu
zadanej ilosci zelu, tubg nalezy zamkna¢ zakretka.

Do miejscowego stosowania na skorze.
Wytacznie do stosowania krotkotrwatego. Nie wolno stosowaé dtuzej niz 14 dni bez zalecenia lekarza.

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat

Wycisng¢ z tuby 4 do 10 cm Zelu na miejsce objete dolegliwosciami (ilos¢ ta odpowiada dawce 50 do
125 mg ibuprofenu). Zel delikatnie wsmarowa¢ w skore do momentu jego wchtonigcia, a nastepnie
umy¢ rece.

Nie nalezy stosowac¢ leku wczesniej niz po uplywie 4 godzin.

Nie nalezy stosowac leku czg$ciej niz 4 razy na dobe.

Nie nalezy stosowa¢ leku na uszkodzong skore, btone Sluzowg jamy ustnej (usta) lub okolice oczu.
W przypadku pojawienia si¢ wysypki, nalezy przerwac stosowanie leku.

Jesli po uplywie 2 tygodni stosowania leku objawy nie ustapia lub ulegnag zaostrzeniu, nalezy
zasiggna¢ porady lekarza.



Osoby w podeszlym wieku
Nie jest konieczne specjalne dostosowanie dawki.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Nurofen Mig$nie i Stawy

Przedawkowanie po podaniu miejscowym nie wydaje si¢ mozliwe.

Objawy przedawkowania ibuprofenu obejmuja: zawroty glowy, nudno$ci, wymioty, senno$¢, bole
glowy i niedoci$nienie tetnicze.

W razie przypadkowego potknigcia zelu przez dziecko nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z
lekarzem.

W przypadku poltkniecia zelu przez osobe dorosty nalezy przeptukac usta. Potkniety zel moze
spowodowaé zaburzenie czynnosci zotadka. W razie potrzeby nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Przerwanie stosowania leku Nurofen Migs$nie i Stawy
W razie watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane
nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Rzadko (mogg wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 1000 osob)

o toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka, rumien wielopostaciowy

Czesto$¢ nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych

o nadwrazliwos$¢

. bol brzucha, niestrawnos¢

o uposledzenie czynno$ci nerek

o reakcje w miejscu podania, zmiany skorne (np. zaczerwienienie) i mrowienie w miejscu
podania, nieswoiste reakcje alergiczne i anafilaktyczne.

astma oskrzelowa, zaostrzenie astmy oskrzelowej i skurcz oskrzeli.

o réznorodne wysypki, pokrzywka, obrzek naczynioruchowy

o skora staje si¢ wrazliwa na swiatto

Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawow, nalezy natychmiast zaprzestaé

stosowania ibuprofenu i zwrécié si¢ o pomoc medyczng:

o zaczerwienione, niewypukte, podobne do tarczy lub okragte plamy na tutowiu, czgsto z
pecherzami w $rodku, tuszczenie sie skory, owrzodzenia W jamie ustnej, gardle, nosie,
narzadach piciowych i oczach. Te cigzkie wysypki skorne moze poprzedzaé goraczka i
objawy grypopodobne (ztuszczajace zapalenie skory, rumien wielopostaciowy, zespot
Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka).

o rozlegta wysypka, wysoka temperatura ciata i powigkszone wezty chtonne (zesp6t DRESS).

o Czerwona, tuszczaca si¢ wysypka z guzkami pod skérg i pecherzami, z jednoczesng gorgczka.
Objawy zwykle pojawiaja si¢ na poczatku leczenia (ostra uogoélniona osutka krostkowa).

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309



Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Przechowywanie leku Nurofen Miegs$nie i Stawy.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Nurofen Mig$nie i Stawy
Substancja czynng leku jest ibuprofen.

1 gram leku Nurofen Migénie i Stawy w postaci zelu zawiera 50 mg ibuprofenu.

Pozostate sktadniki leku to: hydroksyetyloceluloza, sodu wodorotlenek, alkohol benzylowy, alkohol
izopropylowy, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Nurofen Migsnie i Stawy i co zawiera opakowanie

309,359,509, 100 g w tubach aluminiowych pokrytych od strony wewngtrznej zywica
epoksyfenolowa, zabezpieczonych folig aluminiowa, zamknigtych zakretkg PE, w tekturowym
pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwércaliliporter

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

05-100 Nowy Dwoér Mazowiecki

Wytwéreca:

FARMASIERRA MANUFACTURING, S.L.
Ctra. de Irun

KM 26200 San Sebastian de los Reyes
28700 Madryt, Hiszpania

Importer:

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

W celu uzyskania bardziej szczegdlowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdcic sie do
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:


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

