Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Nurofen Express Tabs, 200 mg, tabletki powlekane
Ibuprofenum

Nalezy uwaznie zapoznad sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

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

- Jesli u pacjenta wystgpig 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 uptywie 3 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac sig¢
z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest Nurofen Express Tabs i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Nurofen Express Tabs
Jak stosowac¢ Nurofen Express Tabs

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Nurofen Express Tabs

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1.  Co to jest Nurofen Express Tabs i w jakim celu si¢ go stosuje

Nurofen Express Tabs zawiera 200 mg ibuprofenu w postaci ibuprofenu sodowego dwuwodnego.
Ibuprofen nalezy do lekéw z grupy niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ), majacych
wlasciwosci przeciwbolowe, przeciwgoraczkowe i przeciwzapalne.

Lek jest przeznaczony do stosowania w nastgpujacych przypadkach:

e Bole roznego pochodzenia o nasileniu stabym do umiarkowanego:

- Dbole gtowy, m. in. bol napigciowy i migrena;

- bodle zebow;

- nerwobdle;

- bole mig$niowe, stawowe i kostne;

- Dbole towarzyszace grypie i przezigbieniu.

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

e Bolesne miesigczkowanie

2.  Informacje wazne przed przyjeciem leku Nurofen Express Tabs

Kiedy nie stosowac leku Nurofen Express Tabs

Leku Nurofen Express Tabs nie nalezy stosowac:

- jesli pacjent ma uczulenie na ibuprofen lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- upacjentow, u ktorych wystepowaty kiedykolwiek w przesztosci reakcje nadwrazliwosci
(np. pokrzywka, katar, obrzek naczynioruchowy lub astma oskrzelowa) po przyjeciu kwasu
acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych;




- upacjentdow z czynng lub wystepujacg w przesztosci chorobg wrzodows zotadka i (lub)
dwunastnicy (dwa lub wigcej wyrazne epizody potwierdzonego owrzodzenia lub krwawienia);

- upacjentow z perforacjg lub krwawieniem z przewodu pokarmowego, w przesztosci, zwigzanymi
z wezesniejszym leczeniem NLPZ;

- upacjentow z cigzka niewydolnoscig watroby, cigzka niewydolnoscig nerek lub cigzka
niewydolnos$cig serca;

- upacjentek w ostatnich 3 miesigcach cigzy;

- upacjentow ze skazg krwotoczng.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Informacje wazne przed przyjeciem leku Nurofen Express Tabs:

Podczas stosowania ibuprofenu wystepowaly objawy reakcji alergicznej na ten lek, w tym trudnosci
z oddychaniem, obrzek w okolicach twarzy i szyi (obrzgk naczynioruchowy), bol w klatce piersiowe;.
W razie zauwazenia ktoregokolwiek z tych objawdw nalezy natychmiast odstawi¢ lek Nurofen
Express Tabs i bezzwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub medycznymi stuzbami ratunkowymi.

Podczas stosowania leku Nurofen Express Tabs nalezy zachowac szczego6lng ostroznosé:

W zwigzku 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 uogoélniona osutka krostkowa (AGEP). Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z objawow
zwigzanych z ciezkimi reakcjami skornymi opisanymi w punkcie 4, nalezy natychmiast odstawi¢ lek
Nurofen Express Tabs i zwr6ci¢ si¢ o pomoc medyczng.

Przed rozpoczgciem stosowania leku Nurofen Express Tabs nalezy omoéwi¢ z lekarzem, jesli u

pacjenta stwierdzono wcze$niej:

- toczen rumieniowaty oraz mieszang chorobe tkanki tacznej;

- objawy reakcji alergicznych po przyjeciu kwasu acetylosalicylowego;

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

- nadci$nienie tetnicze i (lub) zaburzenie czynnosci serca;

- zaburzenia czynno$ci nerek;

- zaburzenia czynno$ci watroby;

- zaburzenia krzepnigcia krwi;

- czynng lub przebyta astme oskrzelowa czy tez objawy reakcji alergicznych w przesztosci;
po zazyciu leku moze wystgpi¢ skurcz oskrzeli;

- choroby, w ktorych pacjent przyjmuje inne leki (szczegdlnie leki przeciwzakrzepowe,
moczopedne, nasercowe, kortykosteroidy);

- jesli pacjent musi ograniczy¢ spozycie sodu w diecie.

- zakazenie — patrz ponizej, punkt zatytulowany ,,Zakazenia”.

Nalezy unika¢ stosowania leku Nurofen Express Tabs jednoczesnie z NLPZ w tym selektywnymi
inhibitorami cyklooksygenazy-2.

Istnieje ryzyko wystapienia krwotoku z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji, ktore
moga by¢ $miertelne i nie musza by¢ poprzedzone objawami ostrzegawczymi; moga one takze
wystgpi¢ u pacjentow, u ktorych pojawily si¢ objawy ostrzegawcze. W razie wystgpienia krwotoku

z przewodu pokarmowego czy owrzodzenia, nalezy natychmiast odstawi¢ lek. Pacjenci z chorobami
przewodu pokarmowego, szczegdlnie osoby w podeszlym wieku, powinni zgtosi¢ lekarzowi wszelkie
nietypowe objawy dotyczace uktadu pokarmowego (szczegolnie krwawienia), zwlaszcza

w poczatkowym okresie leczenia.

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



Nalezy zachowac szczeg6lng ostroznos¢ (pacjent powinien skonsultowac si¢ z lekarzem lub
farmaceutg) przed zastosowaniem produktu leczniczego u pacjentéw z nadci$nieniem t¢tniczym i (lub)
niewydolnos$cig serca z zatrzymaniem ptynu, nadci$nieniem tetniczym i obrzgkiem zwigzanych ze
stosowaniem NLPZ w wywiadzie.

Przyjmowanie lekow przeciwzapalnych i przeciwbdlowych, takich jak ibuprofen, moze wigzacé si¢
z niewielkim wzrostem ryzyka zawatu serca lub udaru, w szczego6lnosci gdy sa stosowane w duzych
dawkach. Nie nalezy przekraczaé¢ zalecanej dawki i czasu trwania leczenia.

Jesli pomimo przyjmowania leku objawy utrzymuja si¢ i nie ustgpuja po 3 dniach, nasilajg si¢ lub
pojawiaja nowe, nalezy porozumie¢ si¢ z lekarzem.

Przed zastosowaniem leku Nurofen Express Tabs nalezy omowi¢ leczenie z lekarzem lub farmaceuta,

jesli:

e u pacjenta wystepuja choroby serca, takie jak niewydolnos¢ 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 zwezenia lub zablokowania tetnic) lub jesli
pacjent przeszed! jakikolwiek udar (w tym mini-udar lub przemijajacy atak niedokrwienny — TIA).

e pacjent ma nadci$nienie tetnicze, cukrzyce, wystepuje u niego zwickszone stezenie cholesterolu,
w rodzinie pacjenta wystepowata choroba serca lub udar, lub jesli pacjent pali tyton.

Zakazenia

Nurofen Express Tabs moze ukry¢ objawy zakazenia, takie jak goraczka i bol. W zwigzku z tym
Nurofen Express Tabs moze op6zni¢ zastosowanie odpowiedniego leczenia zakazenia, a w
konsekwencji prowadzi¢ do zwigkszonego ryzyka powiktan. Zaobserwowano to w przebiegu
wywotanego przez bakterie zapalenia pluc i bakteryjnych zakazen skory zwigzanych z ospg wietrzng.
Jesli pacjent przyjmuje ten lek podczas wystepujacego zakazenia, a objawy zakazenia utrzymujg si¢
lub nasilajg, nalezy natychmiast skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Reakcje skorne
W zwigzku ze stosowaniem lekow z grupy NLPZ odnotowano rzadko wystepujace ciezkie reakcje

skorne, niektore z nich $miertelne, w tym ztuszczajgce zapalenie skory, tzw. zespot Stevensa-Johnsona
i toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka. Najwigksze ryzyko wystapienia tych ci¢zkich reakcji
wystepuje na poczatku leczenia, w wigkszosci przypadkow w pierwszym miesigcu stosowania leku.
Nalezy zaprzesta¢ stosowania leku po wystgpieniu pierwszych objawdw wysypki skornej,
uszkodzenia btony $luzowej lub innych objawow nadwrazliwosci.

Leki z tej grupy (niesteroidowe leki przeciwzapalne), mogg niekorzystnie wpltywac na ptodnosé
u kobiet. Jest to dziatanie przemijajace i ustepuje po zakonczeniu leczenia. W przypadku trudnos$ci
w zaj$ciu w cigze, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem ibuprofenu.

Stosowanie leku u pacjentéw w podeszlym wieku

U pacjentow w podesztym wieku istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia dzialan niepozadanych
zwigzanych ze stosowaniem ibuprofenu niz u pacjentdéw mtodszych. Czesto§¢ wystepowania oraz
nasilenie dzialan niepozgdanych mozna zmniejszy¢, stosujac najmniejszg dawke terapeutyczng przez
mozliwie najkrotszy okres.

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, nawet jesli powyzsze ostrzezenia dotyczg sytuacji wystepujacych
w przeszlosci.

Dzieci i mlodziez
Lek nie jest wskazany dla dzieci w wieku ponizej 12 lat.
U odwodnionej mlodziezy w wieku 12 - 18 lat istnieje ryzyko zaburzenia czynnosci nerek.

Lek Nurofen Express Tabs a inne leki
Nalezy unika¢ stosowania leku Nurofen Express Tabs w przypadku stosowania innych lekéw z grupy
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (w tym inhibitoréw cyklooksygenazy 2, takich jak



celekoksyb lub etorykoksyb), innych lekow przeciwbdolowych albo kwasu acetylosalicylowego
(w dawkach przeciwbdlowych).

Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, nawet tych, ktore
wydawane sg bez recepty.

Lek Nurofen Express Tabs moze wptywac na dziatanie innych lekow lub tez inne leki moga wptywac
na dziatanie leku Nurofen Express Tabs. Na przyktad:
e leki o dziataniu przeciwzakrzepowym (4j. rozrzedzajace krew/zapobiegajace powstawaniu
zakrzepow, takie jak aspiryna - kwas acetylosalicylowy, warfaryna, tyklopidyna);
o leki obnizajace ci$nienie krwi (inhibitory ACE, takie jak kaptopryl, leki beta-adrenolityczne,
takie jak leki zawierajace atenolol, leki b¢dace antagonistami receptora angiotensyny Il, takie
jak losartan).

W szczegolnosci, przed przyjeciem ibuprofenu, nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu
ktoregokolwiek z nizej wymienionych lekow:

- leki przeciwptytkowe i selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI);
- glikozydy nasercowe;

- lit i metotreksat;

- cyklosporyna;

- mifepryston;

- takrolimus;

- zydowudyna;

- antybiotyki chinolonowe;

- leki moczopedne;

- kortykosteroidy (takie jak prednizolon lub deksametazon).

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

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w ciazy 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
Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza. Nie przyjmowac leku Nurofen

Express Tabs w ostatnich 3 miesigcach cigzy, poniewaz moze to zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku
lub spowodowa¢ komplikacje w trakcie porodu. Stosowanie leku Nurofen Express Tabs moze
spowodowac zaburzenia czynno$ci nerek i serca u nienarodzonego dziecka. Moze takze wplyna¢ na
sktonnos¢ do krwawienia pacjentki i jej dziecka oraz op6zni¢ lub wydtuzy¢ pordd. Nie nalezy
przyjmowac leku Nurofen Express Tabs w trakcie pierwszych 6 miesiecy ciazy, jesli nie jest to
jednoznacznie koniecznie

i zalecane przez lekarza. Jesli konieczne jest leczenie w tym okresie lub w trakcie prob zajscia w
cigze, nalezy stosowaé najmniejszg dawke przez jak najkrotszy czas. Przyjmowanie leku Nurofen
Express Tabs przez okres dtuzszy niz kilka dni po rozpoczeciu 20. tygodnia cigzy moze wywolac
zaburzenia czynnos$ci nerek u nienarodzonego dziecka i prowadzi¢ do obnizonego poziomu ptynu
owodniowego otaczajacego dziecko (matowodzie), lub zwezenie naczynia krwiono$nego (przewodu
tetniczego) w sercu dziecka. W razie koniecznosci leczenia dtuzszego niz kilka dni lekarz moze
zaleci¢ dodatkowe badania kontrolne.

Karmienie piersia

Ibuprofen moze w niewielkich ilo§ciach przenika¢ do mleka kobiet karmigcych piersig. Nie sg znane
przypadki wystapienia dziatan niepozadanych u niemowlat karmionych piersia, dlatego nie ma
koniecznosci przerwania karmienia podczas krotkotrwatego przyjmowania leku w matych dawkach.
Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.




Wplyw na plodnosé
Patrz punkt ,,Ostrzezenia i srodki ostroznos$ci”.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Brak danych dotyczacych wptywu leku Nurofen Express Tabs na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow,
obstuge maszyn i sprawnos$¢ psychofizyczng podczas stosowania leku w zalecanych dawkach i przez
zalecany okres.

Lek Nurofen Express Tabs zawiera sacharoze i sod

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

Séd

Lek zawiera 25,72 mg sodu (gtownego sktadnika soli kuchennej) w kazdej tabletce. Odpowiada to
1,29% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0séb dorostych. Nalezy to uwzglednic
u pacjentow, u ktorych catkowite spozycie sodu musi by¢ znacznie ograniczone.

3.  Jak stosowaé Nurofen Express Tabs

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
wskazan lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek do krotkotrwatego stosowania.

Lek jest przeznaczony wytacznie do stosowania doustnego u pacjentow dorostych, os6b w podesztym
wieku i mlodziezy w wieku powyzej 12 lat.

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

Tabletki Nurofen Express Tabs nalezy stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku
watpliwosci nalezy ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zazwyczaj stosuje si¢ nastgpujace dawkowanie:

DoroS$li, osoby w podeszlym wieku i mlodziez w wieku powyzej 12 lat: dawka poczatkowa — 1 do 2
tabletek, potem w razie potrzeby od 1 do 2 tabletek co cztery godziny. Tabletki popija¢ woda.

Nie stosowa¢ wiecej niz 6 tabletek w ciggu doby. Nalezy zachowa¢ przynajmniej czterogodzinng
przerwe pomigdzy kolejnymi dawkami.

Pacjenci w podeszlym wieku: u 0sob w podesztym wieku istnieje wigksze ryzyko wystgpienia
dziatan niepozadanych. Mozna je zminimalizowac, stosujgc najmniejsze skuteczne dawki przez jak
najkrotszy okres.

Uwaga:

Nie nalezy zwigksza¢ zalecanej dawki!

W przypadku przedawkowania leku, nalezy porozumie¢ si¢ z lekarzem.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy skontaktowac si¢

z lekarzem.

Jezeli objawy utrzymuja si¢ lub nasilaja, lub jesli wystapig nowe objawy, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

Nalezy stosowac najmniejszg mozliwa dawke, przez najkrotszy mozliwy okres. Dzigki temu
zmniejsza si¢ ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych.



Nie wolno przyjmowac leku przez okres ponad 3 dni bez zalecenia lekarza.
Nalezy zasiegna¢ porady lekarza, jesli podawanie leku jest konieczne przez wigcej niz 3 dni lub jesli
objawy ulegaja nasileniu.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Nurofen Express Tabs

Przypadki przedawkowania sa rzadkie. Jesli jednak pacjent zastosowat wigksza niz zalecana dawke
leku Nurofen Express Tabs lub jesli dziecko przypadkowo przyjeto lek, nalezy zawsze zwréci€ si¢ do
lekarza lub zglosi¢ do najblizszego szpitala, aby uzyska¢ opini¢ o mozliwym zagrozeniu dla zdrowia

1 porade na temat dziatan, jakie nalezy w takim przypadku pod;jac.

Objawy przedawkowania mogg obejmowac nudnosci, bol zotadka, wymioty (moga wystepowac slady
krwi), bol gtowy, dzwonienie w uszach, splatanie i oczoplas. Po przyjeciu duzych dawek wystepowata
sennos$¢, bol w klatce piersiowej, kotatanie serca, utrata przytomnosci, drgawki (gtownie u dzieci),
ostabienie i zawroty gtowy, krew w moczu, niskie stezenie potasu we krwi, uczucie zimna

i trudnosci z oddychaniem. Moga rowniez wystapi¢: bol w nadbrzuszu lub rzadziej biegunka,
krwawienie z przewodu pokarmowego, bardzo rzadko pobudzenie lub $pigczka, kwasica metaboliczna
(nadmiar kwasow we krwi), wydluzony okres krzepnigcia krwi (tzw. czas protrombinowy/INR)
prawdopodobnie na skutek zaklocenia dziatania krazacych czynnikow krzepnigcia, ostra niewydolno$é
nerek lub uszkodzenie watroby, a u pacjentéw z astma - zaostrzenie objawdw. Ponadto moze wystapic¢
niskie ci§nienie krwi i spowolniony oddech.

Nie ma swoistej odtrutki. Leczenie jest objawowe i podtrzymujace, polegajace na podtrzymywaniu
czynnos$ci zyciowych do czasu usunigcia leku z organizmu. Lekarz bedzie $ledzi¢ czynno$¢ serca

1 kontrolowa¢ objawy czynno$ci zyciowych, o ile sa stabilne. Rozwazy podanie doustnie wegla
aktywnego w ciggu 1 godziny od przedawkowania. W przypadku wystapienia czestych lub
przedtuzajacych si¢ drgawek, lekarz poda dozylnie diazepam lub lorazepam. W przypadku pacjentow
z astma lekarz poda leki rozszerzajace oskrzela.

Pominiecie zastosowania leku Nurofen Express Tabs
Nie nalezy stosowac podwojnej dawki w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.
4.  Mozliwe dzialania niepozadane

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

Podczas krétkotrwalego stosowania ibuprofenu w dawkach dostepnych bez recepty zaobserwowano
wymienione ponizej dziatania niepozadane. W przypadku stosowania ibuprofenu w innych
wskazaniach i dlugotrwale moga wystapi¢ inne dziatania niepozadane.

Dziatania niepozadane uszeregowano wedtug czgstosci wystepowania.

Niezbyt czesto (wystepuja u mniej niz 1 na 100, ale nie wiecej niz 1 na 1000 pacjentow):
o Niestrawnos$¢, bol brzucha, nudnosci, bole glowy, pokrzywka i $wiad.

Rzadko (wystepuja u mniej niz 1 na 1000, ale nie wiecej niz 1 na 10 000 pacjentéw):

o Biegunka, wzdecia, zaparcia, wymioty zapalenie btony §luzowej zotadka;
o Zaburzenia psychotyczne, depresja, szumy uszne;
o Zawroty gtowy, bezsenno$¢, pobudzenie, drazliwos¢ 1 uczucie zmeczenia, obrzeki.

Bardzo rzadko (wystepuja u mniej niz 1 na 10 000 pacjentéw):
. Smotowate stolce, krwawe wymioty, wrzodziejace zapalenie blony $luzowej jamy ustnej,
zaostrzenie zapalenia okreznicy i choroby Crohna;



o Zmniejszenie ilo$ci wydalanego moczu, niewydolno$¢ nerek, martwica brodawek nerkowych,
zwigkszenie stezenia sodu w osoczu krwi (retencja sodu);

o Zaburzenia czynnosci watroby, szczeg6lnie podczas dlugotrwalego stosowania;

. Zaburzenia wskaznikow morfologii krwi (niedokrwisto$¢, leukopenia — zmniejszenie liczby
biatych krwinek - leukocytow, matoptytkowos¢ — zmniejszanie liczby ptytek krwi,
pancytopenia — zaburzenie hematologiczne polegajace na niedoborze wszystkich prawidtowych
krwinek: czerwonych, biatych i plytek krwi, agranulocytoza — brak pewnego rodzaju krwinek
biatych - granulocytow). Pierwszymi objawami sg goraczka, bol gardta, powierzchowne
owrzodzenia blony Sluzowej jamy ustnej, objawy grypopodobne, zmgczenie, krwawienie
(np. siniaki, wybroczyny, plamica, krwawienie z nosa);

. Rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢
naskorka;

o Obrzgk twarzy, jezyka i krtani, dusznos$¢;

o Tachykardia — przyspieszenie czynnosci serca, niedocis$nienie tgtnicze — nagle zmniejszenie
ci$nienia tetniczego krwi, wstrzas;

o Aseptyczne zapalenie opon mozgowo-rdzeniowych;

. Niewydolnos$¢ serca, nadcisnienie t¢tnicze, obrzgk;

. Zaostrzenie astmy i skurcz oskrzeli.

Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
. Nadreaktywno$¢ drog oddechowych, w tym astma;
. Skora staje si¢ wrazliwa na $wiatlo.

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

stosowania ibuprofenu i zwr6ci¢ si¢ o pomoc medyczng:

. zaczerwienione, niewypukle, podobne do tarczy lub okraglte plamy na tulowiu, czgsto
z pecherzami w srodku, tuszczenie si¢ skory, owrzodzenia w jamie ustnej, gardle, nosie,
narzadach plciowych 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).

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

. czerwona tuszczaca si¢ wysypka ze guzkami pod skora i pecherzami, umiejscowiona
przewaznie w fatdach skornych, na tutowiu i konczynach gérnych, z jednoczesng goraczka
wystepujaca na poczatku leczenia (ostra uogolniona osutka krostkowa).

. bol w klatce piersiowej, mogacy by¢ objawem potencjalnie ciezkiej reakcji alergicznej
nazywanej zespotem Kounisa.

W zwigzku z leczeniem NLPZ w duzych dawkach zglaszano wystgpowanie obrzekow, nadcisnienia
tetniczego 1 niewydolnosci serca. Przyjmowanie takich lekow jak Nurofen Express Tabs moze by¢
zwigzane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka ataku serca (zawatu serca) lub udaru.

U niektorych osob w czasie stosowania leku moga wystapi¢ inne dziatania niepozadane. W przypadku
zaobserwowania powyzszych objawow, jak rowniez innych, niewymienionych w tej ulotce, lek nalezy
odstawi¢ i skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

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

i Produktow Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

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.



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

5.  Jak przechowywaé Nurofen Express Tabs

Brak specjalnych zalecen dotyczacych warunkoéw przechowywania.

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

Nie stosowa¢ leku Nurofen Express Tabs po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku
tekturowym oraz na blistrze po: EXP.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Nurofen Express Tabs

- Substancja czynng leku jest ibuprofen — 1 tabletka powlekana zawiera 200 mg ibuprofenu
w postaci 256 mg ibuprofenu sodowego dwuwodnego

- Substancje pomocnicze to: kroskarmeloza sodowa, ksylitol, celuloza mikrokrystaliczna,
magnezu stearynian, krzemionka koloidalna bezwodna, karmeloza sodowa, talk, guma arabska
suszona rozpylowo, sacharoza, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 6000, tusz do nadruku
Opacode S-1-277001 (szelak, zelaza tlenek czarny (E 172), glikol propylenowy)

Jak wyglada Nurofen Express Tabs i co zawiera opakowanie

Biate, okragte, obustronnie wypukte tabletki z oznakowaniem. Tabletki dostepne sg w opakowaniach
po 2,4, 6,10, 12, 24 lub 48 tabletek powlekanych. Nie wszystkie wielkosci opakowan musza
znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i importer

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

05-100 Nowy Dwoér Mazowiecki

Importer

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

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdci¢ si¢ do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Reckitt Benckiser (Poland) S.A.

ul. Okunin 1

05-100

Nowy Dwor Mazowiecki

Tel.: (22) 211 26 92

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



