Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Nurofen Zatoki, 200 mg + 30 mg, tabletki powlekane
Ibuprofenum + Pseudoephedrini hydrochloridum

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 zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli po uplywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

Spis tresci ulotki
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1.

Co to jest lek Nurofen Zatoki i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nurofen Zatoki
Jak stosowac lek Nurofen Zatoki

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Nurofen Zatoki

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Nurofen Zatoki i w jakim celu si¢ go stosuje

Nurofen Zatoki to tabletki powlekane zawierajace 200 mg ibuprofenu i 30 mg chlorowodorku
pseudoefedryny.

Lek dziata przeciwbdlowo, przeciwzapalnie i przeciwgorgczkowo. Udroznia nos 1 zatoki oboczne nosa.
Przeznaczony do stosowania doraznego w celu zlagodzenia objawow niedroznos$ci nosa i zatok obocznych
nosa z towarzyszacym bolem glowy, bolow zwigzanych z niedroznoscig zatok oraz goraczka w przebiegu
grypy lub przezigbienia.

2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nurofen Zatoki

Kiedy nie stosowa¢ leku Nurofen Zatoki:

u pacjentow w wieku ponizej 12 lat;

u pacjentow z guzem chromochlonnym;

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

jesli po przyjeciu ibuprofenu, kwasu acetylosalicylowego Iub innych niesteroidowych lekéw
przeciwzapalnych wystepowaty kiedykolwiek w przesztosci reakcje alergiczne (np. pokrzywka, obrzgk
naczynioruchowy, niezyt nosa lub astma oskrzelowa);

u pacjentow z chorobg wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy czynna lub w przesztosci, perforacja lub
krwawieniem, rowniez tymi wystepujacymi po zastosowaniu niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych;
jesli u pacjenta stwierdzono cigzka niewydolno$¢ watroby, cigzka niewydolnos¢ nerek lub ciezka
niewydolno$¢ serca;

u pacjentow z jaskra z waskim katem przesaczania;

u pacjentdw z zatrzymaniem moczu,

u pacjentow z nadczynnoscia tarczycy;

u pacjentow ze skazg krwotoczna;

u pacjentow z krwotocznym udarem méozgu w przesztosci;
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- upacjentdow z czynnikami ryzyka, mogacymi zwigksza¢ prawdopodobienstwo wystgpienia
krwotocznego udaru mézgu, na przyktad przyjmujacymi leki zwezajace naczynia krwionosne lub inne
leki zmniejszajace przekrwienie, stosowane doustnie lub do jamy nosowej;

- upacjentek w okresie cigzy i1 karmienia piersia;

- upacjentdw stosujacych inhibitory monoaminooksydazy (IMAQO) lub w okresie 14 dni od zakonczenia
leczenia nimi;

- jesli pacjent ma bardzo wysokie cisnienie tgtnicze krwi (cigzkie nadcisnienie tgtnicze) lub nadci$nienie
tetnicze, ktdrego nie mozna kontrolowa¢ za pomocg lekow;

- jesli pacjent ma ci¢zka ostrg (naglg) lub przewlekla (dtugoterminowsg) chorobe nerek lub niewydolnosé¢
nerek.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Kiedy zachowa¢ szczegolng ostroznosé, stosujac lek Nurofen Zatoki

- gdy wystegpuje toczen rumieniowaty uktadowy oraz mieszana choroba tkanki tacznej;

- w chorobach przewodu pokarmowego (wrzodziejace zapalenie jelita grubego, choroba
Lesniowskiego-Crohna);

- jesli stwierdzono zaburzenia rytmu serca, nadci$nienie t¢tnicze, zawat migsnia sercowego lub
niewydolno$¢ serca;

- jesli stwierdzono objawy zaburzen neurologicznych;

- jesli stwierdzono zaburzenia czynnosci nerek;

- jesli stwierdzono zaburzenia czynnos$ci watroby;

- jesli stwierdzono astme oskrzelowa lub chorobe alergiczng (Iek moze wywotaé skurcz oskrzeli);

- jesli stwierdzono cukrzyce;

- jesli stwierdzono niedroznos$¢ szyi pecherza moczowego;

- jesli stwierdzono zwezenie odzwiernika;

- jesli stwierdzono tagodny rozrost gruczotu krokowego;

- jesli stwierdzono podwyzszone ci$nienie wewnatrzgatkowe.

Podczas stosowania leku Nurofen Zatoki moze wystapi¢: zmniejszenie przeptywu krwi w obrebie nerwu
wzrokowego. W razie wystapienia nagtej utraty wzroku nalezy przerwac stosowanie leku i niezwtocznie
skontaktowac¢ sie z lekarzem lub zglosi¢ si¢ po pomoc medyczng. Patrz punkt 4.

Podczas stosowania leku Nurofen Zatoki moze wystapi¢ nagly bol brzucha lub krwawienie z odbytu

w wyniku stanu zapalnego jelita grubego (niedokrwienne zapalenie jelita grubego). Jesli wystapia takie
objawy dotyczace przewodu pokarmowego, nalezy przerwac stosowanie leku Nurofen Zatoki i niezwlocznie
zasiegna¢ porady lekarza lub zglosi¢ si¢ po pomoc medyczna. Patrz punkt 4.

Istnieje ryzyko wystgpienia krwotoku z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji, ktore moze by¢
$miertelne i ktore niekoniecznie musi by¢ poprzedzone objawami ostrzegawczymi lub moze wystapic¢

u pacjentow, u ktorych takie objawy ostrzegawcze wystepowaty. W razie wystapienia krwotoku z przewodu
pokarmowego czy owrzodzenia, nalezy natychmiast odstawi¢ lek. Pacjenci z chorobami przewodu
pokarmowego nawet wystgpujacymi w przeszlosci, szczegoélnie osoby w wieku podesztym, powinni
poinformowac lekarza o wszelkich nietypowych objawach dotyczacych uktadu pokarmowego (szczegdlnie

o krwawieniu), zwlaszcza w poczatkowym okresie leczenia.

Jednoczesne, dtugotrwate stosowanie roznych lekow przeciwbdlowych moze prowadzi¢ do uszkodzenia
nerek z ryzykiem niewydolno$ci nerek (nefropatia postanalgetyczna).

Przyjmowanie lekow przeciwzapalnych i przeciwbolowych, takich jak ibuprofen, moze wigzac sig¢
z niewielkim wzrostem ryzyka wystapienia zawatu mig$nia sercowego lub udaru, w szczegdlnosci gdy sa

stosowane w duzych dawkach. Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki i czasu trwania leczenia.

Jesli objawy sig utrzymuja, nasilaja lub nie ustapia po 3 dniach lub, jesli wystapia nowe objawy, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Przed zastosowaniem leku Nurofen Zatoki pacjent powinien omowic leczenie z lekarzem lub farmaceuta, jesli:



e u pacjenta wystepuja choroby serca, takie jak niewydolnos¢ serca, dtawica piersiowa (bol w klatce
piersiowej), pacjent miat atak serca, operacj¢ pomostowania, wystepuje u pacjenta choroba tetnic
obwodowych (stabe krazenie krwi w nogach z powodu zwe¢zenia lub zablokowania tetnic) Iub jesli
pacjent przeszedt jakikolwiek udar (w tym mini-udar lub przemijajacy atak niedokrwienny — TIA).

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

e upacjenta wystgpuje zakazenie — patrz ponizej, punkt zatytulowany ,,Zakazenia”.

Podczas stosowania ibuprofenu wystepowaty 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 objawow nalezy natychmiast odstawi¢ lek Nurofen Zatoki
1 bezzwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub medycznymi stuzbami ratunkowymi.

Zakazenia

Nurofen Zatoki moze ukry¢ objawy zakazenia, takie jak gorgczka i bol. W zwigzku z tym Nurofen Zatoki
moze op6zni¢ zastosowanie odpowiedniego leczenia zakazenia, a w konsekwencji prowadzi¢ do
zwigkszonego ryzyka powiktan. Zaobserwowano to w przebiegu wywotanego przez bakterie zapalenia pluc
1 bakteryjnych zakazen skory zwigzanych z ospa 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 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 ogoélnoustrojowymi (DRESS) i ostra uogo6lniona osutka
krostkowa (AGEP). Jesli u pacjenta wystgpi ktorykolwiek z objawow zwigzanych z tymi cigzkimi reakcjami
skornymi opisanymi w punkcie 4, nalezy natychmiast odstawié¢ lek Nurofen Zatoki i zwrocié si¢ o pomoc
medyczng.

Lek Nurofen Zatoki nalezy do grupy lekow (niesteroidowe leki przeciwzapalne), ktore moga niekorzystnie
wplywac na plodnos$¢ u kobiet. Dzialanie to jest przemijajace i ustgpuje po zakonczeniu leczenia.

Podobnie jak w przypadku innych lekéw o dziataniu pobudzajacym osrodkowy uktad nerwowy, podczas
stosowania pseudoefedryny istnieje ryzyko naduzywania leku. Podczas przyjmowania zwigkszonych dawek
moze ostatecznie wystapi¢ dziatanie toksyczne. Ciaggle przyjmowanie moze prowadzi¢ do ostabienia
dziatania leku ze zwigkszeniem ryzyka przedawkowania. Po naglym odstawieniu leku moze wystapi¢
depresja.

Po zastosowaniu lekow zawierajacych pseudoefedryne zglaszano przypadki zespotu tylnej odwracalnej
encefalopatii (PRES) oraz zespotu odwracalnego skurczu naczyn mézgowych (RCVS). PRES i RCVS to
rzadkie schorzenia, ktére moga wigzac si¢ ze zmniejszonym doplywem krwi do mézgu.

W przypadku wystgpienia objawow, ktore moga by¢ objawami PRES lub RCVS, nalezy natychmiast
przerwac stosowanie leku Nurofen Zatoki i natychmiast zwréci€ si¢ o pomoc lekarskg (objawy, patrz punkt 4
»Mozliwe dziatania niepozadane”).

Uwaga dla sportowcow: po zastosowaniu pseudoefedryny moze wystapi¢ dodatni wynik testow na
przyjmowanie substancji dopingowych.

Milodziez
U pacjentéw odwodnionych — mtodziezy w wieku 12 - 18 lat istnieje ryzyko zaburzenia czynnosci nerek.

Stosowanie leku u pacjentow w podeszlym wieku
Osoby w podesztym wieku sg bardziej narazone na wystapienie dziatan niepozadanych niz osoby mtodsze.

W celu zmniejszenia ryzyka wystgpienia dziatan niepozadanych ten lek nalezy przyjmowaé przez najkrétszy
okres konieczny do tagodzenia objawow.



Lek Nurofen Zatoki a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy unikaé stosowania produktu z ponizszymi lekami:

inhibitorami monoaminooksydazy oraz w okresie do 14 dni po zakonczeniu przyjmowania tego
inhibitora. Podczas jednoczesnego przyjmowania inhibitora oksydazy monoaminowej oraz lekow
sympatykomimetycznych (pobudzajacych wspoétczulny uktad nerwowy) moga wystgpié przetomy
nadci$nieniowe;

kwasem acetylosalicylowym, o ile lekarz nie zalecit stosowania matych dawek kwasu
acetylosalicylowego (nie wigcej niz 75 mg na dobg), ze wzgledu na mozliwe zwigkszenie ryzyka dziatan
niepozadanych;

innymi NLPZ, w tym selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy-2. Nalezy unika¢ jednoczesnego
stosowania dwoch lub wiecej NLPZ, ze wzgledu na mozliwe zwickszenie ryzyka dzialan niepozadanych.

Lek Nurofen Zatoki moze wplywa¢ na dziatanie innych lekow lub tez inne leki moga wptywac na dzialanie
leku Nurofen Zatoki. Na przyktad:

e leki o dziataniu przeciwzakrzepowym (tj. rozrzedzajace krew/zapobiegajace powstawaniu
zakrzepow, takie jak kwas acetylosalicylowy, warfaryna, tyklopidyna);

e leki obnizajace cisnienie krwi (inhibitory ACE, takie jak kaptopryl, leki beta-adrenolityczne, takie
jak leki zawierajace atenolol, leki bedace antagonistami receptora angiotensyny I, takie jak
losartan).

Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ podczas stosowania produktu z ponizszymi lekami:

lekami moczopednymi: moga zwigkszac ryzyko neurotoksycznosci NLPZ;

kortykosteroidami: zwigkszone ryzyko owrzodzenia lub krwawienia z przewodu pokarmowego;

lekami przeciwptytkowymi i selektywnymi inhibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI):

zwigkszone ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego;

glikozydami nasercowymi: NLPZ mogg nasila¢ niewydolnosc¢ serca, zmniejsza¢ GFR i zwigkszaé

stezenie glikozydéw w osoczu. Leki sympatykomimetyczne takie jak pseudoefedryna mogg zwiekszy¢

ryzyko zaburzen rytmu serca;

litem: istniejg dowody na potencjalne zwigkszenie stgzen litu w osoczu krwi podczas jednoczesnego

przyjmowania ibuprofenu;

metotreksatem: istnieje ryzyko zwiekszenia stezenia metotreksatu w osoczu krwi podczas jednoczesnego

stosowania z ibuprofenem;

cyklosporyna: zwigkszenie ryzyka nefrotoksyczno$ci,

mifeprystonem: nie nalezy stosowa¢ NLPZ w okresie 8-12 dni po podaniu mifeprystonu, poniewaz moga

one ostabia¢ dziatanie mifeprystonu;

takrolimusem: stosowanie NLPZ jednoczesnie z takrolimusem moze zwigkszac ryzyko dziatania

nefrotoksycznego;

zydowudyna: istnieja dowody na zwickszone ryzyko wystgpienia krwotokow do stawow i krwiakow

u pacjentow z hemofilig, HIV-dodatnich, przyjmujacych jednocze$nie zydowudyne i ibuprofen;

antybiotykami chinolonowymi: dane uzyskane w badaniach na zwierzgtach wskazuja, ze NLPZ moga

zwickszac ryzyko drgawek zwigzanych ze stosowaniem antybiotykow z grupy chinolonow. Pacjenci

przyjmujacy NLPZ i chinolony moga by¢ narazeni na zwigkszone ryzyko drgawek;

alkaloidami sporyszu (ergotamina, dihydroergotamina, metysergid i bromokryptyna, kabergolina,

lizuryd, pergolid), agonistami receptorow dopaminy: zwigkszone ryzyko zatrucia alkaloidami sporyszu;

innymi lekami sympatykomimetycznymi (fenylefryna, efedryna, fenylopropanoloamina, w tym leki

zmniejszajace taknienie i amfetaminopodobne leki psychostymulujace): ryzyko nadci$nienia tetniczego;

oksytocyna: ryzyko nadcisnienia tetniczego;

lekami antycholinergicznymi (w tym trojpierScieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi): zwickszenie

dziatania lekow, a tym samym wzrost ryzyka nadcis$nienia tetniczego i arytmii;

lekami zobojetniajgcymi sok zotgdkowy: zwigkszajg szybkos¢ wchtaniania pseudoefedryny, natomiast

kaolin zmniejsza ten wskaznik;

zwigzkami chlorowcooganicznymi: podczas stosowania gazowych pochodnych halogenu — lotnych

lekow znieczulajagcych uzywanych w znieczuleniu ogdlnym, w polaczeniu z pseudoefedryng, moze
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wystapi¢ ostra reakcja nadcisnieniowa w okresie okotooperacyjnym; jest to rOwniez mozliwe
w przypadku jednoczesnego stosowania tych lekéw z innymi posrednimi sympatykomimetykami.
Dlatego nalezy zaprzestac leczenia pseudoefedryng na 24 godziny przed planowanym znieczuleniem
og6lnym.

- linezolid (lek stosowany w leczeniu zakazen bakteryjnych), poniewaz pseudoefedryna moze powodowaé
podwyzszone ci$nienie krwi u pacjentdéw przyjmujacych ten lek.

Takze niektore inne leki mogg ulega¢ wptywowi lub mie¢ wplyw na leczenie Nurofenem Zatoki. Dlatego tez
przed zastosowaniem leku Nurofen Zatoki z innymi lekami zawsze nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub
farmaceuty.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$¢

Ciaza i karmienie piersia

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

Leku Nurofen Zatoki nie wolno stosowac u kobiet w okresie cigzy lub karmienia piersig.

Plodnosé
Patrz punkt ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
W czasie stosowania leku nalezy zachowac ostrozno$¢ w trakcie prowadzenia pojazdoéw i obshugiwania
maszyn.

Lek Nurofen Zatoki zawiera zoélcien chinolinowg (E 104) i Z6lcien pomaranczowg (E 110)
Lek moze powodowac reakcje alergiczne.

Lek Nurofen Zatoki zawiera séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na kazda tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé Nurofen Zatoki

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

Lek nalezy stosowac doustnie.

Wytacznie do krotkotrwatego stosowania.

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

Nie nalezy stosowac leku dtuzej niz przez 3 dni bez zalecenia lekarza.

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

Dawkowanie

Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 12 lat: dawka poczatkowa wynosi 2 tabletki. Nastepnie, w razie
potrzeby, od jednej do dwoch tabletek co 4 do 6 godzin. Nie stosowac wigcej niz szes¢ tabletek (1200 mg
ibuprofenu i 180 mg pseudoefedryny chlorowodorku) w ciggu doby. Nalezy zasiegna¢ porady lekarza, jesli
podawanie leku jest konieczne dtuzej niz 3 dni lub jesli objawy ulegaja nasileniu.

Lekkie do umiarkowanych zaburzenia czynno$ci watroby: Moze by¢ wskazane monitorowanie
czynnosci watroby. Lek jest przeciwwskazany u pacjentow z cigzkg niewydolnoscig watroby.



Lekkie do umiarkowanych zaburzenia czynno$ci nerek: Moze by¢ wskazane monitorowanie czynnos$ci
nerek. Lek jest przeciwwskazany u pacjentow z ci¢zkg niewydolnoscig nerek.

Dzieci: Leku nie podawac dzieciom w wieku ponizej 12 lat.

Osoby w podeszlym wieku: Nie jest konieczna specjalna modyfikacja dawkowania, o ile nie jest zaburzona
czynno$¢ nerek lub watroby, wtedy dawkowanie powinno by¢ ustalone indywidualnie.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Nurofen Zatoki

Jesli pacjent zastosowal wicksza niz zalecana dawke leku Nurofen Zatoki lub jesli dziecko przypadkowo
przyjeto lek, nalezy zawsze zwrécié si¢ do lekarza lub zglosi¢ do najblizszego szpitala, aby uzyskaé opinig

o mozliwym zagrozeniu dla zdrowia i porade¢ na temat dziatan, jakie nalezy w takim przypadku podjacé.
Objawy przedawkowania moga obejmowac nudnosci, bol zotadka, wymioty (moga wystgpowac slady krwi),
krwawienie z przewodu pokarmowego (patrz takze punkt 4 ponizej), biegunke, bol gtowy, dzwonienie

w uszach, dezorientacje¢ i oczoplgs. Moga rowniez wystgpi¢ pobudzenie, sennos¢, dezorientacja lub $pigczka.
Sporadycznie moga wystapi¢ drgawki. Po przyjeciu duzej dawki wystepowata sennos¢, bol w klatce
piersiowej, kotatanie serca, utrata przytomnos$ci, drgawki (gtoéwnie u dzieci), ostabienie i zawroty glowy,
krew w moczu, male st¢zenie potasu we krwi, uczucie zimna i trudnos$ci z oddychaniem. Dodatkowo moze
wystgpi¢ wydtuzenie czasu protrombinowego/INR, prawdopodobnie z powodu wpltywu na krgzace czynniki
krzepnigcia krwi. Moze dojs¢ do ostrej niewydolnosci nerek oraz uszkodzenia watroby. U 0sob z astma
mozliwe jest zaostrzenie objawow astmy. Ponadto moze wystapi¢ niskie ci$nienie tetnicze krwi

i spowolniony oddech.

Lekarz zastosuje leczenie objawowe i podtrzymujace. W pierwszej godzinie od zazycia leku mozna podaé
wegiel aktywny (dorosli: 50 g; dzieci: 1 g/kg masy ciata).

We wszystkich przypadkach z objawami przedawkowania lekarz sprawdzi stezenia elektrolitow oraz
wykona badanie elektrokardiograficzne.

Pominiecie zastosowania leku Nurofen Zatoki
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej tabletki.

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

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

Ponizej wymienione dzialania niepozadane obserwowano podczas stosowania leku w dawkach dostepnych
bez recepty, doraznie. Podczas stosowania leku dtugotrwale moga wystapic¢ rowniez inne dziatania
niepozadane.

Niezbyt czesto: moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 pacjentow
- nadwrazliwos¢ z pokrzywka i $wigdem;
- bole glowy, drzenie;
- bl brzucha, nudnosci i niestrawnosg¢;
- wysypka skorna.

Rzadko: moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 1000 pacjentéw

- bezsennos¢, pobudzenie, depresja;

- zawroty glowy;

- biegunka, wzdecia, zaparcia i wymioty, zapalenie btony $luzowej zotadka;
- drazliwos¢, zmgczenie.

Bardzo rzadko: moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000
- zaburzenia morfologii krwi;




- cigzkie reakcje nadwrazliwo$ci obejmujace: obrzek twarzy, jezyka i gardta, duszno$é, tachykardie,
spadek ci$nienia krwi (anafilaksja, obrzek naczynioruchowy lub cigezki wstrzgs);

- aseptyczne zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych;

- niewydolnos¢ serca i obrzgk, tachykardia, arytmia, kofatania serca;

- nadci$nienie tetnicze;

- wrzody trawienne, perforacja lub krwawienie z przewodu pokarmowego, smoliste stolce, krwawe
wymioty, owrzodzenie jamy ustne;j;

- zaostrzenie zapalenia jelita grubego oraz choroby Lesniowskiego-Crohna;

- zaburzenia watroby;

- ciezkie skorne dziatania niepozadane (SCAR) (w tym rumien wielopostaciowy, ztuszczajace zapalenie
skory, zespot Stevensa-Johnsona oraz toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka);

- ostra niewydolno$¢ nerek, dyzuria (dyskomfort podczas oddawania moczu), zmniejszenie ilosci
oddawanego moczu, hipernatremia (zwigkszenie stezenia sodu we krwi);

- zmniejszenie st¢zenia hemoglobiny.

Czgsto$¢ nieznana: czestosé nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych danych
- ciezkie schorzenia wptywajace na naczynia krwiono$ne w mozgu, znane jako zespot tylnej odwracalne;j
encefalopatii (PRES) oraz zespo6t odwracalnego skurczu naczyn mézgowych (RCVS).

Nalezy natychmiast przerwac stosowanie leku Nurofen Zatoki i natychmiast zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska,

jezeli wystapia objawy wskazujace na zespot tylnej odwracalnej encefalopatii (PRES) oraz zespot

odwracalnego skurczu naczyn mozgowych (RCVS). Nalezg do nich:
e silny bdl glowy o naglym poczatku,

nudnosci,

wymioty,

splatanie,

drgawki,

zmiany widzenia.

- zwigkszone pragnienie;

- jadlowstret psychiczny, omamy, lgk, niepokdj, dezorientacja;

- szumy uszne, ostabienie mig¢éni, drzenie;

- reaktywno$¢ drog oddechowych, w tym astma, skurcz oskrzeli, dusznos¢;

- bol w klatce piersiowej, ktory moze by¢ objawem potencjalnie ciezkiej reakcji alergicznej zwanej
zespotem Kounisa.

- sucho$¢ w jamie ustnej;

- nadmierna potliwos¢;

- zastdj moczu, nietrzymanie moczu,

- zapalenie jelita grubego spowodowane niedostatecznym doptywem krwi (niedokrwienne zapalenie jelita
grubego).

- zmniejszenie przeptywu krwi w obrebie nerwu wzrokowego (niedokrwienna neuropatia nerwu
wzrokowego).

- zaczerwienione, niewypukle, podobne do tarczy lub okragle plamy na tutowiu, czesto z pecherzami na
srodku, tuszczenie si¢ skory, owrzodzenia w jamie ustnej, gardle, nosie, narzadach ptciowych i oczach.
Te ciezkie wysypki skérne moze poprzedza¢ goraczka i objawy grypopodobne (ztuszczajace zapalenie
skory, rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie sig
naskorka).

- rozlegla wysypka, wysoka temperatura ciala i powigkszone wezty chionne (zespét DRESS).

- czerwona, tuszczaca si¢ wysypka z guzkami pod skorg 1 pgcherzami, umiejscowiona przewaznie
w faldach skornych, na tutowiu i konczynach gorych, z jednoczesng gorgczka. Objawy zwykle
pojawiaja sie¢ na poczatku leczenia (ostra uogdlniona osutka krostkowa). Jesli takie objawy wystapia,
nalezy przerwac przyjmowanie leku Nurofen Zatoki i niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc medyczng.
Patrz takze punkt 2.

- skora staje si¢ wrazliwa na §wiatto.

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



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 pielegniarce. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, faks: 22 49-21-309,

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

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Nurofen Zatoki

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony
przed wilgocia.

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

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym oraz na blistrze
po: EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceute jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Nurofen Zatoki

- Substancjami czynnymi leku sg ibuprofen oraz chlorowodorek pseudoefedryny — 1 tabletka powlekana
zawiera: ibuprofen 200 mg, chlorowodorek pseudoefedryny 30 mg

- Substancje pomocnicze to:
rdzen tabletki: wapnia fosforan, celuloza mikrokrystaliczna, powidon, kroskarmeloza sodowa,
magnezu stearynian; sktadniki otoczki: hypromeloza, talk, Opaspray Yellow M-IF-6168
(hypromeloza, tytanu dwutlenek (E 171), lak z zotcienia chinolinowg (E 104), lak z Zétcienia
pomaranczowa (E 110)) lub Mastercote Yellow FA 0156 (hypromeloza, tytanu dwutlenek (E 171), lak
z 76kcienig chinolinowa (E 104), lak z zo6tcienia pomaranczows (E 110));
tusz do nadruku: Opacode S-1-277001 (szelak, zelaza tlenek czarny (E 172), glikol propylenowy).

Jak wyglada lek Nurofen Zatoki i co zawiera opakowanie

Lek znajduje si¢ w tekturowym pudetku zawierajacym:

12 sztuk tabletek powlekanych w 1 blistrze z Aluminium/PVC/PVDC lub
24 sztuki tabletek powlekanych w 2 blistrach z Aluminium/PVC/PVDC

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,


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

Schiphol Boulevard 207,
1118 BH Schiphol,
Holandia

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ sie do
miejscowego 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:



