Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Nurofen Express Forte Mini, 400 mg, kapsulki mi¢kkie
Ibuprofenum

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

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac¢ 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 wystapiag jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Mtodziez w wieku 12 lat i starsza oraz dorosli: Jesli po uptywie 3 dni nie nastapila poprawa lub
pacjent czuje si¢ gorzej nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Nurofen Express Forte Mini

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANl o e

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

Ibuprofen nalezy do grupy niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ). Leki te dzialajg poprzez
zmian¢ odpowiedzi organizmu na bol i goraczke.

Lek Nurofen Express Forte Mini jest przeznaczony do stosowania u 0s6b dorostych i mtodziezy o masie
ciata od 40 kg (w wieku 12 lat i starszych).

Lek Nurofen Express Forte Mini jest stosowany w krotkotrwalym objawowym leczeniu bolu o nasileniu
tagodnym do umiarkowanego, takiego jak bol glowy, bdl zgba, bol miesigczkowy, goraczka i bdl zwigzany z

przezigbieniem.

W przypadku mtodziezy w wieku 12 lat i starszej oraz os6b dorostych: Jesli po uptywie 3 dni nie nastgpita
poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej nalezy skontaktowacé sie z lekarzem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nurofen Express Forte Mini

Leku Nurofen Express Forte Mini nie stosowa¢ z innymi lekami linii Nurofen lub zawierajacymi
ibuprofen.

Kiedy nie stosowa¢ leku Nurofen Express Forte Mini

. jesli pacjent ma uczulenie na ibuprofen, czerwien koszenilowa A (E 124), orzeszki ziemne lub soje
lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikdéw tego leku (wymienionych w punkcie 6)
. jesli u pacjenta kiedykolwiek wystepowala duszno$¢, astma, katar, obrzek twarzy i (lub) dtoni lub

pokrzywka po zastosowaniu ibuprofenu, kwasu acetylosalicylowego lub innych podobnych lekoéw
przeciwbolowych (NLPZ)



. jesli u pacjenta wystepuje (lub wystepowaly w przesztosci dwa lub wigcej odrgbnych epizodow)
choroba wrzodowa zotadka lub dwunastnicy (wrzod trawienny) lub krwawienie

. jesli u pacjenta wystgpowato w przesztosci krwawienie z przewodu pokarmowego lub perforacja
podczas wczesniejszego przyjmowania NLPZ (niesteroidowych lekow przeciwzapalnych)
jesli pacjent ma cigzka niewydolnos¢ watroby, nerek lub serca

. jesli u pacjenta wystepuja niewyjasnione zaburzenia uktadu krwiotworczego
jesli pacjentka jest w ostatnich trzech miesigcach cigzy (patrz punkt ,,Ciaza, karmienie piersig i
wplyw na ptodno$¢”)

. jesli u pacjenta wystepuje cigzkie odwodnienie (spowodowane wymiotami, biegunka lub
przyjmowaniem niewystarczajacej ilosci ptynow)
. jesli u pacjenta wystgpuje krwawienie w obrgbie mozgu (krwawienie z naczyn mézgowych) lub inne

czynne krwawienie.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci:

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Nurofen Express Forte Mini nalezy omoéwi¢ to z lekarzem lub

farmaceuts:

o jesli u pacjenta wystgpuje zakazenie — patrz punkt ,,Zakazenia” ponizej

o jesli u pacjenta wystepuja okreslone choroby skory (toczen rumieniowaty uktadowy, SLE) lub
mieszana choroba tkanki tacznej (schorzenie uktadu odpornosciowego powodujace bol stawow,
wysypki skorne i goraczke)

. jesli pacjent ma na pewne dziedziczne zaburzenia tworzenia krwi (np. ostra porfiria przerywana) lub
problemy z krzepnigciem krwi

o jesli u pacjenta wystegpuje lub kiedykolwiek wystepowata choroba jelit (wrzodziejace zapalenie jelita
grubego lub choroba Le$niowskiego-Crohna)

o jesli u pacjenta wystepuje zaburzenie czynnosci nerek

o jesli u pacjenta wystepuje zaburzenie czynnosci watroby. Podczas dlugotrwatego stosowania tego
leku konieczne jest regularne kontrolowanie parametréw czynnosci watroby, nerek oraz morfologii
krwi

jesli pacjent niedawno przeszedt powazng operacje

jesli pacjentka stara si¢ zaj$¢ w cigze

jesli pacjent ma lub mial astme lub choroby alergiczne, poniewaz moze wystapi¢ dusznosé

Jesli pacjent ma katar sienny, polipy nosa lub przewlekla obturacyjng chorobe uktadu oddechowego

wystepuje zwigkszone ryzyko reakcji alergicznych. Reakcje alergiczne mogg wystepowaé pod

postacig napadow astmy (tak zwana astma analgetyczna), naglego obrzeku (obrzek Quinckego) lub
wysypki skornej (pokrzywki)

. jesli pacjent przyjmuje inne leki, ktore mogg zwigksza¢ ryzyko owrzodzenia lub krwawienia, takie
jak doustne kortykosteroidy, leki rozrzedzajace krew (np. warfaryna), selektywne inhibitory
wychwytu zwrotnego serotoniny (leki stosowane w depres;ji) lub leki przeciwptytkowe (np. kwas
acetylosalicylowy)

. jesli pacjent przyjmuje inne leki z grupy NLPZ, w tym selektywne inhibitory cyklooksygenazy 2
(COX-2), poniewaz mogg one zwigkszac ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych dlatego nalezy
ich unika¢ (patrz punkt ,,Inne leki” ponizej)

. jesli pacjent ma osp¢ wietrzna, zaleca si¢ unikanie stosowania tego leku.

Dziatania niepozadane sa minimalizowane poprzez stosowanie najmniejszej skutecznej dawki przez
najkrotszy okres czasu.

Dhugotrwale stosowanie jakiegokolwiek leku przeciwbolowego w celu ztagodzenia bolu glowy moze go
nasili¢. W przypadku wystapienia lub podejrzenia takiej sytuacji nalezy przerwac stosowanie tego leku i
porozmawiac z lekarzem. Bol glowy z naduzywania lekéw (MOH) nalezy podejrzewac u pacjentow, u
ktorych wystepuja czgste lub codzienne bole gtowy pomimo (lub z powodu) regularnego stosowania lekow
przeciwbolowych.

Ogodlnie rzecz biorac, nawykowe stosowanie (kilku rodzajow) lekow przeciwbdlowych moze prowadzi¢ do
trwatych ciezkich zaburzen czynnos$ci nerek dlatego nalezy go unika¢. Ryzyko to moze by¢ dodatkowo
zwigkszone przez utrate soli i odwodnienie zwigzane z wysitkiem fizycznym.
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Istnieje ryzyko zaburzenia czynnosci nerek u odwodnionej mtodziezy.

Leki przeciwzapalne i przeciwbolowe, takie jak ibuprofen, mogg mie¢ zwigzek z niewielkim zwigkszeniem
ryzyka zawatu serca lub udaru moézgu, zwlaszcza gdy sg stosowane w duzych dawkach. Nie nalezy
przekraczaé zalecanej dawki ani czasu trwania leczenia.

Przed zastosowaniem tego leku nalezy omowi¢ leczenie z lekarzem lub farmaceuta:

e jesli pacjent ma choroby takie jak niewydolnos¢ serca, dusznica bolesna (bol w klatce piersiowe;j), lub
jesli pacjent mial zawat serca, operacj¢ wszczepienia bajpasow, chorobe tetnic obwodowych (stabe
krazenie w nogach lub stopach z powodu zwezenia lub zablokowania tetnic), lub jakikolwiek rodzaj
udaru (w tym ,,mini udar” lub przemijajacy atak niedokrwienny ,, TIA”),

¢ jesli pacjent ma wysokie ci$nienie krwi, cukrzyce, wysoki poziom cholesterolu, w rodzinie wystepuja
przypadki choréb serca lub udaru moézgu, lub pacjent pali tyton.

Zakazenia

Ten lek moze ukry¢ objawy zakazenia, takie jak goraczka i bol. W zwigzku z tym ten lek moze opdznié
zastosowanie odpowiedniego leczenia zakazenia, a w konsekwencji prowadzi¢ do zwickszonego ryzyka
powiklan. Zaobserwowano to w przebiegu wywotanego przez bakterie zapalenia ptuc i bakteryjnych zakazen
skory zwigzanych z ospa wietrzng. Jesli pacjent przyjmuje ten lek podczas wystepujacego zakazenia, a
objawy zakazenia utrzymuja si¢ lub nasilajg, nalezy natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem.

Cigzkie reakcje skorne

W zwigzku ze stosowaniem ibuprofenu wystepowatly cigzkie reakcje skorne, takie jak ztuszczajace zapalenie
skory, rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka,
polekowa reakcja z eozynofilig i objawami ogolnoustrojowymi (DRESS) oraz ostra uogolniona osutka
krostkowa (AGEP). Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z objawow zwigzanych z tymi ci¢zkimi reakcjami
skornymi opisanymi w punkcie 4, nalezy natychmiast odstawi¢ lek Nurofen Express Forte Mini i zwrdcié si¢
0 pomoc medyczna.

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

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

Lek Nurofen Express Forte Mini 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 szczegdlnosci, jesli pacjent przyjmuje
ponizsze leki:

Inne NLPZ, w tym selektywne inhibitory
cyklooksygenazy 2,

poniewaz moze to zwigksza¢ ryzyko owrzodzenia
przewodu pokarmowego lub krwawienia

Digoksyna (w niewydolnosci serca),

poniewaz dziatanie digoksyny moze ulec
wzmocnieniu

Glikokortykosteroidy (leki zawierajgce kortyzon
lub substancje podobne do kortyzonu),

poniewaz moze to zwi¢kszac ryzyko owrzodzenia
przewodu pokarmowego lub krwawienia

Leki przeciwplytkowe,

poniewaz moze to zwigkszy¢ ryzyko krwawienia

Kwas acetylosalicylowy (mata dawka),

poniewaz dziatanie rozrzedzajace krew moze ulec
ostabieniu




Leki rozrzedzajace krew (takie jak warfaryna),

poniewaz ibuprofen moze nasila¢ dziatanie tych
lekow

Fenytoina (w leczeniu padaczki),

poniewaz dziatanie fenytoiny moze ulec nasileniu

Selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego
serotoniny (leki stosowane w leczeniu depres;ji),

poniewaz leki te moga zwigkszac ryzyko
krwawienia z przewodu pokarmowego

Lit (Iek stosowany w chorobie afektywne;j
dwubiegunowej i depres;ji),

poniewaz dziatanie litu moze ulec nasileniu

Probenecyd i sulfinpirazony (leki stosowane w
leczeniu dny moczanowe;j),

poniewaz wydalanie ibuprofenu moze ulec
op6znieniu

Leki przeciwnadcisnieniowe i leki moczopedne,

poniewaz ibuprofen moze ostabia¢ dziatanie tych
lekdéw i moze wystapi¢ zwigkszone ryzyko wptywu
na nerki

Leki moczopedne oszczgdzajgce potas,

poniewaz moze to prowadzi¢ do hiperkaliemii

Metotreksat (w leczeniu raka lub reumatyzmu),

poniewaz dzialanie metotreksatu moze ulec
nasileniu

Takrolimus i cyklosporyna (leki
immunosupresyjne),

poniewaz moze dojs$¢ do uszkodzenia nerek

Zydowudyna (leki stosowane w leczeniu
HIV/AIDS)

poniewaz stosowanie tego leku moze powodowaé
zwigkszone ryzyko krwawienia do stawu lub
krwawienia prowadzacego do obrzgku u 0sob
HIV(+) chorujgcych na hemofili¢

Pochodne sulfonylomocznika (leki
przeciwcukrzycowe),

poniewaz mozliwe jest wystapienie interakcji

Antybiotyki chinolonowe,

poniewaz ryzyko drgawek moze ulec zwigkszeniu

Mifepryston (stosowany do przerywania cigzy),

poniewaz dziatanie mifeprystonu moze ulec
ostabieniu. Nie nalezy stosowa¢ NLPZ w okresie 8
— 12 dni po podaniu mifeprystonu.

Worykonazol i flukonazol (inhibitory CYP2C9)
stosowane w zakazeniach grzybiczych,

poniewaz dzialanie ibuprofenu moze ulec nasileniu.
Nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki ibuprofenu,
zwlaszcza w przypadku podawania duzych dawek
ibuprofenu z worykonazolem Iub flukonazolem.

Lek ten moze wptywac na dziatanie niektorych innych lekéw lub podlegaé wptywowi innych lekow, takich

jak:

o leki przeciwzakrzepowe, ktore rozrzedzaja krew i zapobiegajg krzepnieciu, np. kwas acetylosalicylowy,
warfaryna, tyklopidyna),

o leki obnizajgce wysokie ci$nienie krwi (inhibitory ACE, np. kaptopryl, beta-blokery, np. atenolol,
antagoni$ci receptora angiotensyny I, np. losartan).

Niektore inne leki mogg réwniez wplywac na ten lek lub podlega¢ jego wplywowi. Dlatego przed
zastosowaniem tego leku z innymi lekami nalezy zawsze zasiggna¢ porady lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie leku Nurofen Express Forte Mini z alkoholem

Nie nalezy spozywac¢ alkoholu podczas stosowania tego leku. Niektére dziatania niepozadane, takie jak te
zwigzane z przewodem pokarmowym lub o$rodkowym uktadem nerwowym, moga by¢ bardziej
prawdopodobne podczas jednoczesnego spozywania alkoholu i stosowania tego leku.
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Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$¢
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.

Cigza
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjentka zajdzie w cigz¢ podczas przyjmowania leku Nurofen Express

Forte Mini. Nie nalezy stosowac tego leku w ciggu ostatnich 3 miesiecy ciazy. Stosowanie leku moze
spowodowac zaburzenia czynnosci nerek i serca u nienarodzonego dziecka. Lek moze takze wptynac na
sktonno$¢ do krwawienia pacjentki i jej dziecka oraz opdzni¢ lub wydtuzy¢ pordd. Nie nalezy przyjmowac
tego leku w ciggu pierwszych 6 miesigcy cigzy, chyba ze lekarz zaleci inaczej. Przyjmowanie tego leku przez
okres dtuzszy niz kilka dni po rozpoczeciu 20. tygodnia cigzy moze wywotaé zaburzenia czynno$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

Tylko niewielkie ilo$ci ibuprofenu i jego metabolitow przenikaja do mleka kobiet karmigcych piersig. Ten
lek mozna stosowa¢ w okresie karmienia piersig, jesli jest przyjmowany w zalecanej dawce i przez mozliwie
najkrotszy czas.

Plodnos$é

Ten lek nalezy do grupy lekéw (NLPZ), ktoére moga zaburza¢ ptodnos¢ u kobiet. Dzialanie to jest
przemijajace po przerwaniu stosowania leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Podczas krotkotrwatego stosowania w zalecanych dawkach lek ten nie ma wptywu lub wywiera nieistotny
wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Jesli podczas przyjmowania tego leku wystapig takie dziatania niepozadane, jak zmeczenie i zawroty glowy,
senno$¢ lub zaburzenia widzenia, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé maszyn. Dzialania te moga
ulec nasileniu, gdy lek jest przyjmowany w potaczeniu z alkoholem.

Lek Nurofen Express Forte Mini zawiera sorbitol
Ten lek zawiera 27,77 mg sorbitolu w kazdej kapsuice.

Lek Nurofen Express Forte Mini zawiera czerwien koszenilowa (E 124)
Lek moze powodowac reakcje alergiczne.

Lek Nurofen Express Forte Mini zawiera lecytyne sojowa.
Jesli pacjent ma uczulenie na orzeszki ziemne lub soje¢, nie nalezy stosowac tego leku.

3. Jak stosowac lek Nurofen Express Forte Mini

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.

Dawkowanie
Doro$li i mlodziez o masie ciata powyzej 40 kg (w wieku 12 lat i starszych):

Dawka poczatkowa: Przyjac 1 kapsutke (400 mg ibuprofenu), popijajac woda. W razie potrzeby mozna
przyja¢ dodatkowo 1 kapsutke (400 mg ibuprofenu), ale nie nalezy przekracza¢ catkowitej dawki 3 kapsutek
(1200 mg ibuprofenu) w okresie 24 godzin. Odstep miedzy dawkami nie powinien by¢ krotszy niz 6 godzin.

Nie podawac tego leku mtodziezy o masie ciata ponizej 40 kg ani dzieciom w wieku ponizej 12 lat.



Sposéb podawania
Do podania doustnego. Kapsutki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac woda. Nie zuc.

Zaleca sig, aby pacjenci z wrazliwym zotadkiem przyjmowali ten lek z jedzeniem. W przypadku przyjecia
wkrotce po jedzeniu poczatek dziatania leku moze by¢ opdzniony. W takim przypadku nie nalezy
przyjmowac wiekszej dawki leku niz zalecana lub do czasu, gdy minie odpowiedni odstep miedzy kolejnymi
dawkami.

Czas trwania leczenia

Ten lek jest przeznaczony wylacznie do krotkotrwalego stosowania. Nalezy stosowac najmniejszg skuteczng
dawke przez najkrotszy czas niezbedny do ztagodzenia objawow. W przypadku zakazenia nalezy
niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli objawy (takie jak goraczka i bol) utrzymuja si¢ lub nasilaja
(patrz punkt 2).

Mtodziez: nalezy zasi¢gna¢ porady lekarza, jesli podawanie leku jest konieczne przez wigcej niz 3 dni lub
jesli objawy ulegaja nasileniu.

Przyjecie wigekszej niz zalecana dawka leku Nurofen Express Forte Mini

W przypadku przyjecia wickszej niz zalecana dawki lub w razie przypadkowego przyjecia tego leku przez
dziecko, nalezy zawsze skontaktowac si¢ z lekarzem lub najblizszym szpitalem w celu uzyskania opinii
dotyczacej zagrozenia i porady na temat dziatan, jakie nalezy w takim przypadku podja¢. Objawy
przedawkowania moga obejmowac: nudnosci, bol brzucha, wymioty (moga wystepowac $lady krwi), krew w
stolcu (krwawienie z przewodu pokarmowego), bol gtowy, dzwonienie w uszach, biegunka, splatanie i
drzenie gatek ocznych. Po duzych dawkach zgtaszano ostabienie, zawroty glowy, niewyrazne widzenie,
niskie ci$nienie krwi, pobudzenie, dezorientacje, Spiaczke, hiperkaliemie (podwyzszone stezenie potasu we
krwi), wydtuzony czas protrombinowy/INR, ostra niewydolnos¢ nerek, uszkodzenie watroby, depresje
oddechowa, sinicg i zaostrzenie astmy u astmatykow, sennos¢, utrate przytomnosci, uczucie zimna, bol w
klatce piersiowej, kotatanie serca, drgawki (gléwnie u dzieci), krew w moczu, niski poziom potasu we krwi i
problemy z oddychaniem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢ sie do
lekarza lub farmaceuty.

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

Dziatania niepozadane mozna zminimalizowa¢, przyjmujac mozliwie najmniejsza dawke przez najkrotszy
czas niezbedny do zlagodzenia objawdw. U pacjenta moga wystapi¢ znane dzialania niepozadane typowe dla
NLPZ (patrz ponizej). W razie watpliwosci nalezy przerwac¢ stosowanie leku i jak najszybciej porozmawiaé
z lekarzem. U 0s6b w podesztym wieku stosujacych ten lek wystepuje zwiekszone ryzyko zaburzen
zwigzanych z dziataniami niepozadanymi.

Nalezy PRZERWAC przyjmowanie tego leku i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli
wystapia:
e Objawy krwawienia z przewodu pokarmowego, takie jak: silny bdl brzucha, smoliste stolce,
wymioty z obecno$cia krwi lub ciemnych czastek wygladajacych jak fusy kawy.

e Objawy bardzo rzadko wystepujacej, ale ciezkiej reakcji alergicznej, takie jak nasilenie objawow
astmy, niewyjasniony $wiszczacy oddech lub dusznos$¢, obrzek twarzy, jezyka lub gardta, trudnosci z
oddychaniem, szybkie tetno, spadek cisnienia krwi prowadzacy do wstrzasu. Reakcja taka moze
wystapi¢ nawet podczas pierwszego przyjecia leku.

e Zaczerwienione, niewypukte, podobne do tarczy lub okragle plamy na tutowiu, czesto z pecherzami
na $rodku, tuszczenie si¢ skory, owrzodzenia w ustach, gardle, nosie, narzadach plciowych i oczach.
Te cigzkie wysypki skorne moze poprzedzaé goraczka i objawy grypopodobne (ztuszczajace



zapalenie skory, rumien wielopostaciowy, zesp6t Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka) [bardzo rzadko - czesto$¢ moze wystapi¢ u 1 na 10 000 osob].

e Rozlegla wysypka, wysoka temperatura ciata, powigkszone wezly chtonne i wzrost liczby eozynofilow
(rodzaj biatych krwinek) (zesp6t DRESS) [czesto$¢ nieznana - nie mozna oceni¢ na podstawie
dostepnych danych].

e Czerwona, luszczaca sie, rozlegla wysypka z guzkami pod skorg i pecherzami, zlokalizowana gtéwnie
w fatdach skornych, na tutowiu i konczynach gornych, z towarzyszaca goraczka. Objawy pojawiaja
si¢ zwykle na poczatku leczenia (ostra uogolniona osutka krostkowa) [czgsto$¢ nieznana - nie mozna
oceni¢ na podstawie dostepnych danych].

Nalezy powiadomi¢ lekarza, jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek z ponizszych dzialan
niepozadanych, jesli nasilg si¢ lub jesli pacjent zauwazy jakiekolwiek niewymienione objawy.

Czesto (moga wystapié u 1 na 10 oséb):
e dolegliwosci zotadkowe, takie jak zgaga, bol brzucha, nudnosci, niestrawno$¢, biegunka, wymioty,
gazy (wzdgcia), biegunka i zaparcie oraz niewielkie krwawienie z zotadka i (lub) jelit, ktore w
wyjatkowych przypadkach moze powodowaé niedokrwistos¢.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u 1 na 100 pacjentéw)

e wrzody zotadka i jelit, czasami z krwawieniem i perforacjg, zapalenie blony §luzowej jamy ustnej z
owrzodzeniem (wrzodziejace zapalenie jamy ustnej), zapalenie zotadka (zapalenie blony $luzowe;j
zoladka), zaostrzenie zapalenia okre¢znicy i choroby Le$niowskiego-Crohna;

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

e zaburzenia widzenia;

e reakcje alergiczne, takie jak wysypki skorne, $wiad i napady astmy. Nalezy przerwac stosowanie
tego leku i natychmiast poinformowac¢ o tym lekarza;

e rozne wysypki skorne.

Rzadko (mogg wystapic¢ u 1 na 1 000 pacjentow)
e dzwonienie w uszach (szumy uszne);
e zwigkszone st¢zenie mocznika we krwi, bol bokéw plecow i (lub) brzucha, krew w moczu i
goraczka mogg by¢ objawami uszkodzenia nerek (martwica brodawek nerkowych);
e zwickszone stezenie kwasu moczowego we krwi;
e uposledzenie stuchu;
e zmniejszenie stezenia hemoglobiny.

Bardzo rzadko (mogg wystapi¢ u 1 na 10 000 osob)
e zapalenie przetyku lub trzustki i tworzenie si¢ przeponopodobnych zwezen w jelicie cienkim 1

grubym;

e podczas zakazenia ospg wietrzng wystepowaly ciezkie zakazenia skory 1 powiktania dotyczace
tkanek migkkich;

e wysokie ci$nienie krwi, kotatanie serca, niewydolno$¢ serca, zawat serca, zapalenie naczyn
krwiono$nych i obrzek;

e oddawanie mniejszej ilo§ci moczu niz zwykle oraz obrzeki (zwlaszcza u pacjentéw z wysokim
ci$nieniem krwi lub zaburzeniami czynnosci nerek), obrzeki i zmetnienie moczu (zespot
nerczycowy), zapalna choroba nerek ($rédmiazszowe zapalenie nerek), ktora moze prowadzi¢ do
ostrej niewydolnos$ci nerek. Jesli wystapit jeden z wymienionych objawow, lub jesli pacjent czuje sie
zle, nalezy przerwac stosowanie tego leku i natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem, poniewaz
moga to by¢ pierwsze objawy uszkodzenia lub niewydolnosci nerek;

e zaburzenia czynnoS$ci watroby, uszkodzenie watroby (pierwszymi objawami moga by¢
przebarwienia skory), szczegdlnie podczas dlugotrwatego leczenia, niewydolno$¢ watroby, ostre
zapalenie watroby;

e zaburzenia wytwarzania krwinek. Pierwsze objawy to: goraczka, bol gardta, powierzchowne
owrzodzenia jamy ustnej, objawy grypopodobne, silne zmgczenie, krwawienia z nosa i w obrgbie
skory, niewyja$nione powstawanie siniakow. W takich przypadkach nalezy natychmiast przerwac
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leczenie i1 skontaktowa¢ si¢ z lekarzem. Nie wolno leczy¢ si¢ samodzielnie lekami przeciwbolowymi
lub lekami obnizajacymi gorgczke;

e reakcje psychotyczne i depresja;
opisywano nasilenie stanow zapalnych zwigzanych z zakazeniem (np. martwicze zapalenie powigzi)
w zwigzku ze stosowaniem niektorych lekow przeciwbolowych (NLPZ). Jesli podczas stosowania
tego leku wystapia lub nasilg si¢ objawy zakazenia, nalezy niezwlocznie udac si¢ do lekarza w celu
zbadania, czy istnieje potrzeba leczenia przeciwzakaznego lub antybiotykoterapii;

e podczas stosowania ibuprofenu obserwowano objawy aseptycznego zapalenia opon mozgowo-
rdzeniowych ze sztywnoscig karku, bolem glowy, ztym samopoczuciem, nudno$ciami, wymiotami,
goraczka i zaburzeniami $wiadomosci. U pacjentdw z zaburzeniami autoimmunologicznymi (toczef,
mieszana choroba tkanki tacznej) istnieje wigksze ryzyko wystapienia takich objawow. W razie
wystgpienia takich dolegliwos$ci nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem;

e wypadanie wtosow (lysienie);

e cic¢zkie reakcje nadwrazliwosci;

e nasilenie astmy i skurcz oskrzeli.

Czestos$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
e bol w klatce piersiowej, mogacy by¢ objawem potencjalnie cigzkiej reakcji alergicznej nazywanej
zespotem Kounisa
o reaktywno$¢ drog oddechowych obejmujgca astme, skurcz oskrzeli lub dusznos¢;
e skora staje si¢ wrazliwa na swiatlo.

Ten lek zawiera czerwien koszenilowa (E 124), ktéra moze powodowac¢ reakcje alergiczne.

Stosowanie lekow takich jak ten moze wigzaé si¢ z niewielkim zwickszeniem ryzyka zawalu mig¢snia
sercowego lub udaru mozgu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

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 niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Nurofen Express Forte Mini
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym 1 blistrze po:
,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu, w celu
ochrony przed wilgocia.

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


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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Nurofen Express Forte Mini

Substancja czynng jest ibuprofen.
- Jedna kapsutka migkka zawiera 400 mg ibuprofenu

Pozostate sktadniki to:

Zawarto$¢ kapsutki:

- Makrogol 600

- Potasu wodorotlenek (czysto$¢ co najmniej 85%) (E 525)
- Woda oczyszczona

Otoczka kapsutki migkkiej:

- Sorbitol ciekly, czesciowo odwodniony
- Zelatyna (E 441)

- Czerwien koszenilowa (E 124)

- Opacode WB white NSP-78-180002 o sktadzie: tytanu dwutlenek (E 171), glikol propylenowy
(E 1520), alkohol SDA 35A (etanol i octan etylu), alkohol izopropylowy, poli(winylo)octanu ftalan,
woda oczyszczona, makrogol/PEG MW400 (E 1521) i amonowy wodorotlenek 28% (E 527)

Substancje pomocnicze W procesie przetwarzania:
- Lecytyna sojowa (E 322)

Jak wyglada lek Nurofen Express Forte Mini i co zawiera opakowanie

Kapsulki migkkie sg czerwone i owalne, z biatym nadrukiem NURO400. Kazda kapsutka ma okoto10,0 mm
szerokosci i okoto 15,5 mm dhugosci. Kapsutki sg dostgpne w opakowaniach po 10, 20, 24, 30 lub 40
kapsutek w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

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

05-100 Nowy Dwor Mazowiecki

Wytwérca/Importer:

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

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

Reckitt Benckiser (Poland) S.A.

ul. Okunin 1

05-100 Nowy Dwor Mazowiecki
adres: consumerhealth pl@reckitt.com



Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego i
w Zjednoczonym Kroélestwie (Irlandii Pétlnocnej) pod nastepujacymi nazwami:

Austria NUROFEN RAPID MINI 400 mg Weichkapseln

Belgia Nurofen Minicaps 400 mg zachte capsules

Bulgaria Hypoden Excnipec @opte komnakt 400 mg MEKH KarcyJsu
Chorwacja | Nurofen 400 mg meke kapsule

Cypr Nurofen Liquid Capsules Extra

Czechy NUROFEN RAPID MINICAPS 400 mg mékké tobolky
Francja NUROFEN 400 mg, capsule molle

Niemcy NUROFEN MINI, 400 mg Weichkapseln

Wegry Nurofen Express 400 mg lagy kapszula

Irlandia Nurofen Rapid Pain Relief Max Strength 400mg Soft Capsules
Wilochy NUROFENXS 400 mg capsule molli

Luksemburg | Nurofen Minicaps 400 mg capsules molles

Malta Nurofen Rapid Pain Relief Max 400 mg Soft Capsules
Holandia Nurofen Fastine Mini 400 mg zachte capsules

Polska Nurofen Express Forte Mini

Portugalia Nurofen Minixpress 400 mg cépsulas moles

Rumunia Nurofen minExpress Forte 400 mg capsule moi

Slowacja NUROFEN RAPID MINICAPS 400 mg makké kapsuly
Hiszpania Nurofen rapid mini 400 mg cépsulas blandas

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 09/2025
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