Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Nurofen Rapid 200 mg meke kapsule
ibuprofen

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego sto po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne
podatke.
Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lije¢nik ili
ljekarnik.
— Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.
— Ako trebate dodatne informacije ili savjet, obratite se svom ljekarniku.
— Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.
— Obavezno se obratite lijecniku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate losije nakon 3 dana.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Nurofen Rapid i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Nurofen Rapid
Kako uzimati Nurofen Rapid

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Nurofen Rapid

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O UA WM U

1. Sto je Nurofen Rapid i za $to se koristi

Nurofen Rapid sadrzZi djelatnu tvar ibuprofen koja pripada skupini lijekova koji se nazivaju nesteroidni
protuupalni lijekovi (NSAIL). Ti lijekovi pruZaju olak$anje mijenjajuéi odgovor tijela na bol, oticanje
1 poviSenu tjelesnu temperaturu.

Nurofen Rapid se koristi kod odraslih i djece starije od 12 godina.

Nurofen Rapid se brzo razgraduje u tijelu, a djelatna tvar koja se oslobada iz kapsule se lako apsorbira
i brzo dolazi do mjesta boli.

Nurofen Rapid kapsule se koriste:
e zaublaZzavanje simptoma blage do umjerene boli poput glavobolje, zubobolje, menstrualne boli
e za snizavanje povisene tjelesne temperature i ublazavanje boli povezane s obi¢nom prehladom.

Obavezno se obratite lije¢niku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate loSije nakon 3 dana.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Nurofen Rapid

Znakovi alergijske reakcije na ovaj lijek, ukljuujuéi probleme s disanjem, oticanje podruéja lica i
vrata (angioedem) te bol u prsima prijavljeni su s primjenom ibuprofena. Odmah prestanite uzimati
Nurofen Rapid i potrazite lijecnicku ili hitnu medicinsku pomo¢ ako primijetite bilo koji od navedenih
znakova.

Nemojte uzimati Nurofen Rapid:
o ako ste alergi¢ni na ibuprofen ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).
e ako ste ikada patili od kratkoce daha, astme, curenja nosa, oticanja ili koprivnjaée nakon
primjene acetilsalicilatne kiseline ili sli¢nih lijekova protiv boli (NSAIL).
e ako imate (ili ste imali dvije ili vise epizoda) vrijed (Cir) na zelucu ili krvarenja iz probavnog
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ako u anamnezi imate krvarenje ili perforacije (probijanja tjelesnih organa) iz probavnog
sustava povezane s prethodnom primjenom nesteroidnih protuupalnih lijekova (NSAIL).

ako imate tesSku bolest jetre, bolest bubrega, koronarnu bolest srca ili zatajenje srca.

ako patite od mozdanog ili drugog aktivnog krvarenja.

ako bolujete od nerazjasnjenog poremecaja stvaranja krvnih stanica.

ako patite od teske dehidracije (stanje praceno povecanim osjecajem zedi) uzrokovane
povrac¢anjem, proljevom ili nedovoljnim unosom tekucine.

tijekom zadnjeg tromjeseéja trudnoce (pogledajte dio "Trudnoca, dojenje i plodnost™ u nastavku
teksta).

Ovaj lijek nije namijenjen za primjenu kod djece mlade od 12 godina.

Upozorenja i mjere opreza

Protuupalni lijekovi/lijekovi protiv bolova poput ibuprofena mogu biti povezani s blago poveéanim
rizikom od sr€anog udara ili mozdanog udara, narocito kada se upotrebljavaju u visokim dozama.
Nemojte prekoraciti preporucenu dozu ili trajanje lijecenja.

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Nurofen Rapid ako:

imate sréanih problema, ukljucujuci zatajenje srca, anginu (bol u prsistu), ili ako ste imali srcani
udar, ugradnju premosnice, bolest perifernih arterija (slabu cirkulaciju u stopalima zbog uskih
ili zacepljenih arterija) ili bilo koju vrstu mozdanog udara (uklju¢ujuéi "mini mozdani udar" ili
prolazni ishemijski napadaj).

imate visoki krvni tlak, dijabetes, visoki kolesterol, povijest sréane bolesti ili mozdanog udara u
obitelji, ili ako ste pusac.

imate infekciju — vidjeti dio ,,Infekcije” u nastavku.

Budite posebno oprezni s Nurofenom Rapid:

ako imate sistemski eritemski lupus (SLE) ili mijeSanu bolest vezivnog tkiva.

ako bolujete od ozbiljnih reakcija na kozi poput eksfolijativnog dermatitisa, Stevens-
Johnsonovog sindroma i toksi¢ne epidermalne nekrolize.

ako imate nasljedni poremecaj stvaranja krvi (akutna intermitentna porfirija).

ako imate ili ste ikada imali bolesti crijeva (npr. ulcerozni kolitis ili Crohnova bolest).

ako ste ikada imali visoki krvni tlak i/ili zatajenje srca.

ako imate smanjenu funkciju bubrega.

ako imate poremecaj rada jetre.

neposredno nakon velike operacije.

ako imate ili ste imali astmu ili alergijske bolesti jer se moZe pojaviti kratkoca daha.

ako patite od peludne alergije, nosnih polipa (izraslina na sluznici nosne Supljine) ili kroni¢ne
opstruktivne bolesti pluca jer postoji povecan rizik od alergijskih reakcija. Alergijske reakcije
mogu biti u obliku napadaja astme (takozvana analgetska astma), Quinckeovog edema ili
koprivnjace.

tijekom infekcije vodenim kozicama (vari¢elama) preporucuje se izbjegavanje primjene 0vVOg
lijeka.

lijekovi poput ovoga mogu biti povezani s povetanim rizikom od sr¢anog udara (“infarkt
miokarda") ili mozdanog udara. Mogu¢i rizik se povecava povecanjem doze i produljenim
vremenom lije¢enja. Nemojte prekoraciti preporuc¢ene doze ili vrijeme trajanja terapije (3 dana u
slucaju vruéice i 4 dana u sluéaju boli).

ako patite od poremecaja zgruSavanja krvi.

kod produljene primjene ovog lijeka potrebno je redovito kontrolirati vrijednosti jetrenih
enzima, funkciju bubrega i krvnu sliku.

treba izbjegavati istodobnu primjenu lijekova iz skupine NSAIL, ukljucuju¢i selektivne
inhibitore ciklooksigenaze-2 (npr. celekoksib, etorikoksib), s obzirom na to da je tada povec¢an
rizik od razvoja nuspojava (pogledajte dio "Drugi lijekovi i Nurofen Rapid" u nastavku teksta).
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Kozne reakcije
Ozbiljne kozne reakcije, ukljucujuci eksfolijativni dermatitis, multiformni eritem, Stevens-Johnsonov

sindrom, toksi¢nu epidermalnu nekrolizu, reakciju na lijek s eozinofilijom i sistemskim simptomima
(engl. drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS), akutnu egzantematoznu
pustulozu (AGEP), prijavljene su u vezi s lijeCenjem ibuprofenom. Odmah prestanite primjenjivati
Nurofen Rapid i potrazite lije¢nic¢ku pomo¢ ako primijetite bilo koji od simptoma povezanih s tim
ozbiljnim koznim reakcijama opisanim u dijelu 4.

Infekcije
Ovaj lijek moze prikriti znakove infekcija kao $to su vruéica i bol. Stoga je moguce da ovaj lijek moze

odgoditi odgovarajuce lijeCenje infekcije, Sto moze dovesti do povecanog rizika od komplikacija. To
je opazeno kod upale pluca uzrokovane bakterijama i bakterijskih koznih infekcija povezanih s
vodenim kozicama. Ako uzimate ovaj lijek dok imate infekciju, a simptomi infekcije ustraju ili se
pogorsaju, odmah se obratite lije¢niku.

Djeca i adolescenti
Postoji rizik od ostec¢enja funkcije bubrega kod dehidrirane djece i adolescenata.

Nuspojave se mogu umanjiti koriStenjem najnize ucinkovite doze kroz najkrace moguce vrijeme
potrebno da bi se ublazili simptomi. Stariji bolesnici imaju poveéan rizik za razvoj nuspojava.
Opcenito govoreéi, uobicajena primjena lijekova protiv boli, posebno nekoliko takvih lijekova u
kombinaciji, moze dovesti do trajnog teSkog oSteCenja bubrega. Ovaj rizik se moze povecati tijekom
fizickog napora povezanog s gubitkom soli i dehidracijom (stanja pra¢enog povecanim osje¢ajem
zedi). Stoga, ovakvu primjenu lijekova treba izbjegavati.

Kod dugotrajne primjene lijekova protiv boli moZze se pojaviti glavobolja, a ona se ne smije lijeciti
povecanjem doze lijeka.

Obratite se svome lije¢niku za savjet prije primjene ovog lijeka ako smatrate da se nesto od gore
navedenog odnosi na Vas.

Drugi lijekovi i Nurofen Rapid
Lijek Nurofen Rapid moze utjecati na druge lijekove ili na njega mogu utjecati drugi lijekovi.
Primjerice:
o lijekovi koji su antikoagulansi (tj. razrjeduju krv/sprjecavaju zgruSavanje Krvi, primjerice,
aspirin/acetilsalicilatna kiselina, varfarin, tiklopidin).
o lijekovi koji snizavaju visoki krvni tlak (ACE-inhibitori poput kaptoprila, beta-blokatori poput
atenolola, antagonisti receptora angiotenzina-II kao $to je losartan).

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove. Posebno ih obavijestite ako uzimate sljedece lijekove:

acetilsalicilatnu Kiselinu, ili druge lijekove iz skupine NSAIL (protuupalni lijekovi i analgetici)
digoksin (za lijeCenje srca)

glukokortikoide (lijekovi koji sadrze kortizon ili tvari sli¢ne kortizonu)

lijekove protiv zgrusavanja krvi

acetilsalicilatnu kiselinu (niske doze)

lijekove koji razrjeduju krv (poput varfarina)

fenitoin (za epilepsiju)

selektivne inhibitore ponovne pohrane serotonina (lijekovi za lijecenje depresije)

litij (lijek za lijeCenje mani¢no-depresivnog poremecaja i depresije)

probenecid i sulfinpirazon (lijekovi za lijecenje gihta)

lijekove za lije¢enje visokog krvnog tlaka i diuretike (lijekove za povecéano izluCivanje
mokrace)

diuretike koji Stede kalij

o metotreksat (lijek za lijeCenje karcinoma ili reumatizma)

o takrolimus i ciklosporin (imunosupresivni lijekovi)
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zidovudin (lijek za lije¢enje HIV infekcije)
sulfonilureje (lijekovi za lijeCenje SeCerne bolesti)
kinolonske antibiotike

mifepriston (lijek za prekid trudnoce)

Lijecenje lijekom Nurofen Rapid moglo bi takoder utjecati na neke druge lijekove ili bi oni mogli
utjecati na lijek Nurofen Rapid. Uvijek provjerite s lijeénikom ili ljekarnikom prije upotrebe lijeka
Nurofen Rapid zajedno s drugim lijekovima.

Nurofen Rapid s hranom, pi¢em i alkoholom

Kapsule progutajte cijele s vodom. Bolesnicima s osjetljivim Zelucem se preporucuje da ovaj lijek
uzmu uz obrok. Ako se uzme ubrzo nakon obroka, pocetak djelovanja ovog lijeka moze biti odgoden.
U tom slucaju nemojte uzeti vise ovog lijeka nego §to je preporuceno u dijelu "Kako uzimati Nurofen
Rapid" u nastavku ovog teksta ili pri¢ekajte da prode propisani vremenski razmak izmedu dvije doze
lijeka.

Neke nuspojave, poput onih koje se odnose na probavni sustav, mogu biti ucestalije ako se uz ovaj
lijek konzumira alkohol.

Trudnoca, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Trudnoca

Nemojte uzimati ibuprofen ako ste u posljednja 3 mjeseca trudnoée jer bi mogao nastetiti Vasem
nerodenom djetetu ili uzrokovati probleme pri porodu. Moze uzrokovati tegobe bubrega i srca Vaseg
nerodenog djeteta. MoZe utjecati na Vasu i djetetovu sklonost krvarenju i uzrokovati kasnjenje ili
produljenje poroda. lbuprofen ne smijete uzimati tijekom prvih 6 mjeseci trudnoée osim ako nije
apsolutno nuzno i ako Vam to nije savjetovao Vas lijecnik. Ako Vam je u tom razdoblju potrebno
lijeCenje ili tijekom razdoblja kada pokusavate ostati trudni, potrebno je primijeniti najnizu dozu
tijekom najkra¢eg moguceg razdoblja. Od 20. tjedna trudnoce ibuprofen moze uzrokovati tegobe
bubrega u VaSeg nerodenog djeteta ako se uzima dulje od nekoliko dana, Sto moZe dovesti do
smanjene koli¢ine plodne vode koja okruzuje bebu (oligohidramnij) ili suzenja krvne Zile (ductus
arteriousus) u srcu djeteta. Ako Vam je potrebno lijeCenje dulje od nekoliko dana, Vas$ lijeénik moze
preporuciti dodatno pracenje.

Dojenje
Ovaj lijek se izluuje u maj¢ino mlijeko, ali se smije koristiti tijekom dojenja ako se koriste
preporucene doze i lijek se koristi $to je moguce krace vrijeme.

Plodnost

Lijek pripada skupini lijekova (NSAIL) koji mogu smanjiti plodnost kod Zena. U¢inak nestaje nakon
prekida terapije. Nije vjerojatno da ¢e ovaj lijek kod povremene primjene utjecati na vjerojatnost
zaCeca, medutim, obratite se lije¢niku prije primjene ovog lijeka ako imate problema sa za¢ecem.

Obratite se svome lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete bilo koji lijek.

Upravljanje vozilima i strojevima

Tijekom kratkotrajne primjene i uz pridrZzavanje preporu¢enog doziranja, ovaj lijek nema utjecaja ili
ima zanemariv utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i strojevima. Bolesnici koji osjete omaglicu,
umor ili poremecaje vida tijekom primjene ovog lijeka trebaju izbjegavati upravljanje vozilima i rad sa
strojevima. Ove nuspojave se mogu i pojacati ako se uz lijek istodobno konzumira alkohol.

Nurofen Rapid sadrzi sorbitol, Ponceau 4R i kalij

Ovaj lijek sadrzi 22,26 mg sorbitola u jednoj kapsuli.

Lijek sadrzi boju Ponceau 4R (E124) koja moze uzrokovati alergijske reakcije.
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Ovaj lijek sadrzi kalij, manje od 1 mmol (39 mg) po kapsuli, tj. zanemarive koli¢ine kalija.

3. Kako uzimati Nurofen Rapid

Najnizu ucinkovitu dozu potrebno je primjenjivati tijekom najkraceg razdoblja potrebnog za
ublazavanje simptoma. Ako imate infekciju, odmah se obratite lije¢niku ako simptomi (kao Sto su
vrucica 1 bol) ustraju ili se pogorSaju (vidjeti dio 2.).

Uvijek uzmite ovaj lijek toéno onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lije¢nik ili
ljekarnik. Provjerite s lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Doziranje

Odrasli i adolescenti stariji od 12 godina koji imaju 40 kg tjelesne teZine ili viSe:

Pocetna doza: uzmite 1 ili 2 kapsule (200 mg do 400 mg ibuprofena) s dovoljnom koli¢inom vode.
Ako je potrebno uzmite dodatnu 1 ili 2 kapsule (200 mg do 400 mg ibuprofena), ali nemojte
prekoraciti ukupnu dozu od 6 kapsula (1200 mg ibuprofena) tijekom 24 sata. Razmak izmedu dvije
doze ne smije biti manji od 4 sata nakon doze od 200 mg niti manji od 6 sati nakon doze od 400 mg.

Nacin primjene
Za primjenu kroz usta. Kapsule se ne smiju zvakati.

Trajanje lijecenja
Samo za kratkotrajnu primjenu. Preporuéeno je uzimati najnizu uc¢inkovitu dozu kroz najkra¢e moguce
vrijeme potrebno da bi se ublazili simptomi.

Ako simptomi u odraslih potraju duZze od 3 dana u slucaju vrucice ili viSe od 4 dana u sluéaju boli, ili
ako se simptomi bolesti pogorsaju, potrebno je potraziti savjet lijecnika.

Ako se kod adolescenata starijih od 12 godina ovaj lijek mora primjenjivati duZe od 3 dana ili ako se
simptomi bolesti pogorsaju, potrebno je potraziti savjet lijecnika.

Molimo Vas da se obratite svom lije¢niku ako Vam se ¢ini da je uéinak lijeka prejak ili preslab.

AKko uzmete viSe Nurofena Rapid nego $to ste trebali

Ako ste uzeli vise ovog lijeka nego §to ste trebali, ili ako su djeca slu¢ajno uzela lijek, obratite se
lije¢niku ili najblizoj bolnici kako biste dobili miSljenje o riziku i savjet o postupku koji ¢e se
poduzeti.

Simptomi predoziranja mogu ukljuc¢ivati mucninu, bol u trbuhu, povracanje (s primjesama krvi),
gastrointestinalno krvarenje (pogledajte dio 4. ispod), proljev, glavobolju, zujanje u uSima, smetenost i
nekontroliran pokret oka. Takoder se moZe pojaviti uznemirenost, izrazita pospanost, dezorijentacija
ili koma. Povremeno bolesnici razviju konvulzije. Pri visokim dozama zabiljezeni su omamljenost, bol
u prsnom koSu, osjecaj lupanja srca, gubitak svijesti, konvulzije (uglavnom u djece), slabost i
omaglica, krv u mokraci, niske razine kalija u krvi, osje¢aj hladnoce po tijelu i problemi s disanjem.
Nadalje, protrombinsko vrijeme/INR moze biti produZeno, vjerojatno zbog interferencije s
djelovanjem cirkuliraju¢ih ¢imbenika zgruSavanja. Mogu se pojaviti akutno zatajenje bubrega i
ostecenje jetre. Kod astmati¢ara moze do¢i do pogorSanja astme. Osim toga, moze doc¢i do niskog
krvnog tlaka i smanjenog disanja.

U sluéaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4, Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.
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Nuspojave se mogu umanjiti primjenom najnize ucinkovite doze kroz najkra¢e moguce vrijeme
potrebno da bi se ublazili simptomi

Ako primijetite bilo koju od sljedecih nuspojava, prestanite uzimati ovaj lijek i odmah potrazite
pomo¢ lijecnika:

e znakove krvarenja u probavnom sustavu poput: jake boli u trbuhu, crne katranaste stolice,
povracanja krvi ili tamnih Cestica koje podsjecaju na talog kave.

¢ znakove vrlo rijetke, ali ozbiljne alergijske reakcije poput pogorSanja astme, neobjasnjivog
piskanja ili kratkoce daha, oticanja lica, jezika ili grla, otezanog disanja, ubrzanog rada srca,
pada krvnog tlaka koji moze dovesti do Soka, Sto se moze dogoditi ve¢ tijekom prve primjene
lijeka.

e crvenkaste mrlje na trupu u ravnini koze, u obliku mete ili kruga, ¢esto s mjehuri¢ima u sredistu,
ljustenje koze, Cireve u ustima, grlu, nosu, genitalijama i ofima. Ovim ozbiljnim koznim
osipima mogu prethoditi vrucica i simptomi sli¢ni gripi (eksfolijativni dermatitis, multiformni
eritem, Stevens-Johnsonov sindrom, toksi¢na epidermalna nekroliza).

e rasireni osip, visoka tjelesna temperatura i povecani limfni ¢vori¢i (DRESS sindrom).

e crveni, ljuskasti Siroko rasprostranjen 0Sip S izbocinama pod koZom i mjehuri¢ima pracen
vrué¢icom. Ovi se simptomi obi¢no pojavljuju na pocetku lijeCenja (akutna egzantematozna
pustuloza).

Ostale nuspojave koje se mogu pojaviti:

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba)
e poremecaji u probavnom sustavu, poput zgaravice, bolova u trbuhu, mucnine, povracanja,
vjetrova, proljeva, zatvora te blagog gubitka krvi kroz zeludac i/ili crijeva koji u iznimnim
slu¢ajevima moze uzrokovati anemiju

Manje ¢esto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba)

e ¢irevi na zelucu ili crijevima, ponekad praceni krvarenjem i probusenjem zeluca ili crijeva,
upala sluznice usta s ranama (ulcerozni stomatitis), upala sluznice Zeluca (gastritis), pogorsanje
upale debelog crijeva i Crohnove bolesti, losa probava

e poremecaji srediSnjeg ziv€anog sustava poput glavobolje, omaglice, nesanice, uznemirenosti,
razdrazljivosti ili umora

e poremecaji vida

o alergijske reakcije poput koprivnjace, svrbeza i napadaja astme. Prestanite s primjenom lijeka i
odmah obavijestite svog lije¢nika.

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba)
e tinitus (zujanje u usima)
e ostecCenja bubrega (papilarna nekroza) i poviSena koncentracija mokrac¢ne kiseline u krvi

Vrlo rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 10000 osoba)

e upala jednjaka ili gusterace, stvaranje suzenja u tankom i debelom crijevu

o tijekom infekcije vodenim kozicama (varicela) pojavljivale su se ozbiljne infekcije koze i mekih
tkiva

e smanjeno izluCivanje urina i oticanje (posebno kod bolesnika s visokim krvnim tlakom ili
smanjenom funkcijom bubrega, oticanjem (edemi) i zamucenosti urina (nefrotski sindrom),
upalnom bolesti bubrega (intersticijski nefritis) koja mozZe dovesti do akutnog zatajenja
bubrega). Ako se bilo koji od gore navedenih simptoma pojavi ili se opéenito loSe osjecate,
prestanite s primjenom ovog lijeka i odmah se javite svom lije¢niku jer ovo mogu biti prvi
znakovi o$teéenja ili zatajenja bubrega.

e poremecaj u stvaranju krvnih stanica — prvi znakovi su: poviSena temperatura, grlobolja,
povrsinske rane u ustima, simptomi sli¢ni gripi, teska iscrpljenost, krvarenje iz nosa i koze. U
ovim sluc¢ajevima odmah prekinite primjenu lijeka i javite se svom lijecniku. Ne preporucuje se
samolijecenje lijekovima protiv boli ili lijekovima koji snizavaju povienu tjelesnu temperaturu
(antipireticima).

e psihoti¢ne reakcije 1 depresija
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e zabiljezeno je pogorSanje zaraznih bolesti (npr. nekrotizirajuéi fasciitis) tijekom primjene
odredenih lijekova protiv boli (NSAIL). Ako se tijekom primjene ovog lijeka pojave ili
pogorsaju znakovi infekcije, odmah se javite svom lijecniku. To je bitno kako bi lijecnik
procijenio da li je indicirana upotreba antibiotske terapije.

o visoki krvni tlak, nepravilan rad i zatajenje srca, sr€ani udar (infarkt)

o disfunkcija jetre, oSteCenja jetre, posebno tijekom dugotrajne primjene lijeka, zatajenje jetre,
akutna upala jetre (hepatitis)

e tijekom primjene ibuprofena zabiljezeni su simptomi aseptickog meningitisa uz ukocenost vrata,
glavobolju, mucninu, povracanje, poviSenu temperaturu ili gubitak svijesti. Za ove nuspojave
predisponirani su bolesnici s autoimunim bolestima (SLE — sistemski eritemski lupus, mijesana
bolest vezivnog tkiva). Ako primijetite navedene simptome, odmah potrazite savjet lije¢nika.

e teski oblici koznih reakcija poput osipa na kozi pracenih crvenilom i stvaranjem mjehuri¢a (npr.
Stevens-Johnsonov sindrom, toksi¢na epidermalna nekroliza/Lyellov sindrom)

o teske generalizirane reakcije preosjetljivosti

e snizeni hemoglobin.

Lijekovi poput ovoga mogu biti povezani s malim povetanjem rizika od sr¢anog udara ("infarkta
miokarda") ili mozdanog udara.

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka)

e bol u prsima koja mozZe biti znak potencijalno ozbiljne alergijske reakcije koja se zove
Kounisov sindrom

e moze se pojaviti teSka kozna reakcija poznata kao sindrom DRESS. Simptomi DRESS-a
ukljucuju: osip koze, vrucicu, oticanje limfnih ¢vorova i povecanje razine eozinofila (vrsta
bijelih krvnih stanica).

e edem (oticanje)

e koza postaje osjetljiva na svjetlost
crveni, ljuskavi, prosireni osip s kvrzicama ispod koze i mjehuri¢ima uglavnom lokaliziran na
naborima koze, trupu i gornjim udovima poprac¢en vru¢icom na pocetku lijeCenja (akutna
generalizirana egzantematozna pustuloza). Prestanite primjenjivati ovaj lijek u slu¢aju nastanka
tih simptoma i odmah potrazite lije¢ni¢ku pomo¢. Vidjeti takoder dio 2.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi.

Nuspojave mozete prijaviti izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u
Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Nurofen Rapid

Lijek uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na vanjskom i unutarnjem
pakiranju. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Ne odlagati u hladnjak ili zamrzavati.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoc¢i u zastiti okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Nurofen Rapid sadrZi
Djelatna tvar je ibuprofen. Jedna kapsula sadrzi 200 mg ibuprofena.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Drugi sastojci (pomoc¢ne tvari) su makrogol 600, kalijev hidroksid, pro¢iSéena voda, djelomi¢no
dehidriran tekuci sorbitol (E420), Zelatina, boja Ponceau 4R (E124), titanijev dioksid (E171),
propilenglikol, hidroksipropilmetilceluloza (E464).

Kako Nurofen Rapid izgleda i sadrzaj pakiranja
Meke kapsule su crvene, ovalne i prozirne, s otisnutim bijelim logom nurofen. Kapsule su dostupne u
pakiranjima od 10 i 20 mekih kapsula.

U prometu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja:

Reckitt Benckiser d.o.0.,
Ulica grada Vukovara 269 D,
10 000 Zagreb

Proizvodac:

RB NL Brands B.V.,
Schiphol Boulevard 207,
1118 BH Schiphol,
Nizozemska

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje bez recepta, u ljekarni i specijaliziranim prodavaonicama za promet na malo
lijekovima.

Ova uputa je posljednji put revidirana u velja¢i 2025.
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