Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Nurofen Plus, 200 mg + 12,8 mg, tabletki powlekane
Ibuprofenum + Codeini phosphas

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Jedli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic si¢ do farmaceuty.

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

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

Spis tresci ulotki

Co to jest Nurofen Plus i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyj¢ciem leku Nurofen Plus
Jak stosowa¢ Nurofen Plus

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ Nurofen Plus

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wdE

1.  Co to jest Nurofen Plus i w jakim celu si¢ go stosuje

Ibuprofen zawarty w leku Nurofen Plus, nalezy do grupy niesteroidowych lekow przeciwzapalnych
(NLPZ), ktore wykazuja zdolnos¢ zmniejszenia takich dolegliwosci jak bol i goraczka.

Kodeina, druga substancja czynna leku Nurofen Plus, jest silnym lekiem przeciwbolowym.
Potaczenie ibuprofenu i kodeiny w leku Nurofen Plus zapewnia skojarzone dziatanie przeciwbolowe.

Lek jest wskazany do stosowania w nastgpujacych przypadkach:

e krotkotrwate leczenie ostrego bolu o umiarkowanym nasileniu (bole reumatyczne i mig$niowe,
bole plecow, nerwobdle, migrena, bole glowy, bole zebdw, bolesne miesigczkowanie), ktory nie
ustepuje po leczeniu samym paracetamolem, ibuprofenem lub kwasem acetylosalicylowym.

e goraczka w przebiegu przezigbienia lub grypy.

Kodeing mozna stosowacé u dzieci w wieku od 12 do 18 lat w leczeniu ostrego bolu o
umiarkowanym nasileniu, ktory nie ustepuje po leczeniu innymi lekami przeciwbolowymi,
takimi jak paracetamol lub ibuprofen stosowanymi w monoterapii.

Ten lek zawiera kodeing. Kodeina nalezy do grupy lekéw zwanych opioidowymi lekami
przeciwbolowymi, ktore tagodza bol. Moze by¢ stosowana w monoterapii lub w skojarzeniu z innymi
lekami przeciwbdlowymi, takimi jak paracetamol.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Nurofen Plus

Kiedy nie stosowac leku Nurofen Plus

Leku Nurofen Plus nie stosowac u pacjentow:

o jesli pacjent ma uczulenie na ibuprofen, kodeine lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6) oraz na inne niesteroidowe leki przeciwzapalne;
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e u ktdérych po przyjeciu kwasu acetylosalicylowego Iub innych niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych wystepowaty kiedykolwiek w przesztosci objawy alergii w postaci kataru,
pokrzywki lub astmy oskrzelowej;

e 7z chorobg wrzodowg Zotadka i (lub) dwunastnicy czynna lub wystgpujaca w przeszlosci,

perforacjg lub krwawieniem, rowniez tymi wystepujacymi po zastosowaniu niesteroidowych

lekéw przeciwzapalnych (dwa lub wigcej wyrazne epizody potwierdzonego owrzodzenia lub
krwawienia);

z ciezka niewydolnoscig watroby, cigzka niewydolnoscia nerek lub ciezka niewydolnoscig serca;

u kobiet w ciazy;

u kobiet karmigcych piersia,

ze skaza krwotoczna;

z zaburzeniami oddychania;

z przewlektymi zaparciami;

e jednoczes$nie leczonych inhibitorami monoaminooksydazy (MAO) Iub w okresie 14 dni od
zakonczenia leczenia (patrz punkt ,,Lek Nurofen Plus a inne leki”);

e jesli pacjent ma mniej niz 12 lat;

e W celu tagodzenia bolu u dzieci i mtodziezy (w wieku 0 do 18 lat) po zabiegu usuni¢cia
migdatkoéw podniebiennych lub gardtowych w zwigzku z zespotem obturacyjnego bezdechu
srodsennego;

e jesli wiadomo, ze u pacjenta metabolizm kodeiny do morfiny przebiega bardzo szybko.

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci

Tolerancja i uzaleznienie

Ten lek zawiera kodeing, ktora jest lekiem opioidowym. Wielokrotne stosowanie opioidow moze
spowodowa¢ zmniegjszenie skutecznos$ci leku (organizm pacjenta przyzwyczaja si¢ do leku, co
nazywane jest tolerancja). Wielokrotne stosowanie leku Nurofen Plus moze rowniez prowadzi¢ do
uzaleznienia, naduzywania i natogu, co moze powodowac zagrazajace zyciu przedawkowanie, Jesli
pacjent przyjmuje lek Nurofen Plus dtuzej niz przez zalecany czas lub w dawkach wigkszych

niz zalecane, ryzyko wystapienia tych dziatan niepozadanych moze si¢ zwigkszy¢, a takze moze
wystapic¢ ryzyko powaznego uszkodzenia zotadka lub jelit i nerek, oraz bardzo mate stezenie potasu
we krwi, co moze prowadzi¢ do zgonu (patrz punkt 4).

Uzaleznienie lub natég moga sprawic, ze pacjent przestanie kontrolowac ilo§¢ przyjmowanych
lekow lub czestos¢ ich przyjmowania.

Ryzyko uzaleznienia lub popadnigcia w natdg jest rozne u réznych oso6b. Wigksze ryzyko
uzaleznienia od leku Nurofen Plus moze dotyczy¢ osob w nastgpujacych sytuacjach:

- pacjent lub kto$ z jego rodziny kiedykolwiek naduzywat albo byt uzalezniony od alkoholu,
lekow wydawanych na recepte lub nielegalnych narkotykéw (,,uzaleznienie”);

- pacjent jest palaczem tytoniu;

- pacjent miat kiedykolwiek problemy z nastrojem (depresja, stany lekowe lub zaburzenia
osobowosci) lub byt leczony przez psychiatrg z powodu innych choréb psychicznych.

Jesli pacjent zauwazy ktorykolwiek z ponizszych objawow podczas przyjmowania leku Nurofen Plus
moze to §wiadczy¢ o uzaleznieniu lub natogu:

- konieczno$¢ przyjmowania leku przez okres dtuzszy niz zalecany przez lekarza;

- konieczno$¢ przyjmowania dawki wigkszej niz zalecana;

- pacjent odczuwa, ze musi dalej przyjmowac¢ lek, nawet jesli nie pomaga w u$mierzeniu bolu;

- pacjent stosuje lek z powodow innych niz te, dla ktorych zostat przepisany, np. ,,aby si¢

uspokoi¢” lub ,,aby lepiej spac”;

- pacjent podejmowat wielokrotne, nieudane proby zakonczenia lub kontrolowania stosowania

leku:;

- po przerwaniu przyjmowania leku pacjent czuje si¢ zle, a po ponownym przyjeciu leku czuje
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si¢ lepiej (,,efekty odstawienia”).
- pacjent odczuwa bol lub zwigkszong wrazliwo$¢ na bol (hiperalgezja), ktora nie ustgpuje po
wigkszej dawce leku.

Jesli pacjent zauwazy ktorykolwiek z tych objawow, powinien skonsultowac si¢ z lekarzem, w
celu omowienia najlepszego dla siebie sposobu leczenia, w tym zdecydowac, kiedy nalezy
przerwaé przyjmowanie leku i jak to zrobi¢ bezpiecznie (patrz punkt 3, Przerwanie przyjmowania
leku Nurofen Plus).

Podczas stosowania ibuprofenu wystepowaty objawy reakcji alergicznej na ten lek, w tym
trudnosci z oddychaniem, obrzgk twarzy i szyi (obrzek naczynioruchowy) oraz bol w klatce
piersiowej. Jesli pacjent zauwazy ktorykolwiek z tych objawdw, powinien natychmiast przerwaé
stosowanie leku Nurofen Plus i natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza lub na pogotowie
ratunkowe.

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Nurofen Plus nalezy oméwié to z lekarzem lub farmaceuts,
jesli u pacjenta stwierdzono:

e toczen rumieniowaty uktadowy oraz mieszang chorobe tkanki tgcznej;

e objawy reakcji alergicznych po przyjegciu kwasu acetylosalicylowego;

e choroby uktadu pokarmowego oraz przewlekte zapalne choroby jelit (wrzodziejace zapalenie
jelita grubego, choroba Lesniowskiego i Crohna);
nadci$nienie t¢tnicze i (lub) zaburzenia czynnosci serca;
zaburzenia czynnos$ci nerek;
hipokaliemig¢ (bardzo mate st¢zenie potasu we krwi);
zaburzenia czynno$ci watroby;
zaburzenia krzepnigcia krwi;
czynng lub przebyta astmeg oskrzelowa lub objawy reakcji alergicznych w przesztosci; po zazyciu
leku moze wystapi¢ skurcz oskrzeli;

e przyjmowanie innych lekéw (szczegdlnie lekow przeciwzakrzepowych, moczopednych,
nasercowych, kortykosteroidow).
e zakazenie — patrz ponizej, punkt zatytutowany ,,Zakazenia”.

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

Istnieje ryzyko wystgpienia krwotoku z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji, ktore
moze by¢ $§miertelne i ktore niekoniecznie musi by¢ poprzedzone objawami ostrzegawczymi lub moze
wystapi¢ u pacjentow, u ktorych takie objawy ostrzegawcze wystepowaly. W razie wystgpienia
krwotoku z przewodu pokarmowego czy owrzodzenia, nalezy natychmiast odstawi¢ lek. Pacjenci z
chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie, szczegdlnie osoby w wieku podesztym, powinni
poinformowac¢ lekarza o wszelkich nietypowych objawach ze strony uktadu pokarmowego
(szczegolnie o krwawieniu), zwlaszcza w poczatkowym okresie leczenia.

Jednoczesne, dtugotrwate stosowanie réznych lekéw przeciwbolowych moze prowadzi¢ do
uszkodzenia nerek z ryzykiem niewydolnosci nerek (nefropatia postanalgetyczna).

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

Przed zastosowaniem leku Nurofen Plus pacjent powinien omowié leczenie z lekarzem lub
farmaceuta, jesli:

- U pacjenta wystepuja choroby serca, takie jak niewydolno$¢ serca, dtawica piersiowa (bol w klatce
piersiowej), pacjent mial atak serca, operacje pomostowania, wystgpuje u pacjenta choroba tetnic
obwodowych (stabe krazenie krwi w nogach z powodu zwezenia lub zablokowania tetnic) lub jesli
pacjent przeszed! jakikolwiek udar (w tym mini-udar lub przemijajacy atak niedokrwienny — TIA).
- pacjent choruje na nadci$nienie tetnicze, cukrzyce, wystepuje u niego zwigkszone stezenie
cholesterolu, w rodzinie pacjenta wystgpowata choroba serca lub udar, lub jesli pacjent pali tyton.
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Zakazenia

Nurofen Plus moze ukry¢ objawy zakazenia, takie jak goraczka i bol. W zwigzku z tym Nurofen Plus
moze op6zni¢ zastosowanie odpowiedniego leczenia zakazenia, a w konsekwencji prowadzi¢ do
zwigkszonego ryzyka powiklan. Zaobserwowano to w przebiegu wywotanego przez bakterie zapalenia
ptuc i bakteryjnych zakazen skéry zwigzanych z ospa wietrzng. Jesli pacjent przyjmuje ten lek
podczas wystepujacego zakazenia, a objawy zakazenia utrzymuja si¢ lub nasilaja, nalezy natychmiast
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Reakcje skorne

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 ogolnoustrojowymi (DRESS) i
ostra uog6lniona osutka krostkowa (AGEP). Jesli u pacjenta wystgpi ktorykolwiek z objawow
zwigzanych z tymi ciezkimi reakcjami skornymi opisanymi w punkcie 4, nalezy natychmiast odstawié¢
lek Nurofen Plus i zwréci¢ si¢ o pomoc medyczna.

Lek Nurofen Plus nalezy do grupy hiesteroidowych lekéw przeciwzapalnych, ktére moga
niekorzystnie wptywac na plodno$c¢ u kobiet. Dzialanie to jest przemijajace i ustepuje po zakonczeniu
leczenia.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ u pacjentow z niedoci$nieniem te¢tniczym, zwigkszonym cisnieniem
$rodczaszkowym, astma, zmniejszeniem rezerwy oddechowej, ostra niewydolno$cia uktadu
oddechowego, przewlekta obturacyjng chorobg ptuc, z rozrostem gruczotu krokowego,
niedoczynno$cig tarczycy, niewydolnoscig kory nadnerczy, wstrzasem, obrazeniami glowy, w stanach
z podwyzszonym cis$nieniem $rodczaszkowym, obturacyjnymi chorobami jelit, ostrymi chorobami
jamy brzusznej (np. wrzod trawienny), po niedawno przebytej operacji przewodu pokarmowego, z
porazenng niedroznoscig jelit, z kamicg z6lciows, miastenig, wrzodem trawiennym lub drgawkami w
wywiadzie, a takze u pacjentow z uzaleznieniem od lekow i (lub) narkotykoéw w wywiadzie i ostrym
upojeniem alkoholowym w wywiadzie.

Kodeina jest przeksztatcana w morfing w watrobie z udziatem enzymu. Morfina jest substancja, ktora
warunkuje dzialanie kodeiny i tagodzi bol oraz kaszel. U niektdrych osob wystepuje odmiana tego
enzymu, co moze powodowac u nich rézne dzialanie. U niektorych osdb morfina nie powstaje lub
powstaje w bardzo matych ilosciach i wowczas nie bedzie miata wystarczajacego dziatania
przeciwbolowego lub przeciwkaszlowego. U innych 0sob jest bardziej prawdopodobne wystgpienie
cigzkich dziatan niepozadanych ze wzgledu na bardzo duze ilosci powstajacej morfiny. Jesli u
pacjenta wystapi ktorykolwiek z nastepujacych objawdw niepozadanych, nalezy przerwac stosowanie
tego leku i natychmiast zasiggna¢ porady lekarza: powolny lub ptytki oddech, dezorientacja, sennosc,
zwezenie zrenic, nudnosci lub wymioty, zaparcia, brak apetytu.

Zaburzenia oddychania zwigzane ze snem

Lek Nurofen Plus moze powodowa¢ zaburzenia oddychania zwigzane ze snem, takie jak
bezdech senny (przerwy w oddychaniu podczas snu) i zwigzang ze snem hipoksemi¢ (mate
stezenie tlenu we krwi). Moga wystepowac nastgpujace objawy: przerwy w oddychaniu podczas
snu, przebudzenia w nocy z powodu dusznosci, trudnosci z utrzymaniem ciagtosci snu lub
nadmierna senno$¢ w ciggu dnia. jesli pacjent lub inna osoba zaobserwuje te objawy, nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza. Lekarz moze rozwazy¢ zmniejszenie dawki.

Zglaszano hiperalgezje podczas stosowania opioidow, zwtaszcza po dtugotrwatym stosowaniu i (lub)
w duzych dawkach. Hiperalgezja moze ustgpi¢ po zmniejszeniu dawki opioidu, odstawieniu lub
zmianie na inny opioid.

Nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza, jesli u pacjenta wystapit silny bol w gornej czgsci brzucha,
mogacy promieniowac do plecéw, nudnosci, wymioty lub goraczka, poniewaz moga to by¢
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objawy zwigzane z zapaleniem trzustki i drog zétciowych.

Dzieci i mlodziez
Nie stosowac leku u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy po zabiegu chirurgicznym

Kodeiny nie nalezy stosowa¢ w tagodzeniu bolu u dzieci i mtodziezy po zabiegu usuni¢cia
migdatkow podniebiennych lub gardtowych w zwiazku z zespotem obturacyjnego bezdechu
srodsennego.

Stosowanie u dzieci z zaburzeniami oddychania
Nie zaleca si¢ stosowania kodeiny u dzieci z zaburzeniami oddychania, gdyz objawy toksycznosci
morfiny moga nasila¢ si¢ u tych dzieci.

Mtodziez w wieku powyzej 12 lat
Nie zaleca si¢ stosowania Nurofen Plus u mtodziezy z zaburzeniami czynnosci uktadu oddechowego
w leczeniu kaszlu i (lub) przezigbienia.

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

Lek Nurofen Plus a inne leki
Nalezy poinformowa¢ lekarza o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy unikaé stosowania leku Nurofen Plus z ponizszymi lekami:

e kwasem acetylosalicylowym;

e innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi, w tym selektywnymi inhibitorami
cyklooksygenazy-2.

Lek Nurofen Plus moze wptywac na dziatanie innych lekow lub tez inne leki moga wptywac na

dziatanie leku Nurofen Plus. Na przyktad:

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

e leki obnizajace ci$nienie krwi (inhibitory ACE, takie jak captopril, leki beta-adrenolityczne, takie

jak leki zawierajace atenolol, leki bedace antagonistami receptora angiotensyny II, takie jak

losartan);

leki moczopedne;

lit i metotreksat;

zydowudyna;

kortykosteroidy;

inhibitory monoaminooksydazy (MAOQ), przyjmowane w ciggu ostatnich 14 dni;

leki przeciwptytkowe i selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI). Zgtaszano

roOwniez wystepowanie zespolu serotoninowego podczas jednoczesnego stosowania lekow

serotoninergicznych, w tym tryptanow, selektywnych inhibitoréw wychwytu zwrotnego

serotoniny i noradrenaliny oraz trojpierscieniowych lekdw przeciwdepresyjnych z opioidami w

zalecanych dawkach;

e gabapentyna lub pregabalina stosowane w leczeniu padaczki lub bolu spowodowanego bolem

nerwow (bol neuropatyczny)

glikozydy nasercowe;

cyklosporyna;

mifepryston;

takrolimus;

antybiotyki chinolonowe;

moklobemid;

hydroksyzyna;



depresenty osrodkowego uktadu nerwowego;

abirateron;

leki przeciwbiegunkowe i przeciwperystaltyczne;

leki przeciwmuskarynowe;

leki blokujace przewodnictwo nerwowo-migsniowe;

chinidyna;

meksyletyna;

metoklopramid, cisapryd i domperidon;

cymetydyna;

e nalokson.

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

Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych

Nurofen Plus moze wptywac¢ na wyniki szeregu badan laboratoryjnych, wiaczajac stg¢zenie amylazy,
lipazy, bilirubiny, aktywno$¢ fosfatazy alkalicznej, dehydrogenazy mleczanowej, aminotransferazy

alaninowej i aminotransferazy asparaginianowej w osoczu. Nurofen Plus moze wptywa¢ na badania
oprézniania zotadka, a takze na badania obrazowe drég zotciowych.

Nurofen Plus z alkoholem
W trakcie leczenia lekiem Nurofen Plus nalezy unika¢ spozywania alkoholu, poniewaz nasila on
niekorzystny wplyw leku na sprawnos¢ psychofizyczna.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Nurofen Plus jest przeciwskazany w trakcie catej cigzy. Nurofen Plus jest przeciwwskazany w okresie
karmienia piersig. Kodeina i morfina przenikajg do mleka kobiet karmigcych piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nurofen Plus moze uposledza¢ funkcje psychiczne i powodowaé zaburzenia widzenia, senno$¢ i
zawroty glowy. Rzadko wystepujace dziatania niepozadane to drgawki, omamy, niewyrazne lub
podwdjne widzenie i niedoci$nienie ortostatyczne. Pacjenci powinni by¢ poinformowani, aby nie
prowadzi¢ pojazdow i nie obstugiwaé maszyn w razie wystapienia takich dziatan.

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 Plus

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

Doro$li i dzieci w wieku powyzej 12 lat powinni przyjmowaé od 1 do 2 tabletek co 6 godzin.
Tabletki potyka¢, popijajac ptynem.

Nie nalezy przyjmowac¢ wiecej niz 6 tabletek w czasie 24 godzin.

Leku nie nalezy przyjmowac dtuzej niz przez 3 dni. Jezeli bol nie ustapi po 3 dniach, nalezy zasiggnac
porady lekarza.

Lek jest przeznaczony wytacznie do podawania doustnego i doraznego stosowania. Jezeli objawy
utrzymujg si¢ lub nasilajg, lub je§li wystapig nowe objawy, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.



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

Przyjmowanie leku w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrotszy okres konieczny do tagodzenia
objawOw zmniejsza ryzyko dzialan niepozadanych.
U o0s6b z dolegliwo$ciami przewodu pokarmowego zaleca si¢ przyjmowanie leku podczas positku.

Jesli pacjentowi przepisano lek Nurofen Plus, przed rozpoczeciem leczenia i regularnie w

jego trakcie leczenia lekarz oméwi z pacjentem, czego moze si¢ spodziewac po stosowaniu leku
Nurofen Plus, kiedy i jak dtugo nalezy go przyjmowacé, kiedy nalezy skontaktowac si¢ z

lekarzem i kiedy nalezy lek odstawi¢ (patrz punkt 3, Przerwanie przyjmowania leku Nurofen Plus).

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Leku Nurofen Plus nie nalezy stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 12 lat ze wzglgdu na ryzyko cigzkich
zaburzen oddychania.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Nurofen Plus

Jesli pacjent zastosowat wigksza niz zalecana dawke leku Nurofen Plus Iub jesli dziecko przypadkowo
przyjeto lek, nalezy zawsze zwrocic si¢ do lekarza Iub zglosi¢ do najblizszego szpitala, aby uzyskaé
opini¢ 0 mozliwym zagrozeniu dla zdrowia i porad¢ na temat dziatan, jakie nalezy w takim przypadku
podjac.

Objawy moga obejmowac nudnosci, bole zotadka, wymioty (moga wystepowac $lady krwi), bole
glowy, dzwonienie w uszach, dezorientacja i oczoplas. Po przyjeciu duzej dawki wystepowata
sennos¢, bol w klatce piersiowej, kotatanie serca, utrata przytomnosci, drgawki (gldwnie u dzieci),
ostabienie i1 zawroty gtowy, krew w moczu, uczucie zimna i problemy z oddychaniem.

Przerwanie przyjmowania leku Nurofen Plus
Nie nalezy stosowac podwojnej dawki w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Ponizej wymienione dziatania niepozadane obserwowano podczas krdotkotrwalego stosowania leku w
dawkach dostepnych bez recepty. Jesli lek jest stosowany w innych wskazaniach i dtugotrwale moga
wystgpi¢ inne dzialania niepozadane.

Jak kazdy lek, Nurofen Plus moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia. Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawow, nalezy natychmiast zaprzestac¢
stosowania ibuprofenu i zwrécié si¢ o pomoc medycznag:

Dziatania niepozadane uszeregowano wedhug czestosci wystgpowania stosujac nastgpujace okreslenia:

Bardzo czesto: wystepuja u wigcej niz 1 na 10 leczonych pacjentow.

Czgsto: wystepuja u mniej niz 1 na 10, ale wigcej niz 1 na 100 pacjentow.

Niezbyt czgsto: wystepuja u mniej niz 1 na 100, ale wigcej niz 1 na 1000 pacjentow.

Rzadko: wystepuja u mniej niz 1 na 1000, ale wiecej niz 1 na 10 000 pacjentow.

Bardzo rzadko: wystepuja u mniej niz 1 na 10 000 pacjentdow i w pojedynczych przypadkach.
Czesto$¢ nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych.

Niezbyt czgsto:

nadwrazliwo$¢ z pokrzywka i §wigdem;
bole glowy;

bal brzucha, nudno$ci 1 niestrawnosc;
wysypka skorna.



Rzadko:

Biegunka, wzdgcia, zaparcia, wymioty, zapalenie btony §luzowej zotadka.

Bardzo rzadko:

zaburzenia uktadu krwiotworczego;

ciezkie reakcje nadwrazliwo$ci. Objawy moga obejmowac: obrzgk twarzy, jezyka lub krtani,
duszno$¢, czgstoskurcz, spadek ci$nienia krwi (anafilaksja, obrzek naczynioruchowy lub
ciezki wstrzas);

aseptyczne zapalenie opon mdézgowo-rdzeniowych;

niewydolno$¢ serca i obrzgk;

nadci$nienie tgtnicze;

wrzody trawienne, perforacja lub krwawienie z przewodu pokarmowego, smoliste stolce i
krwawe wymioty, owrzodzenie jamy ustnej;

zaostrzenie zapalenia jelita grubego oraz choroby Crohna;

suchos$¢ w jamie ustnej;

zaburzenia watroby;

reakcje pecherzowe, w tym zesp6t Stevensa-Johnsona, rumien wielopostaciowy i toksyczne
martwicze oddzielanie si¢ naskorka;

ostra niewydolno$¢ nerek;

zmniejszenie stezenia hemoglobiny.

Czesto$¢ nieznana:

zmniejszenie apetytu;

depresja, omamy, splatanie, uzaleznienie, zmiany nastroju, niepokdj, koszmary senne,
bezsennos¢;

zawroty glowy, sennos$¢, drgawki, zwigkszone ci$nienie wewnatrzczaszkowe, dyskineza
(nieskoordynowane i niezalezne od woli ruchy konczyn lub catego ciata), pobudzenie i szumy
uszne;

niewyrazne widzenie, podwdjne widzenie;

zawroty glowy;

hipotonia ortostatyczna;

bradykardia (zbyt wolny rytm serca), kotatanie serca;

reaktywnos¢ drog oddechowych, w tym astma, skurcz oskrzeli, dusznosc¢;

bol w klatce piersiowej, ktory moze by¢ oznaka potencjalnie cigzkiej reakcji alergiczne;j
zwanej zespotem Kounisa;

kolka zo6Iciowa;

objawy zwigzane ze stanem zapalnym trzustki (zapalenie trzustki) i uktadu drég zotciowych
(problem dotyczacy zastawki jelitowej zwany zaburzeniem czynno$ci zwieracza Oddiego),
np.: silny bdl w goérnej czgsci brzucha, mogacy promieniowac do plecow, nudnosci, wymioty
lub goraczka.

nagte zaczerwienienie twarzy;

sztywno$¢ migsni;

kolka nerkowa, nerkowa kwasica cewkowa, bolesne oddawanie moczu;

hipotermia (wychtodzenie organizmu), nadmierna potliwos$¢, drazliwo$¢, zmegczenie, zte
samopoczucie.

zaczerwienione, niewypukte, podobne do tarczy lub okraglte plamy na tutowiu, czesto z
pecherzami na srodku, tuszczenie sie skory, owrzodzenia w jamie ustnej, gardle, nosie,
narzadach ptciowych 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 z guzkami pod skora i pecherzami, umiejscowiona
przewaznie w fatdach skornych, na tutowiu i koficzynach gérnych, z jednoczesna goraczka.
Objawy zwykle pojawiaja si¢ na poczatku leczenia (ostra uogdlniona osutka krostkowa). Jesli
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takie objawy wystagpia, nalezy przerwa¢ przyjmowanie leku Nurofen Plus i niezwtocznie
zwrocic¢ si¢ o pomoc medyczng. Patrz takze punkt 2.
e nadwrazliwo$¢ skory na §wiatto.

Nurofen Plus moze powodowa¢ uszkodzenie nerek i wptywac na prawidlowe usuwanie kwasow z
krwi do moczu (nerkowa kwasica cewkowa), zwlaszcza podczas przyjmowania leku w dawkach
wiekszych niz zalecana lub przez dtuzszy czas. Moze on réwniez powodowac bardzo mate stezenie
potasu we krwi (patrz punkt 2). Jest to bardzo ci¢zki stan i bgdzie konieczne natychmiastowe leczenie.
Objawy obejmuja ostabienie migsni i zawroty glowy.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é¢ Nurofen Plus

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci. Lek nalezy
przechowywaé w bezpiecznym miejscu, niedostgpnym dla innych oséb. Moze on

wyrzadzi¢ powazne szkody i by¢ §miertelny dla ludzi, jesli nie jest dla nich przeznaczony.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku oraz na blistrze po:
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postegpowanie pomoze chronié
srodowisko

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Nurofen Plus

- Substancjami czynnymi leku sg ibuprofen i kodeiny fosforan potwodny — 1 tabletka powlekana
zawiera 200 mg ibuprofenu i 12,8 mg kodeiny fosforanu potwodnego.

- Substancje pomocnicze to:
rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, karboksymetyloskrobia sodowa, skrobia zelowana,
hypromeloza.
otoczka tabletki: hypromeloza, talk, Opaspray white M-1-7111B (tytanu dwutlenek (E 171),
hypromeloza).

Jak wyglada Nurofen Plus i co zawiera opakowanie

Tabletki dostepne sa w opakowaniach po 12 lub 24 tabletki powlekane. Nie wszystkie wielkosci
opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.


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

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,
Schiphol Boulevard 207,
1118 BH Schiphol,
Holandia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacej tego leku nalezy zwroci¢ sie do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

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

05-100 Nowy Dwor Mazowiecki
Tel.: 801 88 88 07

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 11/2024
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