Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznalé szamara

Nurofen Cold and Flu 200 mg/30 mg filmtabletta
ibuprofén, pszeudoefedrin-hidroklorid

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,
mert az On szaimara fontos informaciékat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezel6orvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza.

o Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

o Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

. Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tijékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4.
pont.

. Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, ha tlinetei harom napon beliil nem enyhiilnek, vagy

éppen sulyosbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:

1. Milyen tipusu gyogyszer a Nurofen Cold and Flu 200 mg/30 mg filmtabletta és milyen
betegségek esetén alkalmazhatd?

Tudnivalok a Nurofen Cold and Flu 200 mg/30 mg filmtabletta szedése elott

Hogyan kell szedni a Nurofen Cold and Flu 200 mg/30 mg filmtablettat?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Nurofen Cold and Flu 200 mg/30 mg filmtablettat tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

ANl

1. Milyen tipusi gyogyszer a Nurofen Cold and Flu 200 mg/30 mg filmtabletta és milyen
betegségek esetén alkalmazhat6?

Az ibuprofén a nem-szteroid gyulladascsokkentok (NSAID) csoportjaba tartozik, amelyek a
szervezetnek a fajdalomra, gyulladasra és lazra adott kémiai valaszat tudjak befolyasolni.
A pszeudoefedrin az orrnyalkahartyara gyakorolt érosszehtizo hatasaval csokkenti az orrdugulast.

A gyogyszerkészitmény hatasa kettGs, egyszerre csillapitja a fajjdalmat és mérsékli az orrnyalkahartya
duzzanatat, vérbGségét. Megfazas, influenza és influenzaszer(i megbetegedések kezelésére
alkalmazhat6. Gyorsan és hatékonyan csdkkenti az orr és az orrmellékiiregek dugulasat és az
orrfolyast, enyhiti a betegséggel jard fajdalmat, fejfajast, csillapitja a lazat és a torokfajast.

A készitmény hatasa 2 filmtabletta bevételét kovetden akar 8 oran at tart.

2. Tudnivalék a Nurofen Cold and Flu 200 mg/30 mg filmtabletta szedése elott

Ne szedje a Nurofen Cold and Flu 200 mg/30 mg filmtablettat

) ha allergias (tulérzékeny) az ibuprofénre, a pszeudoefedrinre vagy a gyogyszer (6. pontban
felsorolt) egyéb Osszetevdjére.

. ha szalicilat vagy mas nem-szteroid gyulladasgatld (NSAID) gyogyszerek szedésekor, vagy
ezen gyogyszerek szedésétdl fliggetleniil nehézlégzést, borkiiitést, bérviszketést vagy orrfolyast
észlelt, vagy ezen gyodgyszerek altal korabban kivaltott asztmas roham esetén.

o ha korabbi NSAID kezelés kapcsan eléfordult emésztorendszeri vérzés vagy atlyukadas.

o gyogyult vagy jelenleg is fennallo fekélybetegség vagy mas sulyos emésztdszervi betegség
(vérzés) esetén.

o sulyos maj- és vesebetegség esetén.

. sziv és érrendszeri megbetegedésekben, sulyos szivelégtelenség, szapora szivdobogas, angina
pektorisz (szivtaji szoritd fajdalom), magas vérnyomas esetén,

o pajzsmirigy-tilmiikddésben,

. cukorbetegségben,
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sziikzugt z6ldhalyogban (glaukoma),

a mellékvese veldallomanyanak a daganata (feokromocitoma) esetén.

12 éves életkor alatt.

terhesség alatt.

a készitmény és egyes magasvérnyomas kezelésére szant gyogyszerek (béta-blokkolok)
egyidejii szedése ellenjavallt.

. a készitmény ¢€s egyes kozponti idegrendszerre hatd gydgyszerek (monoamino-oxidaz gatlo)
egyidejii illetve alkalmazasat kovetd 14 napon beliil szedése ellenjavallt.

Figyelmeztetések és 6vintézkedések

A Nurofen Cold and Flu 200 mg/30 mg filmtabletta alkalmazasa elott beszéljen kezel6orvosaval

o ha mar volt, illetve jelenleg is van barmilyen emésztdszervi betegsége,

ha mar volt, illetve jelenleg is van asztmas betegsége,

ha m4j-, sziv- vagy veseproblémai vannak,

ha elzarddassal jaro érbetegsége van,

ha mostanaban nagyobb miitéten esett at, vagy ha ismert véralvadasi zavara van,

ha bizonyos immunoldgiai megbetegedése (SLE, azaz szisztémas lupusz eritematozusz - az

immunrendszert érinté megbetegedés, mely fajdalmat, bérelvaltozasokat és egyéb problémakat

okoz, illetve kevert kotdszoveti megbetegedés) van,

° ha id6skor,

o ha mas gyogyszert is szed, kiilondsen, ha ezek befolyasolhatjak a Nurofen Cold and Flu
200 mg/30 mg filmtabletta hatasat, vagy éppen az utobbi befolyasolja a hatasukat (1asd alabb ,,A
kezelés ideje alatt szedett egyéb gydgyszerek™). Fokozott 6vatossag ajanlott, ha az elmult 14
napban monoamino-oxidaz gatldé gyogyszert szedett, melynek egyidejli szedése ibuprofénnel
ellenjavallt (1asd feljebb ,,Ne szedje a Nurofen Cold and Flu 200 mg/30 mg filmtablettat”).

Amennyiben Onnél gennyes holyagosodéssal jard generalizalt bérkiiités 1ép fel, hagyja abba a
Nurofen Cold and Flu 200 mg/30 mg filmtabletta alkalmazasat, és azonnal forduljon orvoshoz. Lasd 4.
pont.

Figyelmeztetés:

Nagyon ritkan stlyos, potencialisan életveszélyes holyagos bérkiiitéseket, (Stevens-Johnson
szindroma, toxikus epidermalis nekrolizis) az arc/nyelv/torok duzzanataval jard talérzékenységi
reakciot (angioddéma) jelentettek ibuprofént szedd betegeknél. A kezelést meg kell szakitani
borkiiités, nyalkahartya-elvaltozasok vagy a tilérzékenység barmely mas jelének elsé megjelenésekor.

Csak el8vigyazatossaggal szedhet$ gyulladasos betegségekben (Crohn-betegség, kolitisz ulceroza),
mert a betegség fellangolhat. Eletet veszélyezteto fekélyképzodés, vérzés barmikor kialakulhat, akar
figyelmezteto tiinetek nélkiil. Emésztérendszeri vérzés vagy fekélyképzodés esetén a kezelést meg kell
szakitani.

Az ibuprofénhez hasonl6 gyulladasgatlo/fajdalomesillapitd gyogyszerek esetleg kissé novelhetik a
szivroham vagy sztrok kockazatat, kiilonosen a nagy adagban torténé alkalmazas esetén. Ne Iépje tal a
javasolt adagot, illetve a kezelés id6tartamat. A Nurofen Cold and Flu 200 mg/30 mg filmtabletta
szedése elott mindig beszélje meg a kezelést kezeldorvosaval vagy gyogyszerészéve, ha:

o Onnek szivproblémaja van, példaul szivelégtelensége, anginaja (mellkasi fijdalma), vagy ha
volt mar szivrohama, bypass-miitétje, periférias artérias betegsége (gyenge vérkeringés a
labakban az artériak sziikiilete vagy elzarddasa miatt), vagy barmilyen jellegii sztrokja
(beleértve a ,,mini sztrokot” vagy mas néven az atmeneti isémias rohamot [angol roviditéssel:
TIA] is).

) Onnek magas vérnyomasa, cukorbetegsége, magas koleszterinszintje van, illetve csaladjaban
fordult mér elétt szivbetegség vagy sztrok, tovabba ha On dohanyzik.

Ha latasi-, hallasi zavarokat, hallucinaciot, nyugtalansagot, alvaszavarokat vagy gyomor-bélrendszeri
vérzésre vagy allergiara utalo jelet észlel, a gyogyszer szedését meg kell szakitani.



Gyermekek és serdiilok
Dehidratalt gyermekek és serdiilok esetében fennall a vesekarosodas kockazata.

ldosek
1d6s korban gyakrabban lehet mellékhatasok kialakulasara szamitani.

Mas gyulladascsokkentdkhdz hasonldan a Nurofen Cold and Flu is elfedheti a gyulladas szokasos
jeleit.

Forduljon orvoshoz, ha a tiinetek tartésan fennallnak, illetve sulyosbodnak, vagy a gyogyszert

3 napnal tovabb kell alkalmazni.

Csak a sziikséges legkisebb adagban és legrovidebb ideig alkalmazza, mert igy kisebb a mellékhatasok
kialakulasanak lehetésége. Tartds alkalmazas esetén sziikséges az orvos altal javasolt vizsgalatokat
elvégeztetni.

Az ajanlott adagoknal tbbet bevenni nem szabad!

Egyéb gyogyszerek és a Nurofen Cold and Flu 200 mg/30 mg filmtabletta
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphato készitményeket is.

A Nurofen Cold and Flu 200 mg/30 mg filmtabletta és bizonyos mas gyogyszerek hatassal lehetnek

egymasra. Ilyen gyogyszerek példaul:

- a véralvadasgatlok (més néven vérhigitok, vérrogképzddés elleni gydgyszerek, pl.
acetilszalicilsav, warfarin, tiklopodin)

- a vérnyomascsokkentok (ACE-gatlok, pl. kaptopril, béta-blokkolok, pl. atenolol, angiotenzin-II
receptor antagonistak, pl. lozartan)

A Nurofen Cold and Flu 200 mg/30 mg filmtabletta-kezelést néhany mas gyogyszer is befolyasolhatja,

illetve a kezelés hatassal lehet azokra. Ezért a Nurofen Cold and Flu 200 mg/30 mg filmtabletta és mas

gyogyszerek egyiittes szedése elott mindig kérjen tanacsot kezeldorvosatdl vagy gyogyszerészEtol.

Kiilonosen fontos az orvos tajékoztatasa a készitmény bevétele el6tt amennyiben a készitményt szedo
gyermek vagy esetleg feln6tt az alabbi gydgyszerek valamelyikét szedi:

) mas fajdalomcsillapitok, féleg a nem-szteroid gyulladasgatlok, valamint az acetilszalicilsav,
amelyek ndvelhetik a gyomorfekélyek kialakuldsanak és a gyomor-bélrendszeri vérzés
veszElyét

vérnyomascsokkent6k, vizhajtok

véralvadasgatlok

kortikoszteroidok (allergia és gyulladas kezelésére)

vérlemezke 6sszecsapddast gatld gyogyszerek

un. szelektiv szerotonin-ujrafelvétel gatlok (SSRI), melyek depresszio ellenes gyogyszerek
litiumot (depresszi6 ellen),

metotrexatot (rak ill. bizonyos iziileti betegségek ellen),

zidovudint (HIV virusos fertéz¢s ellen) tartalmazé készitmények

digoxint (szivelégtelenség és szivritmuszavar kezelésére), fenitoint (epilepszia ellen) tartalmazo
készitmények

mifepriszton (terhességmegszakitas miatt)

szulfanilurea tipusu cukorbetegség elleni gyogyszer

kinolon tipusu antibiotikumok

ciklosporin, takrolimusz (az immunrendszer miikodését elnyomo gyogyszerek)

probenecid és szulfinpirazon (gyogyszerek a koszvény kezelésére).

Az ibuprofén (a készitmény egyik hatdanyaga) a véralvadasgatlo tablettak és a heparin hatasat
fokozza.

Egyéb nem-szteroid gyulladasgatlokkal, kortikoszteroidokkal, vérlemezke dsszecsapodast gatlokkal és
szelektiv szerotonin-ujrafelvételt gatld (SSRI) szerekkel egyiitt adva az emésztOszervi panaszok és a
vérzés veszélye novekszik.

Befolyasolja a vizhajtok hatasat.

Csokkenti egyes vérnyomascsokkentdk és szivritmus-szabalyozok hatasat.
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Fokozza a litium, a fenitoin, a metotrexat, a digoxin hatasat.

Zidovudinnal kezelt HIV pozitiv hemofilias betegek ibuprofén terapiaja esetében fokozodik a
véromleny és az iziileti bevérzés kialakulasanak lehetdsége.

A mifepriszton alkalmazasa utan 8-12 napig nem szabad alkalmazni, mivel csdokkentheti a
mifepriszton hatasait.

Szulfanilurea tipust vércukorcsokkentok egyidejii alkalmazaskor elévigyazatossagbal ajanlott a
vércukorszint ellenérzése.

Novelheti a kinolon antibiotikumokkal jard epilepszias rangogorces kockazatat.

Takrolimusszal és ciklosporinnal torténd egyiittadasa esetén fokozodik a vesekarosodas veszélye.
A probenecid és a szulfinpirazon késleltetheti az ibuprofén kitiriilését.

A pszeudoefedrin (a készitmény masik hatéanyaga) tartalom miatt a kdvetkezd hatdéanyagtartalmu
gyogyszerekkel nem ajanlott egyiitt szedni a Nurofen Cold and Flu 200 mg/30 mg filmtablettat:

o fogyaszto, étvagycsokkento szerek; amfetamin tipusu gyogyszerek; digitalisz, kinidin (mert
ezeknek a gyogyszereknek a hatasa fokozddhat, ha egyiitt szedik 6ket a Nurofen Cold and
Flu-val)

. egyes vérnyomascsokkentd szerek: alfa-metildopa, mekamilamin, rezerpin, veratrum
alkaloidok, guanetidin (hatasuk csdkkenhet)

o triciklikus depresszi6 elleni gyogyszerek (a magas vérnyomas és a szivritmuszavarok
kialakulasanak kockazata ndhet)

. gyomorsav-csokkentd szerek (ndvelik a pszeudoefedrin felszivodasat, a kaolin csokkenti)

. halogéntartalmu mutéti altato- és érzéstelenitd szerek (magas vérnyomast okozhatnak; ezért ha

miitétet terveznek, akkor az altatas el6tt a Nurofen Cold and Flu 200 mg/30 mg filmtablettaval
torténo kezelést 24 oraval korabban abba kell hagyni)

o anyarozsbol kivont dopaminreceptor-agonistak: bromokriptin, kabergolin, liszurid, pergolid;
dihidroergotamin, ergotamin, metilgometrin; linezolid (megndvelik az érdsszehtizodas és a
vérnyomasemelkedés kockazatat)

) bizonyos orrnyalkahartyan alkalmazott vérbdséget csokkentd szerek: fenilefrin, efedrin,
fenilpropanolamin (megnovelik az érosszehtizodas és a vérnyomasemelkedés kockazatat).
. a készitmény ¢€s egyes kozponti idegrendszerre hat6é gydgyszerek (monoamino-oxidaz gatlo)

egyidejii illetve alkalmazasat kovetd 14 napon beliil szedése ellenjavallt, mivel kritikus mértékii
magas vérnyomast okozhatnak

. oxitocin tartalmu készitmények, mivel a magas vérnyomas kockazata n6

. moklobemid tartalmt készitmények, mivel kritikus mérték{i magas vérnyomast okozhatnak

A Nurofen Cold and Flu 200 mg/30 mg filmtabletta egyidejii bevétele étellel és itallal
Gyomor-bélrendszeri problémakkal kiiszk6d6 betegeknek tanacsos a gyogyszert étkezés kdzben
bevenni. Ha a készitmény bevétele étkezés utan torténik, a felszivodas sebessége csokkenhet.

Terhesség, szoptatas és termékenyseég )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer szedése elott beszéljen kezeldorvosaval vagy gydgyszerészével.

A készitmény alkalmazasa terhesség alatt ellenjavallt és a szoptatas alatt nem javasolt.
Termékenyseg

A Nurofen Cold and Flu 200 mg/30 mg filmtabletta ibuprofén hatdbanyagtartalma miatt azon
gyogyszerek csoportjaba tartozik, melyek csokkenthetik a fogamzoképességet.

o A termékenység az eredeti szintre all vissza a készitmény szedésének megszakitasa esetén.

) A készitmény id6szakos hasznalat esetén valdsziniitlen, hogy befolyasolja a
fogamzoképességet.

o Mindazonaltal, amennyiben teherbe kivan esni, tajékoztassa orvosat a készitmény hasznalata
elott.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A készitmény egyszeri alkalommal torténd, vagy rovid tavl, az ajanlott adagban torténd
alkalmazasakor nem befolyasolja hatranyosan ezeket a képességeket.
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A Nurofen Cold and Flu 200 mg/30 mg filmtabletta ,,Mastercote yellow FA 0156”-t tartalmaz
A ,Mastercote yellow FA 0156” filmtabletta bevonat Sunset yellow (E 110) azo-festéket tartalmaz,
amely allergias reakcidkat okozhat.

3. Hogyan Kkell szedni a Nurofen Cold and Flu 200 mg/30 mg filmtablettat?

Ezt a gydgyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy a kezeldorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetéen, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

Ha az orvos masképpen nem rendeli, a készitmény ajanlott adagja felnbttek szamara:
a kezd6 adag 2 filmtabletta. Sziikség esetén tovabbi 1 filmtabletta 4 oranként vagy 2 filmtabletta
4-8 oranként bevehetd. Egyszerre 2 filmtablettanal tobbet nem szabad bevenni.

A maximalis napi adag 6 filmtabletta; ennél tébbet bevenni nem szabad!

Alkalmazasa gyermekeknél és serdiil6knél
12 éves kor alatt nem szedheto.
12 éven feliili serdiilok szamara az adagolas a felndttekével megegyezo.

Iddsek:
Nem sziikséges az adagolds modositasa.

Enyhe és kdzépsulyos maj- és vesefunkcid-karosodas esetén:
A dozis csokkentésére lehet sziikség, az adagolast a kezeldorvosa egyénre szabottan fogja kialakitani.

Ha az eldirtnal tobb Nurofen Cold and Flu 200 mg/30 mg filmtablettat vett be

Ha az ajanlott adagnal tobb Nurofen Cold and Flu 200mg/30mg filmtablettat vett be, vagy ha egy
gyermek véletleniil lenyelte a gydgyszert, mindig keresse fel kezelGorvosat vagy a legkozelebbi
kérhazat, hogy tajékoztatast kapjon a kockazatrol és a teenddkrol.

Tiinetként jelentkezhet, iigynevezett metabolikus acidozis esetén, hanyinger, gyomorfajdalom, hanyas
(ami lehet véres), fejfajas, filzagas, zavartsag és szemremegés. Nagy adagok esetén almossagot,
mellkasi fajdalmakat, szivdobogast, eszméletvesztést, gorcsrohamot (féleg gyermekeknél),
gyengeséget és szédiilést, véres vizeletet, fazast és 1€gzési problémakat jelentettek.

A tuladagolas tovabbi tiinetei: szomjusagérzés, szorongas, nyugtalansag, ingerlékenység, 1az, izzadas,
almatlansag, tag pupilldk, homalyos 1atés, hallucindciok, izomgyengeség, vizelési nehézség, remegés,
epilepszids rangdgorcsok, magas vérnyomas, szivritmuszavarok.

Ha elfelejtette bevenni a Nurofen Cold and Flu 200 mg/30 mg filmtablettat
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott filmtabletta potlasara.

Ha idé elétt abbahagyja a Nurofen Cold and Flu 200 mg/30 mg filmtabletta szedését

Panaszai visszatérhetnek. Kovesse a fenti adagolast. Ha a panaszok harom nap elteltével sem
enyhiilnek, vagy a kezelés ellenére stilyosbodnak, esetleg 1j tiinetek kialakulasat észleli, keresse fel
orvosat!

Ha a Nurofen Cold and Flu 200 mg/30 mg filmtabletta alkalmazasa soran annak hatasat tulzottan
erOsnek, vagy csekélynek érzi, forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét.
4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.
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Ritkan fordulnak el mellékhatasok, melyek a gyogyszer szedésének abbahagyasaval rendszerint
gyorsan elmulnak.

A mellékhatasok az alabbi gyakorisagi kategoriak alapjan keriiltek felsorolasra:

Nagyon gyakori: 10 betegbdl tobb mint 1 Gyakori: 10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet
beteget érinthet

Nem gyakori: 100 betegbdl legfeljebb 1 Ritka: 1 000 betegbdl legfeljebb 1 beteget
beteget érinthet érinthet

Nagyon ritka: 10 000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet

Nem ismert: a gyakorisag a rendelkezésre allo6 adatokbol nem allapithaté meg

A Nurofen Cold and Flu 200 mg/30 mg filmtabletta alkalmazasa esetén fellépé mellékhatasok az
alabbi gyakorisag szerint alakulhatnak ki:

Nem gyakori mellékhatasok:

o hasi fajdalom, emésztési zavarok, hanyinger

o fejfajas, ajulas, izérzés zavara

J boérkititések

o tulérzékenységi reakciok (csalankiiités, viszketés)

Ritka mellékhatasok:
. hasmenés, bélgazossag, székrekedés, hanyas

Nagyon ritka mellékhatdsok:

o végzetes kimeneteli gyomor-bélrendszeri fekélybetegség (melyhez néha vérzés és a fekély
atfarddasa tarsulhat foként id6skort betegeknél), emésztérendszeri vérzés (melynek tiinete
fekete széklet és vérhanyas lehet), fekélyes szajnyalkahartya-gyulladas, gyomorhurut

. vesefunkcid karosodas, melyek tlinetei a kvetkezdk lehetnek: a normalisnal kevesebb vizelet,
zavaros vizelet, vérvizelés, hatfajas, vizenyds duzzadas (kiilondsen a labak esetén). Akut
veseelégtelenség, a veseszemdlcsok elhalasa (papillaris nekrozis), mely féleg a gyogyszer
hosszi tava alkalmazasa soran alakulhat ki a vér hugysav-szintjének emelkedésével.

) majmiikddés zavarai, melyek tiinetei a kdvetkezok lehetnek: a bér és/vagy a szem besargulasa,
vilagos széklet illetve sotét vizelet.
o a vérképzés zavarai (fokozott vérzékenység, vérszegénység, fehérvérsejt- vagy vérlemezkeszam

csokkenés), melyek a kdvetkezo tiineteket okozhatjak: magas 14z, torokfajas, a szaj
fekélyesedése, influenzaszer(i tiinetek, nagyon sapadt bor, gyengeség, orr- és borvérzés,
indokolatlan vérzés és véralafutas

) aszeptikus meningitisz (nem fert6z6 agyhartyagyulladas), melynek tiinetei: tarkomerevség,
fejfajas, émelygés, hanyas, 14z, tudatzavar.
o hamlasos bérgyulladassal jar6 sulyosabb borreakciok, mint toxikus borelhalas és

Stevens-Johnson szindroma, eritéma multiforme (allergias eredetii betegség, mely sulyos,
szimmetrikus, eritémas (enyhén vordses), 6démas, vagy holyagos kititésekkel jar a boron és a
nyalkahartyakon. Baktériumok, virusok, gombak, egyes gyodgyszerek, irradiacio (sugarzas)
valthatjak ki a betegséget.)

) sulyos talérzékenységi reakciok, melynek tiinetei az alabbiak lehetnek: szapora szivverés,
vérnyomasesés, sokk (a készitmény szalicilatra érzékeny asztmas betegekben horgdgoresot
valthat ki), arc-, nyelv-, gégeduzzanat

. értagulat
o homalyos latas, kdnnyezési zavarok
o a haemoglobin szint cskkenése

Nem ismert gyakorisagu mellékhatdasok:

. 0déma, magas vérnyomads, szivelégtelenség, szapora pulzus

) szivdobogas-érzés

) a meglevo emésztérendszeri problémak stlyosbodasa (kélitisz ulcerdza, Crohn-betegség)
° asztma, az asztma sulyosbodasa, nehézlégzés, zihalas
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. téveszme, nyugtalansag, ingerlékenység, szorongas, dlmatlansag, hallucinaciok (kiiléndsen
gyermekekben).
. vizelet-visszamaradas

) DRESS szindromanak nevezett sulyos bdrreakcio fordulhat el6. A DRESS tiinetei kdzé
tartoznak: borkiiités, 1az, nyirokcsomok duzzanata és az eozinofil vérsejtek (egyfajta
fehérvértest) szamanak novekedése.

o Hirtelen fellépd 1az, a bor kipirulasa vagy tobb, apro, gennyes borkiiités (az akut generalizalt
exantémas pustulozis lehetséges tiinetei) jelenhet meg a Nurofen Cold and Flu 200 mg/30 mg
filmtabletta kezelés els6 két napjan. Lasd. 2. pont.

Hagyja abba a Nurofen Cold and Flu 200 mg/30 mg filmtabletta szedését, ha ezeket a tiineteket
tapasztalja, és azonnal forduljon kezelGorvosahoz vagy kérjen orvosi segitséget.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik.

A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzijarulhat ahhoz, hogy minél t&bb informécio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Nurofen Cold and Flu 200 mg/30 mg filmtablettat tarolni?

A gybgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

Legfeljebb 25°C-on tarolando.

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhatd) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati id6
az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Nurofen Cold and Flu 200 mg/30 mg filmtabletta?

o A készitmény hatdéanyagai: 200 mg ibuprofén és 30 mg pszeudoefedrin-hidroklorid
filmtablettanként.
o Egyéb 0sszetevok:

Filmtabletta mag: magnézium-sztearat, povidon, mikrokristalyos celluldz, kroszkarmell6z-
natrium, kalcium-foszfat.

Filmtabletta bevonat: talkum, ,,Mastercote yellow FA 0156 [,,Sunset yellow” (E110),
kinolinsarga (E104), titan-dioxid (E171)], hipromell6z.

Jeldldfesték: Black Ink (sellak, fekete vas-oxid (E172), propilén-glikol (E1520))

Milyen a Nurofen Cold and Flu 200 mg/30 mg filmtabletta kiilleme és mit tartalmaz a
csomagolas?

Sarga szinii, korong alakl, domboru feliiletli, egyik oldalan ,,N” azonositd logoval ellatott
filmbevonatu tabletta. Torési feliilete fehér.

12 db, ill. 24 db filmtabletta PVC/PVDC//Al buborékcsomagolasban és dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Reckitt Benckiser Kft.

1113 Budapest, Bocskai ut 134-146., Magyarorszag
Tel.: +36 1 880 1870



E-mail: gyogyszer@reckittbenckiser.com

Gyarté
Reckitt Benckiser Healthcare International Ltd.
Nottingham Site, Thane Road, Nottingham, NG90 2DB, Egyesiilt Kiralysag

RB NL Brands B.V.
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1118 BH Schiphol,

Hollandia
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