Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznalé szamara
Nurofen Rapid Forte 400 mg lagy kapszula
Felnéttek és 40 kg-os testtomeg feletti (12 éves és idosebb) serdiilok részére.

ibuprofén

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezel6orvosa, vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informacidkra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

- 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 a tiinetek
o serdiil6knél 3 napon beliil,
o felndtteknél 1az esetén 3 napon beliil, illetve fajdalom esetén 4 napon beliil nem enyhiilnek,

vagy éppen sulyosbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:

1. Milyen tipusu gyogyszer a Nurofen Rapid Forte 400 mg lagy kapszula és milyen betegségek
esetén alkalmazhat6?

Tudnivalok a Nurofen Rapid Forte 400 mg lagy kapszula szedése el6tt

Hogyan kell szedni a Nurofen Rapid Forte 400 mg lagy kapszulat?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Nurofen Rapid Forte 400 mg lagy kapszulat tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

U AW

1. Milyen tipusu gyégyszer a Nurofen Rapid Forte 400 mg lagy kapszula és milyen
betegségek esetén alkalmazhat6?

Az ibuprofén az tigynevezett nem-szteroid gyulladasgatld készitmények (NSAID-ok) csoportjaba
tartozik. Ezek a gyogyszerek a szervezet fajdalomra, a duzzanatokra és lazra adott reakcidjanak
megvaltoztatasaval biztositanak enyhiilést.

A Nurofen Rapid Forte 400 mg lagy kapszula felnéttek és 40 kg-os testtomeg felett (12 éves, és annal
id6ésebb) serdiilok esetében alkalmas:
e enyhe és kozepesen erds fajdalmak, pl. fejfajas, menstruacios fajdalmak, fogfajas rovidtava
tiineti kezelésére,
e a meghlléses betegségek esetén laz és fajdalom csillapitasara.

2. Tudnivalék a Nurofen Rapid Forte 400 mg lagy kapszula szedése elétt

Ne szedje a Nurofen Rapid Forte 400 mg lagy kapszulat

- ha allergias az ibuprofénre, a Ponceau 4R-re (E124) vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére;

- ha korabban acetilszalicilsav vagy mas hasonlé fajdalomcsillapito készitmények (nem-szteroid
gyulladasgatld gyogyszerek) szedése utan 1€gszomjtol, asztmatol, orrfolyastol, duzzanatoktol,
borkiiitésektdl szenvedett;
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- ha gyomor- vagy nyombélfekélye vagy gyomorvérzése van (vagy eléfordult mar két vagy tobb
eltér6 esetben);

- hakoérel6zményében a nem-szteroid gyulladasgatld gyogyszerek szedésekor gyomor-bélrendszeri
vérzés vagy perforacié (a gyomor- vagy nyombélfal kilyukadasa) szerepel;

- ha tisztazatlan vérképzési zavarai vannak;

- ha salyos maj- vese- vagy szivelégtelensége van;

- aterhesség utols6 3 honapja alatt (Iasd ,,Terhesség, szoptatas és termékenység”);

- ha sulyos kiszaradasban szenved (hanyas, hasmenés vagy elégtelen folyadékbevitel miatt);

- ha agyvérzése vagy mas aktiv vérzése van.

Ne adja be a készitményt 40 kg testtomeg alatti serdiilének, vagy 12 éves kor alatti gyermekeknek.

Figyelmeztetések és 6vintézkedések

A Nurofen Rapid Forte 400 mg lagy kapszula alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy

gyogyszerészével,

- ha szisztémas lupusz eritematdzusza /SLE/, vagy kevert kotészoveti megbetegedése (egy
immunbetegség, amely iziileti fajdalmat, borkiiitést és lazat okoz) van.

- ha sulyos bérreakcioktol szenved, mint példaul az exfoliativ dermatitisz, a Stevens-Johnson
szindroma és a toxikus epidermalis nekrolizis (Lyell szindroma). Az elsé bérkiiités vagy
nyalkahartya sériilés megjelenésekor, vagy a talérzékenységre utald barmilyen mas jel esetén
azonnal abba kell hagyni a Nurofen Rapid 400 mg lagy kapszula szedését.

- ha egy bizonyos velesziiletett vérképzési zavara (példaul: akut intermittalé porfiria), vagy
véralvadasi zavara van

- ha mar volt, illetve jelenleg is van bélbetegsége (kolitisz ulcerdza, Crohn-betegség)

- csokkent vesemiikodés esetén

- ha majmiik6dési zavara van

- nagyobb miitétek utan kozvetlendil

- hamar volt, illetve jelenleg is van asztmas megbetegedése vagy allergias betegsége, mivel 1égzési
nehézségek 1éphetnek fel

- ha szénanathatol, orrpoliptol vagy kronikus elzarddasos 1éguti betegségektdl szenved, mert fennall
az allergias reakciok el6fordulasanak fokozott kockazata. Az allergias reakciok asztmas rohamok
(Ggynevezett analgetikum asztma), akut vizeny6s duzzanat (Quincke 6déma) vagy csalankiiités
formajaban jelentkezhetnek.

- haolyan gyogyszereket szed, melyek ndvelhetik a fekélyképz6dés és vérzés kockazatat, mint pl.
az oralis kortikoszteroidok, véralvadasgatlok (példaul warfarin), szelektiv szerotonin visszavétel
gatlok (depresszid kezelésére hasznalt gydgyszerek) vagy vérlemezke 0sszecsapodas-gatlok
(acetilszalicilsav).

Egyéb figyelmeztetések

- Fejfajas esetén a fajdalomcsillapitd gydgyszerek hosszantart6 alkalmazasa esetén a fajdalom
fokozodhat. Ha ezt tapasztalja vagy gyanitja, akkor hagyja abba a Nurofen Rapid Forte 400 mg
lagy kapszula szedését és forduljon kezeldorvosahoz.

- Baranyhiml6 (varicsella) alatt tanacsos mell6zni a Nurofen Rapid Forte 400 mg lagy kapszula
szedését.

- A Nurofen Rapid Forte 400 mg lagy kapszula tartos szedése esetén a maj- és vesefunkcio,
valamint a vérkép rendszeres ellendrzésére van sziikség.

- A készitmény egyiittes alkalmazasa egyéb nem-szteroid gyulladasgatld készitményekkel, beleértve
a szelektiv ciklooxigenaz-2 gatlokat is-, fokozza a mellékhatasok el6fordulasanak kockazatat (1asd
alabb ,,Egyéb gyogyszerek és a Nurofen Rapid Forte 400 mg lagy kapszula” cimii résznél), ezért
az egyiittes alkalmazas keriilendd.

- Tobb, kiillonbozo fajtaju fajdalomesillapitd gyogyszer rendszeres hasznalata stlyos
veseproblémakat okozhat, ezért keriilend6. Ennek kockazatat tovabb fokozza a sovesztés és a
kiszaradas.

- A nem-szteroid gyulladasgatl6 szerek elfedhetik a fertdzések és 1az tiineteit.

- Dehidratalt serdiilok esetében fennall a vesekarosodas kockazata.
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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 idétartamat.

A Nurofen Rapid Forte 400 mg lagy kapszula szedése elétt mindig beszélje meg a kezelést

kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével, ha:

- Onnek szivproblémaja van, példaul szivelégtelensége, angindja (mellkasi fajdalma), vagy ha volt
mar szivrohama, bypass-mutétje, periférias artérias betegsége (gyenge vérkeringés a labakban az
artériak sziikiilete vagy elzarédasa miatt), vagy barmilyen jellegii sztrokja (beleértve a ,,mini
sztrokot” vagy mas néven az dtmeneti is€émids rohamot [angol roviditéssel: TIA] is).

- Onnek magas vérnyomasa, cukorbetegsége, magas koleszterinszintje van, illetve csaladjaban
fordult mér el6 szivbetegség vagy sztrok, tovabba ha On dohanyzik.

A nemKkivanatos hatasok elofordulasa minimalisra csokkentheto, ha a tiinetek kezelésére a
legkisebb hatdsos dézist a lehet6 legrovidebb ideig alkalmazzak.
Idés korban nagyobb a mellékhatasokhoz kapcsolddé problémak kialakulasanak kockazata.

A Nurofen Rapid Forte 400 mg lagy kapszula szedése el6tt konzultaljon a kezeldorvosaval, ha a fent
emlitett feltételek barmelyike Onre is érvényes.

Egyéb gyogyszerek és a Nurofen Rapid Forte 400 mg lagy kapszula

A Nurofen Rapid Forte 400 mg lagy kapszula-kezelést néhany mas gydgyszer is befolyasolhatja,
illetve a kezelés hatassal lehet azokra. Ezért a Nurofen Rapid Forte 400 mg lagy kapszula és mas
gyogyszerek egyiittes szedése elott mindig kérjen tanacsot kezeldorvosatdl vagy gyogyszerészEtol.

A Nurofen Rapid Forte 400 mg lagy kapszula és bizonyos mas gyogyszerek hatassal lehetnek

egymasra. Ilyen gyogyszerek példaul:

- avéralvadasgatlok (mas néven vérhigitok, vérrogképzddés elleni gydgyszerek, pl.
acetilszalicilsav, warfarin, tiklopodin)

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

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphato készitményeket is.
Kiilonosen a kovetkezo gyogyszerek szedését fontos megemliteni:

egyéb nem-szteroid gyulladascsokkentok, nbhet a gyomor-bélrendszeri fekélyek és a vérzés
(fajdalomcsillapitok), beleértve a ciklooxigenaz- | kockazata
2-szelektiv gatlokat

digoxin (szivelégtelenségre) fokozddhat a digoxin hatasa

gliikokortikoidok (kortizont vagy a kortizonhoz nbhet a gyomor-bélrendszeri fekélyek és a vérzés

hasonlé anyagokat tartalmazo gydgyszerek) kockézata

vérlemezke Osszecsapodas-gatlok néhet a gyomor-bélrendszeri fekélyek és a vérzés
kockazata

fenitoin (epilepszia kezelésére) fokozodhat a fenitoin hatasa

szelektiv szerotonin-visszavétel gatlok néhet a gyomor-bélrendszeri vérzés kockazata

(depresszid kezelésére hasznalt gyogyszerek)

litium (gyogyszer a manias depresszio €s a fokozodhat a litium hatasa
depresszio kezelésére)

probenecid és szulfinpirazon (gyogyszer a késleltetheti az ibuprofén kiiiriilését
koszvény kezelésére)




kalium-megtakarito vizhajto szerek

a vér kaliumszintje megemelkedhet
(hiperkalémia)

metotrexat (daganatos megbetegedés illetve
reuma elleni gyogyszer)

fokozddhat a metotrexat hatasa

takrolimusz és ciklosporin (immunszuppressziv
gyogyszerek)

vesekarosodast okozhat

zidovudin (az AIDS kezelésére szolgald
gyogyszer)

a Nurofen Rapid Forte 400 mg lagy kapszula
egyiittes szedése esetén a HIV pozitiv hemofilias
betegeknél ndhet az iziileti véromleny, illetve a
duzzanathoz vezetd véromleny kialakulasanak
kockazata

szulfanilurea tartalmu készitmények
(vércukorszint-csokkentd gyogyszer)

gyogyszerkodlesonhatasok 1éphetnek fel

kinolin antibiotikumok

az epileptikus gércsrohamok kockazata néhet

mifepriszton (terhesség megszakitasara hasznalt
szer)

a mifepriszton hatasa csdkkenhet

acetilszalicilsav (kis dozis)

csokkenhet a vérhigito hatés

véralvadasgatlok (példaul: warfarin)

az ibuprofén megndvelheti ezeknek a
gyogyszereknek a hatdsat

Gombas fertdzés kezelésére szolgald vorikonazol
és flukonazol (CYP2C9 gatlok)

az ibuprofén hatasa megndvekedhet.
Megfontolandé6 az ibuprofén csokkentése
vorikonazonnal és flukonazollal vald egyiittadasa
esetében, kiilondsen ha nagy dozist ibuprofént
alkalmaznak.

A Nurofen Rapid Forte 400 mg lagy kapszula egyidejii bevétele alkohollal
A Nurofen Rapid Forte 400 mg lagy kapszula szedése esetén nem javasolt alkoholt fogyasztani.
Sokkal valdszin(ibbé valik a nemkivanatos mellékhatasok el6fordulasa, kiillonésen a gyomor-

bélrendszert, idegrendszert érintéen.

Terhesség, szoptatas és termékenység

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

Terhesség

Tajékoztassa kezeldorvosat amennyiben a gydgyszer szedése alatt teherbe esett.

A terhesség utolso harom hénapjaban ne szedje a Nurofen Rapid Forte 400 mg lagy kapszulat.
A terhesség els6 6 honapjaban keriilje ennek a gyogyszernek a szedését, hacsak az orvos masként nem

rendelkezik.

Szoptatas

Az ibuprofén és metabolitjai csak kis mennyiségben valasztodnak ki az anyatejbe. Az ajanlott
doézisban ¢és a leheto legrovidebb ideig torténd alkalmazasa esetén a szoptatas ideje alatt is szedhetd.

NG6i termékenység

A készitmény azon gyogyszerek csoportjaba tartozik (nem-szteroid gyulladasgatlok), amelyek
csokkenthetik a termékenységet. Ez a hatas visszafordithato (a termékenység az eredeti szintre all
vissza) a készitmény szedésének megszakitasa esetén.
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A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Az ajanlott adagban és rovid ideig alkalmazva ez a gyogyszer nem, vagy csak elhanyagolhato
mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

Ha mellékhatasokat észlel, mint példaul faradtsag, almossag, szédiilés, lataszavarok, ne vezessen
gépjarmuvet, illetve ne kezeljen gépeket.

Az alkoholfogyasztas fokozhatja ezeket a mellékhatasokat.

A Nurofen Rapid Forte 400 mg lagy kapszula szorbitot és Ponceau 4R voros festéket (E124)
tartalmaz

A szorbit fruktozforrds. Amennyiben kezel6orvosa korabban mar figyelmeztette, hogy On (vagy
gyermeke) bizonyos cukrokra erzekeny, vagy az orokletes fruktoz-intolerancianak nevezett ritka
genetikai betegséget allapitottak meg Onnél (vagy gyermekénél), amely sordn szervezete nem tudja
lebontani a fruktézt, beszéljen kezeldorvosaval, mielétt On (vagy gyermeke) bevenné vagy Onnél
(vagy gyermekénél) alkalmaznak ezt a gyogyszert.

Ez a gydgyszer Ponceau 4R voros festéket (E124) tartalmaz, amely allergias reakciokat okozhat.

3. Hogyan Kkell szedni a Nurofen Rapid Forte 400 mg lagy kapszulat?

Ezt a gydgyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak megfelelden szedje. Amennyiben
nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

A készitmény ajanlott adagja, ha az orvos masképp nem rendeli:

Felnéttek és 40 kg-os testtomeg (12 év) feletti gyermekek és serdiilok:

A kezd6 dozis 1 kapszula (400 mg ibuprofén), vizzel bevéve.

Sziikség esetén 6 dranként tovabbi 1 kapszula (400 mg ibuprofén) bevehetd, de a maximalis adag nem
haladhatja meg a 3 kapszulat (1200 mg ibuprofén) egyetlen 24 6ras idészakban sem.

A Nurofen Rapid Forte 400 mg lagykapszulat 40 kg testtomeg alatti serdiilok vagy 12 éves életkor
alatti gyermekek nem szedhetik.

Az alkalmazas modja
Szajon at torténd alkalmazasra.
Ne ragja szét!

Erzékeny gyomru betegeknek ajanlott a Nurofen Rapid Forte 400 mg lagy kapszulat étkezés kozben
bevenni.

Amennyiben a készitményt roviddel étkezés utan veszik be, a Nurofen hatasanak kezdetét
késleltetheti. Ebben az esetben ne vegyen be a javasoltnal tobb Nurofen Rapid Forte 400 mg lagy
kapszulat, illetve ne vegyen be Gjabb kapszulat, amig a megfelel6 adagolasi idékoz le nem telt.

Az alkalmazas idétartama
Kizarolag rovid tavu alkalmazasra. A tiinetek kezelésére a legkisebb hatdsos dozist a lehetd
legrovidebb ideig kell alkalmazni.

Serdiilok:
Amennyiben a serdiiléknél, a Nurofen Rapid Forte 400 mg lagy kapszulat 3 napnal tovabb kell
alkalmazni, vagy ha a tlinetek rosszabbodnak, orvossal kell konzultalni.

Felnéttek:

Amennyiben a Nurofen Rapid Forte 400 mg lagy kapszulat 1az esetén 3 napnal, fajdalomcsillapitas
céljabol pedig 4 napnal tovabb kell szedni, vagy ha a tiinetek rosszabbodnak, konzultaljon
kezel6orvosaval.

Kérjiik, konzultaljon orvosaval vagy gyogyszerészével, ha Gigy érzi, hogy a gydgyszer tal er6sen hat,
vagy nem ¢éri el a kivant hatast.



Ha az eldirtnal tobb Nurofen Rapid Forte 400 mg lagy kapszulat vett be

Ha az ajanlott adagnal tobb Nurofen Rapid Forte 400 mg lagy kapszulat vett be, vagy ha egy gyermek
véletleniil lenyelte a gydgyszert, minden esetben menjen orvoshoz vagy a legkdzelebbi korhazba, hogy
tajékoztatast kapjon a kockazatokrol és a teendékrol. Tiinetként jelentkezhet hanyinger, hanyas (ami
lehet véres), véres széklet (gyomor-bélrendszeri vérzés), fiillcsengés, fejfajas, gyomorfajas, hasmenés
¢és szemremegés. Nagy adagok esetén, gyengeséget ¢s szédiilést, almossagot, zavartsagot,
dezorientaciot (tajékozodasi zavar), eszméletvesztést, fazast, mellkasi fajdalmakat, szivdobogast,
gorcsrohamot (foleg gyermekeknél), véres vizeletet és 1égzési problémakat jelentettek.

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.

A nemkivanatos hatasok el6fordulasa minimalisra csokkenthetd, ha a tiinetek kezelésére a legkisebb
hatasos dozist a lehet6 legrovidebb ideig alkalmazzak. Bar a mellékhatasok nem gyakoriak, On is
szenvedhet a nem-szteroid gyulladasgatlok valamelyik ismert mellékhatasatol. Ilyen esetben, vagy ha
aggalyai lennének, fliggessze fel a gyogyszer szedését, és a leheté leghamarabb beszéljen
kezeldorvosaval.

Ha id6sek szedik ezt a gydgyszert, nagyobb a mellékhatasokhoz kapcsolodo problémak kialakulasanak
kockézata.

HAGYJA ABBA a készitmény szedését, és azonnal forduljon orvoshoz segitségért, ha az alabbi

tiineteket észleli:

- belsé vérzés jelei: erds hasi fajdalom, fekete, szurokfekete széklet, vérhanyas vagy a hanyasban
sotét, kavézacc-szerti darabok

- nagyon ritka, de sulyos tiulérzékenységi reakciok jelei: asztma sulyosbodasa,
megmagyardzhatatlan zihalas vagy kapkodo 1€gzés, az arc-, a nyelv- vagy a torok vizeny0s
duzzanata, 1égszomj, szapora szivverés, a vérnyomas hirtelen csokkenése, ami sokkos allapothoz
vezet. Ezek a tiinetek mar a készitmény elsé alkalmazasakor is eléfordulhatnak.

- sulyos borreakciok, példaul az egész testfeliiletet beboritd kiiitések, hamlo, hdlyagos vagy
pikkelyes bor, beleértve a DRESS szindromanak nevezett sulyos bérreakciot, melynek
el6fordulasi gyakorisaga nem ismert. A DRESS tiinetei koz¢é tartoznak: borkitités, 1az,
nyirokcsomok duzzanata, és az eozinofil vérsejtek (a fehérvérsejtek egyik tipusa) szamanak
novekedése.

Tajékoztassa kezel6orvosat, ha a kovetkez6 mellékhatasok koziil barmelyiket észleli, a
mellékhatasok rosszabbodnak, vagy barmilyen fel nem sorolt mellékhatast észlel.

Gyakori (10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet)

- gyomor-bélrendszeri panaszok, mint pl. gyomorégés, hasi fajdalom, emésztési zavarok, hanyas,
puffadas (szélszorulas), hasmenés, székrekedés, és csekély gyomor-bélrendszeri vérvesztések,
amelyek kivételes esetekben vérszegénységet is okozhatnak.

Nem gyakori (100 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet)

- gyomor- és vékonybélfekély, ami vérzéssel és perforacioval tarsulhat, a szajnyalkahartya fekélyes
gyulladasa, gyomorhurut, valamint a vastagbél-gyulladas, illetve Crohn-betegség stilyosbodasa

- kozponti idegrendszeri tiinetek, mint fejfajas, szédiilés, almatlansag, nyugtalansag, ingerlékenység
vagy faradtsagérzés

- latadszavarok

- allergias reakciok, mint borkiiités és viszketés, valamint asztmas rohamok. Ilyen esetekben a
gyogyszer szedését azonnal abba kell hagyni és tajékoztatni kell a kezelGorvost.



kiilonbozo borkiutések

Ritka (1000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet)

fiilcsengés

vesekarosodas és a vérben magasabb hiigysav-koncentracio
hallaskéarosodas

megnovekedett karbamid koncentracié a vérben

csokkent haemoglobin szintek

Nagyon ritka (10 000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet)

duzzanat (6déma), magas vérnyomas (hipertenzid) és szivelégtelenség el6fordulasat irtak le nem
szteroid gyulladasgatld hasznalataval kapcsolatban

nyelOcs6— vagy hasnyalmirigy gyulladas, sziikiiletek a vékony- és vastagbélben

baranyhimlé alatt stilyos borfert6zés és kotdszoveti megbetegedések kialakulasa.

a normalisnal kevesebb vizelet tiritése és vizesedés (f6leg a magas vérnyomasban vagy a csokkent
vesefunkcidban szenvedd betegeknél); vizenyd (6déma) és zavaros vizelet (nefrozis szindroma);
gyulladasos vesebetegség (intersticialis nefritisz), amely akut veseelégtelenséghez vezethet. A
felsorolt tiinetek barmelyikének eléfordulasa vagy altalanos rossz kdzérzet esetén azonnal
fiiggessze fel a Nurofen szedését és haladéktalanul forduljon orvoshoz, mert ezek a vesekarosodas
vagy veseelégtelenség elso jelei lehetnek.

a vérképzési zavarok, melynek elsé jelei: 1az, torokfajas, feliiletes szajfekélyek, influenzaszer(i
tiinetek, sulyos kimeriiltség, orrvérzés és bor-bevérzés. Ilyen esetben azonnal meg kell szakitani a
terapiat és orvoshoz kell fordulni. Tilos fajdalomcsillapitdval vagy lazcsillapito (antipiretikus)
gyogyszerekkel barmilyen 6ngyogyitast végezni!

pszichotikus reakciok, depresszid

bizonyos fajdalomesillapitok (nem-szteroid gyulladasgatlo készitmények) szedésekor fertézéshez
tarsulé gyulladasok sulyosbodasat irtak le (pl. szovetelhalassal jar6 izompolya-gyulladas). Ha a
Nurofen szedésekor a fert6zés jelei mutatkoznak vagy rosszabbodnak, késlekedés nélkiil orvoshoz
kell fordulni, meg kell vizsgalni, hogy fennall-e a fertdzésellenes / antibiotikus kezelés javallata.
magas vérnyomas, szivdobogas-érzés, szivelégtelenség, szivinfarktus.

majmilkodési zavarok vagy majkarosodas, féleg hosszabb ideig tartd kezelés esetén,
majelégtelenség, akut majgyulladas (hepatitisz).

nem fert6z6 agyhartyagyulladas (aszeptikus meningitisz) tiinetei: tarkomerevség, fejfajas,
betegségérzet, 14z vagy ontudatzavar volt megfigyelhetd ibuprofén alkalmazasakor. Az
autoimmun betegségben (lupusz, kevert kot0szoveti betegség) szenvedd betegek valdsziniileg erre
hajlamosnak. Azonnal keressen fel egy orvost, amennyiben ezek a tiinetek eléfordulnak.

sulyos lefolyast bérreakciok, igy borpirral és hdlyagosodassal jaro borkititések (pl.
Stevens-Johnson szindroma, a kotészovet elhalasa/Lyell szindroma), valamint hajhullas
(alopécia).

Stlyos altalanos tilérzékenységi reakciok

Asztma és a horgdgorces (bronchospazmus) stlyosbodasa

Ergyulladas (vaszkulitisz)

Ez a gydgyszer Ponceau 4R voros festéket (E124) tartalmaz, amely allergias reakciokat okozhat.

Az olyan gyogyszerek, mint a Nurofen Rapid Forte 400 mg lagy kapszula kapcsolatban lehetnek a
szivroham (,,miokardialis infarktus™) vagy a sztrok kockazatanak kismértékii fokozddasaval.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy 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.
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5. Hogyan kell a Nurofen Rapid Forte 400 mg lagy kapszulat tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhatd) utan ne szedje ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az
adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Legfeljebb 25°C-on tarolando.
A nedvességtol vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

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 Rapid Forte 400 mg lagy kapszula?
- A készitmény hatéanyaga: 400 mg ibuprofén lagy kapszulanként.
- Egyéb Osszetevok:
Toltet: makrogol 600, kalium-hidroxid, tisztitott viz
Kapszulahéj: szorbit-szirup (E420), zselatin, Ponceau 4R (E124)
Jeloléfesték: titan-dioxid (E171), propilénglikol, hipromell6z (E464)
Technolbgiai segédanyag: telitett, kozepes lanchosszusagu trigliceridek, lecitin (E322)

Milyen a Nurofen Rapid Forte 400 mg lagykapszula kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Piros szinii, ovalis, attetsz0, fehér szinii ,,nurofen” azonosito felirattal ellatott lagy zselatin kapszula.

2 db, 4 db, 6 db, 8 db, 10 db, 12 db, 16 db, 20 db, 24 db, 30 db, 40 db vagy 50 db lagy kapszula
buborékcsomagolasban, dobozban.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

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.
Thane Road, Nottingham, NG90 2DB
Egyesiilt Kiralysag

RB NL Brands B.V.

WTC Schiphol Airport,Schiphol Boulevard 207,
1118 BH Schiphol,

Hollandia

Ezt a gyogyszert az Eurdpai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alabbi neveken engedélyezték:

Ausztria Nurofen Rapid 400 mg Weichkapseln
Bulgaria Nurofen Express Forte

Ciprus Nurofen Express 400 mg Capsule, soft
Franciaorszag NurofenCaps 400 mg, capsule molle
Németorszag Nurofen Immedia 400 mg Weichkapseln
Magyarorszag Nurofen Rapid Forte 400 mg lagy kapszula

Olaszorszag Nurofencaps 400 mg capsule molli



Hollandia
Lengyelorszag
Portugélia
Roménia

Egyesiilt Kiralysag

OGYI-T-6793/110
OGYI-T-6793/111
OGYI-T-6793/112
OGYI-T-6793/113
OGYI-T-6793/114

9

Nurofen Fastine Liquid Caps 400 mg, capsule, zacht
Nurofen Express Forte

Nurofen Xpress 400 mg capsulas moles

Nurofen Express Forte 400 mg capsules moi
Nurofen 400 mg Capsules, soft

4x
10x
12x
20x%
24x

A betegtajékoztaté legutobbi feliilvizsgalatinak datuma: 2019. marcius



