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Pisomna informacia pre pouZivatela
Nurofen Rapid Minicaps 400 mg méikké kapsuly
ibuprofén

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre Vas doélezité informacie.

Vzdy uZzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alie informéacie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u Vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G€inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

- Ak sa do 3 dni v pripade horucky a do 5 dni v pripade bolesti nebudete citit’ lepSie alebo sa
budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara. Ak Nurofen Rapid Minicaps uzivaju
dospievajuci, musite sa obratit’ na lekara po 3 diioch liecby.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Nurofen Rapid Minicaps a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Nurofen Rapid Minicaps
Ako uzivat’ Nurofen Rapid Minicaps

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Nurofen Rapid Minicaps

Obsah balenia a d’alSie informacie

A e

1. Co je Nurofen Rapid Minicaps a na &o sa pouZiva

Ibuprofén patri do skupiny liekov nazyvanych nesteroidné protizapalové lieky (NSAID). Tieto lieky
zmiernuju priznaky tak, Ze menia spdsob, akym telo reaguje na bolest’ a horacku.

Nurofen Rapid Minicaps je uréeny dospelym a dospievajicim s telesnou hmotnost'ou od 40 kg (od 12
rokov).

Nurofen Rapid Minicaps sa pouziva na kratkodobti symptomaticku liecbu miernej az stredne silnej
bolesti, ako je bolest’ hlavy, bolest’ zubov, menstruac¢na bolest’, ako aj horucka a bolest’ spojena s
prechladnutim.

Ak sa do 3 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horsie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Nurofen Rapid Minicaps

Neuzivajte Nurofen Rapid Minicaps:

- ak ste alergicky na ibuprofén, azofarbivo Ponceau 4R (E 124), arasSidy alebo soju, alebo na
ktortkol'vek z dalSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6);

- ak ste mali v minulosti po uziti ibuprofénu, kyseliny acetylsalicylovej alebo podobnych lickov
proti bolesti (NSAID) dychavicnost’, astmu, nadchu, opuch tvare a/alebo rik alebo zihl'avku;

- ak mate (alebo ste v minulosti mali dve alebo viac samostatnych prihod) zaludoc¢ny alebo
dvanastnikovy vred(pepticky vred) alebo krvécanie do traviacej ststavy;

- ak ste v minulosti krvacali do traviacej ststavy alebo ste mali perforaciu (prederavenie)
traviacej sustavy po liecbe akymkol'vek lieckom proti bolesti zo skupiny nesteroidovych
protizapalovych lickov (NSAID);

- ak mate zavazné zlyhanie pecene, obliciek alebo srdca;
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- ak mate neobjasnené poruchy krvotvorby;

- ak ste v poslednych troch mesiacoch tehotenstva (pozri Cast’ ,,Tehotenstvo, dojCenie a
plodnost™);

- ked’ trpite zdvaznou dehydraticiou (sposobenou zvracanim, hnackou alebo nedostatoénym
prijmom tekutin);

- ak trpite krvacanim do mozgu (cerebrovaskularne krvacanie) alebo inym aktivnym krvacanim.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Nurofen Rapid Minicaps, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- ak mate infek¢né ochorenie — pozri Cast’ ,,Infekcia® nizsie;

- ak mate niektoré ochorenia koze (systémovy lupus erythematosus (SLE)) alebo zmiesané
ochorenie spojivového tkaniva (stavy imunitného systému sposobujtice bolesti kibov, kozné
vyrazky a horacku);

- ak mate urcita dedi¢nta poruchu krvotvorby (napr. aktitnu intermitentnt porfyriu) alebo
problémy so zrazanlivostou krvi;

- ak mate alebo ste niekedy mali ochorenie ¢riev (ulcerézna kolitida, Crohnova choroba);

- ak mate znizena funkciu obliciek;

- ak mate ochorenie pecene. Pri dlhodobom uzivani tohto lieku je nutna pravidelna kontrola
pecenovych hodndt, funkcie obli¢iek a krvného obrazu;

- ak ste nedavno podstupili vacsi chirurgicky zakrok;

- ak sa pokusate otehotniet’;

- ak mate alebo ste mali astmu alebo trpite alergiou, méze sa u vas vyskytnat’ dychavi¢nost’;

- ak trpite sennou nadchou, nosovymi polypmi alebo chronickou obstrukénou chorobou pl'ic,
pretoze existuje zvySené riziko alergickych reakcii. Alergické reakcie sa mézu prejavit’ ako
astmatické zachvaty (tzv. analgeticka astma), akutne opuchy (Quinckeho edém) alebo kozna
vyrazka (zihl'avka);

- ak uzivate iné lieky, ktoré by mohli zvysit riziko ulceracie (vzniku vredov) alebo krvacania, ako
su peroralne kortikosteroidy (lieky proti zapalu, ktoré sa uzivaji ustami), lieky na riedenie krvi
(ako je warfarin), selektivne inhibitory spatného vychytavania serotoninu (lieky na depresiu)
alebo lieky proti zhlukovaniu krvnych dosticiek, ako je kyselina acetylsalicilova;

- ak uzivate iny liek zo skupiny NSAID, vratane Specifickych inhibitorov cyklooxygenazy-2
(COX-2), pretoze mozu zvysit riziko vedl'ajsich ucinkov a preto je potrebné sa sti¢asnému
uzivaniu tychto liekov vyhnut’ (pozri ¢ast’ ,,Iné lieky* nizsie);

- ak mate ovcie kiahne (varicela). Odporuca sa vyhnut’ sa uzivaniu s tohto lieku.

Vedlajsie u¢inky sa mo6zu minimalizovat’ uzivanim lieku po ¢o najkrat$iu dobu a v ¢o najnizsej
ucinnej davke.

Dlhodobé uzivanie akéhokol'vek lieku proti bolesti hlavy méze tito bolest’ zhorsit. Ak k takejto
situacii dojde alebo na iiu mate podozrenie, prestante tento liek uzivat’ a porad’te sa so svojim lekarom.
Diagnézu bolesti hlavy z naduzivania liekov (Medication Overuse Headache, MOH) je potrebné
zvazit u pacientov, ktori maju casté alebo kazdodenné bolesti hlavy napriek (alebo kvoli)
pravidelnému uzivaniu liekov proti bolesti hlavy.

Vo vSeobecnosti mdze pravidelné uzivanie (niekol’ko druhov) liekov proti bolesti viest k trvalym
zavaznym problémom s oblickami a je potrebné sa tomu vyhnut. Toto riziko sa mdze este zvysit’
fyzickou zatazou spojenou so stratou soli a dehydrataciou (zniZenie obsahu vody v tele). Preto sa
tomu treba vyhnut'.

U dehydrovanych dospievajucich existuje riziko poskodenia obliciek.
Protizépalové lieky a lieky proti bolesti ako ibuprofén mozu byt spojené s malym zvySenym rizikom
srdcového infarktu alebo cievnej mozgovej prihody, najmé ak sa uzivaju vo vysokych davkach.

Neprekracujte odporucané davkovanie ani trvanie liecby.

Pred uZzitim tohto lieku sa porad’te so svojim lekarom alebo lekarnikom, ak:
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- mate problémy so srdcom vratane srdcového zlyhania, anginy pectoris (bolest’ na hrudi), alebo
ak ste prekonali srdcovy infarkt, podstipili ste operaciu srdca (koronarny bypass), trpite
ochorenim periférnych tepien (zly krvny obeh v nohach alebo chodidlach kvoli zizeniu alebo
uzavretiu tepny), alebo ste prekonali aktikol'vek mozgovt prihodu(vratane malej mozgove;j
prihody alebo prechodného ischemického zachvatu);

- mate vysoky krvny tlak, cukrovku, vysoky cholesterol, alebo niektory ¢len vasej rodiny mal
srdcové ochorenie alebo mozgovt prihodu, alebo ak ste fajciar.

Infekcie

Nurofen Rapid Minicaps moze maskovat’ prejavy infekcii, ako je horacka a bolest’. Preto méze
Nurofen Rapid Minicaps oddialit’ vhodnu liecbu infekcie, co mdze viest’ k zvySenému riziku vzniku
komplikacii. Tato skuto¢nost’ sa pozorovala pri zapale pl'ic spdsobenom baktériami a pri
bakterialnych koznych infekciach stuvisiacich s ov¢imi kiahiiami. Ak uzivate tento liek pocas infekcie
a priznaky infekcie u vas pretrvavaju alebo sa zhorSuja, bezodkladne sa obrat'te na lekara.

Kozné reakcie

V suvislosti s lie€bou tymto liekom boli hlasené zavazné kozné reakcie. Ak sa u vas vyskytne
akakol'vek kozna vyrazka, poskodenie sliznic, pl'uzgiere alebo iné prejavy alergie, prestaiite uzivat’
tento liek a ihned” vyhladajte lekarsku pomoc, pretoze to mozu byt prvé prejavy vel'mi zavaznej
koznej reakcie. Pozri Cast’ 4.

Stars$i pacienti
U starSich 0sob je zvysené riziko vyskytu vedl'ajSich ucinkov.

Iné lieky a Nurofen Rapid Minicaps
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Najmé informujte svojho lekara, ak uzivate:

d’alsie NSAID vratane selektivnych inhibitorov | ked’Ze sa moze zvysit riziko vzniku vredov

cyklooxygenazy-2 alebo krvacania v zaludku a ¢revach

digoxin (liek pouzivany pri srdcovej ked’Ze ucinok digoxinu méze byt zosilneny

nedostato¢nosti)

glukokortikoidy (liec¢ivé pripravky obsahujuce ked’Ze sa moze zvysit riziko vzniku vredov

kortizon alebo jemu podobné latky) alebo krvacania v zaludku a ¢revach

protidostickové lieky (proti zrdzaniu krvi) ked’Ze sa moze zvysit riziko krvacania

kyselinu acetylsalicylovi (v nizkych davkach) ked’ze G¢inok na riedenie krvi moze byt
oslabeny

lieky na riedenie krvi (ako je warfarin) ked’Ze ibuprofén méze zosiliiovat’ ucinky tychto
liekov

fenytoin (liek proti epilepsii) ked’Ze ucinok fenytoinu méze byt’ zosilneny

selektivne inhibitory spdtného vychytavania ked’ze tieto lieky mozu zvysit riziko krvacania v

serotoninu (lieky pouzivané na liecbu depresii) traviacej sustave

litium (liek na liecbu bipolarnej afektivne; ked’ze Gcinok litia mdze byt zosilneny

poruchy a depresie)

probenecid a sulfinpyrazony (lieky proti dne) ked’Ze vylucovanie ibuprofénu moéze byt
oneskorené
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lieky na vysoky krvny tlak a tablety na ked’ze ibuprofén méze znizovat’ ucinky tychto
odvodnenie lieciv a mdze existovat’ zvysené riziko
poskodenia obliiek

draslik Setriace diuretika ked’Ze to moze viest’ k hyperkaliémii (zvySena
(lieky zvySujuce tvorbu a vylucovanie mocu) hodnota draslika v krvi)

metotrexat (liek na rakovinu alebo reumatizmus) | ked’ze G€inok metotrexatu moze byt zosilneny

takrolimus a cyklosporin (imunosupresivne ked’ze moze dojst’ k poskodeniu oblic¢iek
lieky) (lieky potlacajiuce funkciu imunitného

systému

zidovudin (liek na liec¢bu infekcie virusom ked’ze uzivanie tohto lieku moze viest’ k
Pudskej imunitnej nedostatocnosti (Human zvySenému riziku krvacania do klbov alebo ku
Immunodeficiency Virus/Acquired krvacaniu, ktoré vedie k opuchom u HIV
Immunodeficiency Syndrome, HIV/AIDS) pozitivnych hemofilikov

derivaty sulfonylmocoviny (lieky proti ked’ze je mozné vzajomné ovplyvnenie tychto
cukrovke) liekov

chinolénové antibiotika ked’Zze moze byt zvysené riziko vzniku kicov
mifepriston (pouzivany na ukoncenie ked’ze G¢inok mifetoprostu méze byt zoslabeny,
tehotenstva) nesteroidné protizapalové lieky sa nemaji

uzivat’ pocas 8-12 dni po podani mifepristonu

vorikonazol a flukonazol (inhibitory CYP2C9) ked’ze moze dojst’ k zvySeniu pésobenia
pouzivané na lie¢bu plesnovych infekcii ibuprofénu; je potrebné zvazit' znizenie davky
ibuprofénu a to najma pri podavani vysokych
davok ibuprofénu sucasne s vorikonazolom
alebo flukonazolom

Tento liek m6Ze ovplyvinovat alebo byt ovplyviiovany liecbou niektorymi d’al§imi liekmi. Medzi také
lieky patria:

- lieky, ktoré su antikoagulancié a antiagregancia (tj. pripravky riediace krv/braniace jej
zrazaniu, napr. kyselina acetylsalicylova, warfarin, tiklopidin);

- lieky, ktoré znizuji vysoky krvny tlak (inhibitory enzymu konvertujiceho angiotenzin

- (Angiotensin Converting Enzyme, ACE) ako kaptopril, betablokatory ako atenolol, antagonisty
receptora angiotenzinu Il ako je losartan).

Niektoré d’alSie licky mozu tieZ ovplyvnovat alebo byt ovplyviiované lieCbou tymto lickom. Predtym,
ako zacnete uzivat tento liek sti¢asne s inymi liekmi, by ste sa vZdy mali poradit’ so svojim lekarom
alebo lekarnikom.

Nurofen Rapid Minicaps s alkoholom

Pocas liecby nie je vhodné pit’ alkoholické napoje. Niektoré vedl'ajsie ti€inky, ako su tie, ktoré
postihuju traviaci trakt alebo centralny nervovy systém, mozu byt pravdepodobnejsie, ak sa alkohol
poziva sicasne s tymto liekom.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna, alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete uZivat’ tento liek.

Tehotenstvo
Informujte svojho lekara, ak otehotniete pocas uzivania Nurofen Rapid Minicaps. NeuZzivajte tento
liek, ak ste v poslednych 3 mesiacoch tehotenstva. Liek méze vaSmu nenarodenému dietat'u sposobit’
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problémy s oblickami a so srdcom. Mdze ovplyvnit’ sklon ku krvacaniu ako u vas, tak u vasho dietat’a,
a moze sposobit’, ze porod prebehne neskor alebo bude dlhsi, ako sa ocakavalo. Nurofen Rapid
Minicaps nemate uzivat pocas prvych 6 mesiacov tehotenstva, pokial to nie je absoliitne nevyhnutné a
ak vam to neodporuci vas lekar.. Ak sa Nurofen Rapid Minicaps uziva dlhsie ako niekol’ko dni od 20.
tyzdna tehotenstva, mdze u vasho nenarodeného diet'at’a sposobit’ problémy s obliCkami, ktoré mozu
viest’ k nizkej hladine plodovej vody obklopujicej dieta (oligohydramnion) alebo k ztuZeniu cievy
(ductus arteriosus) v srdci dietata. Ak potrebujete liecbu dlhsiu ako niekol’ko dni, vas$ lekar vam moze
odporucit’ d’alSie sledovanie.

Dojcenie

Iba malé mnozstvo ibuprofénu a produktov jeho rozkladu (metabolitov) prechddza do materského
mlieka. Tento liek sa m6ze uzivat’ v obdobi dojcenia, ak sa uziva v odpori¢anej davke a po ¢o
najkrat§iu moznu dobu.

Plodnost’
Tento liek patri do skupiny lieckov (NSAID), ktoré mézu narusit’ plodnost’ Zien. Tento ucinok je po
vysadeni lieCby reverzibilny (vratny).

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pri kratkodobom uzivani v odporu¢anom davkovani nema Nurofen Rapid Minicaps ziadny alebo ma
zanedbatelny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Ak sa pri uzivani lieku Nurofen
Rapid Minicaps objavia vedl'ajsie ucinky, ako je inava a zavrat, ospalost’ alebo poruchy videnia,
neriad’te ani neobsluhujte stroje. Tieto u¢inky moézu byt horSie pri uzivani v kombinacii s alkoholom.

Nurofen Rapid Minicaps obsahuje sorbitol
Tento liek obsahuje 27,77 mg sorbitolu v jednej kapsule.

Nurofen Rapid Minicaps obsahuje azofarbivo ponceau 4R (E 124), ktoré¢ moze spdsobit’ alergicku
reakciu.

Nurofen Rapid Minicaps obsahuje s6jovy lecitin.
Ak ste alergicky na araSidy alebo s6ju, neuzivajte tento liek.
3. Ako uzivat’ Nurofen Rapid Minicaps

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niecim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Davkovanie
Dospeli a dospievajuci s telesnou hmotnost'ou od 40 kg (od 12 rokov):

Pociato¢na davka: uzite 1 kapsulu (400 mg ibuprofénu) a zapite ju vodou. V pripade potreby uzite
d’alsiu 1 kapsulu (400 mg ibuprofénu), ale neprekracujte celkovi davku 3 kapsul (1 200 mg
ibuprofénu) pocas 24 hodin. Casovy interval medzi ddvkami nema byt kratsi ako 6 hodin.

Tento liek nie je ureny na pouzitie u dospievajucich s telesnou hmotnost'ou nizsou ako 40 kg alebo
deti mladsich ako 12 rokov.

Sposob podania )
Na peroralne pouzitie (cez usta). Kapsuly prehltajte veelku, nerozhryzené a zapite malym mnozstvom
vody.

Pacientom s citlivym zalidkom sa odporaca uzivat tento liek s jedlom. Ak sa uzije kratko po jedle,
moze byt nastup ucinku tohto lieku oneskoreny. Pokial’ k tomu ddjde, neuzivajte viac tohto lieku, nez
sa odporuca v tejto Casti alebo kym neuplynie spravny interval medzi opakovanymi davkami.
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Dika lie¢by

Tento liek je ur€eny iba na kratkodobé pouzitie. Je potrebné podavat’ najnizsiu u¢innti davku po
najkratSiu dobu potrebnti na zmiernenie priznakov ochorenia. Ak méate infekéné ochorenie, okamzite
sa porad’te s lekarom, ak priznaky (ako st hortucka a bolest’) pretrvavaju alebo sa zhorsuju (pozri cast’
2).

Pokial’ je u dospievajucich a dospelych nutné podavat’ tento liek dlhSie ako 3 dni alebo ak sa priznaky
ochorenia zhorsia, je potrebné sa poradit’ s lekarom.

Ak uZijete viac Nurofen Rapid Minicaps, ako mate

Ak ste uzili viac Nurofen Rapid Minicaps ako ste mali alebo ak liek ndhodne uzilo diet’a, vzdy
kontaktujte lekara alebo vyhladajte najblizsiu nemocnicu, aby ste ziskali informacie o0 moznom riziku
a poradili sa o d’alSom postupe.

Medzi priznaky predavkovania mdze patrit’ nevol'nost’ (pocit na vracanie), bolest’ brucha, vracanie (so
stopami krvi), krv v stolici (gastrointestinalne krvéacanie), bolest’ hlavy, zvonenie v uSiach, hnacka a
zmétenost’, mimovolny kmitavy pohyb o¢i. Po podani vysokych davok boli hlasené slabost’ a zavrat,
rozmazané videnie, nizky krvny tlak, podrazdenie, dezorientacia, koma, hyperkaliémia (zvysena
hladina draslika v krvi), vyssi protrombinovy ¢as/INR (doba zrazanlivosti krvi), aktitne zlyhanie
obliciek, poskodenie peCene, respiracné poruchy, cyan6za (modrasté alebo fialkasté sfarbenie koze a
sliznice) a vzplanutie astmy u astmatikov, ospalost, pocit chladu, bolest’ na hrudi, bisenie srdca, strata
vedomia, ki¢e (najmé u deti), krv v mo¢i a tazkosti s dychanim.

Ak mate d’alSie otazky tykajlice sa uzivania tohto lieku, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedl'ajSie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vedrajsie ucinky sa moézu minimalizovat’ uzivanim co najnizsej davky po ¢o najkratsiu dobu potrebnu
na zvladnutie priznakov ochorenia. M6zete trpiet’ jednym zo znamych vedl'ajsich i¢inkov NSAID
(pozri nizsie). Ak sa objavia alebo ak mate obavy, prestaiite tento liek uzivat’ a ¢o najskor sa porad'te
so svojim lekarom. StarSie osoby, ktoré uzivaju tento liek, su vystavené zvySenému riziku vzniku
vedrlajsich u¢inkov.

PRESTANTE UZIVAT tento lick a okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc, ak sa u vas objavia:

- priznaky krviacania do traviacej sustavy, ako si: silna bolest’ brucha, ¢ierna dechtovita
stolica, vracanie krvi alebo tmavych Castic, ktoré vyzeraji ako kavova usadenina;

- priznaky zriedkavej, ale zavaZnej alergickej reakcie, ako je zhorSenie astmy,
nevysvetlite'ny sipot alebo dychavi¢nost,, opuch tvare, jazyka alebo hrdla, t'azkosti s
dychanim, zrychleny pulz, pokles krvného tlaku, ktory moze viest’ k Soku. Tieto reakcie sa
modzu vyskytnut’ uz po prvom uziti tohto lieku.

- zavazné koZné reakcie, ako st vyrazka pokryvajlca celé telo, Supiny, pluzgiere na kozi alebo
olupovanie koze.

Ak sa objavi ktorykol'vek z nasledujucich vedPajSich ucinkov, zhorsia sa alebo spozorujete
akékol'vek ucinky, ktoré nie sii uvedené v tejto pisomnej informacii, informujte svojho lekara.
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Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b):

- zaliido¢né tazkosti, ako st palenie zahy, bolest’ brucha a nevolnost’ a pocit na vracanie,
poruchy travenia, hnacka, vracanie, plynatost’ (vetre) a zapcha, a mierne krvacanie v zaladku
a/alebo v ¢revach, ktoré mdze vo vynimocnych pripadoch spdsobit’ anémiu.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):

vredy v trdviacej sustave, niekedy s krvacanim a prederavenim (perforaciou), zapal sliznice

v tstach s tvorbou vriedkov (ulcer6zna stomatitida), zapal zaludka (gastritida), zhorSenie
existujucich crevnych ochoreni (ulcerdzna kolitida alebo Crohnova choroba);

poruchy centralneho nervového systému, ako je bolest’ hlavy, zavrat, nespavost’, nepokoj,
podrazdenost’ alebo tinava;

poruchy videnia;

alergické reakcie, ako kozné vyrazky, svrbenie a astmatické zachvaty. Prestante uzivat tento liek
a okamzite informujte svojho lekara.

rozne kozné vyrazky.

Zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb ):

tinitus (zvonenie v usiach);

zvySena koncentracia mocoviny v krvi, bolest’ v bokoch a/alebo v bruchu, vyskyt krvi v moci a
hortacka — toto mézu byt’ priznaky poskodenia obliciek (papilarna nekroza);

zvySena koncentracia kyseliny mocovej v krvi;

poskodenie sluchu;

znizena koncentracia hemoglobinu.

VePmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb ):

zapal pazeraka (ezofagitida), zapal pankreasu (pankreatitida) a vyskyt membranovych zuzeni v
tenkom a hrubom c¢reve (blanité prepazky v creve);

zavazné infekcie koze a mékkych tkaniv suvisiacich s ov¢imi kiahnami (varicella);

vysoky krvny tlak, bisenie srdca (palpitacia), srdcové zlyhanie, srdcovy zachvat, zapal krvnych
ciev (vaskulitida) a opuch (edém);

vylucovanie menSieho mnozstva mocu ako obvykle a opuchy (najmé u pacientov s vysokym
krvnym tlakom alebo znizenou funkciou obli¢iek), opuch (edém) a zakaleny moc (nefroticky
syndrom); zapalové ochorenie obliciek (intersticialna nefritida), ktoré moze viest’ k akiitnemu
zlyhaniu obliciek; ak zaznamenate jeden z vysSie uvedenych priznakov alebo ak mate pocit
celkovej slabosti, prestaiite liek uzivat’ a okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc, pretoze by mohlo
ist’ o prvé priznaky poSkodenia obli¢iek alebo zlyhania obli¢iek;

porucha funkcie pecene, poskodenie pecene (prvymi priznakmi méze byt zmena farby koze),
najma pri dlhodobej liecbe, zlyhanie pecene, akitny zapal pecene (hepatitida);

poruchy tvorby krviniek— prvé priznaky su: horucka, bolest’ v krku, povrchové vredy v ustach,
priznaky podobné chripke, tazké vycerpanie, krvacanie z nosa a koze a nevysvetliteIné
modriny. V tychto pripadoch musite liecbu okamzite ukoncit’ a poradit’ sa s lekarom. Tieto
priznaky nesmiete lie¢it’ liekmi proti bolesti alebo liekmi znizujicimi horacku (antipyretika);
psychotické reakcie (narusenie vnimania reality a/alebo odklon od normalneho spravania) a
depresie;

bolo popisané zhorSenie zapalov suvisiacich s infekciou (napr. nekrotizujuca fasciitida) spojené
s uzivanim urcitych liekov proti bolesti (NSAID). Ak sa poCas uzivania tohto lieku objavia
priznaky infekcie alebo sa zhorsia, musite bezodkladne navstivit’ lekara, aby zistil, ¢i je potrebna
protiinfek¢né/antibioticka liecba;

pri uzivani ibuprofénu boli pozorované priznaky aseptickej meningitidy so stuhnutost'ou krku,
bolest'ou hlavy, pocitom na zvracanie, nevol'nost'ou, zvracanim, hori¢kou alebo zastrenym
vedomim. Pacienti s autoimunitnymi poruchami (imunitny systém napada niektoré Struktiry
vlastného tela) (systémovy lupus erythematosus (Systemic Lupus Erythematosus, SLE, zmieSané
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ochorenie spojivového tkaniva) mozu byt pravdepodobnejsie postihnuti. Pokial’ k tomu dojde,
okamzite kontaktujte lekara;

- vypadavanie vlasov (alopécia);

- zavazna alergicka reakcia;

- zhorsenie astmy a bronchospazmus.

Nezname (Castost’ vyskytu sa nedd odhadntt’ z dostupnych udajov):

- zvySena reakcia dychacich ciest - zhorSenie astmy, bronchospazmus (ztzenie priedusiek) alebo
dychavic¢nost’;

- moze sa vyskytnit’ vazna kozné reakcia, znama ako syndrém liekmi indukovanej eozinofilie a
systémovych priznakov (Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic Symptoms, DRESS.
Medzi priznaky DRESS patria: kozna vyrazka, horticka, opuch lymfatickych uzlin a zvysSenie
eozinofilov (typ bielych krviniek).

- cervena, Supinata roz§irena vyrazka s podkoznymi hrckami a pluzgiermi, ktoré sa vyskytuje
najmé v koznych zédhyboch, na trupe a hornych koncatinach, a ktora je sprevadzana hortickou na
zaciatku liecby (akutna generalizovana exantematozna pustuldza). Ak sa u vas vyskytnu tieto
priznaky, prestaite uzivat’ Nurofen Rapid Minicaps a ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc. Pozri
tiez Cast 2.

- zvysena citlivost’ koze na slnecné Ziarenie.

Liek obsahuje azofarbivo Ponceau 4R (E 124), ktoré¢ moéze spdsobit’ alergicku reakciu.

Lieky, ako Nurofen Rapid Minicaps, m6zu byt spojené s malym zvySenim rizika infarktu myokardu
alebo mozgovej porazky.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii . Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Nurofen Rapid Minicaps

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Liek uchovavajte pri teplote do 25 °C. Uchovavajte v povodnom obale, aby bol liek chraneny pred
vlhkostou.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ zivotné prostredie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Nurofen Rapid Minicaps obsahuje

Liecivo je ibuprofén.
- Kazda kapsula obsahuje 400 mg ibuprofénu.

Dalsie zlozky si:

- Obsah kapsuly:
makrogol (E 1521), hydroxid draselny (Cistota minimalne 85 %) (E 525), ¢istena voda.

- Obal kapsuly:
tekuty Ciastocne dehydratovany sorbitol (E 420), Zelatina (E 441), Poceau 4R (E 124).

- Atrament:

Opacode WB white NSP-78-180002 (obsahuje oxid titanicity (E 171), propylénglykol (E 1520), SDA
35A Alcohol (etanol a etylacetat), izopropylalkohol, polyvinylacetat ftalat, istena voda,
macrogol/PEG MW400 (E 1521) a hydroxid amoénny 28 % (E 527) .

- Emulgator:
sojovy lecitin (E 322).

Ako vyzera Nurofen Rapid Minicaps a obsah balenia
Nurofen Rapid Minicaps st ervené ovalne mikké kapsuly s bielou potlacou NURO400. Kazda
kapsula je priblizne 10 mm S§iroka a priblizne 15,5 mm dlha.

Nurofen Rapid Minicaps je dostupny v blistroch obsahujucich 10, 20, 24, 30 alebo 40 mikkych
kapsul.

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca:
Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Reckitt Benckiser (Czech Republic), spol. s r.0.
Vinohradska 2828/151

Praha 3, 130 00

Ceska republika

Vyrobcea:
RB NL Brands B.V.,

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

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Holandsko Nurofen Fastine Mini 400 mg zachte capsules
Rakusko NUROFEN RAPID MINI 400 mg Weichkapseln
Belgicko NL: Nurofen Minicaps 400 mg zachte capsules

FR: Nurofen Minicaps 400 mg capsules molles
DE: NUROFEN MINI

Bulharsko Hypoden Excpec @opte komnakt 400 mg MeKH KaIcyiau
Chorvatsko Nurofen Express 400 mg
Cyprus Nurofen Liquid Capsules Extra
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Ceska republika Nurofen Rapid Minicaps
Francuzsko Nurofencapsine 400 mg capsules molles
Nemecko NUROFEN MINI
Mad’arsko Nurofen Express 400 mg lagy kapszula
frsko Nurofen Rapid Pain Relief Max Strength 400mg Soft Capsules
Taliansko NUROFENXS 400 mg capsule molli
Luxembursko FR: Nurofen Minicaps 400 mg capsules molles
NL: Nurofen Minicaps 400 mg zachte capsules
DE: NUROFEN MINI
Malta Nurofen Rapid Pain Relief MaxExpress Mini 400 mg Soft Ccapsules
Pol’sko Nurofen Express Forte Mini
Portugalsko Nurofen Minixpress 400 mg cépsulas moles
Rumunsko Nurofen MminExpress Forte 400mg capsule moi
Slovenska republika Nurofen Rapid Minicaps 400 mg mékké kapsuly
Spanielsko IbuproNurofeno Rapid Minieckitt 400 mg capsulas blandas

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2026.
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