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Pisomna informacia pre pouzivatela

Nurofen 200 mg liefiva naplast’
ibuprofén

Pre dospelych a dospievajucich od 16 rokov

Pozorne si preditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.

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

povedal vas lekar alebo lekarnik.

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

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

- Ak sa do 5 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je Nurofen 200 mg lie¢ivéa néplast’ a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Nurofen 200 mg lie¢ivi néplast’
Ako pouzivat’ Nurofen 200 mg lieciva naplast’

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Nurofen 200 mg lie¢iva naplast’

Obsah balenia a d’alsie informacie

ogakrwhE

1. Co je Nurofen 200 mg lie¢iva naplast’ a na o sa pouZiva

Ucinnou latkou je ibuprofén, ktory patri do skupiny liekov nazyvanych nesteroidné protizapalové lieky
(Non-Steroidal Anti-Inflammatory Drugs, NSAID). Tieto lieky posobia tak, ze menia odpoved’ tela na
bolest’, opuch a vysoku teplotu. Lieciva naplast’ uvoltiuje ibuprofén v mieste bolesti nepretrzite po dobu
24 hodin.

Nurofen 200 mg lie¢iva naplast’ sa pouziva na kratkodobt lokalnu symptomaticka lieCbu bolesti pri
akttnych natiahnutiach svalu alebo vyvrtnutiach pri benignych (menej zavaznych) poraneniach
v blizkosti klbu hornych alebo dolnych konc¢atin u dospelych alebo dospievajtcich od 16 rokov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Nurofen 200 mg lietivii naplast

NepouZivajte Nurofen 200 mg lieivi naplast’

- ak ste alergicky na ibuprofén, kyselinu acetylsalicylovil, iné nesteroidné protizapalové lieky alebo
na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6)

- ak sa u vas v minulosti vyskytla alergicka reakcia po uziti nesteroidnych protizapalovych liekov
alebo kyseliny acetylsalicylovej; napriklad astma, sipot, svrbenie, nadcha, kozna vyrazka, opuch

- ak ste v poslednych troch mesiacoch tehotenstva.

- na poranenu pokozku (napr.: kozné odreniny, rezné rany, popaleniny), infikovani koZu, koZu
postihnuta exsudativhou dermatitidou (zapalové kozné ochorenie prejavujiice sa tvorbou
pluzgierov naplnenych tekutinou), ekzém, o€i, pery alebo sliznice.
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouZzivat’ Nurofen 200 mg liecivi naplast’, obrat’te sa na svojho lekara alebo
lekarnika:

- ak mate alebo ste v minulosti mali astmu alebo mate alergiu;

- ak mate Zaludo¢ny vred, ¢revné ochorenie, poruchy srdca, obli¢iek alebo pecene;

- ak mate nachylnost’ ku krvacaniu,

- ak ste v prvych Siestich mesiacoch tehotenstva alebo dojcite.

Pocas pouZivania Nurofen 200 mg liecivej naplasti

- pri prvych priznakoch koZnej reakcie (vyrazka, Supiny, pluzgiere) alebo inych priznakoch
alergickej reakcie okamzite prestaiite lieCivii naplast’ pouZivat’ a porad’te sa so svojim lekarom;

- nahlaste akékol'vek neobvyklé priznaky v brusnej oblasti (hlavne krvacanie) svojmu lekarovi,

- v suvislosti s liecbou ibuprofénom boli hlasené zavazné kozné reakcie vratane exfoliativnej
dermatitidy, multiformného erytému, Stevensov-Johnsonovho syndromu, toxickej epidermalne;
nekrolyzy, liekovej reakcie s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS), akutnej
generalizovane] exantematéznej pustulézy (AGEP). Ak spozorujete niektory z priznakov
suvisiacich s tymito zdvaznymi koznymi reakciami popisanymi v Casti 4, prestaiite pouzivat
Nurofen 200 mg lie¢iva néaplast’ a ihned” vyhladajte lekdrsku pomoc.

- u starSich pacientov je zvysSené riziko vyskytu vedl'ajsich ucinkov;

- pokial’ sa nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horsie, alebo sa u vas objavia nové priznaky,
porad’te sa so svojim lekarom;

- Vv priebehu lie¢by a jeden deni po odstraneni naplasti sa vyhnite vystavovaniu liecenej oblasti
silnym zdrojom prirodzeného a/alebo umelého svetla (napr. solarne lampy). Toto opatrenie
znizuje riziko precitlivenosti na svetlo.

Vedrajsie uc¢inky mozno znizit’ skratenim trvania liecby.

Deti a dospievajuci
Tento liek sa neodportcéa pouzivat' u deti a dospievajiacich mladsich ako 16 rokov.

Iné lieky a Nurofen 200 mg lie¢iva naplast’

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to

svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, a to hlavne v pripade, Ze sa jedna o akykol'vek z nasledujucich

liekov:

- lieky na zniZenie krvného tlaku

- lieky na riedenie krvi, napr. warfarin

- kyselina acetylsalicylova alebo iné nesteroidné protizapalové lieky (NSAID) — pouzivané pri
zapale a bolesti.

Tehotenstvo a dojéenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad'te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Nepouzivajte Nurofen 200 mg lieCivi naplast’, ak ste v poslednych troch mesiacoch tehotenstva.
Nurofen 200 mg lie¢ivl néplast’ nemate pouzivat pocas prvych 6 mesiacov tehotenstva, pokial’ to nie je
jednoznaéne nevyhnutné a pokiall vam to neodporuci vas lekar. Ak potrebujete lieCbu pocas tohto
obdobia, ma sa pouzit’ ¢o najnizsia davka pocas €o najkratSicho ¢asu.

Peroralne formy (napr. tablety) Nurofen 200 mg lie¢iva naplast mozu spdsobit’ neziaduce uéinky u
vasho nenarodeného diet'at’a. Nie je zname, ¢i sa rovnaké riziko vztahuje aj na Nurofen 200 mg lie¢iva

naplast’, ked’ sa pouziva na kozu.

Nie st zname Zziadne Skodlivé uinky pri pouzivani tohto liecku v obdobi dojc¢enia. AvSak, ako
preventivne opatrenie nepouzivajte lieCiva naplast’ priamo na prsia V pripade, ze dojcite.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
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Nurofen 200 mg lie¢iva naplast’ nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla
a obsluhovat’ stroje.

3. Ako pouzivat’ Nurofen 200 mg lie¢iva naplast’

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

Odporaé¢ana davka
Dospeli a dospievajici od 16 rokov: jedna lieciva néaplast’ sa rovna jednej ddvke. Maximalna davka
Vv priebehu 24 hodin je jedna liec¢iva naplast’.

Tento liek sa neodporuca pouzivat’ u deti a dospievajucich do 16 rokov.

Kozné pouzitie na neporusenu pokozku.

Odportca sa oSetrovant oblast’ pred nalepenim naplasti starostlivo o¢istit” a osusit’. Naplast’ moze byt
nalepena kedykol'vek v priebehu diia ¢i noci, ale ma byt odstranend a nahradena novou naplast'ou
nasledujuci denl v rovnakom case.

Néplast' je flexibilna a pohodIna. V pripade potreby moze byt pouzita na kib alebo v jeho blizkosti,
ked’Ze umoznuje vol'ny pohyb.

Néplast’ sa nesmie delit, ma sa pouzit’ cela.

Nepouzivajte na poskodenu pokozku.

Nepouzivajte néplast’ s inymi naplastami alebo nepriedusnymi (okluzivnymi) obvizmi.
Zabrante kontaktu naplasti s vlhkost'ou.

Sposob pouZitia:
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1. Odstrihnite alebo odtrhnite vrecko obsahujiice naplast’ pozdiz vyznagenej &iary.

2. Odstrante ochrannu foliu (A) a umiestnite lepiaci pasik uprostred bolestivej oblasti.

3. Odstrante ochranna foliu (B) a miernym napnutim vyhlad’te tato Cast’ lieCivej naplasti na
pokozku.

4. Odstrante ochrannu foliu (C).

5. Miernym napnutim vyhlad’te zvy$nu Cast’ lie¢ivej naplasti na pokozku.

DiZka lie¢by:
Pouzivajte ¢o najmensi pocet davok Vv priebehu ¢o najkratsej doby potrebnej na Glavu od priznakov.
Nepouzivajte tento liek dlhSie nez 5 dni bez predchadzajucej porady s lekarom.

AK pouzijete viac Nurofen 200 mg lieivej naplasti, ako mate
Nahodné predavkovanie lie¢ivou naplast'ou je nepravdepodobné.

Vyhrladajte lekarsku pomoc. Medzi priznaky predavkovania mdze patrit’ pocit nevolnosti, nevolnost,
bolest’ brucha alebo, este zriedkavejSie, hnacka. Dalsimi moznymi priznakmi st zvonenie v usiach,
bolest’ hlavy alebo krvacanie v traviacom trakte.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.
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4. Mozné vedlajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moéze spdsobovat’ vedl'ajSie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

PRESTANTE POUZIVAT tento liek a okamZite vyhPadajte lekirsku pomoc, ak sa u vis

vyskytnii:

- prejavy alergickej reakcie ako je astma, nevysvetlitelny sipot alebo dychavi¢nost, svrbenie,
nadcha ¢i kozné vyrazky.

- prejavy precitlivenosti a kozné reakcie ako je zaCervenanie, opuch, odstranenie vrchnej vrstvy
koze, tvorba pluzgierov, odlupovanie koze alebo tvorba vredov;

- Cervenkasté nevyvysené, teréovité alebo okrahle Sskvrny na trupe, ¢asto s pluzgiermi v strede,
odlupujtca sa koza, vredy v ustach, hrdle, nose, na genitaliach a o¢iach. Tymto zdvaznym koznym
vyrdzkam moze predchadzat’ zvySend teplota a priznaky podobné chripke [exfoliativna
dermatitida, multiformny erytém, Stevensov-Johnsonov syndrom, toxicka epidermalna
nekrolyza];

- rozsiahla vyrazka, vysoka telesna teplota a zvicSené lymfatické uzliny (syndrom DRESS);

- ¢ervena, Supinata rozsiahla vyrazka s hrbolc¢ekmi pod kozou a pluzgiermi sprevadzana horackou.
Tieto priznaky sa zvyCajne objavia na zaciatku lieCby (akttna generalizovanad exantematézna
pustuloza).

Informujte svojho lekara alebo lekarnika, ak spozorujete akykol’vek z nasledujicich acinkov
alebo akykoPvek iny c¢inok, ktory nie je uvedeny v tomto zozname:

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnut z dostupnych uidajov)

- kozné reakcie ako je zaCervenanie, palenie, svrbenie, tvorba pl'uzgierov, vredy alebo mokvanie
- koza sa stane citlivou na svetlo, astma, stazené dychanie, dychavi¢nost’

- bolest’ brucha, poruchy travenia

- porucha funkcie obli¢iek

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie a¢inky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v prilohe V. Hlasenim vedl'ajSich uc¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Nurofen 200 mg lie€ivii naplast’

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na vrecku a Skatul’ke po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C (2 naplasti vo vrecku).
Uchovavajte pri teplote do 30 °C (4 naplasti vo vrecku).

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.
Cas pouzitel'nosti naplasti po prvom otvoreni vrecka: 6 mesiacov.
Pouzita naplast’ nevyhadzujte do toalety.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomézu 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 200 mg lie¢iva naplast’ obsahuje

Liecivo je ibuprofén.
Kazda lie¢iva naplast’ obsahuje 200 mg ibuprofénu.

Dalsie zlozky st

Adhezivna (lepiaca) vrstva:
makrogol 400, makrogol 20000, levomentol, styrén-izoprén-styrénovy blokovy kopolymér,
polyizobutylén, hydrogenovany Zivicovy glycerolester, tekuty parafin

Krycia vrstva:
tkany polyetyléntereftalat (PET)

Ochranna folia:
silikbnom potiahnuty polyetyléntereftalat (PET)

Ako vyzera Nurofen 200 mg lie¢iva naplast’ a obsah balenia
Lieciva naplast’ je zlozena z bezfarebnej, samolepiacej vrstvy nanesenej na flexibilny tkany podklad
telovej farby o vel'kosti 10 cm x 14 ¢cm S vrstvou uvolniujucou lie¢ivo.

Jedno vrecko obsahuje 2 alebo 4 lie¢ivé naplasti.

Velkost balenia: 2, 4, 6, 8 alebo 10 lie¢ivych naplasti.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

I§eckitt Benckiser (Czech Republic), spol. s r.0., Vinohradska 2828/151, Praha 3, 130 00
Ceska republika

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

SIA ELVIM, Kurzemes pr. 3G, Riga, LV-1067, Lotyssko

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

Belgicko Nurofen Patch 200 mg pleister

Francuzsko Nurofenplast 200 mg, emplatre médicamenteux.
Nemecko Nurofen 24-Stunden Schmerzpflaster

frsko Nurofen Durance 200 mg Medicated Plaster
Luxembursko Nurofen Patch 200 mg Emplatre médicamenteux
Rakusko Nurofen 24-Stunden Schmerzpflaster

Bulharsko Hypoden 200 mg neueben nnactup

Cyprus NUROFEN DURANCE 200mg @oppokovyo EUrAactpo
Ceska republika Nurofen 200 mg 1é¢iva naplast

Estonsko Nurofen

Grécko NUROFEN DURANCE 200mg @appoxodyo EUTA0GTPO
Chorvatsko Nurofen 200 mg ljekoviti flaster
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Mad’arsko Nurofen 200 mg gyogyszeres tapasz

Taliansko Nuroflex Dolori muscolari e articolari, 200 mg cerotto medicato
Litva Nuroflex 200 mg vaistinis pleistras

Lotys$sko Nurofen 200 mg arstnieciskais plaksteris

Holandsko Nurofen Pleister 200 mg

Pol'sko Nuroflex 200 mg vaistinis pleistras

Portugalsko Nurofen Musc, 200 mg emplastro medicamentoso

Rumunsko Nurofen 200 mg emplastru medicamentos

Slovenska Nurofen 200 mg lie€iva naplast’

republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2024.



