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Prospect

PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Nurofen 200 mg emplastru medicamentos
Pentru utilizare la adulti si adolescenti cu varsta de 16 ani si peste
Ibuprofen

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect Tnainte de a incepe sa utilizati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor

medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate n acest prospect. Vedeti pct. 4

- Daca dupa 5 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Nurofen si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Nurofen
Cum sa utilizati Nurofen

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Nurofen

Continutul ambalajului si alte informatii

Sk wdE

1. Ce este Nurofen si pentru ce se utilizeaza

Substanta activa este ibuprofen. Ibuprofenul apartine unui grup de medicamente cunoscut sub numele
de antiinflamatoare nesteroidiene (AINS), care actioneaza prin schimbarea raspunsului organismului la
durere, inflamatie si febrd. Emplastrul medicamentos elibereaza ibuprofen la nivel local, in mod
continuu, la locul durerii, timp de peste 24 de ore de la aplicare.

Nurofen se utilizeaza la adulti si adolescenti cu varsta de 16 ani si peste, pentru tratamentul
simptomatic de scurta durata al durerii locale din afectiuni acute cum sunt intinderi musculare sau
luxatii in caz de traumatisme usoare localizate in apropierea articulatiilor membrelor superioare sau
inferioare.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Nurofen

Nu utilizati Nurofen:

e daca sunteti alergic la ibuprofen, acid acetilsalicilic, alte antiinflamatoare nesteroidiene
(AINS) sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la pct.
6).

e dacd ati prezentat vreodatd reactii alergice, cum sunt astm bronsic, respiratie suieratoare,
mancarime, secretii nazale, eruptii pe piele, umflare, dupi ce ati luat medicamente care contin
acid acetilsalicilic sau alte medicamente pentru durere si inflamatie (AINS).

e daca sunteti in ultimele trei luni de sarcina.




o pe pielea cu leziuni (cum ar fi zgarieturi, taieturi, arsuri), pielea infectata, pielea afectata de
dermatita exudativa sau eczema, pe ochi, pe buze sau pe mucoase.

Atentionari si precautii
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a utiliza Nurofen:
e dacad aveti sau ati avut astm bronsic sau alergii.
e daca aveti ulcer gastric/duodenal, afectiuni intestinale, cardiace, renale sau hepatice.
e daca aveti o predispozitie la singerare
e daca sunteti in primele 6 luni de sarcina sau alaptati.

Tn timp ce utilizati Nurofen

o La primele semne de reactie la nivelul pielii (eruptie, exfoliere, vezicule) sau alte semne ale
unor reactii alergice, opriti tratamentul cu emplastrul medicamentos si adresati-va imediat
unui medic.

e Raportati orice simptome abdominale neobisnuite (mai ales sangerari) medicului
dumnevoastra.

e Reactii cutanate grave, inclusiv dermatita exfoliativa, eritem multimorf, sindrom Stevens-
Johnson, necroliza epidermica toxicé, reactie la medicament cu eozinofilie si afectare
sistemica (DRESS), pustuloza exantematica generalizata acuta (PEGA) au fost raportate in
asociere cu tratamentul cu ibuprofen. Opriti utilizarea Nurofen si solicitati ingrijiri medicale
imediat daca observati orice simptome conexe acestor reactii cutanate grave descrise la
punctul 4.

e Daca sunteti varstnic ati putea fi mai predispus sa aveti reactii adverse.

e Daca starea dumnevoastra nu se imbunatateste, va simtiti mai rau, sau apar alte simptome,
adresati-va unui medic.

e Evitati expunerea zonei tratate la surse puternice de lumina naturala si/sau artificiala (spre
exemplu lampile de bronzat) in timpul tratamentului si timp de o zi dupa inlaturarea
emplastrului medicamentos, pentru a reduce riscul de sensibilitate la lumina.

Reactiile adverse pot fi reduse prin micsorarea duratei tratamentului.

Copii si adolescenti
Acest medicament nu este recomandat pentru utilizarea la copiii si adolescentii cu véarsta sub 16 ani.

Nurofen impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau intentionati sa luati
orice alte medicamente. In special daca luati oricare din urmatoarele:

e medicamente pentru scaderea tensiunii arteriale

e medicamente pentru subtierea sangelui, cum este warfarina

e acid acetilsalicilic sau alte antiinflamatoare nesteroidiene (AINS)- utilizate pentru inflamatie si
durere

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa rimaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a utiliza acest
medicament.

Nu utilizati Nurofen daca sunteti in ultimele 3 luni de sarcina. Nu trebuie sa utilizati Nurofen in
primele 6 luni de sarcina decat daca este absolut necesar si daca va recomanda medicul
dumneavoastra. Daca aveti nevoie de tratament in aceastd perioada, trebuie folositd cea mai mica doza
pentru cea mai scurtd perioada posibila.



Formele cu administrare orala (de ex. comprimate) ale Nurofen pot provoca reactii adverse fatului
dumneavoastra. Nu se cunoaste daca acelasi risc este valabil pentru Nurofen atunci cand este utilizat
pe piele.

Nu se cunosc efecte nocive asociate tratamentului cu acest medicament tn timpul aldptarii. Cu toate
acestea, ca masura preventiva, nu aplicati emplastrul medicamentos direct pe san in cazul in care
alaptati.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Nurofen nu are nicio influenta sau are o influenta neglijabila asupra capacitatii de a conduce vehicule
si de a folosi utilaje.

3. Cum sa utilizati Nurofen

Utilizati intotdeauna acest medicament exact aga cum este descris Tn acest prospect sau cum v-a spus
medicul dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca
nu sunteti sigur.

Doza recomandata
Adulti si adolescenti cu varsta de 16 ani si peste:

O doza este echivalentul unui emplastru medicamentos. Doza maxima pentru 24 de ore este de un
emplastru medicamentos.

Acest medicament nu este recomandat pentru utilizarea la copii sau adolescenti sub 16 ani.

Pentru aplicare cutanata, pe pielea intacta.

Se recomanda spalarea si uscarea cu grija a zonei ce urmeaza a fi tratata inaintea aplicarii
emplastrului.

Emplastrul poate fi aplicat in orice moment din zi sau din noapte, dar trebuie Tndepartat si Tnlocuit cu
un nou emplastru, la aceeasi ora, In urmatoarea zi.

Emplastrul este flexibil si adaptabil si, daca este necesar, poate fi aplicat la nivelul sau Tn apropierea
unei articulatii si va permite miscarea normala.

Nu:

taiati emplastrul, el trebuie aplicat intreg.

aplicati pe pielea cu crapaturi sau leziuni.

acoperiti cu alti plasturi sau haine/pansamente care nu lasa pielea ,,sa respire”.
udati emplastrul.

Modul de aplicare:

1. Pentru a desface un emplastru medicamentos, rupeti sau taiati plicul de-a lungul liniei
punctate.

2. Indepartati invelisul protector din plastic marcat cu (A) si asezati partea adeziva a benzii In
mijlocul zonei dureroase.



3. Tndepartati Tnvelisul protector din plastic marcat cu (B) si Intinzandu-I usor, neteziti aceasta
parte a emplastrului medicamentos pe piele.

4. ndepartati invelisul protector din plastic marcat cu (C).

5. Tntindeti usor, neteziti restul emplastrului medicamentos pe pielea dumneavoastra.

Durata tratamentului:

Trebuie sa folositi cat mai putine doze, pentru cea mai scurtd perioada de timp necesara pentru a
ameliora simptomele. Nu folositi acest medicament pentru mai mult de 5 zile. Daca simptomele
persistd pentru mai mult de 5 zile, cereti sfatul medicului.

Daca luati mai mult Nurofen decét trebuie
Supradozajul accidental cu emplastrul medicamentos este putin probabil.

Adresati-va imediat unui medic. Semnele de supradozaj pot include greata sau varsaturi, dureri de
stomac sau, mai rar, diaree. Este posibil sa percepeti zgomote Tn urechi, sa aveti dureri de cap sau
sangeriri gastro-intestinale.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4, Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

INTRERUPETI ADMINISTRAREA acestui medicament si solicitati ajutor medical dacii apar:

e semne de reactii alergice precum astm bronsic, respiratie suieratoare inexplicabild sau scurtare a
respiratiei, mancarime, secretii nazale sau iritatii ale pielii.

e semne de hipersensibilitate si reactii pe piele cum sunt roseata, umflaturi, exfoliere, vezicule,
descuamare sau ulceratii.

e pete rosiatice plate, in forma de tinta sau pete circulare pe trunchi, deseori cu vezicule centrale,
piele exfoliata, ulceratii la nivelul gurii, gatului, nasului, organelor genitale si ochilor. Aceste
eruptii cutanate grave pot fi precedate de febra si simptome pseudogripale (dermatitad exfoliativa,
eritem multimorf, sindrom Stevens-Johnson, necroliza epidermica toxica);

e Eruptie generalizata, temperaturd ridicatd a corpului si noduli limfatici mériti (sindrom DRESS);

¢ O eruptie generalizata de culoare rosie, solzoasa, cu denivelari subcutanate si vezicule, Insotita de
febra. De obicei simptomele apar la inceputul tratamentului (pustuloza exantematica generalizata
acuta).

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca observati una dintre urmiitoarele
reactii adverse, sau orice alte reactii care nu sunt mentionate:

Cu frecventa necunoscuti (firecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)

e reactii la nivelul pielii cum sunt roseata, senzatie de arsura, mancarime, aparitie de vezicule,
dureroase sau cu lichid;

pielea devine sensibila la lumina;

astm bronsic, dificultati la respiratie, scurtare a respiratiei;

dureri de stomac, indigestie;

afectare a functiei rinichilor.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la



Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1
Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro.
Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Nurofen

A nu se lasa la vederea si Tndemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe plic si pe cutie, dupa EXP. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C (plic cu 2 emplastre).
A nu se pastra la temperaturi peste 30°C (plic cu 4 emplastre).

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.
Termenul de valabilitate din momentul desfacerii plicului: 6 luni.

Nu aruncati emplastrul folosit Tn toaleta.
Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Nurofen:
Substanta activa este ibuprofen. Fiecare emplastru medicamentos contine 200 mg de ibuprofen.
Celelalte componente sunt:

Stratul adeziv:
Macrogol 400, macrogol 20000, levomentol, copolimer stiren-izopren-stiren, poliizobutilen,
rosinhidrogenat de glicerolester, parafina lichida.

Stratul suport adeziv:
Folie de polietilentereftalat (PET)

Film detasabil:
Polietilentereftalat cu strat de silicon (PET)

Cum arata Nurofen si continutul ambalajului

Emplastrul medicamentos este format dintr-un strat incolor, autoadeziv, fixat pe un suport flexibil
tesut, de culoarea pielii, cu dimensiuni de 10 cm pana la 14 cm, cu un film de protectie.

Fiecare plic contine 2 sau 4 emplastre medicamentoase.
Marimi de ambalaj: cutii cu 2, 4, 6, 8 sau 10 emplastre medicamentoase.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
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Bulevardul lancu de Hunedoara, Nr. 48, Cladirea Crystal Tower, Etaj 11,


mailto:adr@anm.ro

Sector 1, Bucuresti, Romania
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Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri comerciale:

Austria Nurofen 24-Stunden Schmerzpflaster

Belgia Nurofen Patch 200 mg pleister

Bulgaria
Nurofen 200 mg medicated plaster

Croatia Nurofen 200 mg ljekoviti flaster

Cipru NUROFEN DURANCE 200mg @opuoxodyo
£UTAOOTPO

Estonia Nurofen

Franta Nurofenplast 200mg, emplatre médicamenteux

Germania Nurofen 24-Stunden Schmerzpflaster

Grecia NUROFEN DURANCE 200mg @opuaxo0yo
£UTAOGTPO

Irlanda Nurofen Durance 200mg Medicated Plaster

Italia Nuroflex Dolori muscolari e articolari, 200 mg
cerotto medicato

Letonia Nurofen 200 mg arstnieciskais plaksteris

Lituania Nuroflex 200 mg vaistinis pleistras

Luxemburg Nurofen Patch 200 mg Emplatre médicamenteux

Polonia Nurofen Migénie i Stawy

Portugalia Nurofen Musc 200 mg emplastro medicamentoso

Republica Ceha Nurofen 200 mg 1é¢iva naplast

Roménia Nurofen 200 mg emplastru medicamentos

Slovacia Nurofen 200 mg lie¢iva naplast’

Tarile de Jos Nurofen pleister 200 mg

Ungaria Nurofen 200 mg gyo6gyszeres tapasz

Acest prospect a fost revizuit in iunie 2024.



