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Prospect

PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR
Nurofen MinExpress 400 mg capsule moi

Ibuprofen

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament deoarece

contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati Tntotdeauna acest medicament exact cum este descris Tn acest prospect sau cum v-a sfatuit medicul

sau farmacistul dumneavoastra.

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

- Intrebati farmacistul daci 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 in acest prospect. Vezi pct. 4.

- La adolescentii cu varsta de 12 ani si peste si la adulti trebuie sa va adresati unui medic daca nu va
simtiti mai bine sau daca va simtiti mai rau dupa 3 zile.

Ce gisiti in acest prospect:

1. Ce este Nurofen MinExpress si pentru ce se utilizeaza
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Nurofen MinExpress
3. Cum sa luati Nurofen MinExpress

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Nurofen MinExpress

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Nurofen MinExpress si pentru ce se utilizeaza

Ibuprofen apartine unui grup de medicamente numite medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS).
Aceste medicamente asigura o ameliorare a durerii si febrei prin modificarea modului in care organismul
raspunde la acestea.

Nurofen MinExpress se utilizeaza la adulti si adolescenti cu o greutate corporala mai mare de 40 kg (cu
varsta de 12 ani si peste)

Nurofen MinExpress se utilizeaza pentru tratamentul simptomatic de scurtd durata al durerilor usoare pana la
moderate, cum sunt durerile de cap, durerile de dinti, durerile menstruale si febra si durerile asociate cu
raceala comuna.

La adolescentii cu varsta de 12 ani si peste si la adulti, trebuie sa va adresati unui medic dacd nu va simtiti
mai bine sau daca va simtiti mai rau dupa 3 zile.

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Nurofen MinExpress

Nu luati Nurofen MinExpress:

. sunteti alergic la ibuprofen, ponceau 4R (E124) sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la punctul 6)




. ati suferit vreodata de dificultati de respiratie, astm bronsic, secretii nazale, umflarea fetei si/sau a
mainilor sau urticarie dupa ce ati folosit ibuprofen, acid acetilsalicilic sau alte medicamente
asemdnatoare pentru tratamentul durerii (AINS)

° aveti (sau ati avut doud sau mai multe episoade distincte de) ulcer al stomacului sau al duodenului
(ulcer peptic) sau hemoragie gastrointestinala
o ati avut n trecut hemoragie sau perforatie gastrointestinala atunci cand ati luat AINS (medicamente

antiinflamatoare nesteroidiene)

aveti insuficienta hepatica, insuficienta renald sau insuficienta cardiaca severa

aveti afectiuni de formare a sdngelui de cauza necunoscuta

sunteti in ultimele trei luni de sarcina (vezi pct. ,,Sarcina, aldptarea si fertilitatea™)

prezentati o deshidratare severa (provocata de varsaturi, diaree sau aport insuficient de lichide)
aveti hemoragie la nivelul creierului (hemoragie cerebrovasculard) sau alte hemoragii active.

Atentionari si precautii
Inainte sa luati acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului, daca:

. aveti o infectie - consultati rubrica ,,Infectii” de mai jos

° aveti anumite boli ale pielii (lupus eritematos sistemic (LES)) sau boalda mixta de tesut conjunctiv
(afectiuni ale sistemului imunitar care provoaca dureri de articulatii, eruptii trecatoare pe piele si
febra)

. aveti o anumita afectiune ereditara de formare a sangelui (de exemplu, porfirie intermitentd acuta)
sau probleme de coagulare a séngelui

. aveti sau ati avut vreodata o boala intestinala (colita ulcerativa sau boala Crohn)

) aveti afectata (redusa) functia rinichilor

. aveti probleme cu ficatul. in cazul administrarii prelungite a acestui medicament este necesara

verificarea periodica a valorilor hepatice, a functiei renale, precum si a hemoleucogramei

vi s-a efectuat recent o interventie chirurgicald majora

incercati sd ramaneti gravida

aveti sau ati avut astm bronsic sau boala alergica, deoarece pot aparea dificultati de respiratie

aveti febra fanului, polipoza nazala sau afectiuni respiratorii obstructive cronice deoarece exista un

risc crescut de reactii alergice. Reactiile alergice se pot prezenta sub forma unor crize de astm

bronsic (asa numitul astm bronsic indus de analgezice), umflare acuta (edemul Quincke) sau o

eruptie trecatoare pe piele (urticarie)

. luati alte medicamente care ar putea creste riscul de ulceratie sau de hemoragie, cum sunt
corticosteroizii orali, medicamente pentru subtierea sangelui (cum este warfarina), inhibitori selectivi
ai recaptarii serotoninei (medicamente pentru depresie) sau anti-agregante plachetare cum este acidul

acetilsalicilic

. luati alte medicamente AINS, inclusiv inhibitori specifici ai ciclooxigenazei 2 (COX-2), deoarece
acestea pot creste riscul de reactii adverse si trebuie evitate (vezi pct. ,,Alte medicamente* de mai
jos)

. aveti varsat de vant (variceld). Este recomandata evitarea administrarii acestui medicament.

Reactiile adverse pot fi reduse la minimum utilizand doza minima eficace, pentru cea mai scurta perioada de
timp.

Utilizarea prelungita a oricarui fel de medicamente pentru tratamentul durerilor de cap poate duce la
inrautatirea acestora. Daca aceasta situatie este resimtita sau suspectata, trebuie sa intrerupeti administrarea
acestui medicament si sa va adresati medicului dumneavoastra. Diagnosticul de cefalee prin abuz
medicamentos (CAM) trebuie suspectat la pacientii care se confrunta cu dureri de cap frecvente sau zilnice
chiar daca (sau din cauza ca) utilizeaza regulat medicamente pentru tratemntul durerilor de cap.

Tn general, utilizarea in mod obisnuit a analgezicelor (de mai multe feluri) poate determina probleme severe
ale rinichilor, de durata, si trebuie evitata. Riscul poate creste suplimentar prin efort fizic asociat cu pierdere

de saruri si deshidratare. Prin urmare, acesta ar trebui sa fie evitat.

Existd un risc de insuficienta renala la adolescentii deshidratati.



Medicamentele anti-inflamatoare/impotriva durerii, cum este ibuprofenul, pot fi asociate cu un risc usor
crescut de infarct miocardic sau accident vascular cerebral, in special daca sunt utilizate Th doze mari. Nu
depasiti doza recomandata sau durata tratamentului.

Trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra sau farmacistul Tnainte de a lua acest medicament in cazul in

care:

e aveti probleme ale inimii care includ insuficienta cardiaca, angina pectorala (durere in piept) sau daca ati
avut un infarct miocardic, o interventie chirurgicald de bypass, boald arteriala periferica (circulatie
redusa a sangelui la nivelul picioarelor sau talpilor, din cauza ingustarii sau blocarii arterelor) sau orice
tip de accident vascular cerebral (inclusiv ,,accident vascular cerebral minor” sau accident ischemic
tranzitoriu ,,AIT”)

e aveti tensiune arteriald crescutd, diabet zaharat, concentratii crescute de colesterol in sénge, aveti istoric
familial de boli ale inimii sau accident vascular cerebral sau daca sunteti fumator.

Infectii

Acest medicament poate ascunde semne ale infectiei precum febra si durere. Prin urmare, este posibil ca
acest medicament sa intarzie tratarea adecvata a infectiei, ceea ce poate mari riscul de complicatii. Acest
lucru a fost observat in cazul pneumoniei cauzate de bacterii si al infectiile bacteriene ale pielii asociate cu
varsatul de vant. Daca luati acest medicament in timp ce aveti o infectie si simptomele infectiei nu dispar sau
se agraveaza, adresati-va imediat unui medic.

Reactii cutanate severe

Au fost raportate reactii grave ale pielii in asociere cu tratamentul cu acest medicament. Trebuie s incetati sa
mai luati acest medicament si sa solicitati imediat asistentd medicala, in cazul in care va apar orice fel de
eruptii trecatoare pe piele, leziuni ale mucoaselor, basici sau alte semne de alergie, intrucét acestea pot fi
primele semne ale unei reactii foarte grave la nivelul pielii. Vezi pct. 4.

Varstnici
Varstnicii prezintd un risc crescut de reactii adverse.

Nurofen MinExpress impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice alt medicament. In
special, spuneti daca luati:

Alte AINS, inclusiv inhibitori selectivi ai
ciclooxigenazei-2

Deoarece acestea pot creste riscul de ulcere sau
hemoragie gastrointestinala

Digoxina (pentru insuficienta cardiaca)

Deoarece efectul digoxinei poate fi amplificat

Glucocorticoizi (medicamente care contin cortizon
sau substante asemanatoare cortizonului)

Deoarece pot creste riscul de ulcere sau hemoragie
gastrointestinala

Antiagregante plachetare

Deoarece acestea pot creste riscul de hemoragie

Acid acetilsalicilic (doza mica)

Deoarece ar putea fi redus efectul de subtiere a
sangelui

Medicamente pentru subtierea sangelui (cum este
warfarina)

Deoarece ibuprofenul poate amplifica efectele
acestor medicamente

Fenitoina (pentru epilepsie)

Deoarece efectul fenitoinei ar putea fi amplificat

Inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei
(medicamente utilizate pentru tratamentul
depresiei)

Deoarece acestia pot creste riscul de hemoragie
gastrointestinala

Litiu (un medicament pentru boala maniaco-
depresiva si depresie)

Deoarece efectul litiului ar putea fi amplificat




Probenecid si sulfinpirazone (medicamente pentru
gutd)

Deoarece excretia ibuprofenului poate fi intarziata

Medicamente pentru hipertensiune arteriala si
tablete pentru apa

Deoarece ibuprofen poate diminua efectele acestor
medicamente si ar putea exista un posibil risc
crescut pentru rinichi

Diuretice care economisesc potasiul

Deoarece pot determina concentratii mari de
potasiu Tn sénge (hiperpotasemie)

Metotrexat (un medicament pentru tratamentul
cancerului sau al reumatismului)

Deoarece efectul metotrexatului ar putea fi
amplificat

Tacrolimus si ciclosporina (medicamente
imunosupresoare)

Deoarece poate aparea afectare renala

Zidovudina (un medicament pentru tratamentul
HIV/SIDA)

Deoarece utilizarea acestui medicament poate
creste riscul de sangerare la nivelul unei articulatii
sau poate cauza sangerare care duce la umflaturi la
persoanele cu hemofilie HIV pozitive

Sulfoniluree (medicamente antidiabetice)

Pot fi posibile interactiuni

Antibiotice chinolone

Deoarece ar putea creste riscul de producere a
convulsiilor

Mifepristona (utilizatd pentru intrerupere de
sarcina)

Deoarece efectul mifepristonei ar putea fi redus.
AINS nu trebuie utilizate timp de 8-12 zile dupa
administrarea de mifepristona

Voriconazol si fluconazol (inhibitori CYP2C9)
folosite Tn tratamentul infectiei fungice

Deoarece efectul ibuprofenului ar putea fi
intensificat. Trebuie sa se ia in calcul reducerea
dozei de ibuprofen, in special cand se administreaza
ibuprofen 1n doza mare in asociere cu voriconazol
sau fluconazol

Acest medicament poate influenta sau poate fi influentat de alte medicamente. De exemplu:
¢ medicamente anticoagulante (care subtiaza sangele/previn coagularea, de exemplu acidul acetilsalicilic,

warfarina, ticlopidina)

¢ medicamente care reduc tensiunea arteriala crescuta (inhibitori ECA precum captoprilul, beta-blocante
cum este atenolol, antagonisti ai receptorului de angiotensina II precum losartanul).

Alte medicamente ar putea de asemenea influenta sau ar putea fi influentate de tratamentul cu acest
medicament. De aceea, trebuie sa cereti intotdeauna sfatul medicului sau farmacistului Tnainte de a lua acest

medicament impreund cu alte medicamente.

Nurofen MinExpress impreuni cu alcool

Nu beti alcool in timp ce utilizati acest medicament. Unele reactii adverse, precum cele care afecteaza tractul
gastrointestinal sau sistemul nervos central, pot fi mai probabile atunci cand se consuma alcool in acelasi

timp cu acest medicament.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau aléptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati sa raméaneti gravida, adresati-
va medicului sau farmacistului pentru recomandari nainte de a lua acest medicament.

Sarcina




Spuneti medicului dumneavoastra daca ramaneti insarcinata in timp ce luati Nurofen MinExpress. Nu luati
acest medicament in ultimele 3 luni de sarcina. Poate provoca probleme renale si cardiace la copilul
nendscut. Poate afecta tendinta dumneavoastra si a bebelusului de a sangera si poate face ca travaliul sa fie
declansat mai tarziu sau mai lung decat era de asteptat. Evitati utilizarea acestui medicament in primele 6
luni de sarcina, exceptand cazul in care medicul va recomanda altfel. Daca este administrat mai mult de
céateva zile incepand cu sdptimana a 20-a de sarcin, ibuprofenul poate provoca probleme renale la copilul
nendscut care pot duce la scaderea producerii de lichid amniotic ce inconjoara copilul (oligohidramnios) sau
la Tngustarea unui vas de sénge (duct arterial) in inima copilului. Daci aveti nevoie de tratament pentru mai
mult de cateva zile, medicul dumneavoastra va poate recomanda monitorizare suplimentara.

Alaptarea
In laptele matern trec doar cantitati mici de ibuprofen si metabolitii sdi. Acest medicament poate fi

administrat in timpul alaptarii, daca este utilizat In doza recomandata si pentru cea mai scurta perioada de
timp posibila.

Fertilitatea

Acest medicament face parte dintr-un grup de medicamente (AINS) care pot afecta fertilitatea femeilor.
Acest efect este reversibil la intreruperea administrarii medicamentului.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Pe termen scurt si n doza recomandata, acest medicament nu are niciun efect sau are efect neglijabil asupra
capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Daca apar reactii adverse precum oboseala si ameteli, somnolenta, vertij sau tulburari de vedere in timpul
tratamentului cu acest medicament, nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje. Aceste efecte pot fi mai grave
la administrarea in combinatie cu alcoolul.

Nurofen MinExpress contine sorbitol

Acest medicament contine 72,59 mg sorbitol in fiecare capsulda moale.

Sorbitolul este o sursa de fructoza. Dacd medicul dumneavoastra v-a spus cd dumneavoastra (sau copilul
dumneavoastra) prezentati o intoleranta la unele zaharuri sau daca ati fost diagnosticat cu intoleranta
ereditara la fructoza (IEF), o tulburare genetica rara in care o persoana nu poate descompune fructoza,
discutati cu medicul dumneavoastra inainte de a lua sau de a vi se administra (dumneavoastra sau copilului
dumneavoastrd) acest medicament.

Nurofen MinExpress contine colorantul ponceau 4R (E124).
Acesta poate provoca reactii alergice.

Nurofen MinExpress contine lecitina din soia.

Daca sunteti alergic la arahide sau la soia, nu utilizati acest medicament.

3. Cum se administreaza Nurofen MinExpress

Luati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor medicului
dumneavoastrd sau farmacistului. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti

sigur. Doza recomandata este:

Doza
Adulti si adolescenti cu o greutate corporald de 40 kg (cu véarsta de 12 ani si peste):

Doza initiala: Luati 1 capsula (400 mg ibuprofen) cu apa. Daca este necesar, luati doze suplimentare de 1
capsula (400 mg ibuprofen), dar nu depasiti o doza totala de 3 capsule (1200 mg ibuprofen) intr-un interval de
24 de ore. Intervalul de timp intre doze nu trebuie sa fie mai mic de 6 ore.

A dati acest medicament adolescentilor cu greutate corporala sub 40 kg sau copiilor cu varsta sub 12 ani.



Mod de administrare
Pentru administrare orald. Inghititi capsula intreaga cu apa. Nu mestecati capsulele.

Se recomanda ca pacientii cu un stomac sensibil si ia acest medicament cu alimente. Daca se administreaza
la scurt timp dupa masa, debutul actiunii acestui medicament poate fi intarziat. Daca se intampla acest lucru,
nu luati mai mult din acest medicament decat se recomanda la acest punct sau pana cand nu a trecut
intervalul de timp adecvat intre doze.

Durata tratamentului

Acest medicament este destinat numai pentru utilizare pe termen scurt. Trebuie administrata cea mai mica
doza eficace pentru cea mai scurtd perioada necesara pentru ameliorarea simptomelor. Daca aveti o infectie,
adresati-va imediat unui medic daca simptomele (cum ar fi febra si durere) nu dispar sau se agraveaza (vezi
pct. 2).

Daca administrarea acestui medicament este necesara pentru adolescenti si adulti mai mult de 3 zile sau daca
simptomele se inrautatesc, trebuie solicitat consult medical.

Daca luati mai mult Nurofen MinExpress decat ar trebui

Daca ati luat mai mult din acest medicament decét ar trebui sau in cazul in care copiii au luat medicamentul
Tn mod accidental, contactati intotdeauna un medic sau mergeti la cel mai apropiat spital pentru o evaluare a
riscului existent si pentru sfaturi cu privire la masurile care trebuie luate. Simptomele pot include: greata
(senzatie de rau), dureri de stomac, varsaturi (stare de rau — pot fi cu urme de sange), sdnge in scaun
(hemoragie gastrointestinala), dureri de cap, tiuituri in urechi, diaree si confuzie, miscari oscilatorii ale
ochilor. La doze mari, s-au raportat slabiciune si ameteli, vertij, vedere incetosata, tensiune arteriala scazuta,
excitatie, dezorientare, coma, hiperkaliemie (cresterea nivelului de potasiu in sange), cresterea timpului de
protrombind/INR, insuficienta renala acuta, afectare hepatica, depresie respiratorie, cianoza si exacerbarea
astmului bronsic la astmatici, somnolenta, dezorientare, senzatie de frig Tn corp, dureri toracice, palpitatii,
pierderea constientei, convulsii (mai ales la copii), sdnge in urina, senzatie de corp rece si probleme de
respiratie.

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 ca acestea nu apar la toate
persoanele.

Reactiile adverse pot fi reduse la minimum prin administrarea cele mai mici doze necesare pentru
ameliorarea simptomelor dumneavoastra. Puteti prezenta una din reactiile adverse cunoscute ale AINS (vezi
mai jos). Daca vi se intampla acest lucru sau daca aveti motive de ingrijorare, intrerupeti administrarea
acestui medicament si discutati cu medicul dumneavoastra cat mai curand posibil. Persoanele véarstnice care
utilizeaza acest medicament prezinta un risc crescut de aparitie a problemelor asociate cu reactiile adverse.

INTRERUPETI administrarea acestui medicament si solicitati imediat asistenti medicali daci
prezentati:

¢ semne de hemoragie intestinali, cum sunt: durere puternica in abdomen, scaune negre la culoare,
varsaturi cu sange sau particule Tnchise la culoare care au aspectul zatului de cafea

o semne de reactie alergica foarte rara dar grava cum sunt agravarea astmului bronsic, respiratie
suieratoare inexplicabila sau dificultati la respiratie, umflare a fetei, limbii sau gatului, respiratie
dificila, batai rapide ale inimii, scaderea tensiunii arteriale pana la soc. Acestea pot aparea chiar de la
prima utilizare a acestui medicament

e reactii severe la nivelul pielii cum sunt eruptii care acopera intregul corp, descuamare a pielii,
vezicule sau piele cu aspect de solzi.



Spuneti-i medicului dumneavoastra daci prezentati oricare dintre urmatoarele reactii adverse, daca
acestea se inriautatesc sau daca observati orice reactie adversia nementionata in acest prospect.

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):

tulburari gastrointestinale cum sunt arsuri in capul pieptului, dureri de stomac, senzatie de rau si
greatd, indigestie, diaree, varsaturi, gaze (flatulenta), diaree si constipatie si usoare pierderi de sange
la nivelul stomacului si/sau intestinului, care pot provoca anemie in cazuri exceptionale.

Mai putin frecvente (pot afecta pani la 1 persoana din 100):

ulcere gastrointestinale, uneori cu sangerari si perforatie, inflamare a mucoasei bucale insotita de
ulceratie (stomatita ulcerativa), inflamare a stomacului (gastrita), agravare a colitei si a bolii Crohn
tulburari ale sistemului nervos central cum sunt dureri de cap, ameteli, insomnie, agitatie, iritabilitate
sau oboseala

tulburari de vedere

reactii alergice cum sunt eruptii trecatoare pe piele, mancarimi si crize de astm bronsic. Trebuie sa
ncetati administrarea acestui medicament si sa va adresati imediat medicului

diferite eruptii trecatoare pe piele

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane):

tinitus (tiuituri in urechi)

concentratii mari de acid uric Tn sdnge, durerea in flancuri si/sau in zona abdomenului, sangele in
urina si febra pot fi semne ale deteriorarii la nivelul rinichilor (necroza papilara)

concentratii crescute de acid uric in sdnge

tulburari de auz

niveluri scazute ale hemoglobinei

Foarte rare: (pot afecta cel mult 1 din 10.000 de persoane)

inflamatia esofagului (esofagitd) sau a pancreasului (pancreatitd), si formarea unor ingustari
asemanatoare membranelor la nivelul intestinului subtire si intestinului gros (stricturi intestinale,
asemanatoare diafragmelor)

infectii severe ale pielii si complicatii ale tesuturilor moi au aparut in timpul infectiei cu varsatul de
vant (variceld)

tensiunea arteriald crescutd, palpitatii, insuficientd cardiaca, infarct miocardic, inflamatia vaselor de
sange (vasculita) si umflarea (edemul)

producerea unei cantitati de urind mai mica decat cea normala si umflarea (in special la pacientii cu
tensiune arteriala crescutd sau cu functie renala scazuta), umflare (edem) si urina tulbure (sindrom
nefrotic), boala inflamatorie renala (nefrita interstitiala) care poate duce la insuficienta renald acuta.
Daca manifestati oricare dintre simptomele mentionate sau daca aveti o stare generala
nesatisfacatoare, opriti utilizarea acestui medicament si adresati-va imediat medicului dumneavoastra
deoarece acestea ar putea fi primele semne ale unei afectari la nivelul rinichilor sau ale insuficientei
renale

disfunctie a ficatului, afectare a ficatului (primele semne ar putea fi modificarile de culoare ale
pielii), in special Tn timpul tratamentului pe termen lung, insuficienta hepatica, inflamatie acuta a
ficatului (hepatitd)

probleme la producerea celulelor din sange - primele simptome sunt: febra, durere in gat, ulceratii
superficiale la nivelul gurii, simptome asemnanatoare gripei, extenuare severa, sangerari nazale si pe
piele si vanatai inexplicabile. In aceste situatii, trebuie sa intrerupeti imediat tratamentul si s v
adresati medicului dumneavoastra. Nu trebuie sa tratati aceste simptome cu medicamente pentru
calmarea durerii sau cu medicamente care reduc febra (medicamente antipiretice)

reactii psihotice si depresie

a fost descrisa agravarea inflamatiilor asociate cu infectii (de exemplu fasceita necrozanta), asociata
cu utilizarea anumitor medicamente pentru tratamentul durerii (AINS). Daca in timpul utilizarii
acestui medicament apar sau se agraveaza semnele unei infectii, trebuie sa va prezentati imediat la
medic pentru ca acesta sa stabileasca daca este necesara o terapie anti-infectioasa/cu antibiotice



o au fost observate simptome de meningita aseptica cu rigiditate a gatului, dureri de cap, senzatie de
rau, greata, varsaturi, febra sau tulburarea starii de constienta la utilizarea ibuprofenului. Pacientii cu
boli autoimune (LES, boala mixta de tesut conjunctiv) este mult mai probabil sa fie afectati.
Adresati-va imediat medicului dumneavoastra daca apar aceste simptome

o forme severe de reactii ale pielii precum eruptii trecdtoare pe piele cu inrosire si formare de vezicule
(de exemplu sindrom Stevens-Johnson, eritem polimorf, necroliza epidermica toxica/sindrom Lyell),
cadere a parului (alopecie)

e reactii severe de hipersensibilitate generalizata
agravare a astmului bronsic si bronhospasm

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile):

e reactivitatea cdilor respiratorii, incluzand astm, brohospasm sau dispnee

e poate sd apara o reactie grava pe piele cunoscuta sub numele de sindrom DRESS. Simptomele
sindromului DRESS includ: eruptie pe piele, febra, umflare a ganglionilor limfatici si numar crescut
al eozinofilelor (un tip de celule albe din sénge)

e 0 eruptie extinsa pe piele, de culoare rosiatica cu aspect de solzi, cu umflaturi sub piele si basici,
localizata in special in zonele in care pielea face pliuri, pe trunchi si la nivelul extremitatilor
superioare, insotita de febra, care apare la la inceputul tratamentului (pustuloza exantematica
generalizatd acutd). Intrerupeti administrarea acestui medicament daca prezentati aceste simptome si
solicitati imediat asistentd medicala. Vezi si pct. 2

e pielea devine sensibila la lumina

Acest medicament contine Ponceau 4R (E124) care ar putea provoca reactii alergice.

Medicamentele, cum este acest medicament, se pot asocia cu un risc usor crescut de infarct miocardic sau
accident vascular cerebral.

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 Nationala 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 MinExpress

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

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

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C. A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de umiditate.
Nu aruncati niciun medicament pe calea apei menajere 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


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Ce contine Nurofen MinExpress:

Substanta activa este ibuprofen.
- Fiecare capsuld moale contine ibuprofen 400 mg.

Celelalte ingrediente sunt:

-Continutul capsulei:

- Macrogol (E1521)

- Hidroxid de potasiu (puritate minima 85%) (E525)
- Apa purificata

-Invelisul capsulei moi:

- Sorbitol lichid (E420), partial deshidratat
- Gelatina (E441)

- Ponceau 4R (E124)

- Cerneala de inscriptionare:

- Opacode WB alb NSP-78-180002 (constand in dioxid de titan (E171), Propilenglicol (E1520), SDA
35A Alcool (etanol si acetat de etil), Alcool izopropilic, Acetoftalat de polivinil, Apa purificata,
Macrogol/PEG MW400 (E1521) si hidroxid de amoniu 28% (E527)

Substante ajutatoare pentru procesare:
- Lecitina din soia (E322)

Cum aratia Nurofen MinExpress si continutul ambalajului

Nurofen MinExpress sunt capsule moi, rosii, de forma ovala, si au logo-ul NURO400 imprimat cu cerneala
alba. Fiecare capsula are o latime de aproximativ 10 mm si o lungime de aproximativ 15,5 mm. Capsulele
Nurofen MinExpress sunt disponibile in blistere care contin 10, 20, 24, 30 sau 40 de capsule moi.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

Reckitt Benckiser (Romania) SRL

Bulevardul Iancu de Hunedoara, Nr. 48, Cladirea Crystal Tower
Etaj 11, Sector 1, Bucuresti, Roméania

Fabricant

Patheon Softgels B.V.
De Posthoornstraat 7, 5048 AS Tilburg, Nederland

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub urmétoarele
denumiri comerciale:

Austria NUROFEN RAPID MINI 400 mg Weichkapslen

Belgia Nurofen Minicaps 400 mg zachte capsules

Bulgaria Hypoden Excnpec @opre kommakt 400 mg Meku
KaricyJjin

Croatia Nurofen 400 mg meke kapsule

Cipru Nurofen Liquid Capsules Extra

Cehia [Urmeaza sa se stabileasca]

Franta [Urmeaza s se stabileasci]

Germania NUROFEN MINI

Grecia [Urmeaza s se stabileascd]

Ungaria [Urmeaza s se stabileasca]




Irlanda [Urmeaza s se stabileasci]

Italia NUROFENXS 400 mg capsule molli
Luxemburg Nurofen Minicaps 400 mg capsules molles
Malta Nurofen Express Mini 400 mg soft capsules
Tarile de Jos [Urmeaza si se stabileasca]

Polonia Nurofen Express Forte Mini

Portugalia [Urmeaza sa se stabileasca]

Roméania Nurofen MinExpress 400 mg capsule moi
Slovacia [Urmeaza sa se stabileasci]

Spania Ibuprofeno Reckitt 400 mg cdpsulas blandas

Acest prospect a fost revizuit in ianuarie 2023.
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