SASKANOTS ZVA 12-03-2024

LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

NUROFEN 200 mg apvalkotas tabletes
ibuprofenum

Pirms $o zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

Vienmeér lietojiet §Ts zales tieSi ta, ka aprakstits Saja instrukcija, vai arf ta, ka arsts vai farmaceits Jums

teicis.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums nepiecieSama papildus informacija vai padoms, vaicajiet farmaceitam.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari
uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

- Ja nejutaties labak vai jutaties sliktak, Jums jakonsultéjas ar arstu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir NUROFEN un kadam nolikam tas lieto
Kas Jums jazina pirms NUROFEN lietosanas
Ka lietot NUROFEN

Iespgjamas blakusparadibas.

Ka uzglabat NUROFEN

Iepakojuma saturs un cita informacija.

© s wWN P U

1. Kas ir NUROFEN un kadam nolukam tas lieto

NUROFEN satur ibuprofénu, kas pieder nesteroido pretickaisuma Iidzeklu (NPL) grupai. NPL atvieglo
stavokli, mainot organisma atbildes reakciju pret sapem, pietikumu un augstu temperattiru.

NUROFEN lieto, lai remdétu galvassapes, muguras sapes, sapigas menstruacijas, zobu sapes, neiralgiju,
reimatiskas sapes, muskulu sapes, migrénu, saauksté$anas un gripas simptomus, ka art drudzi.

2. Kas Jums jazina pirms NUROFEN lieto§anas

Ir zinots par alergiskas reakcijas pazimém pret $§im zalém, tostarp elpoSanas trauc&jumiem, sejas un
kakla rajona pietikumu (angioneirotiska tiiska), sape@m kriitis, lietojot ibuprofénu. Nekav€joties
partrauciet NUROFEN lietosanu un nekav&joties sazinieties ar arstu vai neatlickamas mediciniskas
palidzibas dienestu, ja pamanat kadas no §Tm pazimém.

NeIIetOJlet NUROFEN $ados gadijumos:
ja Jums ir alergija pret ibuprofénu vai kadu citu (6. punkta min&to) So zalu sastavdalu, aspirinu
vai citiem pretsapju lidzekliem;

- ja Jus lietojat citus NPL vai aspirinu vairak neka 75 mg diena;

- griitniecibas pédgjos 3 ménesos;

- jaJums ir mazak neka 12 gadi;

- Kunga-zarnu trakta asinoSana vai perforacija anamnézg, kas saistita ar NPL terapiju. Aktiva
peptiska Clla/asinoSana vai mingtie trauc€jumi ir bijusi agrak (divas vai vairakas pieraditas ¢ulas
vai asino$anas epizodes);

- Smaga sirds mazspgja;

- ja Jums ir bijusas paaugstinatas jutibas reakcijas (pieméram, bronhu spazmas, astma, rinits,
angioedéma vai natrene) saistiba ar aspirina vai citu nesteroido pretiekaisuma lidzeklu lietosanu;

- ja Jums ir smagi aknu vai nieru darbibas traucg&jumi.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
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Pirms NUROFEN lieto$anas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu, ja:

- Jums ir sirdsdarbibas traucgjumi, piemeram, sirds mazspgja, stenokardija (sapes kriiSu kurvi),
vai ir bijusi sirdstrieka, Sunta operacija, perifero arteriju slimiba (slikta asins cirkulacija kajas vai
pédas Sauru vai blokétu arteriju dél) vai jebkada veida trieka (insults) (tostarp “mini trieka” jeb
parejosas isemiskas 1ekmes (TIA));

- Jums ir paaugstinats asinsspiediens, diab&ts, augsts holesterina ITmenis, gimeng ir bijuSas sirds
slimibas vai insults, vai smekéjat;

- Jums ir vai agrak ir bijusi bronhiala astma;

- Jums ir nieru, aknu, sirds vai zarnu trakta darbibas traucgjumi;

- Jums ir sistémiska sarkana vilkéde — imunas sistémas slimiba, kas skar saistaudus, izraisot
locitavu sapes, adas parmainas un citu organu darbibas traucgumus;

- Jums ir infekcija — liidzu, skatiet sadalu “Infekcijas” talak teksta;

- Jums ir pirmie 6 griitniecibas ménesi vai kriits barosanas periods.

NUROFEN pieder to zalu grupai, kas var samazinat sievieSu auglibu. Partraucot terapiju, efekts ir
atgriezenisks. Maz ticams, ka, Tslaicigi lietojot, §Ts zales ietekm&s iesp&ju palikt stavoklt. Tomer pirms
So zalu lietosanas, pastastiet savam arstam, ja Jums ir griitibas palikt stavokl.

Tadu pretiekaisuma/pretsapju zalu ka ibuprofeéns lietosSana var tikt saistita ar nelielu paaugstinatu
sirdstriekas vai triekas (insulta) risku, it Tpasi lietojot lielas devas. Neparsniedziet ieteikto devu vai
arst€Sanas ilgumu.

Adas reakcijas

Saistiba ar ibuproféna terapiju ir zinots par nopietnam adas reakcijam, tostarp eksfoliativu dermatitu,
multiformu erit€mu, Stivensa—Dzonsona sindromu, toksisku epidermas nekrolizi, zalu izraisitu
reakciju ar eozinofiliju un sistémiskiem simptomiem (drug reaction with eosinophilia and systemic
symptoms — DRESS), akaitu generalizétu eksantematozu pustulozi (AGEP). Partrauciet lietot
NUROFEN un nekavgjoties meklgjiet medicinisko palidzibu, ja novérojat kadu no simptomiem, kas
saistiti ar §Tm nopietnajam adas reakcijam, kuras aprakstitas 4. punkta.

Infekcijas

NUROFEN var slept infekciju pazimes, piem&ram, drudzi un sapes. Tapec iesp&jams, ka NUROFEN
lietosanas del var tikt kaveta infekcijas atbilstoSas arstéSanas uzsaksana, un tas var paaugstinat
komplikaciju risku. Tas novérots bakteriju izraisitas pneimonijas (plausu karsona) un ar vgjbakam
saistitu bakterialu adas infekciju gadijuma. Ja Jis lietojat §1s zales, kameér Jums ir infekcija, un
infekcijas simptomi nepariet vai pasliktinas, nekavgjoties konsultgjieties ar arstu.

Kunga-zarnu trakta (KZT) asinosSana, cila un perforacija

Zinojumi par KZT asinosanu, ¢tlu vai perforaciju ir sanemti saistiba ar visiem NPL. Zinojumi liecina,
ka mingtas nevelamas blakusparadibas var rasties neatkarigi no NPL lietoSanas ilguma. Par nevélamu
blakusparadibu rasanos var vestit bridindjuma simptomi, bet tadi var ari nebiit, ka arT nev€lamas
blakusparadibas var rasties pacientiem, kam anamnézé KZT trauc&umi nav bijusi.

KZT asinoSanas, ¢ulas vai perforacijas risks ir lielaks, lietojot lielaku NPL devu. Lielaks min&to
nevélamo blakusparadibu risks ir ari tiem pacientiem, kam anamnéz€ bijusi cila, TpaSi ar
komplikacijam: asino$anu vai perforaciju, ka ar gados vecakiem pacientiem. Siem pacientiem terapija
jasak ar iespgjami mazaku NPL devu. Sajos, ki ar gadijumos, kad tiek lietots aspirins mazas devas vai
citas zales ar palielinatu KZT nev€lamu blakusparadibu risku, ripigi jaapsver nepiecieSamiba NPL
kombingt ar gastroprotektoriem, pieméram, mizoprostolu vai protonu siikna inhibitoriem.

Pacientiem (ipa$i gados vecakiem pacientiem), kam agrak bija diagnosticéti KZT trauc&jumi, jaiesaka
zinot par ikvienu neparastu kunga-zarnu trakta simptomu (ipasi KZT asino$anu). Bitiski min&tiem
simptomiem pieverst pastiprinatu uzmanibu arsté€Sanas sakuma.

Ja pacienti vienlaikus sanem lidzeklus, kuri var palielinat c¢iilas vai asinoSanas risku, piemé&ram,
peroralos kortikosteroidus, antikoagulantus (piemé&ram, varfarinu), selektivos serotonina atpakalsaistes
inhibitorus (antidepresanti) vai antitrombotiskos Iidzeklus (piem&ram, aspirinu), ir jaievéro
piesardziba. Ja pacientam, kurs lieto NUROFEN, tiek diagnosticéta KZT asinoSana vai ¢ula, zalu
lietoSana nekavéjoties japartrauc.
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Pacientiem, kam agrak ir bijusi diagnosticéta KZT slimiba (¢alainais kolits, Krona slimiba), NPL
jalieto piesardzigi, jo iesp&jams slimibas paasinajums.

Gados vecaki pacienti
Gados vecakiem pacientiem NPL lietoSana biezak izraisa nevélamas blakusparadibas, ipasi kunga-
zarnu trakta asinoSanu un perforaciju, kas var izraisit letalu iznakumu.

Zalu neveélamo blakusiedarbibu var mazinat, lietojot mazako efektivo devu, kas nepiecieSama
simptomu kontrolei, iespg&jami 1saku laiku.

Dehidratétiem bérniem un pusaudziem pastav nieru bojajuma risks.

Citas zales un NUROFEN

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis vai varétu

lietot.

NUROFEN var ietekmét citu zalu iedarbibu, vai ar1 tas var ietekmét citu zalu iedarbiba. Piem&ram:

- antikoagulanti (t.i., asins Skidrinasanai/trombu veidoSanas novérSanai paredzgtas zales, piem.,
aspirins/acetilsalicilskabe, varfarins, tiklopidins);

- zales, kas pazemina augstu asinsspiedienu (AKE inhibitori, piem&ram, kaptoprils), béta blokatori
(piem&ram, atenololu saturoSas zales) vai angiotensina Il receptoru antagonisti (pieméram,
losartans).

Ibuprofens piesardzigi jalieto kombinacija ar $adam zaleém:
- urindzenosiem (diurétiskiem) Iidzekliem;

- kortikosteroidiem;

- litija preparatiem (depresijas arstéSanai);

- metotreksatu (pretvéza lidzeklis) ;

- zidovudinu (pretvirusu zales);

—  antitrombotiskiem lidzekliem;

- selektiviem serotonina atpakalsaistiSanas inhibitoriem (depresijas arstésanai);
- sirds glikozidiem,;

- mifepristonu;

- ciklosporiniem,;

—  takrolimu;

- hinolonu grupas antibiotikam.

Jaizvairas no NUROFEN vienlaicigas lietoSanas ar citu NPL, ari ciklooksigenazes-2 selektivo
inhibitoru.

Ar citas zales var ietekm& NUROFEN, vai arT tas var ietekmet $is citas zales. Tad€] pirms

NUROFEN lietoSanas ar citam zalém vienmer konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Griitnieciba, baroSana ar Kriiti un fertilitate
Ja Juis esat griitniece vai barojat bernu ar kriti, ja domajat, ka Jums var&tu bt griitnieciba, vai planojat
gritniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Nelietojiet NUROFEN griitniecibas pédgjos 3 menesos, jo tas var kaitét Jusu vél nedzimusajam
be&mam vai radit traucgjumus dzemdibas. Tas var izraisit nieru un sirdsdarbibas traucg€jumus Jasu
nedzimus$ajam bérnam. Tas var ietekm&t Jiisu un Jiisu bérna noslieci uz asinoSanu un aizkavet vai
pagarinat dzemdibas.

Jis nedrikstat lietot NUROFEN pirmajos 6 gritniecibas méneSos, ja vien tas nav absollti
nepiecieSams un to nav ieteicis arsts. Ja Jums ir nepiecieSama arst€Sana Saja perioda vai laika, kad
planojat griitniecibu, jalieto pec iesp&jas mazaka deva péc iespejas 1saku laika periodu. Ja NUROFEN
lieto ilgak par dazam dienam sakot no 20. griitniecibas ned€las, tas var izraisit nieru darbibas
traucgjumus vel nedzimusajam be&rnam, kas, savukart, izraisa zemu amnija Skidruma Iimeni, kas
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ieskauj bérnu (oligohidramniju), vai asinsvadu saSaurinaSanos (ductus arteriosus) bérna sirdi. Ja Jums
nepiecieSama arstéSana ilgaka par dazam dienam, arsts var ieteikt papildu uzraudzibu.

lerobezotos petijumos ir konstatéts, ka mates piena ibuproféns nonak loti neliela koncentracija, tomeér
to nav ieteicams lietot berna barosanas ar kruti laika.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana
Ieverojot ieteiktas devas un terapijas ilgumu, ietekme nav gaidama.

NUROFEN satur natriju un saharozi

Sis zales satur 13,71 mg natrija (galvena partika lietojamas/varamas sals sastavdala) katra tablets. Tas
ir [idzvertigi 0,69% ieteicamas maksimalas natrija dienas devas pieaugusajiem.

Ja arsts ir teicis, ka Jums ir kada cukura nepanesiba, pirms lietojat $1s zales, konsultgjieties ar arstu.

3. Kalietot NUROFEN

Vienmér lietojiet §Ts zales ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

Picaugusajiem un bérniem péc 12 gadu vecuma:

Lietojiet 2 tabletes, uzdzerot Gdeni, péc tam, ja nepiecie$ams, lictojiet vél 1 vai 2 tabletes ik péc 4
stundam. Starplaikam starp devam jabit vismaz 4 stundam.

Nelietojiet vairak par 6 tabletem (1200 mg) 24 stundu laika.

Nav piemérotas bérniem Iidz 12 gadu vecumam.

Jalieto mazaka iedarbiga deva iespg&jami Tsaku laiku, kas nepiecieSsama, lai atvieglotu simptomus. Ja
Jums ir infekcija, nekav€joties konsultgjieties ar arstu, ja tas simptomi (piemeram, drudzis un sapes)
nepariet vai pasliktinas (skattt 2. punktu).

Ja pusaudziem no 12 gadu vecuma zales jalieto ilgak par 3 dienam vai simptomi pastiprinas,
jakonsultgjas ar arstu.

Ja esat lietojis NUROFEN vairak neka noteikts

Ja esat lietojis NUROFEN vairak neka noteikts vai ja bérns ir neti$am norijis zales, vienmér sazinieties
ar arstu vai tuvako slimnicu, lai izvert€tu iespg&jamo risku un sanemtu konsultaciju par turpmako
ricibu.

lesp&jamie simptomi var bt slikta diisa, sapes védera, vemsSana (var biit ar asins piejaukumu),
galvassapes, dzinkst€Sana ausis, dezorientacija un spontanas acu abolu kustibas. Lielas devas var
izraisit miegainibu, sapes kriiSu kurvi, sirdsklauves, samanas zudumu, krampjus (galvenokart
b&rniem), vajumu un reiboni, asinis urina, aukstuma sajiitu un elposanas traucg€jumus.

Ja simptomi saglabajas vai ja sapes vai drudzis pastiprinas vai paradas jauni simptomi, konsult&jieties
ar arstu vai farmaceitu. Sis zales paredzétas Tslaicigai lieto$anai.

Minimala efektiva deva jalieto péc iesp&jas 1saku laiku, kads nepiecieSams simptomu mazinasanai. Ja
zales jalieto ilgak par 10 dienam vai ja simptomi pastiprinas, pacientam jakonsult&jas ar arstu.

4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izspauzas.
Partrauciet lietot ibuprofénu un nekavéjoties meklgjiet medicinisko palidzibu, ja noveérojat kadu no
talak mingtajiem simptomiem.

. Sarkanigi, nepacelti, mérkim Iidzigi vai aplveida plankumi uz kermena, bieZi ar pusliSiem
centra, adas lobiSanas, ¢tilas mutg, rikl€, deguna, uz dzimumorganiem un acis. Pirms $adu

4 2022-09-21 var019



SASKANOTS ZVA 12-03-2024

nopietnu adas izsitumu paradiSanas, var biit drudzis un gripai Iidzigi simptomi (eksfoliativs
dermatits, daudzformu eritéma, Stivensa—DZonsona sindroms, toksiska epidermas nekrolize).

Plasi izsitumi, augsta kermena temperatiira un palielinati limfmezgli (DRESS sindroms).

Sarkani, zvinaini un plasi izsitumi ar pac€lumu zem adas un puslisSiem, ko pavada drudzis.
Simptomi parasti paradas arstéSanas sakuma (akita generalizéta eksantematoza pustuloze).

Lietojot NUROFEN var rasties sekojosas blakusparadibas:

Retak (var ietekmét mazak neka 1 no 100 cilvekiem)

Sapes vedera, dispepsija, slikta diisa
Galvassapes

Adas izsitumi

Natrene un nieze

Reti (var ietekmét mazak neka 1 no 1 000 cilveékiem)

Caureja, gazu uzkraSanas, aizcietg§jums, vemsana

Loti reti (var ietekmét mazak neka 1 no 10 000 cilvekiem)

Kunga-zarnu trakta ¢ulas (dazreiz ar asino$anu un perforaciju) vai iekaisums, ciilas mutes
dobuma

Aseptiskais meningits

Nieru (piem&ram, akiita nieru mazsp€ja) un aknu darbibas traucg€jumi

Izmainas asins aina (anémija, leikopénija, trombocitopénija, pancitopénija, agranulocitoze) — to
pirmas pazimes ir drudzis, kakla iekaisums, virspus€jas mutes dobuma c¢iilas, gripai lidzigi
simptomi, izteikts speku izstkums un deguna un adas asinosana un zilumi

Pazeminats hemoglobina Iimenis

Smagas adas reakcijas ka Stivensa-DZonsona sindroms (izpauzas ka bojata, krevelaina ada ar
sarkaniem plankumiem), toksiska epidermas nekrolize (izpauzas ka adas augséja slana lobiSanas
un ¢alas) un daudzformu eritéma (alergiski izsitumi, kas izskatas ka plakani sarkani punktini)
Smagas vispargjas alergiskas reakcijas (sejas, m&les un balsenes tiiska, elpas trikums, paatrinata
sirdsdarbiba, pazeminats asinsspiediens l1dz dzivibai bistamam Sokam)

Nav zinams (nevar noteikt péc pieejamiem datiem)

Sapes kritis, kas var liecinat par iesp&ami nopietnu alergisku reakciju, ko dévé par Kounis
sindromu.

Kunga-zarnu trakta trauc&jumi (pieméram, kolita vai Krona slimibas paasinajums)

Tiska, sirds mazspgja

Nieru mazspgja

Paaugstinats asinsspiediens

Astmas paasinajums un bronhu spazmas, aizdusa, elpcelu reaktivitate, ieskaitot astmu

Var rasties smaga adas reakcija, kas pazistama ka DRESS sindroms. DRESS sindroma simptomi
ietver izsitumus uz adas, drudzi, limfmezglu pietiikumu un eozinofilu (balto asins $tinu paveids)
skaita palielinaSanos. Sarkani, zvinaini un plasi izsitumi ar izcilpiem zem adas un pusliSiem,
galvenokart lokalizeti adas krokas, uz rumpja un aug$€jam ekstremitatém, ko pavada drudzis
arstéSanas sakuma (akita generalizéta eksantematoza pustuloze). Ja Jums rodas Sie simptomi,
partrauciet NUROFEN lietoSanu un nekavé&joties meklgjiet medictnisku palidzibu. Skatit art 2.
punktu

Ada kliist jutiga pret gaismu

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav minétas Saja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam
ari tieSi Zalu valsts agentirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Timekla vietne: Www.zva.gov.lv.
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Zinojot par blakusparadibam, Jus varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu
droSumu.

5. Ka uzglabat NUROFEN

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $is zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites péc “Derigs lidz:” vai blistera
pec “Exp:”. Deriguma termins$ attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. lepakojuma saturs un cita informacija.

Ko NUROFEN satur

- Aktiva viela ir ibuproféns. Katra apvalkota tablete satur 200 mg ibuproféna.

- Citas sastavdalas ir:
Tabletes kodols: kroskarmelozes natrija sals, natrija laurilsulfats, natrija citrats, stearinskabe,
koloidalais beziidens silicija dioksids.
Cukura apvalka sastavdalas: karmelozes natrija sals, talks, akacijas sveki, saharoze, titana dioksids
(E 171), makrogols 6000.
Tabletes apdrukas tinte: melna apdrukas tinte, satur Sellaku, melno dzelzs oksidu (E 172),
propilénglikolu.

NUROFEN argjais izskats un iepakojums

Balta vai gandriz balta abpusgji izlickta apala tablete ar cukura apvalku un melnu apdruku *“NUROFEN"
viena pusg.

Tabletes ir iepakotas PVH/AI vai PVH/PVdH/AI blisteros.
Blisteri iesainoti kartona vai plastmasas karbas.

Iepakojumi pa 2, 3, 4, 6, 8, 10, 12, 15, 16, 18, 20, 24, 28, 32, 48 vai 84 tabletém.
Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

Vai
Augsta blivuma polietiléna pudeles ar bérniem neatveramu ar polietilena putam pilditu vacinu. 96
tabletes.

Registracijas apliecibas ipaSnieks

Reckitt Benckiser (Poland) S.A.
Ul. Okunin 1

05-100 Nowy Dwor Mazowiecki
Polija

RazZotajs

RB NL Brands B.V.
Schiphol Boulevard 207,
1118 BH Schiphol,
Niderlande
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SIAELVIM
Kurzemes pr. 3G
Riga, LV-1067
Latvija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, ludzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnieka
vietgjo parstavniecibu:

SIAELVIM
Kurzemes pr. 3G
Riga, LV-1067
Latvija

Tel.: +371 67808450
Fakss: +371 67808451

Si lieto$anas instrukcija pédéjo reizi parskatita 12/2023
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