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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator
Nurofen SR 300 mg comprimate cu eliberare prelungita
ibuprofen
Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament deoarece contine

informatii importante pentru dumneavoastra.

Luati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

. 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-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate 1n acest prospect. Vezi pct. 4.

. Trebuie sa va adresati unui medic daca nu va simtiti mai bine sau daca va simtiti mai riu dupa

4 zile, daca ati luat acest medicament pentru durere.

Ce gasiti n acest prospect

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

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Nurofen SR

Continutul ambalajului si alte informatii
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1.  Ce este Nurofen SR si pentru ce se utilizeaza

Substanta activa (care determina actiunea acestui medicament) este ibuprofen. Ibuprofenul apartine unui
grup de medicamente denumite ,,medicamente antiinflamatoare nesteroidiene” (AINS). Aceste medicamente
actioneaza prin reducerea durerii, febrei si inflamatiei.

Nurofen SR se utilizeaza la adulti cu varsta de 18 ani si peste pentru tratamentul simptomatic al durerilor
usoare pana la moderate, care sunt de asteptat sa dureze mai mult de 6-8 ore, cum ar fi durerile de spate,
durerile musculare, durerile articulare, durerile menstruale si durerile dentare.

Acest medicament este conceput sa elibereze ibuprofenul incet, pe parcursul a 12 ore — vezi pct. 3.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Nurofen SR

Nu luati Nurofen SR daci:
e sunteti alergic la ibuprofen sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament (vezi
pct. 6)

e ati avut vreodata o reactie alergica, precum astm bronsic, eruptie pe piele, curgere a nasului insotita
de mancarime sau umflare a fetei cand ati luat acid acetilsalicilic sau alte medicamente similare
(AINS).

e aveti sau ati avut vreodatd mai mult de doud episoade de ulcer, perforatie sau sdngerare a
stomacului sau a intestinelor.




ati avut sangerari sau perforatie gastrointestinald cand ati luat AINS (medicamente antiinflamatoare
nesteroidiene).

prezentati tulburari de formare a celulelor din sdnge, cum sunt anemie si scadere a numarului de
celule albe.

dacd aveti insuficienta hepatica, renald sau cardiaca severa.

prezentati deshidratare severa (cauzatd de varsaturi, diaree sau aport insuficient de lichide).

aveti hemoragie la nivelul creierului (hemoragie cerebrovasculard) sau alta hemoragie activa.

daca sunteti gravida in ultimele trei luni de sarcina.

Atentionari si precautii

e 6 o o =

nainte sa luati Nurofen SR, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului daca:

aveti o infectie — Vezi rubrica ,,Infectii” de mai jos.

aveti sau ati avut astm bronsic sau alte boli alergice.

aveti probleme la rinichi, inima, ficat sau la nivelul intestinelor.

aveti o boald intestinala (colita ulcerativa sau boala Crohn), deoarece aceste afectiuni se pot agrava (vezi
pct. 4 Reactii adverse posibile).

aveti ,,lupus eritematos sistemic” (o afectiune a sistemului imunitar, care provoaca dureri articulare,
modificari ale pielii si alte probleme la nivelul organelor).

aveti probleme de coagulare a sangelui.

vi s-a efectuat de curand o interventie chirurgicala majora.

aveti varsat de vant (variceld), deoarece se recomanda sa evitati utilizarea ibuprofenului in perioada de
infectie.

aveti o tendinta crescuta de sangerare sau probleme cu aparitia vanatailor inexplicabile.

aveti sau ati avut probleme ale inimii, inclusiv insuficienta cardiaca, angina pectorala (dureri in piept)
sau daca ati avut un infarct miocardic, interventie chirurgicala pentru by-pass, boala 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”).

aveti tensiune arteriala mare, diabet zaharat, concentratii crescute de colesterol in sange, istoric familial
de boli ale inimii sau accident vascular cerebral sau daca sunteti fumator.

aveti febra fanului, polipi nazali sau afectiuni respiratorii obstructive cronice, deoarece existd 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 acutd (edem Quincke) sau o eruptie trecatoare pe
piele.

Alte atentionari:

Medicamentele antiinflamatoare / analgezice, cum este ibuprofenul, pot fi asociate cu un risc usor
crescut de infarct miocardic sau accident vascular cerebral, in special atunci cand sunt utilizate in doze
mari. Nu depasiti doza recomandata sau durata tratamentului.

Utilizarea obisnuita a analgezicelor poate duce la afectarea permanenta a rinichilor, cu risc de
insuficienta renald, in special atunci cand se utilizeaza mai multe analgezice in acelasi timp.

Utilizarea prelungita a oricarui tip de analgezic pentru tratarea durerilor de cap le poate agrava sau le
poate face mai frecvente. Aceasta afectiune se numeste cefalee indusa de abuzul de medicamente
(CAM). Daca acest lucru se intdmpla sau este suspectat, intrerupeti administrarea Nurofen SR si cereti
sfatul medicului.

Au fost raportate reactii grave la nivelul pielii Tn asociere cu tratamentul cu ibuprofen. intrerupeti
administrarea acestui medicament si solicitati imediat asistentd medicala, daca apar eruptii pe piele,
mancarimi, umflaturi, basici sau alte simptome alergice, deoarece acestea pot fi primele semne ale unei
reactii foarte grave la nivelul pielii. Vezi pct. 4 ,,Reactii adverse posibile”.

Meningita aseptica a fost observata in rare ocazii la pacientii tratati cu ibuprofen. intrerupeti
administrarea acestui medicament si solicitati imediat asistentd medicald dacd apar simptome ale
meningitei aseptice, incluzand durere de cap severa, febra, rigiditate la nivelul gatului, intoleranta la
lumina puternica.



Aceasta forma farmaceutica cu eliberare prelungita este destinata situatiilor in care Tn cadrul tratamentului este
de asteptat sa fie necesara mai mult de o singura dozd mai redusa (din forma farmaceutica cu eliberare
imediata).

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

Hemoragia, ulceratia sau perforarea gastrointestinalad
Sangerarea, ulceratia sau perforatia la nivelul stomacului pot sa apara in orice moment pe durata
tratamentului, cu sau fara simptome de avertizare sau antecedente de evenimente gastrointestinale grave.

Riscul este crescut cu:
o cresterea dozelor de ibuprofen.

. la pacientii cu antecedente de ulcer gastrointestinal, In special cu sangerari si perforatii (vezi pct. 2: Nu
luati acest medicament).

. la varstnici.

. la pacientii care iau anumite alte medicamente 1n acelasi timp cu ibuprofen (a se vedea

Administrarea altor medicamente concomitent cu Nurofen SR).
Acesti pacienti trebuie sd inceapa tratamentul pe cea mai mica doza disponibila.

Daca apar simptome de sangerare gastrointestinala, ulceratii sau perforatii (cum ar fi dureri severe in
abdomen, scaune de culoare neagra, varsaturi cu sange sau particule inchise la culoare care au
aspectul zatului de cafea), incetati imediat sa luati acest medicament si solicitati sfatul medicului.

Infectii

Nurofen SR poate ascunde semne ale infectiei, precum febra si durere. Prin urmare, este posibil ca Nurofen
SR 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 infectiilor bacteriene ale pielii asociate cu varsatul de
vant. Daca luati acest medicament 1n timp ce aveti o infectie, iar simptomele infectiei nu dispar sau se
agraveaza, adresati-va unui medic.

Varstnici
Persoanele varstnice prezinta un risc crescut de a dezvolta reactii adverse pe durata tratamentului cu AINS,
in special reactii care afecteaza stomacul si intestinul. Vezi pct. 4 ,,Reactii adverse posibile”.

Copii si adolescenti
Acest medicament nu trebuie utilizat de copii sau adolescenti cu varsta sub 18 ani.

Nurofen SR impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului Tnainte de a lua acest medicament
daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte medicamente, in special:

Alte medicamente cu ibuprofen sau alte AINS
(inclusiv inhibitori COX-2, cum ar fi celecoxib | Deoarece poate creste riscul de reactii adverse
sau etoricoxib)

Medicamente pentru subtierea sangelui sau Deoarece ibuprofenul poate amplifica efectele
anticoagulante (warfarina, acid acetilsalicilic sau | acestor medicamente si poate creste riscul de
clopidogrel) sangerare

Medicamente pentru tensiune arteriald mare si
comprimate pentru eliminarea apei (de exemplu, | Deoarece ibuprofenul poate reduce efectele
inhibitori ECA precum captopril, beta-blocante | acestor medicamente si poate exista un posibil
cum este atenolol, antagonisti ai receptorilor de | risc crescut de afectare a rinichilor
angiotensina Il precum losartan si diuretice)




Corticosteroizi (medicamente care contin
cortizon sau substante similare cortizonului)

Deoarece acestea pot creste riscul de ulcere
gastrointestinale si de sangerare

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

Deoarece ISRS pot creste riscul de sdngerare
gastrointestinalad

Glicozide cardiace, de exemplu digoxina
(utilizate pentru tratamentul problemelor inimii)

Deoarece acestea pot reduce efectul digoxinei

Extracte din plante: din arborele Ginkgo biloba

Deoarece acesta poate creste riscul de hemoragie
determinat de AINS.

Litiu (un medicament pentru boala maniaco-
depresiva)

Deoarece efectul litiului poate fi intensificat

Fenitoina (pentru epilepsie)

Deoarece efectul fenitoinei poate fi intensificat

Metotrexat (pentru tratamentul cancerului sau al
reumatismului)

Deoarece efectul metotrexatului poate fi
intensificat

Ciclosporina si tacrolimus (medicamente
imunosupresoare)

Deoarece exista un risc crescut de efecte asupra
rinichilor

Mifepristona (utilizata pentru intreruperea
sarcinii)

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

Sulfoniluree (medicamente antidiabetice)

Tntrucat poate fi afectat nivelul de zahar din
sange

Diuretice care economisesc potasiu

Deoarece pot determina concentratii mari de
potasiu Tn sange

Zidovudina (un medicament pentru tratamentul
HIV/SIDA)

Deoarece utilizarea acestui medicament poate
creste riscul de sdngerare la nivelul unei
articulatii sau sangerare crescuta la persoanele
cu hemofilie HIV pozitive

Probenecid si sulfinpirazone (pentru tratamentul
gutei)

Deoarece excretia ibuprofenului poate fi
intarziata

Aminoglicozide (cum este tobramicina, pentru
anumite infectii bacteriene si tuberculoza)

AINS pot scadea excretia aminoglicozidelor

Antibiotice chinolone (pentru infectii)

Deoarece poate creste riscul de convulsii (crize)

Voriconazol si fluconazol (inhibitori ai
CYP2C9) utilizate n tratamentul infectiilor
fungice

Deoarece efectul ibuprofenului poate fi
intensificat

Colestiramina (utilizata in tratamentul
colesterolului crescut)

La administrarea concomitenta de ibuprofen si
colestiramind absorbtia ibuprofenului este
intarziata si scazuta. Medicamentele trebuie
administrate la interval de cateva ore.

Tn cazul in care oricare dintre situatiile de mai sus este valabila in cazul dumneavoastra, adresati-va

medicului dumneavoastra sau farmacistului. Daca nu sunteti sigur(d) de tipurile de medicamente pe care le

luati, cereti sfatul medicamentul medicului sau farmacistului.

Nurofen SR impreunai cu alcool

Nu trebuie sd consumati alcool 1n timp ce utilizati Nurofen SR. Riscul de aparitie a anumitor reactii adverse,
precum cele care afecteaza tractul gastrointestinal sau sistemul nervos central, poate fi mai mare atunci cand

se consuma alcool in acelasi timp cu administrarea de ibuprofen.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea




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

Sarcina

Nu luati acest medicament in ultimele 3 luni de sarcina, deoarece poate fi daunator fatului sau poate cauza
probleme la nastere. Poate provoca probleme ale inimii si rinichilor fatului. Va poate afecta tendinta de a
sangera (a dumneavoastra si a copilului) si poate determina ca travaliul sa inceapd mai tarziu sau sa tind mai
mult decat se astepta. Evitati utilizarea acestui medicament in primele 6 luni de sarcind, exceptand cazul in
care medicul va recomanda altfel. Daca aveti nevoie de tratament in aceastd perioada sau in timp ce incercati
sa ramaneti gravida, trebuie utilizata cea mai mica doza, pentru cea mai scurta perioada posibild. Daca se
administreaza mai mult de cateva zile, incepand cu a 20-a sdptamana de sarcina, ibuprofenul poate provoca
probleme ale rinichilor fatului dumneavoastra, care pot duce la niveluri scdzute ale lichidului amniotic care
inconjoara fatul (oligohidroamnios) sau la ingustarea unui vas de sange (duct arterial) aflat in inima
copilului. Daca aveti nevoie de tratament pentru mai mult de cateva zile, medicul dumneavoastra va poate
recomanda o monitorizare suplimentara.

Alaptarea

In laptele matern se excreta doar cantititi mici de ibuprofen si de metaboliti ai acestuia.

Nurofen SR poate fi administrat in timpul alaptarii, daca este utilizat In doza recomandata si pentru cea mai
scurtd perioada de timp posibila.

Fertilitatea

Acest medicament face parte dintr-un grup de medicamente care pot afecta fertilitatea la femei. Acest efect
este reversibil la intreruperea administrarii medicamentului. Spuneti medicului dumneavoastra daca
intentionati sa ramaneti gravida sau daca aveti probleme in incercarea de a rimane gravida.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Acest medicament nu are nicio influenta sau are influenta neglijabild asupra capacitatii de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje, atunci cand este administrat in doza recomandata si pe durata recomandata a
tratamentului.

Cu toate acestea, deoarece la doze mai mari pot aparea reactii adverse la nivelul sistemului nervos central,
cum sunt oboseala si ametelile, capacitatea de a reactiona si capacitatea de a participa activ la traficul rutier
si de a folosi utilaje pot fi afectate in cazuri izolate. Aceste efecte pot fi mai grave la administrarea in
combinatie cu alcoolul.

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23mg) per doza, adica practic ,,nu contine sodiu”.

3. Cum si luati Nurofen SR

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

Doza:

Adulti cu virsta peste 18 ani si Vvarstnici:

Doza initiala: luati 2 comprimate (2x 300mg).

Daca este necesar, luati o altd doza de doud comprimate (2 x 300mg) dupa 12 ore.
Intervalul de timp dintre administrarea dozelor nu trebuie sa fie mai mic de 12 ore.
Nu luati mai mult de 4 comprimate ntr-un interval de 24 de ore.

Nu administrati acest medicament copiilor si adolescentilor cu varsta sub 18 ani.

Mod de administrare



Pentru administrare pe cale orald pe termen scurt.
Inghititi comprimatele intregi cu api. Nu mestecati, nu rupeti, nu zdrobiti si nu sugeti comprimatele.
Durata tratamentului

Trebuie sa utilizati cea mai mica doza necesara pentru a ameliora simptomele si pentru cea mai scurtad
perioada de timp. Daca aveti o infectie, adresati-va imediat unui medic In cazul in care simptomele (cum sunt
febra si durere) nu dispar sau s€ agraveaza (vezi pct. 2).

Trebuie sa va adresati medicului dumneavoastra daca simptomele se agraveaza sau nu se amelioreaza dupa 4
zile.

Nu depasiti doza recomandata sau durata tratamentului.

Daca luati mai mult Nurofen SR decat trebuie

Daca ati luat mai mult din acest medicament decat ar trebui sau in cazul in care copiii au luat medicamentul
in 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.

Semnele de supradozaj pot include greata, dureri de stomac, varsaturi (pot contine urme de sange) sau, mai
rar, diaree. In plus, dureri de cap, hemoragii gastrointestinale, vedere incetosati, tiuit in ureche, confuzie si
miscari tremurate ale ochilor, agravare a astmului la astmatici. La doze mari, s-au raportat somnolenta,
excitatie, dezorientare, dureri la nivelul pieptului, palpitatii, pierdere a constientei, coma, convulsii (mai ales
la copii), vertij, slabiciune si ameteli, sdnge in urina, tensiune arteriald mica, crestere a nivelului de potasiu in
sange, prea mult acid in organism (acidozad metabolicd), prelungire a timpului de coagulare, insuficienta
renald acuta, afectiuni hepatice, senzatie de corp rece si probleme la respiratie care provoaca pielea
albastruie.

Daca uitati sa luati Nurofen SR
Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca aveti orice intrebari 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 nu apar la toate
persoanele.

Posibilitatea de aparitie a reactiilor adverse poate fi redusa folosind doza minima eficienta, pentru cea mai
scurtd durata de timp necesara pentru ameliorarea simptomelor.

INTRERUPETI ADMINISTRAREA acestui medicament si solicitati imediat asistenti medicali daca

prezentati:

e semne de singerare gastrointestinala, cum sunt: durere puternica in abdomen, scaune negre la
culoare, varsaturi cu sange sau cu particule de culoare inchisa la culoare, care au aspectul zatului de
cafea.

e semne de reactii alergice foarte rare, dar grave cum sunt agravare a astmului bronsic, respiratie
suieratoare inexplicabila sau dificultati la respiratie, umflare a fetei, limbii sau a gatului, respiratie
dificila, batai rapide ale inimii, scadere a tensiunii arteriale pana la soc. Acestea pot aparea chiar de la
prima utilizare a acestui medicament. Daca manifestati oricare dintre aceste simptome, adresati-va
imediat medicului (foarte rare).



reactii grave la nivelul pielii cum sunt eruptii care acopera intregul corp, descuamare a pielii, vezicule
sau piele cu aspect de solzi (de exemplu, sindrom Stevens-Johnson, eritem polimorf, necroliza
epidermica toxica (sindromul Lyell), cadere a parului (apolecie) (foarte rare).

Probleme Tn producerea celulelor din sdnge. Primele simptome sunt: febra, durere in gat, ulceratii
superficiale la nivelul gurii, simptome asemanatoare gripei, extenuare severa, sangerari nazale si pe
piele si vanatai inexplicabile (foarte rare).

simptome de meningita aseptica cu rigiditate a gatului, durere de cap, greata, varsaturi, febra sau
tulburare a starii de constienta. Este mult mai probabil ca pacientii cu boli autoimune (LES, boala mixta
a tesutului conjunctiv) sa fie afectati. (foarte rare).

o eruptie extinsa pe piele, de culoare rosiatici si cu aspect de solzi, cu umflaturi sub piele si basici,
localizatd in special in zonele 1n care pielea este cutata, pe trunchi si la nivelul extremitatilor superioare,
insotita de febra, care apare la Tnceputul tratamentului (pustuloza exantematica generalizata acuta)
(foarte rare).

INTRERUPETI ADMINISTRAREA medicamentului si spuneti medicului dumneavoastri daci
prezentati:

dureri de stomac, greata (senzatie de rau), indigestie, diaree, flatulenta (vanturi), constipatie si varsaturi
(stare de rdu) sau orice alte simptome anormale la nivelul stomacului (frecvente).

eruptii pe piele si alte reactii la nivelul pielii, cum ar fi mancarimi (mai putin frecvente).

semne de afectare a rinichilor sau insuficienta renala, cum ar fi producere a unei cantitdti mai mici de
urina decat Tn mod normal si umflare (in special la pacientii cu tensiune arteriala mare sau cu functie
renald redusd) si urina tulbure (foarte rare).

Alte reactii adverse care pot apirea:

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 de persoane)

Dureri de cap si ameteli.

Tulburéri de vedere.

Diverse eruptii pe piele.

Agravare a bolilor intestinale existente (colita ulcerativa si a bolii Crohn).

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

tulburari de auz.

concentratiile crescute ale ureei in sange, durerile in partile laterale ale corpului si/sau la nivelul
abdomenului, prezenta de sdnge in urina si febra pot fi semne de deteriorare a rinichilor (necroza
papilard).

scadere a valorii hemoglobinei, care provoaca anemie.

Foarte rare (pot afecta cel mult 1 din 10000 de persoane)

inflamatie a esofagului (esofagitd) sau pancreasului (pancreatitd) si formarea unor ingustari
asemanatoare unor membrane Tn intestinul subtire si intestinul gros (stricturi intestinale, asemanatoare
diafragmelor).

disfunctie a ficatului, afectare a ficatului (primele semne pot fi modificarile de culoare ale pielii), in
special 1n timpul tratamentului pe termen lung, insuficientd hepatica, inflamatie acuta a ficatului
(hepatita)

agravare a inflamatiilor asociate cu infectii. Daca in timpul utilizarii acestui medicament apar sau se
agraveaza semnele unei infectii, trebuie sa va prezentati imediat la medic pentru ca acesta s stabileasca
daca este necesard o terapie anti-infectioasd/cu antibiotice

tensiune arteriala mare, insuficienta cardiaca, infarct miocardic si umflare a fetei sau mainilor (edem).
reactii psihotice, depresie.

Cu frecventa necunoscuta:

reactii ale tractului respirator, cum ar fi astm bronsic, dificultati la respiratie sau respiratie greoaie.
afectiuni ale rinichilor.



o sensibilitate a pielii la lumina.

e tulburari oculare reversibile, cum ar fi ambliopie toxica, vedere incetosata si modificari ale perceptiei
culorilor

e  poate sd apard o reactie severa pe piele cunoscuta drept sindrom DRESS. Simptomele sindromului
DRESS includ: eruptie pe piele, febrd, umflare a ganglionilor limfatici si crestere a numarului unui tip
de celule albe din sange.

Medicamentele AINS, cum este acest medicament, se pot asocia cu un risc usor crescut de infarct miocardic
sau accident vascular cerebral. Vezi pct. 2 Atentionari si precautii.

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 Romania

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 SR
A nu se ldsa acest medicament la vederea si indemana copiilor.

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

A se pastra la temperaturi sub 30°C. A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de umiditate.

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 SR

o Substanta activa este ibuprofen.

Un comprimat cu eliberare prelungita contine 300 mg de ibuprofen.

o Celelalte componente sunt: dioxid de siliciu coloidal hidratat (E551), hipromeloza (E464),
celuloza microcristalind (E460), croscarmeloza sodica (E468), glicina (E640), acid stearic
(E570), film (compus din hipromeloza (E464), dioxid de titan (E171), macrogol 400 si
polisorbat 80 80 (E433)) si strat de acoperire (continand ceara carnauba (E903)).

Cum arati Nurofen SR si continutul ambalajului
Fiecare comprimat sub forma de capsula este de culoare albd pana la aproape alba, este gravat cu ,,N12” pe o

fata si plan pe cealalta fata. Dimensiuni: 17,50 mm lungime, 7,50 mm latime si 4,90 mm grosime.

Blistere din PVC, aluminiu si poliamida, acoperit cu folie de aluminiu, ambalate intr-o cutie de carton
care poate contine 6, 8, 10, 12, 16, 20 sau 24 de comprimate.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.


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

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata

RECKITT BENCKISER (ROMANIA) SRL

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

Romaénia

Fabricantul

Fairmed Healthcare GmbH
Maria-Goeppert-Strafe 3
23562 Libeck

Germania

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

Bulgaria Hypoden SR 300 mg TabyieTku ¢ YABHKEHO
0CBOOOXKTaBaHE

Cehia Nurofen Prolong

Croatia Nuroflex 300 mg tablete s produljenim
oslobadanjem

Danemarca Nurofen

Finlanda Nurofen 300 mg prolonged-release tablets

Grecia Nurofen Long Lasting 300 mg diokia
TOPATETAUEVIG OTTOOECUEVONG

Irlanda Nurofen Long Lasting 300 mg prolonged-release
tablets

Italia NUROFEN Dolori muscolari e articolari

Islanda Nurofen 300 mg prolonged-release tablets

Norvegia Nurofen 300 mg prolonged-release tablets

Polonia Nurofen Long Active XR

Portugalia Nurofen Durance

Romania Nurofen SR 300 mg comprimate cu eliberare
prelungita

Slovacia Nurofen Prolong 300 mg tablety s predizenym
uvolfovanim

Slovenia Nurofen SR 300 mg tablete s podaljSanim
spros¢anjem

Suedia Nurofen 300 mg prolonged-release tablets

Tarile de Jos Nurofen Retard tablet met verlengde afgifte

Ungaria Nurofen 300 mg retard tabletta

Acest prospect a fost revizuit in iulie 2023.



