Sp. zn. sukls55829/2021

P¥ibalova informace: informace pro pacienta
Nurofen Rapid Minicaps 400 mg mékké tobolky
ibuprofen

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci dfive, nez zacnete tento pfipravek uZivat, protoze
obsahuje pro Vas diileZité udaje.

Vidy uzivejte tento pfipravek presné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynl svého
Iékare nebo lékarnika.

. Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat pfeclist znovu.
. Pozadejte svého lékarnika, pokud potfebujete dalsi informace nebo radu.
. Pokud se uVas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucink(, sdélte to svému lékafi nebo

lékarnikovi. Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich Gcink(, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.
. Pokud se do 3 dni nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s |ékafem.

Co naleznete v této ptibalové informaci:

Co je Nurofen Rapid Minicaps a k ¢emu se pouZiva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Nurofen Rapid Minicaps uZivat
Jak se Nurofen Rapid Minicaps uziva

Mozné nezadouci Ucinky

Jak Nurofen Rapid Minicaps uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ok wnE

1. Co je Nurofen Rapid Minicaps a k ¢emu se pouziva

Ibuprofen patfi do skupiny léCivych pripravkl nazyvanych nesteroidni protizanétlivé léky (nesteroidni
antirevmatika, NSAID). Tyto pfipravky plsobi tak, Ze méni zplsob, jakym télo reaguje na bolest a
horecku.

Nurofen Rapid Minicaps je uréen dospélym a dospivajicim s télesnou hmotnosti od 40 kg (od 12 let).
Nurofen Rapid Minicaps se pouziva ke kratkodobé symptomatické |é¢bé mirné az stfedné silné
bolesti, jako je bolest hlavy, bolest zubl, menstruaéni bolest a klécbé horecky a bolesti pfi
nachlazeni.

Pokud se do 3 dnl nebudete citit [épe nebo pokud se Vam pfitiZi, musite se poradit s Iékafem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Nurofen Rapid Minicaps uZivat

Neuzivejte Nurofen Rapid Minicaps:

] jestlize jste alergicky(d) na ibuprofen, azobarvivo Ponceau 4R (E124), arasidy nebo sdju, nebo
na kteroukoliv dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bodé 6);

= jestlize jste nékdy mél(a) po uziti ibuprofenu, kyseliny acetylsalicylové nebo podobnych léki
proti bolesti (NSAID) dusnost, priduskové astma, rymu, otok obli¢eje a/nebo rukou nebo
kopfivku;

= jestlize mate (nebo jste v minulosti mél(a) dvé Ci vice samostatnych pfihod) vied Zaludku nebo
dvandctniku (pepticky vied) nebo krvaceni z traviciho traktu;

. jestli jste v minulosti krvacel(a) do traviciho traktu nebo jste mél(a) prodéravéni traviciho
traktu po lécbé jakymkoliv nesteroidnim protizanétlivym lékem (NSAID);

. jestlize mate zavazné selhani jater, ledvin nebo srdce;
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. jestlize mate neobjasnéné poruchy krvetvorby;

. jestlize jste v poslednich tfech mésicich téhotenstvi (viz bod , Téhotenstvi, kojeni a plodnost”);

. jestlize trpite zdvaZnou dehydrataci (zplsobenou zvracenim, prdjmem nebo nedostatecnym
pfijmem tekutin);

. jestlize trpite krvacenim do mozku (cerebrovaskuldrni krvdceni) nebo jinym aktivnim
krvacenim.

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim pfipravku Nurofen Rapid Minicaps se poradte se svym lékafem nebo |ékarnikem:

= jestlize mate infekéni onemocnéni — viz nadpis , Infekce” nize;

= jestlize mate nékterd onemocnéni kliZze (systémovy lupus erythematodes (SLE)) nebo smiSené
onemocnéni pojivové tkané (stavy imunitniho systému zpuUsobujici bolesti kloubl, kozni
vyrazky a horecku);

. jestilze mate urcitou dédi¢nou poruchu krvetvorby (napf. akutni intermitentni porfyrii) nebo
problémy se srazlivosti krve;

. jestlize mate nebo jste nékdy mél(a) onemocnéni stiev (ulcerdzni kolitida, Crohnova choroba);

. jestlize mate snizenou funkci ledvin;

. jestlize mate onemocnéni jater. Pfi dlouhodobém uZivani tohoto Iéku je nutnd pravidelna
kontrola jaternich hodnot, funkce ledvin a krevniho obrazu;

. jestlize jste nedavno podstoupil(a) vétsi chirurgicky zakrok;

= jestlize se snazite otéhotnét;

. jestlize mate nebo jste mél (a) priduskové astma nebo trpite alergii, protoze muizZe dojit ke
vzniku dusnosti;

. jestlize trpite sennou rymou, nosnimi polypy nebo chronickou obstrukcni plicni nemoci,

protoZe existuje zvySené riziko alergickych reakci. Alergické reakce se mohou projevit jako
astmatické zachvaty (tzv. analgetické astma), akutni otoky (Quinckeho edém) nebo kozni
vyrazka (kopfrivka);

. jestlize uzivate jiné léky, které by mohly zvysit riziko ulcerace nebo krvaceni, jako jsou peroralni
kortikosteroidy, léky na fedéni krve (jako je warfarin), selektivni inhibitory zpétného
vychytavani serotoninu (léky na depresi) nebo protidestickové latky, jako je kyselina
acetylsalicylova;

. jestlize uzivate jiny pripravek ze skupiny NSAID, vcéetné specifickych inhibitord cyklooxygenazy-
2 (COX-2), protoZze mohou zvysit riziko nezadoucich Gc¢inkli a proto je tfeba se soucasnému
uzivani téchto lékl vyhnout (viz bod ,,Dalsi |éCivé pFipravky” nize);

. jestlize mate plané nestovice (varicela). Doporucuje se vyhnout se uzivani s tohoto pfipravku.

evvs

ucinné davce.

Dlouhodobé uZivani jakéhokoli druhu Iékl proti bolesti pfi bolesti hlavy mlze tuto bolest zhorsit.
Pokud k takové situaci dojde nebo na ni mate podezieni, prestarite tento lék uZivat a poradte se se
svym lékarem. Na diagndzu bolesti hlavy z naduzivani 1éka (MOH) je tfeba mit podezieni u pacientd,

bolesti hlavy.
Obecné plati, Ze Casté uzivani (nékolika druh() Iék( proti bolesti mize vést k trvalym zavainym
problémdm s ledvinami a je tfeba se tomu vyhnout. Toto riziko mzZe dale zvysit fyzicka zatéz spojena

se ztratou soli a dehydrataci. Proto je tfeba se tomu vyhnout.

U dehydratovanych dospivajicich existuje riziko poruchy funkce ledvin.
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Protizanétlivé Iéky/léky proti bolesti, jako je ibuprofen, mohou plsobit mirné zvyseni rizika srde¢nich
nebo mozkovych cévnich pfihod, zejména pokud jsou pouzivany ve vysokych davkach. Proto
neprekracujte doporucenou davku ani délku IéCby.

Pred uzitim tohoto léku se poradte se svym Iékafem nebo Iékarnikem, pokud:

. mate problémy se srdcem vcéetné srdecniho selhdni, anginy pectoris (bolest na hrudi), nebo
pokud jste prodélali srdec¢ni infarkt, jste po operaci bypassu, trpite onemocnénim perifernich
tepen (Spatny krevni obéh v nohou nebo chodidlech kvili ziZeni nebo uzavieni tepny), nebo
jste prodélali jakykoli druh cévni mozkové prihody (véetné "mini mozkové mrtvice" neboli
tranzitorni ischemické ataky "TIA");

. mate vysoky krevni tlak, cukrovku, vysoky cholesterol, mate v rodinné anamnéze srdecni
onemocnéni nebo cévni mozkovou pfihodu, nebo pokud jste kufak/kufacka.

Infekce

Nurofen Rapid Minicaps mUZe zakryt priznaky infekéniho onemocnéni, jako jsou horecka a bolest.
Nurofen Rapid Minicaps tak mlze zpUsobit opozdéni vhodné lécby infekce, coz mlze vést ke
zvySenému riziku komplikaci. Tato skute¢nost byla pozorovana u zapalu plic zplsobeného bakteriemi
a u bakteriadlnich koZnich infekci souvisejicich s planymi neStovicemi. Pokud tento IéCivy pfipravek
pouzivate, kdyz mate infekéni onemocnéni a ptiznaky infekce pretrvavaji nebo se zhorsi, poradte se
neprodlené s |ékafem.

KoZni reakce

V souvislosti s [écbou pripravkem Nurofen Rapid Minicaps byly hlaseny zavazné kozni reakce. Pokud
se u Vas objevi jakakoliv kozni vyrazka, viedy na sliznicich, puchyfe nebo jiné znamky alergie, mél(a)
byste prestat pripravek Nurofen Rapid Minicaps uzivat a okamzité vyhledat |ékarskou pomoc,
protoze mUze jit o prvni projevy velmi zavazné kozni reakce. Viz bod 4.

Starsi pacienti
U starsich osob je zvysené riziko vyskytu nezadoucich ucinka.

Dalsi Iécivé pripravky a Nurofen Rapid Minicaps
Informujte svého lékafe nebo |ékarnika o vSech lécich, které uzZivate, které jste v neddvné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uZivat. Zejména informujte svého lékare, pokud uzivate:

jiné NSAID, véetné inhibitor( cyklooxygenazy-2 jelikoz se mlize zvysit riziko vzniku vied(l nebo
krvaceni v Zaludku a stfevech

digoxin (lék pouzivany pfi srde¢ni jelikoz ucinek digoxinu maze byt zesilen

nedostatecnosti)

glukokortikoidy (Iécivé pripravky obsahujici jelikoz se mlize zvySovat riziko vzniku vied(l nebo

kortizon nebo jemu podobné latky) krvaceni v v Zaludku a stfevech

protidestickové léky (proti srazeni krve) jelikoz se mlze zvySovat riziko krvaceni

kyselinu acetylsalicylovou (v nizkych davkach) jelikoz ucinek na fedéni krve mlze byt narusen

Iéky na rfedéni krve (jako je warfarin) jelikoz ibuprofen muze zesilovat Gcinky téchto
léka

fenytoin (Iék proti epilepsii) jelikoz ucinek fenytoinu mizZe byt zesilen

selektivni inhibitory zpétného vychytavani protoZe tyto Iéky mohou zvySovat riziko krvaceni
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serotoninu (léky pouZivané k |écbé depresi) v trdvici soustavé

lithium (lék k |écbé bipolarni afektivni poruchy a | jelikoZ ucinek lithia mGze byt zesilen
deprese)

probenecid a sulfinpyrazony (léky proti dné) jelikoZz muZe byt zpoZzdéno vylucovani ibuprofenu

léky na vysoky krevni tlak a tablety na odvodnéni | jelikoZ ibuprofen mize sniZzovat Ucinky téchto
|éciv a mUZe zde byt pfipadné zvyseno riziko
poskozeni ledvin

kalium Setfici diuretika jelikoz to muze vést k hyperkalemii (zvy$ena
hodnota drasliku v krvi)

methotrexat (Iék proti rakoviné nebo jelikoZ uc¢inek methotrexatu muze byt zesilen
revmatismu)

takrolimus a cyklosporin (imunosupresivni léky) jelikoZz muze dojit k poskozeni ledvin

zidovudin (lék k Iécbé HIV/AIDS) jelikoz uzivani tohoto léku mUze vést ke
zvySenému riziku krvaceni do kloubt nebo ke
krvaceni, které vede k otokim u hemofilikd
pozitivnich na HIV

derivaty sulfonylmocoviny (léky proti cukrovce) jelikoZ je mozné vzajemné ovlivnéni téchto Iékl

chinolonova antibiotika jelikoZz muze byt zvyseno riziko vzniku kreci

mifepriston (pouzivany k ukonceni téhotenstvi) jelikoz uc¢inek mifetoprostu mize byt zeslabeny.
Nesteroidni protizanétlivé Iéky se namaji uzivat
8—12 dni po podani mifepristonu

vorikonazol a flukonazol (inhibitory CYP2C9) jelikoz mize dojit ke zvySeni plsobeni

pouzivané k [écbé plisiovych infekci ibuprofenu;

je potfeba zvazit snizeni davky ibuprofenu a to
zejména pfi podavani vysokych davek ibuprofenu
soucasné s vorikonazolem nebo flukonazolem

Tento pfipravek maze ovliviiovat nebo byt ovliviiovan |écbou nékterymi dalSimi Iéky. Mezi takové
|éky patti:

] antikoagulancia/antiagregancia (tj. pfipravky fedici krev/branici jejimu srazeni, napf. kyselina
acetylsalicylovd, warfarin, ticlopidin);
. |éky snizujicii vysoky krevni tlak (ACE-inhibitory jako je kaptopril, beta-blokatory jako atenolol,

antagonisté receptoru angiotensinu-Il jako je losartan).

Néktera dalsi Ié¢iva mohou rovnéz ovliviiovat nebo byt ovliviiovdna IéCbou timto pripravkem. Proto
byste se vidy mél(a) poradit se svym lékafem nebo Iékarnikem, nez zacnete tento pfipravek uzivat
soucasné s jinymi léCivy.

Nurofen Rapid Minicaps s alkoholem

Béhem [écby neni vhodné pit alkoholické ndpoje. Nékteré nezadouci Ucinky, jako jsou ty, které
postihuji travici trakt nebo centralni nervovy systém, mohou byt pravdépodobnéjsi, pokud se alkohol
poziva soucasné s timto lékem.
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Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotnad nebo kojite, domnivate se, Ze mlzZete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét,
poradte se se svym lékafem nebo lékarnikem dtive, nez zaCnete uzivat tento ptipravek.

Téhotenstvi

Informujte svého lékare, pokud otéhotnite béhem uzivani Nurofen Rapid Minicaps. NeuZivejte tento
pfipravek, pokud jste v poslednich 3 mésicich téhotenstvi. Pfipravek mlze vasemu nenarozenému
ditéti zpUsobit problémy s ledvinami a se srdcem. MuZe ovlivnit sklon ke krvaceni jak u vas, tak u
vaseho ditéte, a mlzZe zpUsobit, Ze porod probéhne pozdéji nebo bude delsi, nez se ocekavalo.
Neuzivejte pripravek Nurofen Rapid Minicaps béhem prvnich 6 mésicl téhotenstvi, pokud to neni
nezbytné nutné a nedoporuci vam to lékaf. Pokud uZivate od 20. tydne téhotenstvi pfipravek
Nurofen Rapid Minicaps po dobu delsi neZz nékolik dni, miZe to zplsobit nenarozenému ditéti
problémy s ledvinami, coz muiZe vést ke snizeni hladiny plodové vody, ktera dité obklopuje
(oligohydramnion), nebo ke zuzZeni tepny (ductus arteriosus) v srdci ditéte. Pokud potrebujete 1éCbu
delsi nez nékolik dni, IékaF vdm muize doporucit dalsi kontroly.

Kojeni

Pouze malé mnozZstvi ibuprofenu a produktd jeho rozkladu (metabolitll) pfechazi do materského
mléka. Tento |éCivy ptipravek se mlZe uZivat v obdobi kojeni, pokud se uziva v doporucené davce a
po co nejkrat$i moZnou dobu.

Plodnost
Tento pfipravek patfi do skupiny 1€k (NSAID), které mohou narusit plodnost Zen. Tento Ucinek je po
vysazeni |éCby reverzibilni (vratny).

Rizeni dopravnich prostifedki a obsluha strojti

Pti kratkodobém uzivani v doporuc¢eném davkovani nema Nurofen Rapid Minicaps Zzadny nebo ma
zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Pokud se pfi uZivani pfipravku Nurofen
Rapid Minicaps objevi nezadouci Ucinky, jako je Unava a zavrat, ospalost nebo poruchy vidéni, nefidte
ani neobsluhujte stroje. Tyto Uéinky mohou byt horsi pfi uzivani v kombinaci s alkoholem.

Nurofen Rapid Minicaps obsahuje sorbitol

Tento IéCivy pfipravek obsahuje 72,59 mg sorbitolu v jedné tobolce.

Sorbitol je zdrojem fruktdzy. Pokud Vam lékar sdélil, Ze nesndsite (nebo Vase dité nesnasi) nékteré
cukry nebo pokud mate diagnostikovanou vrozenou nesnasenlivost fruktdzy, coz je vzacné genetické
onemocnéni, pfi kterém pacienti nejsou schopni rozloZit fruktdzu, informujte svého |ékare, nez
uZijete (nebo Vasemu ditéti podate) tento IécCivy pfipravek.

Nurofen Rapid Minicaps obsahuje azobarvivo ponceau 4R (E124), které muZe zpUsobit alergickou
reakci.

Nurofen Rapid Minicaps obsahuje séjovy lecitin.
Jestlize jste alergicky(d) na arasidy nebo soéju neuzivejte tento IéCivy pfipravek.

3. Jak se Nurofen Rapid Minicaps uziva

Vidy uZivejte tento pripravek presné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynl svého
|ékare nebo Iékarnika. Pokud si nejste jisty(a), poradte se se svym lékarem nebo lékarnikem.

Davkovani
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Dospéli a dospivajici s télesnou hmotnosti od 40 kg (od 12 let):

Pocatecni davka: uzijte 1tobolku (400 mg ibuprofenu) a zapijte ji vodou. V ptipadé potreby uzijte
dalsi 1 tobolku (400 mg ibuprofenu), ale neprekracujte celkovou davku 3 tobolek (1200 mg
ibuprofenu) b&hem 24 hodin. Casovy interval mezi ddvkami nemad byt krat$i nez 6 hodin.

Tento léCivy pripravek neni uréen k poutziti u dospivajicich s télesnou hmotnosti nizsi nez 40 kg nebo
déti mladsich 12 let.

Zpusob podani
Podani Usty. Tobolky polykejte v celku, nerozkousané a zapijte vodou.

Pacientdim s citlivym Zaludkem se doporucuje uZivat tento Iék s jidlem. Pokud se uZije kratce po jidle,
mUzZe byt nastup ucinku tohoto léku opozdén. Pokud k tomu dojde, neuZivejte vice tohoto Iéku, neZ
je doporuceno v této ¢asti nebo dokud neuplyne spravny interval mezi opakovanim davek.

Délka lécby

Tento pripravek je uréen pouze ke kratkodobému uziti. Je tfeba poddvat nejnizsi ucinnou davku po
nejkratsi dobu nutnou ke zmirnéni priznakll onemocnéni. Mate-li infekéni onemocnéni, neprodlené
se poradte s |ékarem, jestlize ptiznaky (jako jsou horecka a bolest) pretrvavaji nebo se zhorsuji (viz
bod 2).

Pokud je dospivajicich a dospélych nutné poddvat tento léCivy pripravek déle nez 3 dny nebo pokud
se pfiznaky onemocnéni zhorsi, je tfeba se poradit s [ékarem.

JestliZe jste uzil(a) vice pFipravku Nurofen Rapid Minicaps, nez jste mél(a):

Pokud jste uzil(a) vice Nurofen Rapid Minicaps neZ jste mél(a) nebo pokud IéCivy pfipravek nahodné
uzilo dité, vidy kontaktujte lékafe nebo vyhledejte nejblizsi nemocnici, abyste ziskal(a) informace o
mozném riziku a poradil(a) se o dal$im postupu.

Mezi ptiznaky predavkovani mize patfit pocit na zvraceni, bolest bticha, zvraceni (se stopami krve),
krev ve stolici (gastrointestinalni krvaceni), bolest hlavy, zvonéni v usSich, prljem a zmatenost,
mimovolni kmitavy pohyb odi.

Po podani vysokych davek byly hlaseny slabost a zavrat, rozmazané vidéni, nizky krevni tlak,
podrazdéni, dezorientace, koma, hyperkalemie (zvySena hladinya drasliku v krvi), vyssi
protrombinovy cas/INR (doba srazlivosti krve), akutni selhani ledvin, poskozeni jater, respiracni
deprese (zpomaleni a snizeni Uc¢innosti dychani), cyandza (namodralé nebo nafialovélé zbarveni kize
a sliznice) a vzplanuti astmatu u astmatikd, spavost, pocit chladu, bolest na hrudi, buseni srdce, ztrata
védomi, kiece (zejména u déti), krev v moci a potize s dychanim.

Mate-li jakékoli dalSi otazky tykajici se uZivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého |ékafe nebo
Iékarnika.
4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako viechny Iéky, mGZe mit i Nurofen Rapid Minicaps nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

evvys

ke zvladnuti pfiznakli onemocnéni. Mlze se u Vas objevit néktery ze znamych nezadoucich ucinkd
NSAID (viz nize). Jestlize se objevi nebo jestlize mate obavy, prestante tento pripravek uzivat a co
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nejdfive se poradte se svym lékafem. StarsSi osoby, které uzivaji tento pripravek, jsou vystavené
zvySenému riziku nezadoucich ucinkd.

PRESTANTE UZIVAT tento pripravek a okamzité vyhledejte Iékafskou pomoc, jestlize se u Vas
objevi:

. priznaky krvdaceni do travici soustavy, jako jsou: silnd bolest bficha, cerna dehtovita stolice,
zvraceni krve nebo tmavych ¢éstic, které vypadaji jako kavova sedlina;
. pfiznaky vzacné, ale zdvazné alergické reakce, jako je zhorSeni astmatu, nevysvétlitelny sipot

nebo dusnost, otok obli¢eje, jazyka nebo hrdla, potize s dychanim, zrychleny pulz, pokles
krevniho tlaku, ktery muize vést k Soku. Tyto reakce se mohou vyskytnout uz po prvnim uZziti
tohoto pfipravku.

. zavainé kozni reakce, jako jsou vyrazka pokryvajici celé télo, Supiny, puchyrfe na kdzi nebo
olupovani klize.

Jestlize se objevi kterykoliv z nasledujicich nezadoucich G¢ink(, zhorsi se nebo zpozorujete
jakékoliv ucinky, které nejsou uvedené v této pribalové informaci, oznamte to svému lékafri.

Casté (mohou se vyskytnout a7z u 1 z 10 osob):

. Zaludecni obtize, jako jsou paleni Zahy, bolest bficha a nevolnost a pocit na zvraceni, poruchy
traveni, prljem, zvraceni, plynatost (vétry), prljem a zacpa, a mirné krvaceni v Zaludku a/nebo
ve stfevech, jeZz mliZe ve vyjimecnych ptipadech zpUsobit anemii.

Méné casté (mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 pacient():

=  viedy v trdvici soustavé, nékdy s krvacenim a prodéravénim (perforaci), zanét Ustni sliznice s
tvorbou vridkd (ulcerdzni stomatitida), zanét Zaludku (gastritida), zhorseni existujicich
stfevnich onemocnéni (ulcerdzni kolitida nebo Crohnova choroba);

= poruchy centrdlniho nervového systému, jako je bolest hlavy, zavrat, nespavost, neklid,
podrazdénost nebo Unava;

= poruchy vidéni;

= alergické reakce, jako koini vyrazky, svédéni a astmatické zachvaty. PZestarite uZivat tento
pfipravek a okamzité informujte svého lékare.

" rOzné kozni vyrazky.

Vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 z 1000 pacient():
= tinitus (zvonéni v usich);
= zvySend koncentrace mocoviny v krvi, bolest v bocich a/nebo v bfise, vyskyt krve v modi a
horecka — toto mohou byt pfiznaky poskozeni ledvin (papilarni nekréza);
= zvySend koncentrace kyseliny mocové v krvi;
= postiZeni sluchu;
=  snizend koncentrace hemoglobinu.

Velmi vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 z 10 000 pacient):

. zanét jicnu (ezofagitida), zanét slinivky bfisni (pankreatitida) a vyskyt membranovych zdzeni v
tenkém a tlustém strevé (blanité prepazky ve strevé)
. zavazné infekce kize a mékkych tkani souvisejici s planymi nestovicemi (varicella);

= vysoky krevni tlak, busSeni srdce (palpitace), srdecni selhani, srde¢ni zachvat, zanét krevnich cév
(vaskulitida) a otoky (edém);

= vyluéovani mensiho mnozstvi moci nez obvykle a otoky (zejména u pacientl s vysokym krevnim
tlakem nebo sniZzenou funkci ledvin), otok (edém) a zakalena moc¢ (nefroticky syndrom); zanétlivé
onemocnéni ledvin (intersticialni nefritida), jez mGze vést k akutnimu selhanf ledvin; jestlize
zaznamenate jeden z vySe uvedenych pfiznak( nebo mate-li pocit celkové slabosti, prestarite
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pripravek uzivat a okamzité vyhledejte lIékafskou pomoc, nebot by se mohlo jednat o prvni
pfiznaky poskozeni ledvin nebo selhani ledvin;

porucha funkce jater, poskozeni jater (prvnimi pfiznaky mize byt zména barvy kliZe), zvlasté pfi
dlouhodobé 1é¢bé, jaterni selhani, akutni zanét jater (hepatitida);

poruchy tvorby krevnich bunék — prvni pfiznaky jsou: horecka, bolest v krku, povrchové viedy v
Ustech, ptiznaky podobné chtipce, tézké vycerpani, krvaceni z nosu a kiZe a nevysvétlitelné
modfiny. V téchto pripadech musite Ié¢bu okamzité ukondit a poradit se s |ékafem. Tyto priznaky
nesmite lécit léky proti bolesti nebo léky snizujicimi horecku (antipyretika);

psychotické reakce a deprese;

bylo popsano zhorseni zanétl souvisejicich s infekci (napf. nekrotizujici fasciitida) spojenych s
uzivanim urcitych 1éka proti bolesti (NSAID). Pokud se béhem uzivani tohoto Iéku objevi ptiznaky
infekce nebo se zhorsi, musite neprodlené navstivit Iékare, aby zjistil, zda je potreba
protiinfekéni/antibioticka lé¢ba;

pfi uzivani ibuprofenu byly pozorovany priznaky aseptické meningitidy se ztuhlosti Sije, bolesti
hlavy, pocitem na zvraceni, nevolnosti, zvracenim, hore¢kou nebo zastfenym védomim. Pacienti s
autoimunitnimi poruchami (SLE, smiSené onemocnéni pojivové tkané) mohou byt
pravdépodobnéji postizeni. Pokud k tomu dojde, okamzité kontaktujte |ékare;

zavazné formy koznich reakci, jako je kozni vyrazka se zarudnutim a tvorbou puchyfl (napf.
Stevensuv-Johnsonudv syndrom, erythema multiforme, toxicka epidermalni nekrolyza/Lyelllv
syndrom), vypadavani vlasd (alopecie);

zavazna alergicka reakce;

zhorseni astmatu a bronchospasmus.

Neni znamo (z dostupnych udajll nelze urcit):

reaktivita dychacich cest, projevujici se jako bronchospasmus (zizeni pradusek), dusnost;
mUze dojit k zdvazné kozZni reakci zndmé jako DRESS syndrom; mezi pfiznaky DRESS syndromu
patfi: koZni vyrazka, horecka, zdufeni lymfatickych uzlin a zvySeni hladiny eosinofild (druh
bilych krvinek);

cervena Supinovita Sifici se vyrazka se zdufeninami pod klzi a puchyfi vyskytujici se hlavné

v koznich zahybech, na trupu a hornich koncetindch, vznikajici na poéatku lé¢by a provazena
horeckou (akutni generalizovana exantematdzni pustuldza). Pokud se u Vas tyto pfiznaky
objevi, prestante pfipravek Nurofen Rapid Minicaps uZivat a okamZité vyhledejte lékarskou
pomoc. Viz také bod 2.

zvysena citlivost kliZe na svétlo.

Tento pripravek obsahuje azobarvivo Ponceau 4R (E124), které m{iZe zpUsobit alergickou reakci.

Léky jako Nurofen Rapid Minicaps mohou zplisobit mirné zvyseni rizika srde¢nich (infarkt myokardu)
nebo cévnich mozkovych pfihod.

Hlaseni nezadoucich Gcinka
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink(, sdélte to svému lékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci Ucinky muZete hlasit prostfednictvim webového formulare
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv
Srobérova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz
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Nahlasenim neZadoucich Gc¢ink muzZete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pfipravku.

5. Jak Nurofen Rapid Minicaps uchovavat
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

NepouZivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu a blistru za “EXP“.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploté do 25°. Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
vlihkosti.

Nevyhazujte zadné lécivé pripravky do odpadnich vod nebo domdciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozZit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Nurofen Rapid Minicaps obsahuje:
Lécivou latkou je ibuprofen.
- Jedna tobolka obsahuje 400 mg ibuprofenu.

Pomocnymi latkami jsou:

- Obsah tobolky:
makrogol (E1521), hydroxid draselny (Cistota minimalné 85 %) (E525), ¢isténa voda.

- Obal tobolky:
tekuty c¢astecné dehydratovany sorbitol (E420), Zelatina (E441), Poceau 4R (E124), Cisténa
voda.

- Potisk tobolky:
Bily inkoust Opacode WB white NSP-78-180002 (obsahuje oxid titanicity (E171),
propylenglykol (E1520), ethanol denaturovany ethyl-acetatem, isopropylalkohol, polyvinyl-
acetat-ftalat, ¢isténa voda, macrogol 400 (E1521) a koncentrovany roztok amoniaku (E527).

- Latky pouZité pfi vyrobé:
sojovy lecithin (E322).

Jak Nurofen Rapid Minicaps vypada a co obsahuje toto baleni

Nurofen Rapid Minicaps jsou Cervené ovalné mékké Zelatinové tobolky s bilym potiskem ,,NURO400“.
Kazda tobolka ma Sitku pfiblizné 10 mm Siroka a délku pfiblizné 15,5 mm.

Velikost baleni: 10, 20, 24, 30 nebo 40 mékkych tobolek.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Reckitt Benckiser (Czech Republic), spol. s r.o., Vinohradska 2828/151, Praha 3, 130 00, Ceska
republika

Vyrobce:

Patheon Softgels B.V., De Posthoornstraat 7, 5048 AS, Tilburg, Nizozemsko
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Tento lécivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Nizozemsko Nurofen Fastine Mini 400 mg zachte capsules

Rakousko NUROFEN RAPID MINI 400 mg Weichkapseln

Belgie Nurofen Minicaps 400 mg zachte capsules

Bulharsko HypodeH Ekcnpec ®opte komnakT 400 mg meKku Kancyam
Chorvatsko Nurofen 400 mg meke kapsule

Kypr Nurofen Liquid Capsules Extra

Ceska republika

Nurofen Rapid Minicaps

Francie

NUROFEN 400 mg, capsule mole

Némecko NUROFEN MINI, 400 mg Weichkapseln

Recko Ibuprofen Patheon Express mini 400 mg, MaAako koakio
Madarsko Nurofen Express 400 mg lagy kapszula

Irsko Nurofen Rapid Pain Relief Max Strength 400mg Soft Capsules
Italie NUROFENXS 400 mg capsule molli

Lucembursko Nurofen Minicaps 400 mg capsules molles

Malta Nurofen Express Mini 400 mg soft capsules

Polsko Nurofen Express Forte Mini

Portugalsko Nurofen Minixpress 400 mg cdpsulas moles

Rumunsko Nurofen MinExpress 400mg capsule moi

Slovenska republika NUROFEN RAPID MINICAPS 400 mg makké kapsuly
Spanélsko Ibuprofeno Reckitt 400 mg cdpsulas blandas

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 28. 8. 2025
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