Sp. zn. sukls307006/2023, sukls233615/2024
P¥ibalova informace: informace pro uZivatele

Nurofen Prolong 300 mg tablety s prodlouzenym uvolfiovanim
ibuprofen

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci dfive, nez zacnete tento pfipravek uZivat, protoze
obsahuje pro Vas dtleZité udaje.
=  Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.
=  Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare nebo Iékarnika.
= Tento pripravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
=  Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink(, sdélte to svému Iékafi nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.

V pribalové informaci naleznete

Co je Nurofen Prolong a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, ne? zaénete Nurofen Prolong uZivat
Jak se Nurofen Prolong uziva

Mozné nezadouci Ucinky

Jak Nurofen Prolong uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

N N

1. Co je Nurofen Prolong a k ¢emu se pouziva

Lécivou latkou (diky které tento lék ucinkuje) je ibuprofen, ktery patfi do skupiny IéCivych pripravk
nazyvanych nesteroidni protizanétlivé Iéky (NSAID). Tyto pripravky pUsobi tak, Ze snizuji bolest, horecku a
zanét.

Nurofen Prolong se pouZiva u dospélych od 18 let ke kratkodobé 1é¢bé mirné az stfedné silné bolesti, u
niz se ocekava, ze bude trvat déle nez 6-8 hodin, jako je bolest zad, svall, kloubl, menstruaéni bolest a
bolest zubu.

Tento |éCivy pripravek je vyroben tak, aby dochazelo k uvolriovani ibuprofenu pomalu po dobu 12 hodin.
Viz bod 3.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Nurofen Prolong uZivat

Neuzivejte Nurofen Prolong, jestlize:
= jste alergicky(a) na ibuprofen nebo na kteroukoliv dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou
v bodé 6);
= jste nékdy mél(a) alergickou reakci napf. astma, kozni vyrazku, svédivou rymu nebo otok obliceje
po uziti kyseliny acetylsalicylové, nebo jinych ptibuznych 1€kl proti bolesti (NSAID);
=  mate nebo jste mél(a) v minulosti vice nez dvé epizody vied(, prodéravéni nebo krvaceni ze
zaludku nebo strev;



jste mél(a) nékdy v souvislosti s pfedchozim uzitim NSAID krvaceni nebo prodéravéni zaZivaciho
traktu;

mate poruchy krvetvorby, jako je anemie a nizky pocet bilych krvinek;

mate zdvazné selhani jater, ledvin nebo srdce;

trpite tézkou dehydrataci (zplisobenou zvracenim, prijmem nebo nedostate¢nym prijmem
tekutin);

trpite krvdcenim do mozku (cerebrovaskularni krvaceni) nebo jinym aktivnim krvacenim;

jste zena v poslednich tfech mésicich téhotenstvi.

Upozornéni a opatieni
Pfed uzitim Nurofen Prolong se poradte se svym Iékafem nebo Iékarnikem, pokud:

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

mate nebo jste mél(a) astma i jiné alergické onemocnéni;

trpite onemocnénim ledvin, srdce, jater nebo strev;

trpite onemocnénim stfev (Crohnova choroba nebo ulcerdzni kolitida); protoZe tyto stavy se mohou
zhorsit (viz bod 4 ,,MoZné nezadouci ucinky”);

mate ,,systémovy lupus erythematodes” (onemocnéni imunitniho systému zplsobujici bolest
kloubU, koZni zmény a postizeni dalsich organt);

trpite poruchami srdzlivosti krve;

jste pravé podstoupil(a) vétsi chirurgicky zakrok;

mate plané nestovice (varicella), protoZe se doporucuje vyhnout se uzivani ibuprofenu béhem
infekce;

mate zvyseny sklon ke krvaceni nebo problémy s abnormalni tvorbou modfin;

mate nebo jste mél(a) srdecni obtiZze véetné srdecniho selhani, anginy pectoris (bolest na hrudi),
nebo pokud jste prodélal(a) srdecni infarkt, jste po operaci bypassu, trpite onemocnénim
perifernich tepen (Spatny krevni obéh v nohou kvili zdZenym nebo ucpanym tepnam) nebo jste
prodélal(a) jakykoli druh cévni mozkové prihody (véetné ,mini mozkové mrtvice” neboli tranzitorni
ischemické ataky , TIA“);

mate vysoky krevni tlak, cukrovku, vysoky cholesterol, v rodiné se vyskytlo srde¢ni onemocnéni
nebo cévni mozkova ptihoda, nebo pokud jste kurak/kufacka;

U ibuprofenu byly hlaSeny ptiznaky alergické reakce na tento IéCivy pfipravek, véetné dychacich
potizi, otoku obli¢eje a krku (angioedém) a bolesti na hrudi. Pokud néktery z téchto pfiznakd
zaznamenate, okamzité prestanite pripravek Nurofen Prolong uZivat a neprodlené kontaktujte
svého lékafe nebo Iékarskou pohotovost.

trpite sennou rymou, nosnimi polypy nebo chronickou obstrukéni plicni nemoci, protoZe v takovych
pfipadech je zvysené riziko alergickych reakci. Alergické reakce se mohou projevit jako astmatické
zachvaty (tzv. analgetické astma), nahle vzniklé otoky (Quinckeho edém) nebo koini vyrazka
(koprivka).

Dalsi upozornéni

Protizanétliva/analgeticka léciva (proti zanétu a bolesti) jako je ibuprofen mohou pUsobit mirné
zvyseni rizika srdecnich nebo cévnich mozkovych prihod, predevsim pokud jsou uZivana ve vysokych
davkach. Neprekracujte doporucenou davku ani délku [éCby.

Pravidelné uzivani |ékl proti bolesti mize vést k trvalému poskozeni ledvin s rizikem selhani ledvin,
zejména pfi soubézném uzivani nékolika 1€kl proti bolesti.



= Dlouhodobé uZivani jakéhokoli typu 1€kl proti bolesti na bolest hlavy miZe zpUsobit jeji zhorseni
nebo Castéjsi vyskyt. Tento stav se nazyva bolest hlavy z naduZivani |ék( (MOH). Pokud tato situace
nastala nebo mate-li podezfeni, Ze nastala, prestante tento ptipravek uzivat a kontaktujte svého
|ékare.

=V souvislosti s Ié¢bou ibuprofenem byla ve vzacnych pfipadech pozorovana asepticka meningitida.
Pokud se u Vas objevi znamky aseptické meningitidy, jako je silnd bolest hlavy, vysokd teplota,
ztuhlost Sije nebo nesnasenlivost svétla, prestante uzivat tento pripravek a okamzité vyhledejte
lIékaFskou pomoc.

Tato lékova forma s prodlouzenym uvolfiovanim je uréena pro situace, kdy se oc¢ekdva, Zze bude nutné uzit
vice nez jednu nizsi davku (Iékova forma s okamzitym uvolfiovanim).
Nezadouci ucinky Ize minimalizovat uZivanim co nejnizsi davky po co nejkratS$i dobu potfebnou ke

,

zvladnuti pfiznakd onemocnéni.

Krvaceni do zaZivaciho traktu, viedy a prodéravéni zaZivaciho traktu
Krvaceni, viedy nebo prodéravéni Zaludku se mlzZe objevit kdykoliv béhem 1écby, s varovnymi pfiznaky
ale i bez nich, i bez prfedchoziho vyskytu zdvaznych onemocnéni traviciho traktu.

Toto riziko se zvysuje:
= se zvySujicimi se ddvkami ibuprofenu;
=y pacientd ktefi v minulosti méli vied Zaludku nebo stfeva, zejména s krvacenim a prodéravénim
zazivaciho traktu (viz bod 2 ,NeuZivejte Nurofen Prolong”);
=y starsich osob;
= U pacientl uZzivajicich nékteré dalsi Iéky soubéiné s ibuprofenem (viz , Dalsi IéCivé pripravky a
Nurofen Prolong”).

Tito pacienti maji zahajovat |é¢bu nejnizsi moznou davkou.

Pokud se objevi jakékoli pfiznaky krvaceni do zaZivaciho traktu, viedy nebo prodéravéni zaZivaciho traktu
(jako je silna bolest bficha, ¢erna dehtovitd stolice, zvraceni krve nebo tmavych ¢astic, které vypadaiji jako
kavova sedlina), okamZzité prestante tento pripravek uzivat a vyhledejte Iékarskou pomoc.

Infekce

Nurofen Prolong muze zakryt ptiznaky infekéniho onemocnéni, jako jsou horecka a bolest. Nurofen
Prolong tak m(iZze zpUsobit opoZdéni vhodné lécby infekce, coz mize vést ke zvySenému riziku komplikaci.
Tato skutecnost byla pozorovéna u zapalu plic zplisobeného bakteriemi a u bakterialnich koznich infekci
souvisejicich s planymi nestovicemi. Pokud tento léCivy uzivate, kdyZz mate infekéni onemocnéni a ptiznaky
infekce pretrvavaji nebo se zhorsi, poradte se neprodlené s Iékafem.

Kozni reakce

V souvislosti s [écbou ibuprofenem byly hlaseny zdvazné kozni reakce zahrnujici exfoliativni dermatitidu,
erythema multiforme, Stevenstv-Johnsoniv syndrom, toxickou epidermalni nekrolyzu, polékovou reakci
s eozinofilii a systémovymi priznaky (DRESS) a akutni generalizovanou exantematdzni pustulézu (AGEP).
Pokud si vS§imnete nékterého z pfiznakd souvisejicich s témito zdvaznymi koZnimi reakcemi popsanymi v
bodé 4, prestarite pfipravek Nurofen Prolong uZivat a okamzité vyhledejte Iékarskou pomoc.

Starsi osoby



U starsich osob je zvysené riziko vyskytu nezadoucich Gcinkl pfi uzivani NSAID, zejména téch, které se
tykaji zaludku a strev (viz bod 4 ,,MoZné nezadouci Ucinky“).

Déti a dospivajici

Tento pfipravek nemaji uzivat déti a dospivajici do 18 let.

Dalsi l1écivé ptipravky a Nurofen Prolong

Informujte svého Iékare nebo lékarnika o vsech lécich, které uZivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)

nebo které mozna budete uzivat.

jiné lécivé pripravky obsahujici ibuprofen nebo
jiné NSAID
(v€etné inhibitord cyklooxygenazy-2,
jako celekoxib nebo etorikoxib)

jelikoZz se mlze zvysit riziko nezadoucich Gcink

|écivé pripravky na fedéni krve nebo zabranuijici
srazeni krve

(warfarin, kyselina acetylsalicylova nebo
klopidogrel)

jelikoZ ibuprofen muzZe zesilovat uUcinky téchto
Iékd a zvySovat riziko krvaceni

|éCivé pripravky na vysoky krevni tlak a tablety na
odvodnéni (ACE-inhibitory jako je
kaptopril, beta-blokatory jako atenolol,
antagonisté receptoru angiotensinu-Il jako
je losartan a diuretika)

jelikoz ibuprofen muzZe sniZovat ucinky téchto
|éCiv a mlzZe zde byt pFipadné zvyseno riziko
poskozeni ledvin

kortikosteroidy (IéCivé pFipravky obsahujici
kortizon nebo jemu podobné latky)

jelikoz se muze zvySovat riziko viedd nebo
krvaceni v travici soustavé

selektivni inhibitory zpétného vychytavani
serotoninu (k 1é¢bé depresi)

protozZe tyto léky mohou zvySovat riziko krvaceni
v travici soustavé

srdecni glykosidy, napt. digoxin (k |écbé
srdecnich potizi)

jelikoz mlze byt zesilen Ucinek digoxinu

bylinné extrakty z listli stromu Ginkgo biloba

protoze se muze zvysit riziko krvaceni pfi
soucasném uzivani s NSAID

lithium (k [écbé chorobné povznesené nalady tzv.
manie a |écbé deprese)

jelikoZz mize byt zesilen ucinek lithia

fenytoin (k 1écbé epilepsie)

jelikoz mlzZe byt zesilen Ucinek fenytoinu

methotrexat (k Iécbé rakoviny nebo revmatismu)

jelikoZ uc¢inek methotrexatu muize byt zesilen

cyklosporin a takrolimus (k potlaceni imunitniho
systému)

jelikoz mliZe dojit k poskozeni ledvin

mifepriston (k ukonceni téhotenstvi)

jelikoZz ucinek mifepristonu mulze byt snizen,
NSAID se nemaji pouzivat 8-12 dni po
podani mifepristonu




derivaty sulfonylmocoviny
(k 1é¢bé cukrovky)

jelikoz mlZe byt ovlivnéna hladina cukru v krvi

kalium Settici diuretika (tablety na odvodnéni)

jelikoZ to muZe vést ke
zvySené hladiné drasliku v krvi

zidovudin (k 1é¢bé HIV/AIDS)

jelikoZ to mlze vést ke zvysSenému riziku krvaceni
do kloubl nebo ke krvaceni, které vede
k otok{im u hemofilikl pozitivnich na HIV

probenecid a sulfinpyrazony (k 1é¢bé dny)

jelikoZz mizZe byt zpoZzdéno vylucovani ibuprofenu

aminoglykosidy (jako je tobramycin k l1é¢bé
urcitych bakteridlnich infekci a
tuberkuldzy)

NSAID mohou snizit vylu¢ovani aminoglykosid

chinolonova antibiotika (k Ié¢bé infekci)

jelikoz muze byt zvyseno riziko vzniku kreci
(zachvatl)

vorikonazol a flukonazol (inhibitory CYP2C9)
(k 1é¢bé plisnovych infekci)

maze dojit ke zvyseni Gcéinku ibuprofenu;

cholestyramin
(pouzivany k Iécbé vysokého cholesterolu)

vstfebdvani ibuprofenu je opozdéné a snizené pfi
soucasném uzivani cholestyraminu;

kazdy z téchto lékl ma proto byt podavan s
nékolikahodinovym odstupem

Vyhledejte svého lékafe nebo lékarnika, pokud plati cokoli z vySe uvedeného. Pokud si nejste jisti, jaky

typ lékt uzivate, ukazte tyto Iéky Vasemu lékafi nebo lékarnikovi.

Nurofen Prolong s alkoholem

Nepijte alkohol béhem uzivani pfipravku Nurofen Prolong. Nékteré nezadouci ucinky, jako jsou ucinky na
travici soustavu nebo centralni nervovy systém, se mohou zhorsit, pokud poZivate alkohol ve stejnou dobu
jako ibuprofen.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlzZete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, poradte
se se svym lékafem dfive, nez zacnete tento pripravek uZivat.

Téhotenstvi

NeuZivejte pfipravek Nurofen Prolong, pokud jste v poslednich 3 mésicich téhotenstvi, protoze by vasemu
nenarozenému ditéti mohl ubliZit nebo zpUsobit problémy pfi porodu. Pfipravek mize vasemu
nenarozenému ditéti zpUsobit problémy s ledvinami a se srdcem. M{iZe ovlivnit sklon ke krvacenijak u vas,
tak uvaseho ditéte, a mlze zplsobit, Ze porod probéhne pozdéji nebo bude delsi, nez se ocekavalo.
Neuzivejte pripravek Nurofen Prolong béhem prvnich 6 mésicl téhotenstvi, pokud to neni nezbytné nutné
a nedoporuci vam to lékar. Pokud Iécbu potrfebujete béhem tohoto obdobi nebo v dobé, kdy se snazite
otéhotnét, uZivejte co nejnizsi davku po co nejkratsi dobu. Pokud uZivate od 20. tydne téhotenstvi
pripravek Nurofen Prolong po dobu delsi nez nékolik dni, m(iZe to zplisobit nenarozenému ditéti problémy
s ledvinami, coZz mUze vést ke sniZeni hladiny plodové vody, ktera dité obklopuje (oligohydramnion), nebo



ke zUZeni tepny (ductus arteriosus) v srdci ditéte. Pokud potrebujete Ié¢bu delsi nez nékolik dni, Iékaf vam
muze doporucit dalsi kontroly.

Kojeni
Pouze malé mnozstvi ibuprofenu a produktl jeho rozkladu (metabolitl) prechazi do materského mléka.
Tento pripravek se mizZe pouZivat béhem kojeni, pokud se uzZiva v doporucené davce a po co nejkratsi
dobu.

Plodnost

Tento léCivy pfipravek patfi do skupiny pripravkd, které mohou zhorsit plodnost Zen. Tento ucinek je po
vysazeni léCby vratny. Informujte svého lékare, pokud planujete otéhotnét nebo pokud mate problémy s
otéhotnénim.

Rizeni dopravnich prostifedk a obsluha stroji

Tento pripravek nema Zadny nebo ma maly vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje, pokud se uZiva
v doporucenych davkach a po doporucenou dobu lécby.

PFi vyssich davkach se vsak mohou objevit nezddouci ucinky, jako je Unava a zavraté. Pokud zaznamenate
tyto nezadouci Ucinky pfi uzivani tohoto Iéku, nefidte ani neobsluhujte stroje. Tyto Ucinky mohou byt horsi
pfi uzivani v kombinaci s alkoholem.

Tento lécivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamen3, Ze je v
podstaté , bez sodiku“.

3. Jak se Nurofen Prolong uziva

Vidy uZivejte tento pripravek presné podle pokynu svého lékare nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
poradte se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Davkovani

Dospivajici od 18 let a dospéli

Pocatecni davka: uZijte dvé tablety (2 x 300 mg ibuprofenu).

Déle podle potreby uZijte po 12 hodinach dalsi davku dvou tablet (2 x 300 mg ibuprofenu).
Dodrzujte ¢asovy odstup mezi jednotlivymi davkami nejméné 12 hodin.

NeuZivejte vice nez 4 tablety tohoto pfipravku béhem 24 hodin.

Nepoddvejte tento pripravek détem a dospivajicim do 18 let.

Zpusob podani
Ke kratkodobému uzivani Usty.
Tablety polykejte v celku a zapijte vodou. Tablety nekousejte, nelamejte, nedrtte ani necucejte.

Délka lécby

Je tfeba uzivat nejnizsi ucinnou davku po nejkratsi dobu nutnou ke zmirnéni ptiznaki onemocnéni. Mate-
li infekéni onemocnéni, neprodlené se poradte s lIékafem, jestlize priznaky (jako jsou horecka a bolest)
pretrvavaji nebo se zhorsuji (viz bod 2).



JestliZe jste uZil(a) vice pfipravku Nurofen Prolong, nez jste mél(a)

Pokud jste uzil(a) vice tohoto pfipravku nez jste mél(a) nebo pokud IéCivy pfipravek ndhodné uzilo dité,
vidy kontaktujte Iékafe nebo vyhledejte nejblizsi nemocnici, abyste ziskal(a) informace o mozném riziku
a poradil(a) se o dalSim postupu.

Mezi ptiznaky predavkovani mlze patfit pocit na zvraceni, bolest bricha, zvraceni (se stopami krve) nebo
vzacnéji prljem. Dale bolest hlavy, krvaceni z traviciho traktu, rozmazané vidéni, zvonéni v usich,
zmatenost a mimovolni kmitavy pohyb oci, zhorSeni astmatu u astmatikl. Po podani vysokych davek byly
hlaseny ospalost, podrazdéni, dezorientace, bolest na hrudi, buseni srdce, ztrdta védomi, kdma, kiece
(hlavné u déti), slabost a zavrat, krev v modi, snizeni hladiny drasliku v krvi, nizky krevni tlak, zvysena
hladina drasliku v krvi, metabolicka aciddza (prekyseleni organizmu), prodlouzeni doby srazZlivosti krve,
akutni selhani ledvin, poskozeni jater, pocit chladu a dychaci potize zplsobujici namodralou kazi.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Nurofen Prolong
Nezdvojndsobujte ndsledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.
Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uZivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.

ve

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vsechny léky mlZe mit i tento pFipravek nezadouci Ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

evvs

zvladnuti pfiznakd onemocnéni.

PRESTANTE UZiVAT tento piipravek a okamizité vyhledejte Iékaiskou pomoc, jestlize se u Vas vyvinou:

. pfriznaky krvaceni z travici soustavy, jako jsou: silna bolest bficha, ¢erna dehtovita stolice, zvraceni
krve nebo tmavych éastic, které vypadaji jako kavova sedlina (velmi vzacné);
. pfiznaky vzacné, ale zavazné alergické reakce, jako je zhorSeni astmatu, nevysvétlitelny sipot nebo

dusnost, otok obliceje, jazyka nebo hrdla, potize s dychanim, buseni srdce, pokles krevniho tlaku,
ktery muize vést k Soku; tato reakce se mize vyskytnout uz po prvnim uZziti tohoto pfipravku; jestlize
se vyskytne kterykoliv z téchto ptiznak(, okamzité volejte l1ékare (velmi vzacné);

= vypadavani vlasl (alopecie) (velmi vzacné);

. problémy s tvorbou krvinek; prvni pfiznaky zahrnuji: horecku, bolest v krku, povrchové viedy v
Ustech, priznaky podobné chfipce, tézké vycerpani, krvaceni z nosu a klZe a nevysvétlitelné
modfiny (velmi vzacné);

] pfiznaky aseptické meningitidy se ztuhlosti Sije, bolesti hlavy, pocitem na zvraceni, zvracenim,
horeckou nebo zastfenym védomim; pacienti s autoimunitnimi onemocnénimi (systémovy lupus
erythematodes-SLE, smiSené onemocnéni pojivové tkané) mohou byt pravdépodobnéji postizeni
(velmi vzacné);

= nacervenalé nevyvysené tercovité nebo kruhové skvrny na trupu, ¢asto s puchyfi v centralni ¢asti,

olupovani kliZze, viedy v Ustech, hrdle, nose, na pohlavnich organech a v odich. Témto zavaznym
koZznim vyrazkdm muze predchazet horecka a ptiznaky podobné chfipce (exfoliativni dermatitida,
erythema multiforme, Stevenslv-Johnson(v syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza) (velmivzacné
- postihuji az 1 z 10 000 pacient();

rozsahla vyrazka, vysoka télesna teplota a zvétsené lymfatické uzliny (DRESS syndrom) (neni zndmo -

z dostupnych udajli nelze urcit);éervena, Supinovita Sifici se vyrazka se zdureninami pod kdzi a

puchyfi vyskytujici se hlavné v koZnich zahybech, na trupu a hornich koncetindch, provazena



= horeckou. Pfiznaky se obvykle objevuji pfi zahdjeni |écby (akutni generalizovana exantematdzni
pustuldza) (neni zndmo - z dostupnych Gdajl nelze urdit

PRESTANTE UZIVAT tento pripravek a informujte svého lékare, pokud zaznamenate:
= bolest Zaludku, pocit nevolnosti (pocit na zvraceni), zazZivaci obtiZe, pridjem, plynatost (vétry),
zacpu a zvraceni (nevolnost nebo jakékoli jiné neobvyklé Zaludecni priznaky) (Casté);
= kozni vyrazky a jiné kozni reakce, jako je svédéni (méné casté);
= znamky poskozeni nebo selhaniledvin, jako je sniZzené vylucovani moci, otoky (zejména u pacientd
s vysokym krevnim tlakem nebo snizenou funkci ledvin) a zakalena mo¢ (velmi vzacné).

Dalsi nezadouci ucinky, které se mohou vyskytnout:

Méné casté (mohou se vyskytnout aZz u 1 ze 100 pacientt):
= Dbolest hlavy a zavrat;
=  poruchy vidéni;
= r(zné koZni vyrazky;
=  zhorSeni existujicich stfevnich onemocnéni (ulcerdzni kolitida nebo Crohnova choroba).

Vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 z 1 000 pacient():
= poruchy sluchu;
= 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);
= snizend hladina hemoglobinu zplsobujici anemii).

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

= zanét jicnu (ezofagitida), zanét slinivky brisni (pankreatitida) a tvorba membranovitych zizeni
v tenkém a tlustém strevé (vazivové prstence zplsobujici ziZeni stfeva);

= porucha funkce jater, posSkozeni jater zejména pfi dlouhodobé Iécbé (prvnimi pfiznaky mize byt
zména zbarveni kdze), selhdni jater, akutni zanét jater (hepatitida);

= zhorsenizanétl spojenych s infekci; pokud se objevi ptiznaky infekce nebo dojde k jejich zhorseni,
musite neprodlené vyhledat Iékarskou pomoc, protoZze mUzete potifebovat antibiotika nebo jinou
lécbu;

= vysoky krevni tlak, srdecni selhani, srdec¢ni infarkt a otok obli¢eje nebo rukou (edém);

= psychotické reakce, deprese.

Neni znamo (z dostupnych udajl nelze urcit):

= bolest na hrudi, ktera mlze byt ptriznakem potencialné zavazné alergické reakce zvané Kounis(v
syndrom;

= reakce ze strany dychaciho Ustroji, zahrnujici astma, potize s dychanim nebo dusnost;

= problémy s ledvinami;

= zvySena citlivost kliZze na slunecni zareni;

= vratné ocni poruchy, jako je toxickda amblyopie (tupozrakost), rozmazané vidéni a zmény ve
vnimani barev.

NSAID jako je tento pripravek, mohou plsobit mirné zvyseni rizika srdecnich (srdecni infarkt) nebo cévnich
mozkovych pfihod. Viz bod 2 Upozornéni a opatreni.



Hlaseni nezadoucich ucinka:

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gcink(, sdélte to svému lékafi, Iékarnikovi nebo zdravotni
sestie. Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci  dacinky  muZete hlasit prostfednictvim  webového  formulare
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni Ustav pro kontrolu Iéciv

Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich uc¢ink( mlzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pfipravku.
5. Jak Nurofen Prolong uchovavat

Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento Iécivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabi¢ce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C. Uchovavejte v plvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred vihkosti.
Nevyhazujte zadné l|écivé pfipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
|ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.
6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Nurofen Prolong obsahuje

] Lécivou latkou je ibuprofen.
Jedna tableta s prodlouzenym uvolfiovanim obsahuje 300 mg ibuprofenu.
. Pomocnymi latkami jsou: hydrat koloidniho oxidu kiemicitého (E551), hypromeldza (E464),

mikrokrystalicka celuloza (E460), sodna sl kroskarmelézy (E468), glycin (E640), kyselina stearova
(E570), potahova vrstva (sestavajici z hypromeldzy (E464), oxidu titanicitého (E171), makrogolu
a polysorbatu 80 (E433)) a lestidlo (obsahujici karnaubsky vosk (E903)).

Jak Nurofen Prolong vypada a co obsahuje toto baleni
Nurofen Prolong je bila az témér bila tableta ve tvaru tobolky s vyrazenym ,N12“ na jedné strané a hladka

na druhé strané. Rozméry: délka 17,5 mm, sitka 7,5 mm a tloustka 4,9 mm.

Druh obalu:
Blistr (PVC/Al/polyamidy) s vickem z hlinikové félie v krabiéce obsahuijici 6, 8, 10, 12, 16, 20 a 24 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce



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

Vyrobce
Fair-Med Healthcare GmbH, Maria-Goeppert-Strale 3, 23562 Liibeck, Némecko

Tento lécivy pFipravek je v clenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Bulharsko HypodeH SR 300 mg TabneTku ¢ yabaxKeHo 0cBObOXKAaBaHe
Ceska republika Nurofen Prolong

Chorvatsko Nurodur 300 mg tablete s produljenim oslobadanjem
Dansko Nuroflex

Finsko Nurofen 300 mg depottabletti

Irsko Nurofen Long Lasting 300 mg prolonged-release tablets
Island Nurofen 300 mg fordatafla

Italie Nurofen Effetto Prolungato

Madarsko Nurofen 300 mg retard tabletta

Nizozemsko Nurofen Retard tablet met verlengde afgifte

Norsko Nurofen 300 mg depottablett

Polsko Nurofen Control

Portugalsko Nurofen Durance

Rumunsko Nurofen SR 300 mg comprimate cu eliberare prelungita
Recko Nurofen Long Lasting 300 mg Slokia mapateTapéVnG anodEoueuong
Slovensko Nurofen Prolong 300 mg tablety s predizenym uvolfiovanim
Slovinsko Nurofen SR 300 mg tablete s podaljSanim spros¢anjem
Svédsko Nurofen depottablett 300 mg

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 12. 7. 2025
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