NOTICE : INFORMATION DE L'UTILISATEUR

NUROFEN

400 mg, comprimé enrobé

Ibuproféne

Veuillez lire attentivement cette notice avant d'utiliser ce médicament.

Elle contient des informations importantes pour votre traitement.

+ Ce médicament peut étre obtenu sans obligation d'un avis médical.

+ Cependant, comrte tenue de son indication, un avis médical est souhaitable pour vous
aider  bien I'utiliser, au moins la premiére fois.

Si les symptomes persistent au-dela de 3 jours en cas de fiévre, de 5 jours en cas de

douleur, de 3 jours en cas de migraine, sils saggravent ou si de nouveaux symptomes

apparaissent, demandez I'avis de vofre pharmacien ou de votre médecin.

+ Cette notice est faite pour vous aider a bien ufiliser ce médicament. Gardez-la, vous
pourriez avoir besoin de la relire.

NE LAISSEZ PAS CE MEDICAMENT A LA PORTEE DES ENFANTS.

Dans cette notice :

g Q}J'EST—%E QUE NUROFEN 400 mg, comprimé enrobé ET DANS QUELS CAS EST-IL
UTILISE 2

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE NUROFEN
400 mg, comprimé enrobé 2

3. COMMENT PRENDRE NUROFEN 400 mg, comprimé enrobé ¢

4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ¢

5. COMMENT CONSERVER NUROFEN 400 mg, comprimé enrobé

6. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

1. QUEST-CE QUE NUROFEN 400 mg, comprimé enrobé ET DANS QUELS CAS
EST-IL UTILISE ?

ANALGESIQUE ET ANTIPYRETIQUE.

Ce médicament contient un anti-inflammatoire non stéroidien: libuproféne.

Il est indiqué, chez ladulte et Ienfant & partir de 30 kg (environ 11-12 ans), dans le
traitement de courte durée de la fiévre et/ou des douleurs telles que maux de téte, états
grippaux, douleurs dentaires, courbatures et régles douloureuses. i

Il est indiqué chez I'adulte, aprés au moins un avis médical, dans le traitement de la
crise de migraine légére ou modérée, avec ou sans aura.

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE
NUROFEN 400 mg, comprimé enrobé ?

Si votre médecin vous a informé(e) dune infolérance & cerfains sucres, contactez-le avant

de prendre ce médicament.

Ne prenez‘jumuis NUROFEN 400 mg, comprimé enrobé dans les cas suivants:

+ au-dela de 5 mois de grossesse révolus (24 semaines daménorrhée),

+ antécédents dallergie ou dasthme déclenchés par la prise de ce médicament ou d'un
médicament apparenté, notamment autres anti-inflammatoires non stéroidiens, acide
acétylsalicylique (aspirine),

+ antécédent dallergie aux autres constituants du comprimé,

* antécédents de saignements gastro-intestinaux ou dlcgres liés a des traitements
antérieurs par AINS,

+ ulcére ou saignement de l'estomac ou de lintestin en évolution ou récidivant,

* hémorragie gastro-intestinale, hémorragie cérébrale ou autre hémorragie en cours,

+ maladie grave du foie,

+ maladie grave des reins,

+ maladie grave du cceur,

lupus érythémateux disséminé.

EN CAS DE DOUTE, IL EST INDISPENSABLE DE DEMANDER L'AVIS DE VOTRE MEDECIN

OU DE VOTRE PHARMACIEN.

Prendre des précautions particuliéres avec NUROFEN 400 mg, comprimé enrobe:

Aforte dose, supérieure a 1200 mg/jour, ce médicament posséde des propriétés

anti-inflammatoires et peut provoquer des inconvénients parfois graves qui sonf ceux

observés avec les médicaments anti-inflammatoires non-stéroidiens.

Les médicaments fels que NUROFEN 400 mg, comprimé enrobé pourraient ugmenter le

risque de crise cardiaque (‘infarctus du myocarde’) ou daccident vasculaire cérébral. Le

risque est d'autant plus important que les doses utilisées sont élevées et la durée de
traitement prolongée.

Ne pas dépasser les doses recommandeées ni la durée de traitement. s

Si vous avez des problémes cardiaques, si vous avez eu un accident vasculaire cérébral ou

si vous pensez avoir des facteurs de risque pour ce type de pathologie (par exemR!e en cas

de pression artérielle élevée, de diabéte, de taux de cholestérol élevé ou si vous mez),

veuillez en parler avec votre médecin ou & votre pharmacien. i

Le diagnostic et le suivi de la crise de migraine chez I'enfant nécessitent un avis médical.

Si vous étes une femme, NUROFEN 400 mg, comprimé enrobé peut altérer vofre ferflité.

Son utilisation n'est pas recommandée chez les femmes qui souhaitent concevoir un

enfant. Chez les femmes qui présentent des difficultés pour ﬁrocréer ou chez lesquelles des Al

examens sur la fonction de reproduction sont en cours, veuillez en parler & votre médecin
ou votre pharmacien avant de prendre NUROFEN 400 mg, comprimé enrobé.

Les sujets dgés présentent un risque plus élevé deffets indésirabﬁes, en particulier pour les
hémorragies gastro-intestinales, ulcéres et perforations. Les fonctions renales, hépatiques
et cardiaques doivent éfre étroitement surveillées. La posologie doit étre la plus faible
possible pendant la durée la plus courte nécessaire au soulagement des symptomes.
L'utilisation de ce médicament est déconseillée chez les patients présentant une intolérance
au fructose, un syndrome de malabsorption du glucose et du galactose ou un déficit en
sucrase/isomaltase (maladies héréditaires rares).

AVANT D'UTILISER CE MEDICAMENT, CONSULTEZ VOTRE MEDECIN EN CAS:

+ dantécédent d'asthme associé @ une rhinite chronique, une sinusite chronigue ou des
polypes dans le nez. L'administration de cette spécialité peut entrainer une crise
d'asthme, notamment chez certains sujets allergiques a Fccide acétylsalicylique
(aspirine) ou & un anti-inflammatoire non stéroidien (voir rubrique "Ne prenez jamais
NIIROEEN 400 ma ramnrimé anrnhé danc lec cac suivants”)

+.de maladie du cceur, du foie ou du rein,

+ de varicelle. Ce médicament est déconseillé en raison d'exceptionnelles infections
graves de la peau,

* de traitement concomitant avec d'autres médicaments qui augmentent le risque d'ulcére
gastroduodénal ou hémorragie, par exemple des corticoides oraux, des antidépresseurs
(ceux de type ISRS, c'est-a-dire Inll?libi?eurs Sélectifs de la Recapture de la Sérotonine),
des médicaments prévenant la formation de caillots sanguins tels que 'aspirine ou les
anticoagulants tels que la warfarine. Si vous étes dans un de ces cas, consultez votre
médecin avant de prendre NUROFEN 400 mg, comprimé enrobé (voir rubrique "Prise
ou utilisation d'autres médicaments’),

+ de traitement concomitant avec du méthotrexate & des doses supérieures a
20 mg par semaine ou avec du pemetrexed (voir rubrique "Prise ou ufilisation d'autres
médicaments’).

AU COURS DU TRAITEMENT, EN CAS:

+ de troubles de la vue, PREVENEZ VOTRE MEDECIN,

» dhémorragie gastro-intestinale (rejet de sang par la bouche ou dans les selles,
coloration des selles en noir), ARRETEZ LE TRAITEMENT ET CONTACTEZ
IMMEDIATEMENT UN MEDECIN OU UN SERVICE MEDICAL D'URGENCE,

+ dapparitions de signes cutanés ou muqueux qui ressemblent a une brilure (rougeur
avec bulles ou cloques, ulcérations), ARRETEZ LE TRAITEMENT ET CONTACTEZ
IMMEDIATEMENT UN MEDECIN OU UN SERVICE MEDICAL D'URGENCE,

+ de signes évocateurs d'allergie @ ce médicament, notamment une crise dasthme ou
brusque gonflement du visage et du cou (voir rubrique «Quels sont les effets
indésirables éventuels?»), ARRETEZ LE TRAITEMENT ET CONTACTEZ IMMEDIATEMENT
UN MEDECIN OU UN SERVICE MEDICAL D'URGENCE.

Ce médicament contient un anti-inflammatoire non stéroidien: Iibuproféne.
Vous ne devez pas prendre en méme temps que ce médicament d'autres médicaments
contenant des anti-inflammatoires non stéroidiens (y compris les inhibiteurs sélectifs de
la cyclooxygénase 2) et/ou de l'acide acéfylsalicylique (aspirine). Lisez atfentivement les

notices des autres médicaments que vous prenez afin cre vous assurer de [absence
danti-inflammatoires non stéroidiens ef/ou de I'acide acétylsalicylique (aspirine).

Prise ou utilisation d'autres médicaments:

VEUILLEZ INDIQUER A VOTRE MEDECIN OU A VOTRE PHARMACIEN S| VOUS PRENEZ QU
AVEZ PRIS RECEMMENT UN AUTRE MEDICAMENT, MEME S'IL SAGIT D'UN MEDICAMENT
OBTENU SANS ORDONNANCE.

CERTAINS MEDICAMENTS NE PEUVENT PAS ETRE UTILISES EN MEME TEMPS, ALORS QUE
D'AUTRES MEDICAMENTS REQUIERENT DES CHANGEMENTS SPECIFIQUES (DE DOSE,
PAR EXEMPLE).

Toujours informer voire médecin, denfiste ou pharmacien, si vous prenez un des
médicaments suivanis en plus de NUROFEN 400 mg, comprimé enrobeé:

* aspirine (acide acétyisalicylique) ou d'autres anfi-inflammatoires non stéroidiens

* corticostéroides

anticoagulants oraux comme la warfarine, héparine injectable, antiagrégants
plaguettaires ou autres thrombolytiques comme la ticlopidine

+ lithium

+ méthotrexate

* inhibiteurs de l'enzyme de conversion de l'angiotensine, diurétiques, béta-bloquants et
antagonistes de l'angiotensine Il

* cerfains antidépresseurs (inhibiteurs sélectifs de la recapture de la sérotonine)

* pemetrexed

*_ciclosporine, tacrolimus.

Grossesse et allaitement

DEMANDEZ CONSEIL A VOTRE MEDECIN OU A VOTRE PHARMACIEN AVANT DE

PRENDRE TOUT MEDICAMENT.

ro!
Au cours du premier trimestre de grossesse (12 semaines d'aménorrhée soit 12 semaines
aprés le Ter jour de vos demiéres régles), votre médecin peut étre amené, si nécessaire, @
vous prescrire ce médicament.
De 2.5 & 5 mois de grossesse révolus (12 a 24 semaines d'aménorrhée), ce médicament
ne sera ufilisé que sur les conseils de votre médecin et en prise bréve. Lutilisation
prolongée de ce médicament est fortement déconseillée.
Au-dela de 5 mois de grossesse révolus (au-dela de 24 semaines d'aménorrhée), vous ne
devez EN AUCUN CAS prendre ce médicament, car ses effets sur votre enfant peuvent
avoir des conséquences graves nofamment sur un plan cardio-pulmonaire et rénal, et cela
méme avec une seule prise.
Sivwsavezrrisoemédicumﬂulorsquevouséﬁezemeinfedepbsde ing mois
révolus, veuillez en parler @ votre gynécologue obstétricien afin qu'une sug:i:llance
adaptée vous soit proposée.
itement
Ce médicament passe dans le lait maternel. Par mesure de précaution, il convient d'éviter
de l'utiliser pendant ['allaitement.
Conduite de véhicules et utilisation de machines
IDcms de rares cas, la prise de ce médicament peut entrainer des vertiges et des troubles de
o vue.

Liste des excipients a effet notoire: saccharose.
3. COMMENT PRENDRE NUROFEN 400 mg, comprimé enrobé ?

La survenue d'effets indésirables peut étre minimisée par ['utilisation de la dose la plus
faible possible pendant la durée ﬁ: plus courte nécessaire au soulagement des symptomes.
M 'administration

Voie orale.

Avaler le comprimé sans le croquer, avec un grand verre d'eau.

Les comprimés sont & prendre 3e préférence au cours d'un repas.
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Que comfient NUROFEN 400 mg, comprimé enrobé ?
Buprofene

Les autres compos 0
Acide stéarique, silice colloidale anhydre, cosmmelless sodigue. cirmie de sodium
laurilsulfate de sodium. - !

Enrobage: gomme arabigue, **-h mecood
| md;_ de fitane [E171) = — —

(soit 1200 mg par jour).

Le comprimé dosé a 400 mg est réservé & des douleurs ou @ une fivre plus intenses ou
non soulagées par un comprimé dosé & 200 mg d'ibuproféne. :

Les prises régulieres permettent d'éviter les pics de fiévre ou de douleur. Elles doivent étre
espacées d'au moins 6 heures. )

Le sujet agé présentant un risque accru d'effets indésirables, utilisez la dose la plus faible
possiLle pendant la durée la plus courte nécessaire au soulagement des symptomes.

Ne pas dépasser les doses recommandées ni la durée de traitement (3 jours en cas de
figvre, 5 jours en cas de douleur).

La posologie maximale est de 3 comprimés par jour (1200 mg).

En cas de crise de migraine

RESERVE A LADULTE

1 comprimé a 400 mg le plus 16t possible dés le début de la crise. ;

Si un patient n'est pas soulagé aprés la premiére dose, une seconde dose ne doit pas étre
prise au cours de la méme crise. Toutefois la crise peut étre fraitée avec un autre
traitement qui ne soit pas un anti-inflammatoire non stéroidien ni de I'aspirine.

Si la douleur réapparait une deuxiéme dose peut étre prise a condition de respecter un
intervalle de 8 heures entre les 2 prises.

En cas de doute, demandez conseil a votre médecin ou a votre pharmacien.

Duré traitement

La durée d'utilisation est limitée a:
* 3 jours en cas de fiévre,

* 3 jours en cas de migraine,

* 5 jours en cas de douleurs.

Sila douleur persiste plus de 5 jours ou la fievre plus de 3 jours, si elles saggravent ou en
cas de survenue d'un nouveau trouble, en informer votre médecin. 3

En cas de crise de migraine la durée du traitement ne devra pas dépasser 3 jours.

Siles symptomes persistent s'aggravent ou si de nouveaux symptomes apparaissent,
demandez |'avis de voire pharmacien ou de votre médecin. ’

Si vous avez limpression que I'effet de NUROFEN 400 mg, comprimé enrobé, est trop fort
ou trop faible: consultez votre médecin ou votre pharmacien.

Si vous avez pris plus de NUROFEN 400 mg, comprimé enrobé que vous n'‘auriez
do:

En cas de surdosage accidentel, ou dintoxication, ARRETEZ LE TRAITEMENT ET CONSULTEZ
RAPIDEMENT UN MEDECIN.

Si vous oubliez de prendre NUROFEN 400 mg, comprimé enrobé: L

Ne prenez pas de dose double pour compenser la dose que vous avez oublié de prendre.

4, QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?

Comme tous les médicaments, NUROFEN 400 mg, comprimé enrobe est susceptible
davoir des effets indésirables, bien que tout le monde n'y soit Eas sujet.
Les médicaments tels que NUROFEN 400 mg, comprimé enrobé pourraient augmenter le
risque de crise cardiaque (« infarctus du myocarde) ou d'accident vasculaire cérébral.
Peuvent survenir des réactions allergiques:
* cutanées: éruption sur la peau, démangeaisons, cedéme, aggravation d'urticaire
chronique,

* respiratoires, de fype crise dosihme,
* générales: brusque gonflement du visage et du cou (cedéme de Quincke).

cerfains cas rares, il est possible que survienne une hémorragie gastro-intestinale ]
voir rubrique "Prendre des precautions parficuliéres avec NUROFEN 400 'mg, comprimé
enrobe’ i est doulont plus fréquente que la posologie utilisée est élevée.
lpalelqﬁnﬂsméem'-éasmde&mdemusées,b
vomissements e de roidewr de o nugee.
Trés exceptionnellement peuvent survenir des moriesiions Dulleus= 2= 1o peau ou g
n;uqueus&s) (sensation de brilure accompognés de rougeer owec Bulles. doouss,
ulcérations).
Exceptionnellement, des infections graves de lo peou onf & chesmess = o= d= yoresle.
Dans fous ces cas, il fout immé £
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. Demandez a votre pharmacien ce quil faut faire des médicaments inutilisés.
mesures permetiront de protéger |'environnement.

: 400,00 mg
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Dans ﬁuels cas consulfer voire médecin 2
Si la plupart des maux de #2ies sone

Fabricant

RECKITT BENCKISER HEALTHCARE INTERNATIONAL LIMITED

NOTTINGHAM SITE

THANE ROAD - NOTTINGHAM

NOTTINGHAMSHIRE - NG90 2DB

ROYAUME-UNI

La derniére date & laquelle cette notice a été approuvée est le 21 juin 2012,
Des informations détaillées sur ce médicament sont disponibles sur le site Infernet de

I’ANSM (France).
CONSEILS/EDUCATION SANITAIRE

"QUE FAIRE EN CAS DE FIEVRE":

La température normale du corps est variable d'un individu & lautre et comprise entre
36,5°C et 37,5°C. Une élévation de plus de 0,8°C est considérée comme une fievre.
Chez l'adulte et l'enfant de plus de 30 kg (11-12 ans): si les froubles quelle entraine
sont frop génants, vous pouvez prendre un médicament qui contient de I'buproféne en
respectant les posologies indiquées.

Avec ce médicament, la figvre doit baisser rapidement. Néanmoins:

* si dautres signes apparaissent (comme une éruption cutanée),

+ silafiévre persiste plus de 3 jours ou si elle s'aggrave,

* siles maux de téte deviennent violents, ou en cas de vomissements,

CONSULTEZ IMMEDIATEMENT VOTRE MEDECIN.

“"QUE FAIRE EN CAS DE DOULEUR";

* En [absence damélioration au bout de 5 jours de fraitement,

* Si la douleur revient réguligrement,

* Si elle s'accompagne de figvre,

* Si elle vous réveille la nuit,

CONSULTEZ IMMEDIATEMENT VOTRE MEDECIN.

“QUE FAIRE EN CAS DE MIGRIANE";

Qu'est ce que la migraine 2

La migraine est une maladie qui se traduit par des maux de téte de forte infensité,
survenant par crises, durant de 4 a 72 heures et pouvant se répéter plusieurs fois par
mois. Elle peut parfois éfre précédée de signes visuels et/ou sensoriels appelés aura
(impression de fuminosiie’ ou de scintillement du champ visuel, illusion qu'une mouche
semble traverser le champ visuel...).

Migraine ou mal de téte 2

Par abus de langage on parle souvent de migraine & la place d'un simple mal de téte
(céphaizs). Les quesfions suivantes peuvent vous aider & idenfifier sj vous étes
migraineux. Vous pouvez le remplir seul ou avec I'aide de votre pharmacien.

1.Voire mal de téte évolue par crises de quelques heures a 3 jours (sans fraitement).

Entre les crises, vous ne souffrez pas de la téte Ouid Non O
2. Vous evez présenté au moins 5 crises dans votre vie Ouid Non[
3. Votre mal ¢ #te a au moins 2 caractéristiques suivantes : OuiJ Non[d

* localis® & un coté de la tate,
* pulsafile [« ca fape »),
* sugmeni= por |effort (monter un escalier, courir, fousser)
* Fimi=nsiz douloureuse de la crise va de fort a frés fort,
£ Vo= mal de 2t est accompagné d'au moins 1 des signes suivants :  Oui [J Non[J
* envie Ou vomissements, =
* géne a la lumiére (photophobie) et/ou au bruit (phonophobie).
e aux 4 questions = vous &es sirement migroineux
* @ 3 questions : vous Sies proboblement migroineu
* @1 ou 2 quesfions - vous nSies probeblement pos migroineu

diagnostic et convenir owes vous dy roiemens e
ment gé ises ?

Discutez de ces résulicts owes voire médecn pour puisse confirmer le
odapte.

X e des c  ainsi que des signes annonciateurs qui peuvent
Fr’eeédeflg crise permet de débuter un fraitement de maniére precoce (idéalement dans

heure aui suit son début et alors qu'elle est encore d'infensita légere). Plus le traitement
ssigns 33 olus il est efficace et souvent de courie durée {le fraitlement précoce limite la

e SN migrnineuse).
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d onigine bénigne, 1 ne fous pos
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éire le sympiome d'cfecions parfols groves necessinrs dec
Il faut consulfer voire médecin dans les oos suvonis -

" foute premire crse de mol de fete, 3

* début des maux de tate
* déclenchement des maux de féfe par un efforf physique
* installation d'un mal de téte en « coup de tonnerre » : O;J

apres 50 ans,
les rapports sexuels, la toux,

e ariti i
téte d'une seconde @ I'autre, e

apparition de signes inhabituels accompagnant le mal de 18 :
o troubles de I'équilibre s L £ Sk

o raideur de la nuque rendant les mouvements du coy difficiles ou impossibles,

glycol (£1520), = & omemomum & e
Qu'est-ce que NUROFEN 400 mg, comprimé enrobé ef confenu de lemballace. < o0 de o & ; :
extérieur ? B = iambes kel musculaire, sensaion d‘engourdissement des bras et des
§g1m§d|c]<12menf se présente sous forme de comprimé enrobeé, * température corporelle > 4 38° C
oite de 12 comprimés. v a i 2 '
ore.c : ggravation des maux de ée,
Titulaire / Exploitant * mal de téte qui n'a pas son caractare hekin il
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