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1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Nuroflex 200 mg vaistinis pleistras


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekviename vaistiniame pleistre yra 200 mg ibuprofeno.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Vaistinis pleistras.

Bespalvis, lipnus vaistinio preparato sluoksnis, paskirstytas ant 10 cm x 14 cm dydžio lankstaus kūno spalvos austo pagrindo, ir padengtas nuimamu apsauginiu sluoksniu.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Nuroflex skirtas tumpalaikiam lokalaus skausmo, sukelto ūminio raumenų patempimo arba lengvų viršutinės ar apatinės galūnės sąnario aplinkos audinių traumų, simptominiam gydymui suaugusiesiems ir 16 metų ar vyresniems paaugliams.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusiesiems ar 16 metų ir vyresniems paaugliams
Viena dozė yra lygi vienam vaistiniam pleistrui. Didžiausia dozė per vieną 24 valandų laikotarpį yra vienas vaistinis pleistras. Pleistras gali būti vartojamas bet kuriuo dienos ar nakties metu, tačiau jį reikia nuimti ir naują pleistrą vėl užklijuoti kitą dieną tuo pačiu laiku.

Vaistinis pleistras turėtų būti naudojamas trumpiausią laiką, reikalingą simptomams kontroliuoti. Gydymo trukmė neturi būti ilgesnė kaip 5 paros. Terapinė nauda gydant ilgiau nei 5 paras nebuvo nustatyta.

Jeigu per gydymui rekomenduojamą trukmę savijauta nepagerėjo ar simptomai pablogėjo, pacientui reikia pasitarti su sveikatos priežiūros specialistu.

Senyviems pacientams
Dozės koreguoti nereikia.

Vaikų populiacija
Nuroflex saugumas ir veiksmingumas vaikams ir paaugliams iki 16 metų amžiaus dar nėra nustatytas.

Vartojimo metodas
Vartoti ant odos ir tik trumpą laiką.
Vaistinis pleistras turi būti naudojamas visas, jo negalima karpyti.
Gydomasis pleistras neturi būti vartojamas kartu su okliuziniu tvarsčiu.
Prieš užklijuojant vaistinį pleistrą rekomenduojama kruopščiai nuplauti ir išdžiovinti gydomąjį kūno paviršių.
Klijuojama tik ant sveikos odos.
Siekiant išimti vaistinį pleistrą, reikia nuplėšti arba nukirpti paketėlį taškais pažymėtoje vietoje. 
Pirmiausia reikia pašalinti centrinę apsauginio sluoksnio dalį, skirtą apsaugoti lipniam pagrindo paviršiui, ir uždėti pleistrą šia lipnia puse ant skaudančio ploto. Kai pleistras yra reikiamoje vietoje, reikia pašalinti apsauginio sluoksnio dalis, esančias pleistro kraštuose.
Vaistinis pleistras yra lankstus ir paslankus, todėl prireikus gali būti užklijuotas ant arba šalia sąnario,  tokiu būdu leisdamas jam normaliai judėti.
Reikia vengti vaistinio pleistro sudrėkimo.

4.3	Kontraindikacijos

· Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
· Jeigu praeityje yra buvę padidėjusio jautrumo reakcijų (pvz., astma, bronchų spazmas, rinitas, angioneurozinė edema ar dilgėlinė) vartojant ibuprofeno, acetilsalicilo rūgšties ar kitų nesteroidinių vaistinių preparatų nuo uždegimo (NVNU). 
· Vartojimas ant įtrūkusios ar pažeistos odos.
· Trečiasis nėštumo trimestras.
· Vartojimas ant akių, lūpų ar gleivinių.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Jei simptomai išlieka ilgiau nei 5 paras arba pablogėja, reikia pasitarti su sveikatos priežiūros specialistu.
Nepageidaujamas poveikis gali būti sumažintas trumpinant gydymo trukmę.
Bronchų spazmas gali pasireikšti pacientams, vartojantiems ibuprofeno, kurie serga arba anksčiau sirgo bronchine astma ar alergija.
[bookmark: _Hlk152770852]
[bookmark: _Hlk152770905]Sunkios odos nepageidaujamos reakcijos (SONR)Buvo pranešta apie sunkias odos nepageidaujamas reakcijas (SONR), susijusias su ibuprofeno vartojimu įskaitant eksfoliacinį dermatitą, daugiaformę eritemą, Stivenso-Džonsono sindromą (SJS), toksinę epidermio nekrolizę (TEN), vaistinio preparato sukeltą reakciją su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (DRESS sindromą) bei ūminę generalizuotą egzanteminę pustuliozę (ŪGEP), kurios gali būti pavojingos gyvybei arba mirtinos (žr. 4.8 skyrių). Dauguma šių reakcijų pasireiškė pirmąjį mėnesį. 
Jei atsiranda šių reakcijų požymių ir simptomų, ibuprofeno vartojimą reikia nedelsiant nutraukti ir apsvarstyti kitą gydymą (jei reikia).

Gydymą reikia nedelsiant nutraukti, jei užklijavus vaistinį pleistrą atsiranda odos išbėrimas.
Pacientai turi būti įspėjami apie gydomos zonos reakciją stipriems natūralaus ir (arba) dirbtinio apšvietimo šaltiniams (pvz., įdegio lempos) gydymo metu ir vieną dieną po vaistinio pleistro pašalinimo, siekiant sumažinti jautrumo šviesai riziką.
Nors lokaliai vartojamo ibuprofeno sisteminis prieinamumas yra žymiai mažesnis nei geriamųjų šio vaistinio preparato formų, retais atvejais gali pasitaikyti komplikacijų. Dėl šių priežasčių pacientams, kuriems yra sutrikusi inkstų, širdies ir kepenų funkcija, buvo arba yra peptinė opa, žarnų uždegimas ar hemoraginė diatezė, prieš pradedant vartoti šį vaistinį preparatą, reikia kreiptis į gydytoją.
Senyviems pacientams nesteroidinių vaistinių preparatų nuo uždegimo vartoti reikia atsargiai, nes jiems yra didesnė nepageidaujamo poveikio tikimybė.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Nesteroidiniai vaistiniai preparatai nuo uždegimo gali sąveikauti su antihipertenziniais vaistiniais preparatais, galimai sustiprinti antikoaguliantų poveikį, tačiau, jei vaistinis pleistras yra tinkamai vartojamas, sisteminė absorbcija yra maža, todėl sąveika, apie kurią pranešta vartojant geriamojo ibuprofeno,  nėra tikėtina. Vartojimas kartu su acetilsalicilo rūgštimi ar kitais NVNU gali padidinti nepageidaujamų poveikių dažnį.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Ibuprofeno sisteminė koncentracija po lokalaus vartojimo yra mažesnė, palyginti su geriamaisiais vaistiniais preparatais. Toliau pateiktos rekomendacijos, remiantis patirtimi, įgyta gydymo sistemiškai vartojamais NVNU metu.

Prostaglandinų sintezės slopinimas gali neigiamai veikti nėštumo eigą ir (arba) embriono arba vaisiaus vystymąsi. Epidemiologinių tyrimų duomenys rodo, kad vartojant prostaglandinų sintezės inhibitorių ankstyvuoju nėštumo laikotarpiu padidėja persileidimo, širdies vystymosi sutrikimų ir pilvo priekinės sienos nesuaugimo pavojus. Manoma, kad ši rizika didėja vartojant didesnę vaistinio preparato dozę ir gydant ilgesnį laiką. Gyvūnams duodant prostaglandinų sintezės inhibitorių aptikta, kad padaugėjo persileidimų iki implantacijos ir po jos, embriono ir vaisiaus letališkumas. Be to, duodant prostaglandinų sintezės inhibitorių organogenezės laikotarpiu, gyvūnams padidėja įvairių vystymosi sutrikimų, įskaitant širdies ir kraujagyslių defektus, pavojus.

Pirmuoju ir antruoju nėštumo trimestru Nuroflex vartoti negalima, išskyrus neabejotinai būtinus atvejus. Jei Nuroflex būtina vartoti nėščiajai pirmuoju ir antruoju nėštumo trimestru, reikia vartoti kiek įmanoma mažesnę dozę ir gydyti kuo trumpiau.

Trečiuoju nėštumo trimestru vartojami visi prostaglandinų sintezės inhibitoriai vaisiui gali sukelti:
· toksinį poveikį širdžiai ir plaučiams (priešlaikinį arterinio latako užsidarymą, plautinę hipertenziją);
· inkstų funkcijos sutrikimą, kuris gali progresuoti iki inkstų nepakankamumo, pasireiškiančio oligohidramnionu.
Nėštumo pabaigoje vartojami prostaglandinų sintezės inhibitoriai nėščiajai ir naujagimiui gali:
· ilginti kraujavimo laiką ir slopinti trombocitų agregaciją (net mažos šių vaistinių preparatų dozės);
· slopinti gimdos susitraukimus ir dėl to vėlinti ar ilginti gimdymą.

Taigi ibuprofeno paskutiniuoju nėštumo trimestru vartoti draudžiama.

Žindymas
Po sisteminio vartojimo, tik mažos ibuprofeno ir jo metabolitų koncentracijos patenka į motinos pieną. Kadangi šiuo metu kenksmingas ibuprofeno poveikis kūdikiams nėra žinomas, vartojant šio vaistinio preparato trumpai, rekomenduojamomis dozėmis, nebūtina nustoti žindyti kūdikio.

Tačiau, kaip atsargumo priemonė, šis vaistinis pleistras neturėtų būti vartojamas tiesiai ant žindančių moterų krūties srityje.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Nuroflex gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai. 

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Lokaliai vartojamo ibuprofeno sisteminis prieinamumas yra labai mažas, palyginti su geriamaisiais NVNU. Nepageidaujami poveikiai, ypač susiję su virškinimo traktu, yra retesni, vartojant ibuprofeno lokaliai.

Toliau išvardytų nepageidaujamų poveikių sąrašas yra susijęs su asmenimis, kuriems buvo skirtas lokaliai vartoti ibuprofenas, vartojant nereceptinio vaistinio preparato trumpalaikę dozę (didžiausia dozė - 500 mg per parą).

Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10000 iki < 1/1000), labai retas (< 1/10000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis). Kiekvienoje dažnio grupėje nepageidaujamo poveikio reiškiniai pateikti mažėjančio sunkumo tvarka. 

	Organų sistemų klasė
	Dažnis
	Nepageidaujamas poveikis

	Imuninės sistemos sutrikimai
	Nežinomas
	Padidėjusio jautrumo reakcijos1

	Virškinimo trakto sutrikimai
	Nežinomas
	Pilvo skausmas, dispepsija

	Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai
	Nežinomas
	Inkstų funkcijos sutrikimas2

	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
	Nežinomas
	Vartojimo vietos reakcija3

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai
	Labai retas
	Sunkios odos nepageidaujamos reakcijos (SONR) (įskaitant daugiaformę eritemą, eksfoliacinį dermatitą, Stivenso-Džonsono sindromą ir toksinę epidermio nekrolizę)

	
	Nežinomas
	Vaistinio preparato sukelta reakcija su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (DRESS sindromas), ūminė generalizuota egzanteminė pustuliozė (ŪGEP), padidėjusio jautrumo šviesai reakcijos



Atrinktų nepageidaujamų reakcijų apibūdinimas
1Pranešta apie ibuprofeno sukeltas padidėjusio jautrumo reakcijas, kurios buvo pastebėtos vartojant geriamą ibuprofeną. Tai gali būti (a) nespecifinės alerginės reakcijos ir anafilaksija, (b) kvėpavimo takų reakcijos, pvz., astma, pasunkėjusi astma, bronchų spazmas ar dispnėja, arba (c) odos reakcijos, pvz., įvarių tipų bėrimas, dilgėlinė, purpura, angioneurozinė edema ir rečiau - eksfoliacinės ir pūslinės dermatozės (įskaitant toksinę epidermio nekrolizę, Stivenso-Džonsono (Stevens-Johnson) sindromą ir daugiaformę raudonę) ir niežėjimas.

2Dėl lokalaus ibuprofeno vartojimo gali pasireikšti inkstų funkcijos sutrikimas, ypač tiems, kurie anksčiau sirgo inkstų funkcijos sutrikimu.

3Dažniausiai pasitaikantys nepageidaujami poveikiai yra vartojimo vietos reakcijos.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, tiesiogiai užpildę pranešimo formą internetu Tarnybos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrvSpecialist arba užpildę Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialisto pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?1399030386, ir atsiųsti elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt). 

4.9	Perdozavimas

Asitiktinis vaistinio pleistro perdozavimas mažai tikėtinas. Tačiau galimi perdozavimo požymiai gali būti pykinimas, vėmimas, pilvo skausmas ar rečiau – viduriavimas. Taip pat galimas ūžesys, galvos skausmas ir kraujavimas iš virškinimo trakto. Ibuprofeno perdozavus, ibuprofeno pusinės eliminacijos laikas yra 1,5‑3 valandos. Perdozavimo atveju gydymas turi būti simptominis ir reikėtų kreiptis į gydytoją.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė - lokalaus vartojimo vaistiniai preparatai sąnarių ir raumenų skausmui malšinti, lokalaus vartojimo nesteroidiniai vaistiniai preparatai nuo uždegimo, ATC kodas - M02AA13.

Ibuprofenas yra propiono rūgšties darinys, NVNU, kuris efektyviai veikia prostaglandinų sintezės slopinimą. Žmonėms ibuprofenas mažina uždegiminį skausmą, patinimą ir karščiavimą. Ibuprofenas taip pat grįžtamai slopina trombocitų agregaciją.

Vaistinio pleistro forma, kuri 24 valandas per parą nuolat tiekia ibuprofeną skausmo vietoje, pasižymi lokaliu priešuždegiminiu ir analgeziniu poveikiu.

Suaugusiųjų su ūminiais minkštųjų audinių pažeidimais klinikiniai veiksmingumo ir saugumo tyrimai parodė, kad, vartojant kartą per 24 valandas, vaistinis pleistras suteikė ilgalaikį palengvėjimą, statistiškai reikšmingai sumažėjo skausmas judant, palyginti su placebo pleistru, nuo 2 val. po pirminės dozės pavartojimo ir kiekvieną paskesnį laiką per 5 paras.

Pastebėta, kad pažeistoje vietoje jautrumo analizė taip pat parodė reikšmingą skirtumą, palyginti su placebu, praėjus 24 ir 120 valandoms po vartojimo.

Patvirtinamojo veiksmingumo ir saugumo tyrimo metu po 24 valandų „puikiai“ arba „gerai“ gydymo veiksmingumą vaistiniu pleistru įvertino 70,3 % pacientų ir 70,3 % sveikatos priežiūros specialistų, o po 5 parų - 92,2 % pacientų ir 89,1 % sveikatos priežiūros specialistų. Po 24 valandų 100 % pacientų ir sveikatos priežiūros specialistų lokalią toleranciją įvertino „puikiai“ arba „gerai“, o po 5 parų nuoseklaus vartojimo - 98,4 % pacientų ir sveikatos priežiūros specialistų. Subjektyvūs vertinimai buvo žymiai geresni nei placebo (p < 0,0001).

Klinikinių tyrimų duomenys rodo, kad vaistinio pleistro atsisluoksniavimo arba sukibimo praradimo rodikliai per 24 valandas yra maži.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Šis vaistinis pleistras yra lokalaus poveikio ibuprofeno preparatas, skirtas ilgalaikiam ibuprofeno pernešimui per odą tiesiogiai į skausmo ir uždegimo vietą.

Su žmonėmis atliktame farmakokinetiniame tyrime 28 asmenys gydymo metu vartojo vaistinį pleistrą  vieną kartą per parą 5 paras iš eilės 7 parų stebėjimo laikotarpiu. Ibuprofeno koncentracija kraujo plazmoje greitai padidėjo iki 0,49 (95 % PI: 0,39‑0,58) μg/ml 24 val. po pirmojo pleistro pavartojimo. Gydymo 5 parą vidutinė Cmax buvo 0,51 (9 % PI: 0,44‑0,60) μg/ml, o vidutinis AUC0-24 buvo 9,59 (95 % PI: 8,33‑11,0) μg/ml. Vidutinė Cmax ir sisteminis biologinis prieinamumas yra nedideli, palyginti su geriamuoju ibuprofenu, ir atitinka literatūros apžvalgas, skirtas lokalaus vartojimo NVNU. Tipinė Cmax vartojant 200‑400 mg geriamąją ibuprofeno dozę yra 20‑50 μg/ml. Mažas Cmax ir žemas vaistinio pleistro AUC rodiklis rodo, kad pleistro indėlis į sisteminę ibuprofeno ekspoziciją, jei jis vartojamas kartu su sisteminiu ibuprofenu, būtų nereikšmingas.
FK profilis parodė, kad ibuprofenas nesikaupia pavartojus pakartotinai, o per 24 valandas po nutraukimo jis greitai sumažėja iki pradinio lygio.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Po sisteminio gydymo, ibuprofeno sublėtinis ir lėtinis toksiškumas bandymuose su gyvūnais dažniausiai pasireiškė kaip virškinimo trakto pažeidimai ir opos.

Atlikus in vitro ir in vivo tyrimus jokio kliniškai reikšmingo ibuprofeno mutageninio poveikio įrodymo nenustatyta. Atliekant tyrimus su žiurkėmis ir pelėmis, nebuvo nustatyta jokio geriamojo ibuprofeno kancerogeninio poveikio.

Sistemiškai vartojamas ibuprofenas slopino triušių ovuliaciją ir sukėlė įvairių gyvūnų rūšių (triušių, žiurkių, pelių) implantacijos sutrikimus. Eksperimentiniai tyrimai su žiurkėmis ir triušiais parodė, kad ibuprofenas pereina per placentos barjerą. Patelėms pavartojus toksines dozes, žiurkių jaunikliams nustatyta padažnėjusių įgimtų formavimosi ydų atvejų (skilvelių pertvaros defektų).


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Lipnusis sluoksnis
Makrogolis 20 000
Makrogolis 400
Levomentolis
Stireno-izopreno-stireno blokinis kopolimeras
Poliizobutilenas
Hidrintas kanifolijos glicerolio esteris
Skystasis parafinas

Pagrindo sluoksnis
Austinis polietilentereftalatas (PET)

Apsauginis nuimamas sluoksnis
Silikonu padengtas polietilentereftalatas (PET)

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

2 metai.
Tinkamumo laikas po paketėlio pirmojo atidarymo: 6 mėnesiai.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 C temperatūroje.
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistinis preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Kiekvienas paketėlis yra pagamintas iš sudėtinės PET/MTPE/aliuminio/MTPE plėvelės.
Kiekviename paketėlyje yra 2 arba 4 vaistiniai pleistrai. Kartono dėžutėje yra 6, 8 arba 10 vaistinių pleistrų.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti 

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.
Panaudotų vaistinių pleistrų negalima išmesti į klozetą.


7.	REGISTRUOTOJAS

Reckitt Benckiser (Poland) S.A.
Ul. Okunin 1
05-100 Nowy Dwor Mazowiecki
Lenkija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/19/4400/003 – N6
LT/1/19/4400/004 – N8
LT/1/19/4400/005 – N10


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2019 m. birželio 10 d.
Paskutinio perregistravimo data 2021 m. lapkričio 18 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2024 m. vasario 13 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt























[bookmark: _Toc129243128][bookmark: _Toc129243253]

II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI




A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

RB NL Brands B.V.
WTC Schiphol Airport
Schiphol Boulevard 207
1118 BH Schiphol
Nyderlandai

arba

SIA ELVIM
Kurzemes prospekts 3G 
Rīga, LV-1067 
Latvija


Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo už konkrečios serijos išleidimą, pavadinimas ir adresas.

[bookmark: _Toc129243129][bookmark: _Toc129243254]B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.
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III PRIEDAS

[bookmark: _Toc129243135][bookmark: _Toc129243260]ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
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A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Nuroflex 200 mg vaistinis pleistras
Suaugusiesiems ir 16 metų ar vyresniems paaugliams
Ibuprofenum


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename vaistiniame pleistre yra 200 mg ibuprofeno.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra:

Lipnusis sluoksnis:
Makrogolis 400
Makrogolis 20 000
Levomentolis
Stireno-izopreno-stireno blokinis kopolimeras
Poliizobutilenas
Hidrintas kanifolijos glicerolio esteris
Skystasis parafinas

Pagrindo sluoksnis:
Austinis polietilentereftalatas (PET)

Apsauginis nuimamas sluoksnis:
Silikonu padengtas polietilentereftalatas (PET)


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Vaistinis pleistras

6 vaistiniai pleistrai
8 vaistiniai pleistrai
10 vaistinių pleistrų

Kiekviename paketėlyje yra 2 arba 4 vaistiniai pleistrai.


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti ant odos.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm MMMM}
Tinkamumo laikas po paketėlio pirmojo atidarymo: 6 mėnesiai.


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 C temperatūroje.
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Reckitt Benckiser (Poland) S.A.
Ul. Okunin 1
05-100 Nowy Dwor Mazowiecki
Lenkija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/19/4400/003 – N6      
LT/1/19/4400/004 – N8
LT/1/19/4400/005 – N10


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

 
16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Nuroflex 200 mg vaistinis pleistras 


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris} 
SN: {numeris} 
NN: {numeris} 




INFORMACIJA ANT VIDINĖS PAKUOTĖS

PAKETĖLIS


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Nuroflex 200 mg vaistinis pleistras
Suaugusiesiems ir 16 metų ar vyresniems paaugliams

Ibuprofenum


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename vaistiniame pleistre yra 200 mg ibuprofeno.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra:

Lipnusis sluoksnis:
Makrogolis 400
Makrogolis 20 000
Levomentolis
Stireno-izopreno-stireno blokinis kopolimeras
Poliizobutilenas
Hidrintas kanifolijos glicerolio esteris
Skystasis parafinas

Pagrindo sluoksnis:
Austinis polietilentereftalatas (PET)

Apsauginis nuimamas sluoksnis:
Silikonu padengtas polietilentereftalatas (PET)


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Vaistinis pleistras

2 vaistiniai pleistrai
4 vaistiniai pleistrai


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti ant odos.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm MMMM}
Tinkamumo laikas po paketėlio pirmojo atidarymo: 6 mėnesiai.


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 C temperatūroje.
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Reckitt Benckiser (Poland) S.A.
Ul. Okunin 1
05-100 Nowy Dwor Mazowiecki
Lenkija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/19/4400/003 – N6      
LT/1/19/4400/004 – N8
LT/1/19/4400/005 – N10


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA
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B. PAKUOTĖS LAPELIS
[bookmark: _Toc129243138][bookmark: _Toc129243263]
Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Nuroflex 200 mg vaistinis pleistras
Suaugusiesiems ir 16 metų ar vyresniems paaugliams
ibuprofenas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti. 
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
-	Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų). 
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.


Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Nuroflex ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Nuroflex
3.	Kaip vartoti Nuroflex
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Nuroflex
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


[bookmark: _Toc129243139][bookmark: _Toc129243264]1.	Kas yra Nuroflex ir kam jis vartojamas

Veiklioji medžiaga yra ibuprofenas. Ibuprofenas priklauso nesteroidinių vaistų nuo uždegimo (NVNU) grupei. Šie vaistai veikia keisdami organizmo atsaką į skausmą, uždegimą ir padidėjusią kūno temperatūrą. Skausmo vietoje iš vaistinio pleistro 24 valandas nuolat išskiria ibuprofenas.

Nuroflex skirtas tumpalaikiam lokalaus skausmo, sukelto ūminio raumenų patempimo arba lengvų viršutinės ar apatinės galūnės sąnario aplinkos audinių traumų, simptominiam gydymui suaugusiesiems ir 16 metų ar vyresniems paaugliams.
[bookmark: _Toc129243140][bookmark: _Toc129243265]

2.	Ką Jums reikia žinoti prieš vartojant Nuroflex 

Nuroflex vartoti draudžiama:

· jeigu yra alergija ibuprofenui, acetilsalicilo rūgščiai, kitiems nesteroidiniams vaistams nuo uždegimo (NVNU) arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jeigu Jums praeityje buvo alerginių reakcijų, pvz., astma, švokštimas, niežulys, varvanti nosis, odos bėrimas, patinimas,  pavartojus nesteroidinių vaistų nuo uždegimo (NVNU) arba acetilsalicilo rūgšties;
· jeigu esate paskutiniųjų 3 nėštumo mėnesių laikotarpyje;
· ant pažeistos odos (pvz., odos įbrėžimai, įpjovimai, nudegimai), infekuotos odos, eksudacinio dermatito arba egzemos paveiktos odos, akių, lūpų ar gleivinės.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Nuroflex:

· jeigu sergate ar kada nors sirgote astma arba kenčiate nuo aleginių reakcijų;
· jeigu Jums yra skrandžio, žarnų opų arba sergate širdies, inkstų ar kepenų ligomis;
· jeigu yra polinkis kraujuoti;
· jeigu esate pirmųjų 6 nėštumo mėnesių laikotarpyje arba maitinate krūtimi.

Vartojant Nuroflex

· Pasireiškus bet kokioms odos reakcijoms (išbėrimui, lūpimuisi, pūslėms) ar kitokio tipo alerginių reakcijų požymiams, nutraukite vaistinio pleistro vartojimą ir nedelsiant kreipkitės į gydytoją.
· Informuokite savo gydytoją apie bet kokius neįprastus virškinimo trakto simptomus (ypač kraujavimą).
· [bookmark: _Hlk152771161]Gydant ibuprofenu buvo pranešta apie sunkias odos reakcijas, įskaitant eksfoliacinį dermatitą, daugiaformę eritemą, Stivenso-Džonsono sindromą, toksinę epidermio nekrolizę, vaisto sukeltą reakciją su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (DRESS), ūminę generalizuotą egzanteminę pustuliozę (ŪGEP). Jei pastebėjote bet kurį iš simptomų, susijusių su šiomis sunkiomis odos reakcijomis, aprašytų 4 skyriuje, nutraukite Nuroflex vartojimą ir nedelsdami kreipkitės į gydytoją.
· Jeigu esate senyvo amžiaus pacientas Jums gali dažniau pasireikšti šalutinių poveikių.
· Jeigu Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo arba atsirado naujų simptomų, pasitarkite su gydytoju.
· Siekiant sumažinti gydomojo ploto jautrumo šviesai riziką, gydymo metu ir vieną dieną po vaistinio pleistro pašalinimo nuo kūno paviršiaus, venkite apdorotos vietos poveikio stipriais natūralios ir (arba) dirbtinės (pvz., įdegio lempos) šviesos šaltiniais. 

Šalutinis poveikis gali būti sumažintas trumpinant gydymo trukmę.

Vaikams ir paaugliams
Šio vaisto nerekomenduojama vartoti vaikams arba jaunesniems kaip 16 metų amžiaus paaugliams.

Kiti vaistai ir Nuroflex
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Ypač, jeigu vartojate:

· vaistų kraujospūdžiui mažinti;
· kraują skystinančių vaistų, pvz., varfariną;
· acetilsalicilo rūgštį arba kitų NVNU, vartojamų nuo uždegimo ir skausmo. 

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku. 

Nuroflex vartoti negalima, jeigu esate paskutiniame 3 nėštumo mėnesių laikotarpyje. 
[bookmark: _Hlk152771196]Pirmuosius 6 nėštumo mėnesius negalima vartoti Nuroflex, išskyrus atvejus, kai tai akivaizdžiai būtina ir kai tai rekomendavo gydytojas. Jei šiuo laikotarpiu reikalingas gydymas, reikia vartoti mažiausią dozę kuo trumpesnį laiką.
[bookmark: _Hlk152771206]Geriamosios ibuprofeno formos (pvz., tabletės) gali sukelti nepageidaujamą poveikį negimusiam kūdikiui. Nežinoma, ar tokia pati rizika kyla ir Nuroflex vartojant ant odos.

Vartojant šį vaistą žindymo laikotarpiu, žalingo poveikio nepastebėta. Tačiau, kaip atsargumo priemonė, šis vaistinis pleistras neturėtų būti vartojamas tiesiai ant žindančių moterų krūties srityje.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Nuroflex gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai. 


[bookmark: _Toc129243141][bookmark: _Toc129243266]3.	Kaip vartoti Nuroflex

Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip nurodė Jūsų gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į savo gydytoją arba vaistininką.

Rekomenduojama dozė
Suaugusiesiems ar 16 metų ir vyresniems paaugliams
Viena dozė yra lygi vienam vaistiniam pleistrui. Didžiausia dozė per vieną 24 valandų laikotarpį yra vienas vaistinis pleistras. 

Šis vaisto nerekomenduojama vartoti vaikams ir jaunesniems kaip 16 metų  paaugliams.

Vartoti ant sveikos (nepažeistos) odos.
Prieš užklijuojant vaistinį pleistrą rekomenduojama kruopščiai nuplauti ir išdžiovinti gydomąjį kūno paviršių.
Pleistras gali būti vartojamas bet kuriuo dienos ar nakties metu, tačiau jį reikia nuimti ir naują pleistrą vėl užklijuoti kitą dieną tuo pačiu laiku.

Vaistinis pleistras yra lankstus ir paslankus, todėl prireikus gali būti užklijuotas ant arba šalia sąnario, tokiu būdu leisdamas jam normaliai judėti.

Vartojant:
· pleistras turi būti naudojamas visas, jo negalima karpyti;
· pleistro negalima klijuoti ant įtrūkusios ar pažeistos odos;
· negalima užklijuoti kitais pleistrais arba aprišti nevėdinamais apdangalais arba tvarščiais;
· negalima leisti pleistrui sudrėkti.

Vartojimo metodas

[image: ]
1. Kad išimtumėte vaistinį pleistrą, nuplėškite arba nukirpkite paketėlį taškais pažymėtoje vietoje.
2. Nuimkite plastikinę plėvelę pažymėtą (A) ir priklijuokite juostą lipnia puse ant skaudančio ploto vidurio.
3. Nuimkite plastikinę plėvelę pažymėtą (B) ir švelniai bei lygiai ištempkite šią pleistro dalį ant odos.
4. Nuimkite plastikinę plėvelę pažymėtą (C).
5. Švelniai bei lygiai ištempkite likusią pleistro dalį ant odos.

Gydymo trukmė
Jūs turėtumėte vartoti kuo mažiau dozių, kiek įmanoma trumpiausią laiką, reikalingą simptomams palengvinti. Nevartokite šio vaisto ilgiau kaip 5 paras, nebent Jūsų gydytojas nuspręstų kitaip.

Ką daryti pavartojus per didelę Nuroflex dozę?
Atsitiktinis vaistinio pleistro perdozavimas mažai tikėtinas. 

Perdozavimo atveju kreipkitės į gydytoją. Perdozavimo požymiai gali būti silpnumo jausmas arba silpnumas, pilvo skausmas arba rečiau - viduriavimas. Taip pat galimas spengimas ausyse, galvos skausmas ir kraujavimas iš virškinimo trakto.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į savo gydytoją arba vaistininką.


[bookmark: _Toc129243142][bookmark: _Toc129243267]4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms. 

Vaisto vartojimą NUTRAUKITE ir nedelsdami kreipkitės į savo gydytoją, jeigu Jums pasireiškė:
· alerginės reakcijos simptomai, tokie kaip dusulys, nepaaiškinamas švokštimas ar kvėpavimo sutrikimai, niežulys, sloga ar odos bėrimas;
· padidėjusio jautrumo ir odos reakcijų požymiai, tokie kaip paraudimas, patinimas, lupimasis, pūslelinė, pleiskanojimas ar odos išopėjimas;
· [bookmark: _Hlk152771222]rausvos neiškilusios, taikinio formos ar apskritos dėmės ant liemens, dažnai su pūslėmis centre, odos lupimasis, burnos, gerklės, nosies, lyties organų ir akių opos. Prieš atsirandant šiems sunkiems odos išbėrimams, gali būti karščiavimas ir į gripą panašūs simptomai [eksfoliacinis dermatitas, daugiaformė eritema, Stivenso-Džonsono sindromas, toksinė epidermio nekrolizė];
· plačiai išplitęs bėrimas, aukšta kūno temperatūra ir padidėję limfmazgiai (DRESS sindromas);
· raudonas, žvynuotas išplitęs išbėrimas su gumbais po oda ir pūslėmis, lydimas karščiavimo. Šie simptomai paprastai pasireiškia gydymo pradžioje (ūminė generalizuota egzanteminė pustuliozė).

Pasakykite savo gydytojui arba vaistininkui, jei pastebėjote kurį nors iš toliau nurodytų ar neišvardytų šalutinių poveikių:

Dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
· odos reakcijos, tokios kaip paraudimas, deginimas, niežėjimas, pūslėtumas, skausmingumas ar šlapiavimas;
· oda tampa jautri šviesai;
· dusulys, apsunkęs kvėpavimas, kvėpavimo sutrikimas;
· skrandžio skausmai, virškinimo sutrikimai;
· inkstų funkcijos sutrikimas.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu Jums pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite pateikti šiais būdais: tiesiogiai užpildant formą internetu Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv arba užpildant Paciento pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486, ir atsiunčiant elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą. 


[bookmark: _Toc129243143][bookmark: _Toc129243268]5.	Kaip laikyti Nuroflex

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dėžutės ar paketėlio po „Tinka iki/EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos. 

Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 C temperatūroje.
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.

Tinkamumo laikas po paketėlio pirmojo atidarymo: 6 mėnesiai.

Neišmeskite panaudotų vaistinių pleistrų į klozetą.
Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.

[bookmark: _Toc129243144][bookmark: _Toc129243269]
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Nuroflex sudėtis

· Veiklioji medžiaga yra ibuprofenas. Viename vaistiniame pleistre yra 200 mg ibuprofeno. 
· Pagalbinės medžiagos yra:

Lipnusis sluoksnis
Makrogolis 400, makrogolis 20 000, levomentolis, stireno-izopreno-stireno blokinis kopolimeras, poliizobutilenas, hidrintas kanifolijos ir glicerolio esteris, skystasis parafinas.

Pagrindo sluoksnis
Austinis polietilentereftalatas (PET)

Apsauginis nuimamas sluoksnis
Silikonu padengtas polietilentereftalatas (PET)

Nuroflex išvaizda ir kiekis pakuotėje

Vaistinis pleistras yra sudarytas iš bespalvio, lipnaus vaisto sluoksnio, paskirstyto ant 10 cm x 14 cm dydžio lankstaus kūno spalvos austo pagrindo, padengto nuimamu apsauginiu sluoksniu.

Kiekviename paketėlyje yra 2 arba 4 vaistiniai pleistrai.
Kartono dėžutėje yra 6, 8 arba 10 vaistinių pleistrų.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas 
Reckitt Benckiser (Poland) S.A.
Ul. Okunin 1
05-100 Nowy Dwor Mazowiecki
Lenkija

Gamintojas
RB NL Brands B.V.
WTC Schiphol Airport
Schiphol Boulevard 207
1118 BH Schiphol
Nyderlandai

arba

SIA ELVIM
Kurzemes prospekts 3G 
Rīga, LV-1067 
Latvija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą.

	UAB “Baltijos Bitė”
Vytauto pr. 27-203
LT-44352 Kaunas
Tel. +370 37 204896



Šis vaistas Europos ekonominės erdvės valstybėse narėse ir Jungtinėje Karalystėje (Šiaurės Airijoje) registruotas tokiais pavadinimais:

	Belgija 
	Nurofen Patch 200 mg pleister

	Prancūzija
	Nurofenplast 200mg, emplâtre médicamenteux

	Vokietija
	Nurofen 24-Stunden Schmerzpflaster

	Airija
	Nurofen Durance 200mg Medicated Plaster

	Estija
	Nurofen, 200 mg ravimplaastrid

	Liuksemburgas
	Nurofen Patch 200 mg Emplâtre médicamenteux

	Latvija
	Nurofen Acti 200 mg ārstnieciskais plāksteris

	Lietuva
	Nuroflex 200 mg vaistinis pleistras

	Jungtinė Karalystė
	Nurofen Joint & Muscular Pain Relief 200mg Medicated Plaster

	Kroatija
	Nurofen 200 mg ljekoviti flaster

	Nyderlandai
	Nurofen Pleister 200 mg

	Portugalija
	Nurofen Musc, 200 mg emplastro medicamentoso



Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2024-02-13.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/.
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