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Dénomination du médicament
NUROFEN RHUME, comprimé pelliculé
Encadré

Veuillez lire attentivement cette notice avant de prendre ce médicament. Elle contient
des informations importantes pour votre traitement.

Si vous avez d'autres questions, si vous avez un doute, demandez plus d'informations a votre
médecin ou a votre pharmacien.

e Gardez cette notice, vous pourriez avoir besoin de la relire.

¢ Si vous avez besoin de plus d'informations et de conseils, adressez-vous a votre pharmacien.
e Si les symptomes s'aggravent ou persistent apres 5 jours, consulter un médecin.

e Si vous remarquez des effets indésirables non mentionnés dans cette notice, ou si vous
ressentez un des effets mentionnés comme étant grave, veuillez en informez votre médecin ou
votre pharmacien.
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1. QU'EST-CE QUE NUROFEN RHUME, comprime pelliculé ET DANS QUELS CAS
EST-IL UTILISE ?

Classe pharmacothérapeutique

AUTRES MEDICAMENTS DU RHUME EN ASSOCIATION



Indications thérapeutiques

Ce médicament contient un anti-inflammatoire non stéroidien, I'ibuprofene, et un
vasoconstricteur décongestionnant nasal, la pseudoéphédrine.

Il est indiqué dans le traitement au cours des rhumes de I'adulte (a partir de 15 ans):
e des sensations de nez bouché,
e des maux de téte et/ou fiévre.

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE
NUROFEN RHUME, comprimé pelliculé ?

Liste des informations nécessaires avant la prise du médicament

Sans objet.

Contre-indications

Ne prenez jamais NUROFEN RHUME, comprimé pelliculé dans les cas suivants:
e enfant de moins de 15 ans,

e 2 partir du 6™ mois de grossesse,

e si vous allaitez,

e antécédent d'allergie ou d'asthme déclenché par la prise de ce médicament ou d'un
médicament apparenté, notamment autres anti-inflammatoires non stéroidiens, aspirine,

e antécédent d'allergie aux autres constituants du comprimé,

e ulcere de I'estomac ou du duodénum en évolution,

e maladie grave du foie,

e maladie grave des reins,

e hypertension artérielle grave ou mal équilibrée par le traitement,

e si vous avez présenté un accident vasculaire cérébral,

e maladie grave du cceur (insuffisance coronarienne),

e certaines formes de glaucomes (augmentation de la pression dans 1'ceil),

e difficultés a uriner d'origine prostatique ou autre,



e convulsions anciennes ou récentes,

e lupus érythémateux disseminé,

e si vous étes traité par:

o des médicaments vasoconstricteurs tels que la bromocriptine, le pergolide, le lisuride, la
cabergoline, I'ergotamine, la dihydroergotamine ou avec d'autres médicaments destinés a

décongestionner le nez qu'ils soient administrés par voie orale ou par voie nasale,

o des médicaments a base d'IMAO non sélectifs (iproniazide), médicaments prescrits dans
certains états depressifs.

o des médicaments a base d'éphédrine, de phénylpropanolamine, de phényléphrine ou de
méthylphénidate.

Vous ne devez généralement pas utiliser ce médicament, sauf avis contraire de votre médecin:
e jusgqu'au 5eme mois inclus de la grossesse,

e en association avec les:

o anticoagulants oraux,

o autres anti-inflammatoires non stéroidiens (y compris I'aspirine et autres salicylés a fortes
doses),

o héparine a doses curatives ou chez le sujet agé,
o lithium,
o méthotrexate (utilisé a des doses supérieures a 15 mg par semaine).

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

Précautions d'emploi ; mises en garde spéciales
Faites attention avec NUROFEN RHUME, comprimé pelliculé:

Mises en garde spéciales

NE LAISSEZ PAS CE MEDICAMENT A LA PORTEE DES ENFANTS.

¢ En cas de surdosage ou de prise par erreur d'une dose trop élevée, prévenir immédiatement
un médecin.

o || est impératif de respecter strictement la posologie, la durée de traitement de 5 jours, et les
contre-indications.



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

o d'antécédent d'asthme associé a une rhinite chronique, une sinusite chronique ou des polypes
dans le nez. L'administration de cette spécialité peut entrainer une crise d'asthme, notamment

chez certains sujets allergiques a I'aspirine ou a un anti-inflammatoire non stéroidien (voir Ne
prenez jamais NUROFEN RHUME, comprimé pelliculé dans les cas suivants);

o de prise d'un traitement anticoagulant; ce médicament peut entrainer des manifestations
gastro-intestinales graves;

o d'antécédents digestifs (hernie hiatale, hémorragie digestive, ulcére de I'estomac ou du
duodénum anciens);

e de maladie du cceur, du foie ou du rein;

o d'hypertension artérielle;

e d'affections cardiaques, d'hyperthyroidie (hyperfonctionnement de la glande thyroide);
o de troubles de la personnalité ou de diabete;

e en cas de prise de médicaments destinés a traiter la migraine (notamment médicaments
alcaloides dérivés de I'ergot de seigle).

AU COURS DU TRAITEMENT, EN CAS:

e de troubles de la vue, PREVENEZ VOTRE MEDECIN,

e de sensation d'accélération des battements du coeur, de palpitations, d'apparition ou
d'augmentation de maux de téte, d'apparition de nausées, de troubles du comportement;

e d'hémorragie gastro-intestinale (rejet de sang par la bouche ou dans les selles, coloration des
selles en noir);

e de signes évocateurs d'allergie a ce médicament, notamment une crise d'asthme ou un
cedéme de Quincke (voir Quels sont les effets indésirables éventuels ?);

ARRETEZ LE TRAITEMENT ET CONTACTEZ IMMEDIATEMENT UN MEDECIN OU
UN SERVICE MEDICAL D'URGENCE.

Précautions d'emploi

e En cas:
o d'écoulement nasal purulent,

o de persistance de la fiévre,
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o d'absence d'ameélioration au bout de 5 jours de traitement,
CONSULTEZ VOTRE MEDECIN.

e Si vous devez subir une anesthésie, arrétez au prealable le traitement par ce médicament et
prévenir l'anesthésiste.

Ce médicament contient un anti-inflammatoire non stéroidien: I'ibuproféne et un
vasoconstricteur: la pseudoéphedrine.

Vous ne devez pas prendre en méme temps que ce médicament d'autres médicaments
contenant des anti-inflammatoires non stéroidiens et/ou de I'aspirine et/ou de la
pseudoéphédrine.

Lisez attentivement les notices des autres medicaments que vous prenez afin de vous assurer
de I'absence d'anti-inflammatoires non stéroidiens et/ou d'aspirine et/ou de pseudoéphédrine.

EN CAS DE DOUTE, NE PAS HESITER A DEMANDER L'AVIS DE VOTRE
MEDECIN OU DE VOTRE PHARMACIEN.

Interactions avec d'autres medicaments

Prise ou utilisation d*autres médicaments

Veuillez indiquer a votre médecin ou a votre pharmacien si vous prenez ou avez pris
récemment un autre médicament, notamment des anticoagulants oraux, d'autres anti-
inflammatoires non stéroidiens y compris I'aspirine et ses dérivés a fortes doses, de I'héparine
injectable, du lithium, du méthotrexate a fortes doses (supérieures a 15 mg par semaine), de la
ticlopidine, méme s'il s'agit d'un médicament obtenu sans ordonnance.

Par ailleurs, ce meédicament contient un vasoconstricteur, la pseudoéphédrine, qu'il convient
de NE PAS ASSOCIER a d'autres medicaments vasoconstricteurs tels que la bromocriptine,
le pergolide, le lisuride, la cabergoline, I'ergotamine, la dihydroergotamine ou avec d'autres
médicaments destinés a décongestionner le nez qu'ils soient administrés par voie orale ou par
voie nasale.

Ce médicament ne doit pas étre administré en association avec I'éphédrine, la
phénylpropanolamine, la phényléphrine et le méthylphénidate.

En cas de doute, ne pas hésiter a demander l'avis de votre médecin ou de votre pharmacien.
Interactions avec les aliments et les boissons

Sans objet.

Interactions avec les produits de phytothérapie ou thérapies alternatives

Sans objet.

Utilisation pendant la grossesse et I'allaitement




Grossesse et allaitement

Si vous étes enceinte ou si vous allaitez: ne prenez pas ce médicament sans avoir demandé
I'avis de votre médecin ou de votre pharmacien

Grossesse

L'utilisation de ce médicament est déconseillée jusqu'au 5éme mois inclus de la grossesse et
contre-indiqué a partir du 6éme mois de la grossesse.

Allaitement

En raison de possibles effets néfastes chez le nourrisson, la prise de ce médicament est contre-
indiquée si vous allaitez.

Sportifs
Sportifs

La pseudoéphédrine peut induire une réaction positive des tests pratiqués lors des controles
antidopage.

Effets sur I'aptitude & conduire des vehicules ou a utiliser des machines
Conduite de véhicules et utilisation de machines

Dans de rares cas, la prise de ce médicament peut entrainer des vertiges et des troubles de la
VUe.

Liste des excipients a effet notoire

Sans objet.

3. COMMENT PRENDRE NUROFEN RHUME, comprimé pelliculé ?
Instructions pour un bon usage

Sans objet.

Posologie, Mode et/ou voie(s) d'administration, Fréquence d'administration et Durée du
traitement

Posologie
RESERVE A L'ADULTE (A PARTIR DE 15 ANS)

1 comprimé par prise, a renouveler si besoin au bout de 6 heures, sans dépasser 4 comprimes
par jour.




En cas de symptémes plus intenses, prendre 2 comprimés par prise, sans dépasser 4
comprimeés par jour.

EN CAS DE DOUTE, DEMANDEZ CONSEIL A VOTRE MEDECIN OU A VOTRE
PHARMACIEN.

Mode et voie d'administration

Voie orale.

Les comprimés sont a avaler tel quels avec un grand verre d'eau, de préférence au cours des
repas.

Fréquence d'administration

Espacez les prises d'au moins 6 heures.

Durée du traitement

La durée maximale du traitement est de 5 jours.

Symptdmes et instructions en cas de surdosage

Si vous avez pris plus de NUROFEN RHUME, comprimé pelliculé que vous n'auriez da:
Prenez l'avis de votre médecin.

Instructions en cas d'omission d'une ou de plusieurs doses

Si vous oubliez de prendre NUROFEN RHUME, comprimé pelliculé:

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

Sans objet.

4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?

Description des effets indésirables

Comme tous les médicaments, NUROFEN RHUME, comprimé pelliculé est susceptible
d'avoir des effets indésirables, bien que tout le monde n'y soit pas sujet.

e sensation d'accélération des battements du cceur, de palpitations, d'apparition ou
d'augmentation de maux de téte, d'apparition de nausées, de vomissements, de troubles du
comportement (lié a la présence de pseudoéphédrine);



e hémorragie gastro-intestinale (rejet de sang par la bouche ou dans les selles, coloration des
selles en noir) dans certains cas rares; celle-ci est d'autant plus fréquente que la posologie
utilisée est élevee (liée a la présence d'ibuproféne);

e signes évocateurs d'allergie a ce médicament, notamment une crise d'asthme, un cedéme de

Quincke (brusque gonflement du visage et du cou avec géne respiratoire) ou des allergies
cutanées (éruption sur la peau, démangeaisons, cedéme, aggravation d'urticaire chronique);

ARRETEZ LE TRAITEMENT ET CONTACTEZ IMMEDIATEMENT UN MEDECIN OU
UN SERVICE MEDICAL D'URGENCE.

e Par ailleurs, au cours du traitement, il est possible que surviennent:
o des troubles digestifs: maux d'estomac, vomissements, nausées, diarrhée, constipation,
o possibilité de déclenchement d'une crise de glaucome aigu chez les sujets prédisposes,

o troubles urinaires (diminution importante des urines, difficulté a uriner) en particulier en cas
d'anomalie de l'uretre, de la prostate, insuffisance rénale,

o sécheresse de la bouche, palpitations,
o convulsions, hallucinations, agitation, anxiété, insomnie en particulier chez I'enfant.

Il faut en avertir votre médecin.

¢ Exceptionnellement peuvent survenir:
o des maux de téte accompagneés de nausees, de vomissements et de raideur de la nuque,

o des modifications du bilan hépatique ou de la formule sanguine (baisse des globules blancs
ou des globules rouges) pouvant étre graves ont été observeées,

o des troubles de la vue,

o des accidents vasculaires cérébraux hémorragiques ont été rapportés chez des patients traités
par des médicaments contenant de la pseudoéphédrine, notamment en cas de non respect des
contre-indications ou des mises en garde (voir Ne prenez jamais NUROFEN RHUME,
comprimé pelliculé dans les cas suivants et Mises en garde spéciales).

Si vous remarquez des effets indésirables non mentionnés dans cette notice, ou si certains
effets indésirables deviennent graves, veuillez en informer votre médecin ou votre
pharmacien.

5. COMMENT CONSERVER NUROFEN RHUME, comprimé pelliculé ?

Tenir hors de la portée et de la vue des enfants.

Date de péremption
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Ne pas utiliser NUROFEN RHUME, comprimé pelliculé apres la date de péremption
mentionnée sur la boite.

Conditions de conservation

CONSERVEZ CE MEDICAMENT a une température inférieure a 25°C et a I'abri de
I'hnumidité.

Si nécessaire, mises en garde contre certains signes visibles de détérioration

Les médicaments ne doivent pas étre jetés au tout a I'égout ou avec les ordures ménageres.
Demandez a votre pharmacien ce qu'il faut faire des médicaments inutilisés. Ces mesures
permettront de protéger I'environnement.

6. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

Liste compléte des substances actives et des excipients

Que contient NUROFEN RHUME, comprimé pelliculé ?

La substance active est:

100 0T (o) (=] 1T OSSPSR
200,00 mg

Chlorhydrate de pseudoéphédrine

Pour un comprimé.

Les autres composants sont:

Cellulose microcristalline, croscarmellose sodique, povidone, phosphate de calcium, stéarate
de magnésium, hypromellose, talc, jaune mastercote.

Forme pharmaceutique et contenu

Qu'est-ce que NUROFEN RHUME, comprimé pelliculé et contenu de I'emballage
extérieur ?

Ce médicament se présente sous forme de comprimés pelliculés. Boite de 20.

Nom et adresse du titulaire de l'autorisation de mise sur le marché et du titulaire de
l'autorisation de fabrication responsable de la libération des lots, si différent

Titulaire
RECKITT BENCKISER HEALTHCARE FRANCE

15, rue Ampere



91748 Massy Cedex

Exploitant

RECKITT BENCKISER HEALTHCARE FRANCE

15, rue Ampere

91748 MASSY CEDEX

Fabricant

RECKITT BENCKISER HEALTHCARE INTERNATIONAL LIMITED
NOTTINGHAM SITE

THANE ROAD, NOTTINGHAM

NOTTINGHAMSHIRE, NG 90 2 DB

ROYAUME UNI

Noms du médicament dans les Etats membres de I'Espace Economique Européen
Sans objet.

Date d’approbation de la notice

La derniére date a laquelle cette notice a été approuvée est le {date}.
AMM sous circonstances exceptionnelles

Sans objet.

Informations Internet

Des informations détaillées sur ce médicament sont disponibles sur le site Internet de
I’ Afssaps (France).

Informations réservées aux professionnels de santé
Sans objet.
Autres

CONSEILS D'EDUCATION SANITAIRE

“QUE FAIRE EN CAS DE FIEVRE” :




La température normale du corps est variable d’un individu a 1’autre et comprise entre 36°5 et
37°5. Une élévation de plus de 0°8 est considérée comme une fievre.

Chez P’adulte : si les troubles qu’elle entraine sont trop génants, vous pouvez prendre un
médicament qui contient de I’ibuproféne en respectant les posologies indiquées.

Avec ce médicament, la fievre doit baisser rapidement. Néanmoins,
e si d’autres signes apparaissent (comme une éruption cutanée),

e si la température persiste de plus de 3 jours ou si elle s’aggrave,

e si les maux de téte deviennent violents, ou en cas de vomissements,

CONSULTEZ IMMEDIATEMENT VOTRE MEDECIN.

“QUE FAIRE EN CAS DE DOULEURS” :

¢ En I’absence d’amélioration au bout de 5 jours de traitement,
¢ Si la douleur revient régulierement

o Si elles s’accompagnent de fiévre,

o Si elles vous réveillent la nuit,

CONSULTEZ VOTRE MEDECIN.



