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ANNEXE I 

RESUME DES CARACTERISTIQUES DU PRODUIT 

1. DENOMINATION DU MEDICAMENT 
Non modifié 

2. COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE 
Non modifié 

3. FORME PHARMACEUTIQUE 
Non modifié 

4. DONNEES CLINIQUES 

4.1. Indications thérapeutiques 
Ce médicament contient un anti-inflammatoire non stéroïdien: l'ibuprofène. 

Il est indiqué chez l'adulte et l'enfant de plus de 30 kg (environ 11-12 ans), dans le traitement de courte durée 
de la fièvre et/ou des douleurs telles que: 

• maux de tête, 
• états grippaux, 
• douleurs dentaires, 
• courbatures, 
• règles douloureuses. 

Il est indiqué chez l’adulte dans le traitement de la crise de migraine légère à modérée avec ou sans aura 
après au moins un avis médical. 

4.2. Posologie et mode d'administration 

Mode d'administration 

Voie orale. 

Avaler le comprimé sans le croquer, avec un grand verre d'eau, de préférence au cours d'un repas. 

Posologie 

La survenue d'effets indésirables peut être minimisée par l'utilisation de la dose la plus faible possible pendant 
la durée de traitement la plus courte nécessaire au soulagement des symptômes (voir rubrique 4.4). 

Affections douloureuses et/ou fébriles 

ADAPTE A L'ADULTE ET A L'ENFANT A PARTIR DE 30 KG (ENVIRON 11-12 ANS). 

1 comprimé à 400 mg par prise, à renouveler si besoin au bout de 6 heures. Dans tous les cas ne pas 
dépasser 3 comprimés à 400 mg par jour (soit 1200 mg par jour). 

Sujets âgés: l'âge ne modifiant pas la cinétique de l'ibuprofène, la posologie ne devrait pas avoir à être 
modifié en fonction de ce paramètre. Cependant des précautions sont à prendre (voir rubrique 4.4). 

Le comprimé dosé à 400 mg est réservé à des douleurs ou à une fièvre plus intense ou non soulagées par un 
comprimé dosé à 200 mg d'ibuprofène. 

Fréquence d'administration 

Les prises systématiques permettent d'éviter les oscillations de fièvre ou de douleur. Elles doivent être 
espacées d'au moins 6 heures. 
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Migraine 

1 comprimé à 400 mg le plus tôt possible dès le début de la crise de migraine. 

Si un patient n'est pas soulagé après la première dose, une seconde dose ne doit pas être prise au cours de 
la même crise. Toutefois la crise peut être traitée avec un autre traitement qui ne soit pas un anti-
inflammatoire non stéroïdien ni de l'aspirine. 

Si un patient a été soulagé mais que les symptômes réapparaissent, une deuxième dose peut être prise à 
condition de respecter impérativement un intervalle d'au moins 8 heures entre deux prises. 

Durée du traitement 

Affections douloureuses et/ou fébriles 

Si la douleur persiste plus de cinq jours ou si elle s'aggrave, ou si la fièvre persiste plus de trois jours ou en 
cas de survenue d'un nouveau trouble, il est conseillé au patient de prendre un avis médical. 

Migraine 

La durée de traitement ne devra pas dépasser 3 jours. 

4.3. Contre-indications 
Non modifié 

4.4. Mises en garde spéciales et précautions d'emploi 

Mises en garde spéciales 

L'utilisation concomitante de NUROFEN 400 mg, comprimé enrobé avec d'autres AINS, y compris les 
inhibiteurs sélectifs de la cyclooxygénase 2 (cox-2), doit être évitée. 

La survenue d'effets indésirables peut être minimisée par l'utilisation de la dose la plus faible possible pendant 
la durée de traitement la plus courte nécessaire au soulagement des symptômes (voir rubrique 4.2 et Effets 
gastro-intestinaux et cardiovasculaires ci-dessous). 

Les patients présentant un asthme associé à une rhinite chronique, à une sinusite chronique et/ou à une 
polypose nasale, ont un risque de manifestation allergique lors de la prise d'acide acétylsalicylique et/ou 
d'anti-inflammatoires non stéroïdiens plus élevé que le reste de la population. 

L'administration de cette spécialité peut entraîner une crise d'asthme, notamment chez certains sujets 
allergiques à l'acide acétylsalicylique ou aux AINS (voir rubrique 4.3). 

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

Sujets âgés 

Les sujets âgés présentent un risque accru d'effets indésirables aux AINS, en particulier d'hémorragie gastro-
intestinale et de perforations pouvant être fatales (voir rubrique 4.2 et ci-dessous). 

Effets gastro-intestinaux 

Des hémorragies, ulcérations ou perforations gastro-intestinales parfois fatales, ont été rapportées avec tous 
les AINS, à n'importe quel moment du traitement, sans qu'il y ait eu nécessairement de signes d'alerte ou 
d'antécédents d'effets indésirables gastro-intestinaux graves. 

Le risque d'hémorragie, d'ulcération ou de perforation gastro-intestinale augmente avec la dose utilisée chez 
les patients présentant des antécédents d'ulcère, en particulier en cas de complication à type d'hémorragie ou 
de perforation (voir rubrique 4.3) ainsi que chez le sujet âgé. Chez ces patients, le traitement doit être débuté 
à la posologie la plus faible possible. Un traitement protecteur de la muqueuse (par exemple misoprostol ou 
inhibiteur de la pompe à protons) doit être envisagé pour ces patients, comme pour les patients nécessitant 
un traitement par de faibles doses d'acide acétylsalicylique ou traités par d'autres médicaments susceptibles 
d'augmenter le risque gastro-intestinal (voir ci-dessous et rubrique 4.5). 

Les patients présentant des antécédents gastro-intestinaux, surtout s'il s'agit de patients âgés, doivent 
signaler tout symptôme abdominal inhabituel (en particulier les saignements gastro-intestinaux), notamment 
en début de traitement. 
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Une attention particulière doit être portée aux patients recevant des traitements associés susceptibles 
d'augmenter le risque d'ulcération ou d'hémorragie, comme les corticoïdes administrés par voie orale, les 
anticoagulants oraux tels que la warfarine, les inhibiteurs sélectifs de la recapture de la sérotonine (ISRS) et 
les antiagrégants plaquettaires comme l'acide acétylsalicylique (voir rubrique 4.5). 

En cas d'apparition d'hémorragie ou d'ulcération survenant chez un patient recevant NUROFEN 400 mg, 
comprimé enrobé, le traitement doit être arrêté. 

Les AINS doivent être administrés avec prudence et sous étroite surveillance chez les malades présentant 
des antécédents de maladies gastro-intestinales (rectocolite hémorragique, maladie de Crohn), en raison d'un 
risque d'aggravation de la pathologie (voir rubrique 4.8). 

Effets cardiovasculaires et cérébrovasculaires 

Une surveillance adéquate et des recommandations sont requises chez les patients présentant des 
antécédents d'hypertension et/ou d'insuffisance cardiaque légère à modérée, des cas de rétention 
hydrosodée et d'œdème ayant été rapportés en association au traitement par AINS. 

Des études cliniques et des données épidémiologiques suggèrent que l'utilisation de l'ibuprofène, surtout 
lorsqu'il est utilisé à dose élevée (2400 mg par jour) et sur une longue durée de traitement, peut être associée 
à une légère augmentation du risque d'événement thrombotique artériel (par exemple, infarctus du myocarde 
ou accident vasculaire cérébral) (voir rubrique 4.4). Toutefois, les données épidémiologiques ne suggèrent 
pas que les faibles doses d'ibuprofène (≤ 1200 mg par jour) soient associées à une augmentation du risque 
d'infarctus du myocarde. 

Les patients présentant une hypertension non contrôlée, une insuffisance cardiaque congestive, une 
cardiopathie ischémique, une maladie artérielle périphérique, et/ou un antécédent d'accident vasculaire 
cérébral (y compris l'accident ischémique transitoire) ne devront être traités par ibuprofène qu'après un 
examen attentif. 

Une attention similaire doit être portée avant toute initiation d'un traitement à long terme chez les patients 
présentant des facteurs de risque pour les pathologies cardiovasculaires (comme une hypertension, une 
hyperlipidémie, un diabète ou une consommation tabagique). 

Effets cutanés 

Des réactions cutanées graves, dont certaines d'évolution fatale, incluant des dermatites exfoliatives, des 
syndromes de Stevens-Johnson et des syndromes de Lyell ont été très rarement rapportées lors de 
traitements par AINS (voir rubrique 4.8). 

L'incidence de ces effets indésirables semble plus importante en début de traitement, le délai d'apparition se 
situant, dans la majorité des cas, pendant le premier mois de traitement. NUROFEN 400 mg, comprimé 
enrobé devra être arrêté dès l'apparition d'un rash cutané, de lésions des muqueuses ou de tout autre signe 
d'hypersensibilité. 

La varicelle peut exceptionnellement être à l'origine de graves complications infectieuses cutanées et des 
tissus mous. A ce jour, le rôle favorisant des AINS dans l'aggravation de ces infections ne peut être écarté. Il 
est donc prudent d'éviter l'utilisation de NUROFEN 400 mg, comprimé enrobé en cas de varicelle (voir 
rubrique 4.8). 

Insuffisance rénale fonctionnelle 

Les AINS, en inhibant l'action vasodilatatrice des prostaglandines rénales, sont susceptibles de provoquer 
une insuffisance rénale fonctionnelle par diminution de la filtration glomérulaire. Cet effet indésirable est dose 
dépendant. 

En début de traitement ou après augmentation de la posologie, une surveillance de la diurèse et de la fonction 
rénale est recommandée chez les patients présentant les facteurs de risque suivants: 

• sujets âgés, 
• médicaments associés tels que: IEC, sartans, diurétiques (voir rubrique 4.5), 
• hypovolémie quelle qu'en soit la cause, 
• insuffisance cardiaque, 
• insuffisance rénale chronique, 
• syndrome néphrotique, 
• néphropathie lupique, 
• cirrhose hépatique décompensée. 
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Rétention hydro-sodée: 

Rétention hydro-sodée avec possibilité d'œdèmes, d'HTA ou de majoration d'HTA, d'aggravation 
d'insuffisance cardiaque. Une surveillance clinique est nécessaire, dès le début de traitement en cas d'HTA 
ou d'insuffisance cardiaque. Une diminution de l'effet des antihypertenseurs est possible (voir rubrique 4.5). 

Hyperkaliémie: 

Hyperkaliémie favorisée par le diabète ou un traitement concomitant par des médicaments hyperkaliémiants 
(voir rubrique 4.5). 

Une surveillance régulière de la kaliémie doit être effectuée dans ces circonstances. 

La prise de ce médicament doit être évitée en cas de traitement avec un autre anti-inflammatoire non 
stéroïdien, avec un anticoagulant oral, avec du lithium, avec de l'acide acétylsalicylique à doses antalgiques, 
antipyrétiques ou anti-inflammatoires, avec du méthotrexate à des doses supérieures à 20 mg par semaine, 
avec les héparines de bas poids moléculaire et apparentés et les héparines non fractionnées (aux doses 
curatives et/ou chez le sujet âgé), avec le pemetrexed, chez les patients ayant une fonction rénale faible à 
modérée (voir rubrique 4.5). 

Précautions d'emploi 

L'ibuprofène, comme tout médicament inhibiteur de la synthèse des cyclooxygénases et des prostaglandines, 
peut altérer la fertilité. Son utilisation n'est pas recommandée chez les femmes qui souhaitent concevoir un 
enfant. 

En cas de troubles de la vue apparaissant en cours de traitement, un examen ophtalmologique complet doit 
être effectué. 

Au cours de traitements prolongés, il est recommandé de contrôler la formule sanguine, les fonctions 
hépatiques et rénales. 

Ce médicament contient du saccharose. Son utilisation 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. 

4.5. Interactions avec d'autres médicaments et autres formes d'interactions 
Non modifié 

4.6. Grossesse et allaitement 
Non modifié 

4.7. Effets sur l'aptitude à conduire des véhicules et à utiliser des machines 
Non modifié 

4.8. Effets indésirables 
Non modifié 

4.9. Surdosage 
Non modifié 

5. PROPRIETES PHARMACOLOGIQUES 

5.1. Propriétés pharmacodynamiques 
Non modifié 

5.2. Propriétés pharmacocinétiques 
Non modifié 
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5.3. Données de sécurité préclinique 
Non modifié 

6. DONNEES PHARMACEUTIQUES 

6.1. Liste des excipients 
Non modifié 

6.2. Incompatibilités 
Non modifié 

6.3. Durée de conservation 
Non modifié 

6.4. Précautions particulières de conservation 
Non modifié 

6.5. Nature et contenu de l'emballage extérieur 
Non modifié 

6.6. Précautions particulières d’élimination et de manipulation 
Non modifié 

7. TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE 
Non modifié 

8. NUMERO(S) D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE 
Non modifié 

9. DATE DE PREMIERE AUTORISATION/DE RENOUVELLEMENT DE L’AUTORISATION 
Non modifié 

10. DATE DE MISE A JOUR DU TEXTE 
Non modifié 

11. DOSIMETRIE 
Non modifié 

12. INSTRUCTIONS POUR LA PREPARATION DES RADIOPHARMACEUTIQUES 
Non modifié 

CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE DELIVRANCE 
Non modifié 
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ANNEXE IIIA 

ETIQUETAGE 

MENTIONS DEVANT FIGURER SUR L’EMBALLAGE EXTERIEUR ET SUR LE 
CONDITIONNEMENT PRIMAIRE 
 

NATURE/TYPE Emballage extérieur ou Conditionnement primaire 
Non modifié 

1. DENOMINATION DU MEDICAMENT 

Non modifié 

2. COMPOSITION EN SUBSTANCES ACTIVES 
Non modifié 

3. LISTE DES EXCIPIENTS 

Non modifié 

4. FORME PHARMACEUTIQUE ET CONTENU 

Non modifié 

5. MODE ET VOIE(S) D’ADMINISTRATION 

Non modifié 

6. MISE EN GARDE SPECIALE INDIQUANT QUE LE MEDICAMENT DOIT ETRE CONSERVE 
HORS DE LA PORTEE ET DE LA VUE DES ENFANTS 

Non modifié 

7. AUTRE(S) MISE(S) EN GARDE SPECIALE(S), SI NECESSAIRE 

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

8. DATE DE PEREMPTION 

Non modifié 

9. PRECAUTIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION 
Non modifié 

10. PRECAUTIONS PARTICULIERES D’ELIMINATION DES MEDICAMENTS NON UTILISES OU 
DES DECHETS PROVENANT DE CES MEDICAMENTS S’IL Y A LIEU 

Non modifié 
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11. NOM ET ADRESSE DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE 

Titulaire 

Non modifié 

Exploitant 

Non modifié 

Fabricant 

Non modifié 

12. NUMERO(S) D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE 
Non modifié 

13. NUMERO DE LOT 

Non modifié 

14. CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE DELIVRANCE 
Non modifié 

15. INDICATIONS D’UTILISATION 

Ce médicament contient un anti-inflammatoire non stéroïdien: l'ibuprofène. Il est indiqué, chez l'adulte et 
l'enfant à partir de 30 kg (environ 11-12 ans), dans le traitement de courte durée de la fièvre et/ou des 
douleurs telles que maux de tête, états grippaux, douleurs dentaires, courbatures et règles douloureuses.  

Il est indiqué chez l’adulte, après au moins un avis médical, dans le traitement de la crise de migraine 
légère ou modérée, avec ou sans aura. 

16. INFORMATIONS EN BRAILLE 

Non modifié 

PICTOGRAMME DEVANT FIGURER SUR L’EMBALLAGE EXTERIEUR OU, EN L’ABSENCE 
D’EMBALLAGE EXTERIEUR, SUR LE CONDITIONNEMENT PRIMAIRE 

Non modifié 
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MENTIONS MINIMALES DEVANT FIGURER SUR LES PLAQUETTES THERMOFORMEES OU 
LES FILMS THERMOSOUDES 
 

NATURE/TYPE Plaquettes / Films 
Non modifié 

1. DENOMINATION DU MEDICAMENT 

Non modifié 

2. NOM DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE 

Titulaire 

Non modifié 

Exploitant 

Non modifié 

3. DATE DE PEREMPTION 

Non modifié 

4. NUMERO DE LOT 

Non modifié 

5. AUTRES 

Non modifié 
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MENTIONS MINIMALES DEVANT FIGURER SUR LES PETITS CONDITIONNEMENTS 
PRIMAIRES 
 

NATURE/TYPE Petits conditionnements primaires 
Non modifié 

1. DENOMINATION DU MEDICAMENT ET VOIE(S) D’ADMINISTRATION 

Non modifié 

2. MODE D’ADMINISTRATION 
Non modifié 

3. DATE DE PEREMPTION 

Non modifié 

4. NUMERO DE LOT 
Non modifié 

5. CONTENU EN POIDS, VOLUME OU UNITE 

Non modifié  

6. AUTRES 

Non modifié 
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ANNEXE IIIB 

NOTICE : INFORMATION DE L’UTILISATEUR 
Dénomination du médicament 

Non modifié 

Encadré 

Veuillez lire attentivement cette notice avant d'utiliser ce médicament. Elle contient des informations 
importantes pour votre traitement. 

• Ce médicament peut être obtenu sans obligation d’un avis médical. 
• Cependant, compte tenu de son indication, un avis médical est souhaitable pour vous aider à bien 

l’utiliser, au moins la première fois. 
• Si les symptômes persistent au-delà de 3 jours en cas de fièvre, de 5 jours en cas de douleur, de 3 jours 

en cas de migraine, s'ils s'aggravent ou si de nouveaux symptômes apparaissent, demandez l'avis de 
votre pharmacien ou de votre médecin. 

• Cette notice est faite pour vous aider à bien utiliser ce médicament. Gardez-la, vous pourriez avoir besoin 
de la relire. 

NE LAISSEZ PAS CE MEDICAMENT A LA PORTEE DES ENFANTS. 

Sommaire notice 

Non modifié 

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

Classe pharmacothérapeutique 

ANALGESIQUE ET ANTIPYRETIQUE. 

Indications thérapeutiques 

Ce médicament contient un anti-inflammatoire non stéroïdien: l'ibuprofène.  

Il est indiqué, chez l'adulte et l'enfant à partir de 30 kg (environ 11-12 ans), dans le traitement de courte durée 
de la fièvre et/ou des douleurs telles que maux de tête, états grippaux, douleurs dentaires, courbatures et 
règles douloureuses. 

Il est indiqué chez l’adulte, après au moins un avis médical, dans le traitement de la crise de migraine 
légère ou modérée, avec ou sans aura. 

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

Liste des informations nécessaires avant la prise du médicament 

Non modifié 

Contre-indications 

Non modifié 

Précautions d'emploi ; mises en garde spéciales 

Prendre des précautions particulières avec NUROFEN 400 mg, comprimé enrobé : 

A forte dose, supérieure à 1200 mg/jour, ce médicament possède des propriétés anti-inflammatoires et peut 
provoquer des inconvénients parfois graves qui sont ceux observés avec les médicaments anti-inflammatoires 
non-stéroïdiens. 
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Les médicaments tels que NUROFEN 400 mg, comprimé enrobé pourraient augmenter le risque de crise 
cardiaque ("infarctus du myocarde") ou d'accident 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 recommandées ni la durée de traitement. 

Si vous avez des problèmes cardiaques, si vous avez eu un accident vasculaire cérébral ou si vous pensez 
avoir des facteurs de risque pour ce type de pathologie (par exemple en cas de pression artérielle élevée, de 
diabète, de taux de cholestérol élevé ou si vous fumez), veuillez en parler avec votre médecin ou à votre 
pharmacien. 

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

Mises en garde spéciales 

Si vous êtes une femme, NUROFEN 400 mg, comprimé enrobé peut altérer votre fertilité. Son utilisation n'est 
pas recommandée chez les femmes qui souhaitent concevoir un enfant. Chez les femmes qui présentent des 
difficultés pour procréer ou chez lesquelles des examens sur la fonction de reproduction sont en cours, 
veuillez en parler à votre médecin ou votre pharmacien avant de prendre NUROFEN 400 mg, comprimé 
enrobé. 

Les sujets âgés présentent un risque plus élevé d'effets indésirables, en particulier pour les hémorragies 
gastro-intestinales, ulcères et perforations. Les fonctions rénales, hépatiques et cardiaques doivent être 
étroitement surveillées. La posologie doit être la plus faible possible pendant la durée la plus courte 
nécessaire au soulagement des symptômes. 

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 : 

• d'antécédent d'asthme associé à une rhinite chronique, une sinusite chronique ou des polypes dans le 
nez. L'administration de cette spécialité peut entraîner une crise d'asthme, notamment chez certains 
sujets allergiques à l'acide acétylsalicylique (aspirine) ou à un anti-inflammatoire non stéroïdien (voir 
rubrique "Ne prenez jamais NUROFEN 400 mg, comprimé enrobé dans les cas suivants"), 

• de troubles de la coagulation, de prise d'un traitement anticoagulant. Ce médicament peut entraîner des 
manifestations gastro-intestinales graves, 

• d'antécédents digestifs (hernie hiatale, hémorragie digestive, ulcère de l'estomac ou du duodénum 
anciens), 

• de maladie du cœur, 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'ulcère gastroduodénal 

ou hémorragie, par exemple des corticoïdes oraux, des antidépresseurs (ceux de type ISRS, c'est-à-dire 
Inhibiteurs Sélectifs de la Recapture de la Sérotonine), des médicaments prévenant la formation de 
caillots sanguins tels que l'aspirine ou les anticoagulants tels que la warfarine. Si vous êtes 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 à des doses supérieures à 20 mg par semaine ou avec 
du pemetrexed (voir rubrique "Prise ou utilisation d'autres médicaments"). 

AU COURS DU TRAITEMENT, EN CAS : 

• de troubles de la vue, PREVENEZ VOTRE MEDECIN, 
• d'hémorragie 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, 

• d'apparitions de signes cutanés ou muqueux qui ressemblent à une brûlure (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 à ce médicament, notamment une crise d'asthme 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. 
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Ce médicament contient un anti-inflammatoire non stéroïdien : l'ibuprofène.  

Vous ne devez pas prendre en même temps que ce médicament d'autres médicaments contenant des anti-
inflammatoires non stéroïdiens (y compris les inhibiteurs sélectifs de la cyclooxygénase 2) et/ou de l'acide 
acétylsalicylique (aspirine). Lisez attentivement les notices des autres médicaments que vous prenez afin de 
vous assurer de l'absence d'anti-inflammatoires non stéroïdiens et/ou de l'acide acétylsalicylique (aspirine). 

Interactions avec d'autres médicaments 

Non modifié 

Interactions avec les aliments et les boissons 

Non modifié. 

Interactions avec les produits de phytothérapie ou thérapies alternatives 

Non modifié 

Utilisation pendant la grossesse et l'allaitement 

Non modifié 

Sportifs 

Non modifié. 

Effets sur l'aptitude à conduire des véhicules ou à utiliser des machines 

Non modifié. 

Liste des excipients à effet notoire 

Non modifié 

3. COMMENT PRENDRE NUROFEN 400 mg, comprimé enrobé ? 

Instructions pour un bon usage 

La survenue d'effets indésirables peut être minimisée par l'utilisation de la dose la plus faible possible pendant 
la durée la plus courte nécessaire au soulagement des symptômes. 

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

Mode d'administration 

Voie orale. 

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

Les comprimés sont à prendre de préférence au cours d'un repas. 

Posologie 

Affections douloureuses et/ou fébriles 

RESERVE A L'ADULTE ET L'ENFANT A PARTIR DE 30 kg (environ 11-12 ans). 

La posologie usuelle est de 1 comprimé (400 mg) par prise, à renouveler si besoin au bout de 6 heures. Dans 
tous les cas, ne pas dépasser 3 comprimés par jour (soit 1200 mg par jour). 

Le comprimé dosé à 400 mg est réservé à des douleurs ou à une fièvre plus intenses ou non soulagées par 
un comprimé dosé à 200 mg d'ibuprofène. 

Les prises régulières permettent d'éviter les pics de fièvre ou de douleur. Elles doivent être espacées d'au 
moins 6 heures. 

Le sujet âgé présentant un risque accru d'effets indésirables, utilisez la dose la plus faible possible pendant la 
durée la plus courte nécessaire au soulagement des symptômes. 
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Ne pas dépasser les doses recommandées ni la durée de traitement (3 jours en cas de fièvre, 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 L'ADULTE  

1 comprimé à 400 mg le plus tôt possible dès le début de la crise. 

Si un patient n'est pas soulagé après la première dose, une seconde dose ne doit pas être prise au cours de 
la même crise. Toutefois la crise peut être traitée avec un autre traitement qui ne soit pas un anti-
inflammatoire non stéroïdien ni de l'aspirine. 

Si la douleur réapparaît une deuxième dose peut être prise à condition de respecter un intervalle de 8 heures 
entre les 2 prises. 

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

Durée de traitement 

La durée d'utilisation est limitée à : 

• 3 jours en cas de fièvre, 
• 3 jours en cas de migraine, 
• 5 jours en cas de douleurs. 

Si la douleur persiste plus de 5 jours ou la fièvre plus de 3 jours, si elles s'aggravent ou en cas de survenue 
d'un nouveau trouble, en informer votre médecin. 

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

Si les symptômes persistent s'aggravent ou si de nouveaux symptômes apparaissent, demandez l'avis de 
votre pharmacien ou de votre médecin. 

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

Symptômes et instructions en cas de surdosage 

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

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

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

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

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

Risque de syndrome de sevrage 

Non modifié 

4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ? 

Description des effets indésirables 

Non modifié 

5. COMMENT CONSERVER NUROFEN 400 mg, comprimé enrobé ? 
Non modifié 

Date de péremption 

Non modifié 
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Conditions de conservation 

Non modifié 

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

Non modifié 

6. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES 

Liste complète des substances actives et des excipients 

Non modifié 

Forme pharmaceutique et contenu 

Non modifié 

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 

Non modifié 

Exploitant 

Non modifié 

Fabricant 

Non modifié 

Noms du médicament dans les Etats membres de l'Espace Economique Européen 

Non modifié 

Date d’approbation de la notice 

Non modifié 

AMM sous circonstances exceptionnelles 

Non modifié 

Informations Internet 

Non modifié 

Informations réservées aux professionnels de santé 

Non modifié 

Autres 

CONSEILS/EDUCATION SANITAIRE 

"QUE FAIRE EN CAS DE FIEVRE": 

La température normale du corps est variable d'un individu à l'autre et comprise entre 36,5°C et 37,5°C. Une 
élévation de plus de 0,8°C est considérée comme une fièvre. 

Chez l'adulte et l'enfant de plus de 30 kg (11-12 ans) : si les troubles qu'elle entraîne sont trop gênants, 
vous pouvez prendre un médicament qui contient de l'ibuprofène en respectant les posologies indiquées. 
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Avec ce médicament, la fièvre doit baisser rapidement. Néanmoins : 

• si d'autres signes apparaissent (comme une éruption cutanée), 
• si la fièvre persiste plus de 3 jours ou si elle s'aggrave, 
• si les maux de tête deviennent violents, ou en cas de vomissements. 

CONSULTEZ IMMEDIATEMENT VOTRE MEDECIN. 

"QUE FAIRE EN CAS DE DOULEUR": 

• en l'absence d'amélioration au bout de 5 jours de traitement, 
• si la douleur revient régulièrement, 
• si elle s'accompagne de fièvre, 
• si elle vous réveille la nuit, 

CONSULTEZ IMMEDIATEMENT VOTRE MEDECIN. 

"QUE FAIRE EN CAS DE MIGRAINE" : 

Qu’est ce que la migraine ? 

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

Migraine ou mal de tête ? 

Par abus de langage on parle souvent de migraine à la place d’un simple mal de tête (céphalée). Les 
questions suivantes peuvent vous aider à identifier si vous êtes migraineux. Vous pouvez le remplir seul ou 
avec l’aide de votre pharmacien. 

1.  Votre mal de tête évolue par crises de quelques heures à 3 jours (sans traitement).  

 Entre les crises, vous ne souffrez pas de la tête.     Oui □     Non □ 

2. Vous avez présenté au moins 5 crises dans votre vie.    Oui □     Non □ 

3. Votre mal de tête a au moins 2 des caractéristiques suivantes :   Oui □     Non □ 

o localisé à un côté de la tête, 
o pulsatile ("ça tape"), 
o augmenté par l'effort (monter un escalier, courir, tousser), 
o l’intensité douloureuse de la crise va de fort à très fort. 

4. Votre mal de tête est accompagné d'au moins 1 des signes suivants:  Oui □     Non □ 

o envie de vomir ou vomissements, 
o gêne à la lumière (photophobie) et/ou au bruit (phonophobie). 

Si vous avez répondu OUI : 

o aux 4 questions : vous êtes sûrement migraineux 
o à 3 questions : vous êtes probablement migraineux 
o à 1 ou 2 questions : vous n'êtes probablement pas migraineux 

Discutez de ces résultats avec votre médecin pour qu’il puisse confirmer le diagnostic et convenir 
avec vous du traitement le plus adapté. 

Comment gérer les crises ? 

Certains éléments tels que fatigue, stress, aliments (chocolats, alcool…), facteurs sensoriels (bruits, lumière 
clignotante, parfums, etc…) ou encore des facteurs physiologiques tels que les règles sont susceptibles de 
déclencher des crises de migraine. 

La connaissance des facteurs déclenchants ainsi que des signes annonciateurs qui peuvent précéder la crise 
permet de débuter un traitement de manière précoce (idéalement dans l’heure qui suit son début et alors 
qu’elle est encore d’intensité légère). Plus le traitement est pris tôt, plus il est efficace et souvent de courte 
durée (le traitement précoce limite la récurrence migraineuse). 

Noter sur un agenda ou un carnet la date de survenue de vos crises et leur durée, l’intensité de la douleur, les 
éventuels facteurs déclenchants et les médicaments utilisés à chaque crise aidera votre médecin à évaluer 
votre migraine et son traitement. 
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Un échec sur une première crise ne signifie pas forcément un échec sur les crises suivantes. L’efficacité de 
l’ibuprofène à 400mg doit être ainsi évaluée sur 2 ou 3 crises. Pour vous aider vous pouvez répondre aux 
questions suivantes et en discuter avec votre médecin et votre pharmacien.  

Etes-vous soulagé 2 heures après la prise ?      Oui □     Non □ 

Est-ce que vous présentez des effets indésirables (digestifs ou autres) ? Oui □     Non □ 

Utilisez-vous une seule prise médicamenteuse ?     Oui □     Non □ 

Pouvez-vous reprendre vos activités habituelles 2 heures après la prise ?  Oui □     Non □ 

Dans quels cas consulter votre médecin ?  

Si la plupart des maux de têtes sont d’origine bénigne, il ne faut pas ignorer qu’ils peuvent être le symptôme 
d’affections parfois graves nécessitant des traitements spécialisés. 

Il faut consulter votre médecin dans les cas suivants : 

• toute première crise de mal de tête, 
• début des maux de tête après 50 ans, 
• déclenchement des maux de tête par un effort physique, les rapports sexuels, la toux, 
• installation d’un mal de tête en « coup de tonnerre » : apparition brutale d’un mal de tête d’une seconde à 

l’autre, 
• apparition de signes inhabituels accompagnant le mal de tête tels que : 

o troubles de l’équilibre, 
o raideur de la nuque rendant les mouvements du cou difficiles ou impossibles, 
o vision double, vision floue, 
o difficulté à parler, 
o diminution de la force musculaire, sensation d’engourdissement des bras et des jambes. 

• température corporelle > à 38°C,  
• aggravation des maux de tête, 
• mal de tête qui n’a pas son caractère habituel, 
• apparition de maux de tête en continu. 




