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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Nurofen pro déti ¢ipky 60 mg
Ibuprofenum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci, protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.
Tento piipravek je dostupny bez lékarského predpisu. Presto vSak musite ptipravek Nurofen pro déti
pouzivat peclivé podle ndvodu, aby Vasemu ditéti ¢i Vam co nejvice prospél.

= Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

. Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potfebujete dalsi informace nebo radu.

= Pokud se VaSe pfiznaky nebo pfiznaky VaSeho ditéte po 3 dnech zhor$i nebo se nezlepsi,
neprodlené vyhledejte 1¢kate.

. Jestlize se jakykoliv nezaddouci ucinek zhorsi nebo zaznamenate nezddouci ucinek, ktery neni

uveden v této pribalové informaci, oznamte to, prosim, svému lékafi nebo Iékarnikovi.

V piibalové informaci naleznete:

Co je pripravek Nurofen pro déti a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Nurofen pro déti pouzivat
Jak se ptipravek Nurofen pro déti pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Uchovavani piipravku Nurofen pro déti

Dalsi informace

A e

1. COJE PRIPRAVEK NUROFEN PRO DETI A K CEMU SE POUZiVA

Ibuprofen patii do skupiny 1€kl nazyvanych nesteroidni protizanétlivé Iéky (NSAIDs). Tyto 1écivé
pripravky piisobi tak, Ze méni odpovéd’ téla na bolest, otok a zvysenou télesnou teplotu.

Piipravek Nurofen pro déti je uréeny k symptomatické 1é¢bé:

. horecky, vcetné horecky po ockovani;

= mirné az stfedné silné bolesti, jako je bolest hlavy, bolest zubtl, bolest v krku, bolesti pfi
profezavani zubl, pooperacni bolest a bolest pii zranéni mekkych tkani (pohmozdéni, podvrtnuti
apod.)., a dale bolesti a horecky provazejicich nachlazeni a chtipku.

Pouziti ptipravku Nurofen pro déti se doporucuje v piipadé, ze 1€k neni vhodné podavat peroralné
(Gsty), naptiklad pokud pacient zvraci.

2.  CEMU MUSITE yENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK NUROFEN
PRO DETI POUZIVAT

Piipravek Nurofen pro déti nepouZivejte:

= jestlize jste Vy nebo Vase dité alergicti (piecitlivéli) na ibuprofen, jinou podobnou latku proti
slozku ptipravku Nurofen pro déti;

. jestlize se u Vas nebo u Vaseho ditéte n€kdy objevila reakce po podani kyseliny acetylsalicylové
nebo jiné latky proti bolesti (NSAIDs) projevujici se jako potize s dychanim, astma, ryma nebo
kopftivka;
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jestlize jste Vy nebo Vase dité nekdy trpé€li krvacenim nebo prodéraveénim (perforaci) v travicim
traktu v souvislosti s uzivanim NSAIDs;

v ptipad¢ aktivniho €i v minulosti prodélaného viedového onemocnéni zaludku ¢i krvéceni
v zaludku;

jestlize Vy nebo Vase dité trpite zavaznou poruchou funkce jater ¢i ledvin nebo selhdvanim
srdce;

pripravek nepouzivejte v poslednich tfech mésicich té¢hotenstvi;

jestlize Vase dit€ vazi méné nez 6 kg (nedosahlo 3 mésict veku).

Zv1astni opatrnosti pfi uzZivani tohoto pripravku je zapoti‘ebi:
Porad’te se s 1¢kafem dfive, nez zacnete Cipky pouzivat, pokud trpite nékterym z uvedenych stavii:

pfi nékterych koznich onemocnénich (systémovy lupus erythematodes - SLE nebo smiSena
kolagenoza, tj. choroba pojivové tkan¢);

jestlize Vy nebo Vase dité trpite nebo jste v minulosti trpéli onemocnénim stfev (ulcerdzni
kolitida nebo Crohnova nemoc);

pti onemocnéni konecniku nebo fitniho otvoru;

jestlize jste Vy nebo Vase dité n€kdy trp€li na vysoky krevni tlak a/nebo onemocnéni srdce;
jestlize mate Vy nebo Vase dit¢ krvaceni, vied nebo prodéravéni (perforaci) v travici soustave
v souvislosti s pouzivanim tohoto 1éku; tato onemocnéni nemusi mit nevyhnutelné varovné
pfiznaky, neobjevuji se pouze u pacientl, ktefi je prodélali v minulosti, a mohou byt smrtelnd;
kdyz se objevi krvaceni nebo vied v travici soustave, 1écbu je nutné okamzité¢ ukondit;

opatrnost je nutna v ptipadé, Ze Vy nebo Vase dité pouzivate jiné léky, které mohou zvySovat
riziko vzniku viedl nebo krvaceni, jako jsou kortikosteroidy pouZzivané tsty (jako prednisolon),
léky na fedéni krve (jako warfarin), selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (léky
na depresi) nebo protidestickové 1éky (jako kyselina acetylsalicylova);

pokud Vy nebo Vase dité pouzivate jiné NSAIDs (véetn¢ COX-2 inhibitorti jako celecoxib ¢i
etoricoxib);

pokud planujete otchotnét; tento piipravek patii do skupiny I€kti (NSAIDs), které mohou
negativné ovliviiovat Zenskou plodnost; po pferuseni podavani tento ucinek mizi;

pokud Vy nebo Vase dit¢ mate plané nestovice.

Na co jeSté musite dbat pri pouZivani piipravku Nurofen pro déti:

nezadouci t€inky jsou mirné€jsi a pravdépodobnost jejich vyskytu je nizsi, pokud je 1€k pouzivan
v nejmensi G¢inné davce po co nejkratsi dobu;

u starSich osob je riziko nezddoucich G€inkl zvysené;

obecné muze pravidelné pouzivani 1€kt tlumicich bolest (pfedevsim kombinovani vice 1é¢ivych
latek) vést k trvalym problémtim s ledvinami;

jestlize Vy nebo Vase dité trpite nebo jste n€kdy trpéli na priduskové astma, chronickou rymu,
nosni polypy nebo alergické onemocnéni, mohou se objevit problémy s dychanim (dusnost);
velmi vzacné byly v souvislosti s pouzivanim NSAIDs hlaseny zavazné kozni reakce (jako je
Stevens-Johnsonliv syndrom); pouzivani pfipravku Nurofen pro déti se musi ukoncit ihned pfi
prvnim vyskytu kozni vyrazky, slizni¢nich 1ézi nebo jakychkoli jinych projevu alergickych
reakci;

léky, jako je Nurofen pro déti, mohou zplsobit mirné zvySeni rizika srdeCnich (infarkt
myokardu) nebo mozkovych cévnich ptihod; riziko je vice pravdépodobné, pokud jsou
pouzivany vysoké davky a pii dlouhodobé 1é¢bé; nepiekracujte doporucenou davku ani dobu
lécby (maximalné 3 dny);

pokud mate Vy nebo Vase dit€ srdecni obtize, prodélali jste v minulosti cévni mozkovou
ptihodu nebo predpokladate, Ze jste témito stavy ohrozeni (napf. mate nebo ma Vase dit€ vysoky
krevni tlak, cukrovku, vysoky cholesterol, pfipadné koufite), méli byste se o vhodnosti 1écby
poradit s 1ékafem nebo 1ékarnikem.

Vzajemné piusobeni s dalSimi lé¢ivymi pripravky:
Prosim, informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které Vy nebo Vase dité pouzivate
nebo jste pouzivali v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez lékaiského predpisu.
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Zejména je informujte, pokud Vy nebo Vase dité uzivate:

= kortikosteroidy (jako je prednisolon), jelikoz se mulze zvySovat riziko vzniku viedi nebo
krvaceni v travici soustave;

= 1€ky na fedéni krve (jako je warfarin), jelikozZ NSAIDs mohou zesilovat ti€inky téchto 1€ku;

= protidestickové Iéky (jako je kyselina acetylsalicylovd) a selektivni inhibitory zpé&tného

vychytavani serotoninu (Iéky pouzivané k 1écbé deprese), protoze tyto 1éky mohou zvySovat
riziko nezéddoucich G¢ink v travici soustave;

= léky na vysoky krevni tlak a tablety na odvodnéni, jelikoz NSAIDs mohou snizovat ucinky
téchto 1éCiv a mize zde byt piipadné zvySeno riziko poskozeni ledvin; v téchto pripadech pijte
béhem dne hodné tekutin;

= lithium (1¢k na depresi), jelikoz ucinek lithia mize byt zesilen;

= methotrexat (Iék proti rakovin€ nebo revmatismu), jelikoz ucinek methotrexdtu mutze byt
zesilen;

= takrolimus (Iék na potlaceni reakce imunitniho systému), protoze se zvysuje riziko toxického
plsobeni na ledviny;

= cyklosporin (1ék na potlaceni reakce imunitniho systému), protoze existuji limitovana data, ze se

zvysuje riziko toxického vlivu na ledviny.

Cemu se musite vyhnout, kdyZ Vy nebo Vase dité pouzivéte jiné 16¢ivé ptipravky?

Nékteré léky, jako jsou léky zabraiujici srdzeni krve (mapf. kyselina acetylsalicylovd, warfarin,
tiklopidin), nekteré 1éky proti vysokému krevnimu tlaku (ACE inhibitory, napt. kaptopril, blokatory
beta-receptorti, antagonisté angiotensinu II) a dokonce i n¢které dalsi 1é¢ivé pripravky, mohou mit vliv
na lébu ibuprofenem nebo jim mohou byt ovlivnény. Proto se predtim, nez zaCnete pouzivat
ibuprofen spolu s dalsimi Iéky, vzdy porad’te s 1ékatem.

Téhotenstvi a kojeni:
Pokud jste béhem pouzivani ptipravku Nurofen pro déti ot€¢hotnéla, povézte to svému lékati.

Neuzivejte tento pripravek v poslednich tfech mésicich t€hotenstvi. Jeho pouzivani se vyhnéte i beéhem
prvnich Sesti mésict t€hotenstvi, ledaze by Vam lékat doporucil jej pouZzivat.

Pokud se Nurofen pro déti pouziva v doporucené davce a po co nejkratS$i dobu, neni potieba béhem
kojeni prerusit 1écbu.

Porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji:

Kratkodobé pouzivani tohoto ptipravku nema zadny nebo ma jen zanedbatelny vliv na schopnost fidit
a obsluhovat stroje.

3. JAK SE PRIPRAVEK NUROFEN PRO DETI POUZIVA

Nurofen pro déti pouzivejte vzdy presné podle pokynt uvedenych v této piibalové informaci. Pokud si
nejste jisti porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Nurofen pro déti se smi podavat pouze détem starSim 3 mésict s t€lesnou hmotnosti nejméné 6 kg.
Maximalni jednotliva davka nema presahnout 10 mg/kg télesné hmotnosti. Interval mezi jednotlivymi
davkami nesmi byt krat$i nez 6 hodin. Maximalni celkova denni dévka ibuprofenu je 20 - 30 mg/kg
télesné hmotnosti rozdélena do tii az Ctyt jednotlivych davek.
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vek):
Télesna hmotnost ditété Davka Jak casto?
(Vék)
Jestlize je to potiebné, podejte ditéti dalsi davku po
6-8kg 1 ¢ipek minimalné 6 - 8 hodinach.
(3 az ptiblizné 9 mésictlt) Béhem 24 hodin nepodavejte ditéti vice nez
3 Cipky.
Jestlize je to potiebné, podejte ditéti dalsi davku po
8—-12,5kg 1 ¢ipek minimalné 6 hodinach.

(ptiblizné 9 mésict az 2 roky)

Béhem 24 hodin nepodévejte ditéti vice nez
4 Cipky.

Cipky jsou urCeny k zavedeni do kone¢niku, pficemz hrot Cipku se zavadi prvni. Pro zlepSeni

klouzavosti mtzete ¢ipky chvili zahtat v ruce.

Nepouzivejte Nurofen pro déti déle nez 3 dny. Pokud VaSe potize nebo potize Vaseho ditéte béhem
této doby neustoupi nebo se dokonce zhorsi, musite vyhledat 1ékate.

Jestlize mate pocit, ze U€inek piipravku Nurofen pro déti je pfili$ silny nebo pfili§ slaby, feknéte to

svému lékafil nebo 1ékarnikovi.

Pokud jste pouzili vét§i mnoZstvi pripravku Nurofen pro déti, nezZ jste méli:

Vyhledejte okamzité I¢kare.

Mohou se objevit nasledujici pfiznaky: nevolnost, zvraceni, bolest bficha, bolest hlavy, zévraté,
ospalost, nystagmus (mimovolni rychlé pohyby o¢i), rozmazané vidéni, zvonéni v usich. Vzacné se
mohou objevit i dalsi ptiznaky, jako je nizky krevni tlak a ztrata védomi.

Jestlize mate ohledné tohoto ptipravku jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékaie nebo 1¢karnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, miize mit i Nurofen pro déti nezadouci ucinky, které se ale nemusi

vyskytnout u kazdého.

Ohodnoceni nezadoucich uc¢inkd je uvedeno na zakladé nasledujicich udaja Cetnosti:

velmi Casté:
Casté:

mén¢ Casté:
vzacné:

velmi vzacné:

vice nez 1 z 10 pacientil

méne nez 1 z 10, ale vice nez 1 ze 100 pacientii

méne nez 1 ze 100, ale vice nez 1 z 1 000 pacientli

méne nez 1 z 1 000, ale vice nez 1 z 10 000 pacientti
méne nez 1 z 10 000 pacientt, véetné jednotlivych pripada

Nezadouci ucinky, které se mohou objevit, jsou nasledujici:

Poruchy Zaludku a stiev
Casté:

zalude¢ni obtize, jako jsou paleni Zahy, bolest bficha a nevolnost.
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Méné Casté:

prijem, nadymani, zacpa a zvraceni;

vied v oblasti zaludku nebo stieva, prodéravéni (perforace) nebo krvaceni do traviciho ustroji, ¢erna
stolice a zvraceni krve, zanét sliznice Ust s tvorbou viidki, zhorSeni existujicich stievnich onemocnéni
(ulcer6zni kolitida nebo Crohnova choroba), podrazdéni konecniku.

Pokud se vyskytnou silné bolesti v horni ¢asti bficha, zvraceni krve nebo Cerna stolice, musite ukoncit
lécbu a neprodlen¢ informovat svého 1ékare.

Poruchy nervového systému
Méné Casté:
bolesti hlavy, zavraté, nespavost, tinnitus (zvonéni v usich), tinava.

Srdeéni poruchy:
Velmi vzacné:
otoky, vysoky krevni tlak a selhani srdce.

Poruchy ledvin a moc¢ovych cest

Velmi vzacné:

snizeni vyluovani moc¢i a hromadéni vody v téle (mozné je také akutni selhani ledvin nebo zanét
ledvin);

poskozeni ledvin nebo zvySena koncentrace mocoviny v krvi (prvni pfiznaky jsou moceni mén¢ nez
obvykle, celkovy pocit choroby).

Poruchy jater
Velmi vzacné:
poskozenti jater, obzvlasté pii dlouhodobé terapii.

Poruchy krve a lymfatického systému

Velmi vzacné:

poruchy krvetvorby; prvnimi pfiznaky jsou horecka, bolest v krku, povrchové viidky v ustech, potize
podobné jako pfi chiipce, pocit celkové vycerpanosti, krvaceni z nosu a do kiize; v téchto ptipadech je
nutno okamzité 1écbu ukoncit a vyhledat 1€kate; ptiznaky podobné chfipce nesmite 1é€it sami pouzitim
1€k, které snizuji horecku a potlacuji bolest.

Poruchy kiiZe a podkozi

Velmi vzacné:

zavazné formy koznich reakei, vCetné kozni vyrazky se zarudnutim a tvorbou puchyil, Stevens-
Johnsontiv syndrom a odumirani tkani;

vyjimecné kozni infekce pfi planych nestovicich.

Poruchy imunitniho systému

Velmi vzacné:

pfiznaky neinfekéniho zanétu mozkovych blan (aseptickd meningitida) u pacientd se stavajicimi
poruchami imunitniho systému; prvnimi pfiznaky jsou ztuhlost §ije, bolest hlavy, nevolnost, zvraceni,
horecka nebo poruchy orientace.

Celkové poruchy a reakce v misté podani

Méné Casté:

alergicke reakce s kozni vyrazkou a svédénim kiize.

Velmi vzacné:

zavazné alergické reakce; ptiznaky mohou byt otok obliCeje, jazyka a hrdla, duSnost, zrychlena tepova

frekvence, pokles krevniho tlaku nebo tézky Sok;
zhorSeni astmatu.
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Léky, jako je Nurofen pro déti, mohou piisobit mirné zvyseni rizika srdecnich (infarkt myokardu) nebo
mozkovych cévnich ptihod.

Pokud se kterykoliv z nezadoucich ucinkii vyskytne v zidvaZné mii‘e nebo pokud si vSimnete
nezadoucich u¢inki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, sdélte to, prosim, svému
1ékati nebo lékarnikovi.

5. UCHOVAVANI PRIPRAVKU NUROFEN PRO DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Nepouzivejte Nurofen pro déti po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu. Doba pouzitelnosti
se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Lécivé piipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
I¢karnika, jak mate likvidovat pfipravky, které jiz nepotfebujete. Tato opatieni pomdhaji chranit
zivotni prostredi.

6. DALSI INFORMACE

Co Nurofen pro déti obsahuje:
Léciva latka je ibuprofenum. Jeden ¢ipek obsahuje 60 mg ibuprofenu.

Pomocna latka je ztuzeny tuk.

Jak pripravek Nurofen pro déti vypada a co obsahuje toto baleni:
Ptipravek Nurofen pro déti jsou téméf bilé nebo bilé valcovité Cipky.

Baleni obsahuje 1, 2, 3,4,5,6,7,8,9, 10, 11, 12, 13, 14, 15, 16, 17, 18, 19 nebo 20 ¢ipkd.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:
Drzitel rozhodnuti o registraci:

Reckitt Benckiser Healthcare International Ltd.
Slough

Velka Britanie

Vyrobce:
Famar S.A.

Avlon, Athény
Recko
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Tento 1é¢ivy pripravek je registrovan v ¢lenskych staitech EHP pod témito nazvy:

Belgie Nurofen voor Kinderen suppo 60 mg
Ceska republika Nurofen pro déti ¢ipky 60 mg

Francie Nurofen pro Enfants 60 mg suppositoire
Némecko Nurofen Junior 60 mg Zapfchen
Lucembursko Nurofen pour Enfants suppo 60 mg
Polsko Nurofen dla dzieci, 60 mg, czopki
Rakousko Nureflex 60 mg Zapfchen fiir Kinder
Slovenska republika Nurofen pre deti ¢apiky 60 mg
Spanélsko Junifen supositorios 60 mg

Dalii informace o tomto p¥ipravku ziskate u zastoupeni drZitele rozhodnuti o registraci v Ceské
republice:

Reckitt Benckiser (Czech Republic), spol. s.r.o.

Vinohradska 2828/151

130 00 Praha 3

Tel.: +420 227 110 141

Datum posledni revize textu: 9.11.2011
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