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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE
NUROFEN PRO DETI ACTIVE
(Ibuprofenum)

Pi‘ectéte si pozorné tuto pribalovou informaci, protoZze obsahuje pro vas dilezité
udaje.

Tento ptipravek je dostupny bez l1ékatského predpisu. Piesto vS§ak Nurofen pro déi Active
musite podavat peclivé podle navodu, aby Vasemu ditéti co nejvice prospél.

- Ponechte si ptfibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potfebovat precist
Znovu.

- Pozadejte svého 1€kéarnika, pokud pottebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se ptiznaky vaseho ditéte zhorsi nebo se nezlepsi do 3 dnii, musite se poradit
s 1ékatem.

- Pokud se kterykoli z nezddoucich u¢inkd vyskytne v zdvazné mifte, nebo pokud si
vSimnete jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, prosim, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

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

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Nurofen pro déti Active uzivat
Jak se Nurofen pro déti Active uziva

MozZné nezddouci ucinky

Jak Nurofen pro déti Active uchovavat

= N

Dalsi informace

1. CO JE NUROFEN PRO DETI ACTIVE A K CEMU SE POUZIVA

Nurofen pro déti Active patfi mezi léky oznafené jako analgetika, antipyretika,
nesteroidni antirevmatika (k tlumeni zanétu, bolesti a horeCky). Obsahuje 1é¢ivou latku
ibuprofen, ktera tisi bolest, ma protizanétlivé U€inky a snizuje horecku. Ibuprofen brani
tvorbé nékterych latek (prostaglandintl), které se v organismu podileji na vzniku bolesti
zvysené teploty a zanétu.
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Nurofen pro déti Active se uziva

- k tlumeni mirnych a stfedné silnych bolestivych stavii jako jsou bolesti hlavy, bolesti
zubl, bolesti zad a pooperacnich bolesti. Dale se tento piipravek uziva u bolesti a
horeCky spojené s nachlazenim a chiipkou, bolesti pti zadnétech stfedniho ucha, bolesti
v krku, svalovych bolesti a bolestech pti irazu mékkych tkani.

- pii horecce.

Ptipravek je urcen pro déti od 6 let.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE NUROFEN
PRO DETI ACTIVE UZIVAT

Nepodavajte pripravek Nurofen pro déti Active ditéti

- jestlize je alergické (ptecitlivélé) na ibuprofen nebo na kteroukoli dalsi slozku
piipravku Nurofen pro déti Active;

- jestlize nékdy mélo nebo ma zaludecni vied, perforaci nebo krvaceni do zaludku nebo
dvanactniku;

- jestlize je precitlivélé (alergické) na kyselinu acetylsalicylovou nebo nékteré jiné 1éky
proti bolesti, coZ se miiZe projevit jako pruduskové astma, ryma nebo kopftivka;

- jestlize vase dité trpi vaznym onemocnénim jater, ledvin nebo srdce;

Ptipravek nesmi uzivat Zeny ve tietim trimestru t€hotenstvi.

Zv1astni opatrnosti pii pouziti pripravku Nurofen pro déti Active je zapotiebi:
Pted podanim ptipravku ditéti se porad’te s Iékafem pokud dité:

- trpi poruchou imunitniho systému (systémové lupus erytematodes, smiSena
kolagenoza)

- trpi onemocnénim traviciho traktu nebo chronickym zanétlivym onemocnéni stfev
(ulcerdzni kolitida, Crohnova choroba)

- trpi srde€nim onemocnénim (vysoky krevni tlak, srde¢ni nedostatecnost)
- trpi onemocnénim jater
- trpi onemocnénim ledvin

- trpi alergii, napt. kozni reakce na jiné léky, astma, senna ryma, dlouhodoby otok
sliznic nebo dlouhodobé onemocnéni dychaci soustavy. V téchto pfipadech je vyssi
pravdépodobnost reakci z precitlivélosti.

Pokud se VaSeho ditéte tyka nektery z vySe uvedenych bodi, porad’te se vzdy o uzivani
ptipravku s lékafem.

Ptipravek nepodavejte détem mladSim 6 let.
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Ptipravek podavejte po co nejkratsi dobu a v co nejnizsi ucinné davce, ktera je potiebna k
potlaceni ptiznakli onemocnéni.
U starSich pacientii se mohou castéji vyskytovat nezadouci UCinky a jejich nasledky

wev

Objevi-li se bolesti bficha, ¢erné zbarvena stolice, zvraceni, prijem nebo jiné poruchy
traviciho traktu, dale vyrazka nebo jakékoliv projevy piecitlivélosti, piestaiite 1¢k uzivat a
vyhledejte 1€kare.

Opatrnosti je tfeba u pacientl s vysokym krevnim tlakem a/nebo srdecnim selhanim,
protoze 1écba pripravkem Nurofen pro déti Active miize zpusobit zadrzovani tekutin a
otoky.

Léky jako je Nurofen pro déti Active mohou plisobit mirné zvySeni rizika srde¢nich nebo
mozkovych cévnich ptihod. Riziko je vice pravdépodobné pii uzivani vysokych davek a
dlouhé dobé¢ 1é€by. Proto neptekracujte doporuc¢enou davku ani dobu 1é¢by 3 dnil.

Pokud mate srdecni obtize, prodélali jste v minulosti cévni mozkovou ptihodu nebo mate
rizikové faktory pro rozvoj cévnich ptihod (napt. vysoky krevni tlak, cukrovku, vysoky
cholesterol nebo koutite), méli byste se o vhodnosti 1écby poradit s Iékafem nebo
1ékarnikem.

Béhem dlouhodobého uzivani vysokych dévek analgetik se mohou vyskytnout bolesti
hlavy, které nesmi byt léCeny vysSimi davkami ptipravku.

VSeobecné muize vést opakované uZivani analgetik, zvlast€ kombinace riiznych typl
analgetik, k trvalym porucham ledvin srizikem ledvinného selhani (analgeticka
nefropatie).

Vzajemné pusobeni s dalSimi lé¢ivymi pripravky
Informuyjte, prosim, svého 1ékatre nebo I¢karnika pied tim, nez date ptipravek Nurofen pro

déti Active Vasemu ditéti o tom, jestli VaSe dité uzivd nebo v neddvné dobé uzivalo
jakykoliv 1€k 1 bez 1€ékatského predpisu.

Pti soucasném uzivani ptipravku Nurofen pro déti Active a nekterych jinych 1¢ki muaze

dochazet k vzajemnému ovlivnéni jejich G€inku. Mezi takové 1€ky patii

- kyselina acetylosalicylova, jiné 1éky ze skupiny nesteroidnich protizanétlivych lé€iv a
kortikoidy zvySuji riziko nezddoucich Uc€inkli v oblasti zaZivaciho traktu vcetné
krvaceni a vzniku Zalude¢niho viedu

- lithium (na 1é¢bu nekterych dusevnich onemocnéni), inhibitory zpétného selektivniho
vychytdvani serotoninu (SSRI), tj. I1éky uzivané k 1é¢be depresi
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- metotrexat (lé€ba nadorovych onemocnéni) — muze dojit ke zvySeni nezadoucich
ucinki

- léky snizujici srazlivost krve zvysuji riziko krvaceni (napt. warfarin)

- ibuprofen miize snizovat u¢inek 1€ki na vysoky krevni tlak a 1ékti mocopudnych

- zidovudin — muze dojit k prodlouzeni krvéaceni

Ceho byste se méli vyvarovat, uZivite-li tento p¥ipravek?

Nekteré 1éky, které se fadi mezi takzvana antikoagulancia (ptisobi proti srazeni krve) (naptiklad
kyselina acetylosalicylova, warfarin, tiklopidin), n¢které 1€ky k 1é€bé vysokého krevnimu tlaku
(ACE inhibitory, naptiklad kaptopril, 1€ky blokujici beta receptory, antagonisté angiotensinu II) a
dokonce i nekteré dalsi 1éky mohou mit vliv na 1écbu ibuprofenem, anebo jejich ucinek mize byt
naopak ibuprofenem ovlivnén. Porad’te se svym lékafem piedtim, nez za¢nete ibuprofen spole¢né
s jinymi léky uzivat.

Uzivani pripravku Nurofen pro déti Active s jidlem a pitim

Tablety se mohou uzivat nezavisle na dob¢ jidla. Nemusi se zapijet. Objevi-li se travici
obtize, doporucuje se uzivat beéhem jidla.

Téhotenstvi a kojeni
Ptipravek je uren pro déti.

Pokud by piipravek méla uzivat t€hotnd Zena nesmi ho uzit v poslednich 3 mésicich
téhotenstvi. V prvnich Sesti mésicich téhotenstvi nebo pii kojeni Ize uZit ptipravek jen na
vyslovné doporuceni 1ékare.

Zeny, které cht&ji otchotnét, se musi o moznosti uzivani pfipravku rovnéz poradit
s 1ékafem. Ptipravek patii do skupiny 1€kl ( nesteroidnich antirevmatik), které mohou
poskodit plodnost u Zen. Po pferuSeni uzivani dojde k upravé.

Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku Nurofen pro déti Active

Kazda tableta obsahuje aspartam odpovidajici 7 mg fenylalaninu. Pfipravek neni proto
vhodny pro pacienty trpici fenylketonurii nebo nesnasenlivosti fenylalaninu.

3. JAK SE PRIPRAVEK NUROFEN PRO DETI ACTIVE UZIVA

Vzdy podavejte Nurofen pro déti Active presné podle pokynl uvedenych v této piibalové
informaci. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Ptipravek Nurofen pro déti Active je uréen pouze ke kratkodobému uziti.
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Pokud 1ékat neptfedepsal jinak, je doporuc¢eno nasledujici ddvkovaci schéma:

Vek Jednotliva davka Celkova denni davka

Déti 6-9 let Az 2 tablety (odpovidd 200 | Az 6 tablet (odpovida 600

(pfiblizng 20-28 kg t&lesn¢ | Mg ibuprofenu) mg ibuprofenu)

hmotnosti)

Déti 10-12 let Az 3 tablety(odpovida 300 |Az 9 tablet (odpovida 900
mg ibuprofenu) mg ibuprofenu)

(priblizné 29-40 kg télesné
hmotnosti)

Odstup mezi jednotlivymi davkami je 6-8 hodin.

Nechte tabletu rozpustit na jazyku a pak polknéte. Neni nutné ji zapijet tekutinou.

U pacientl se zvySenou zaludecni citlivosti je doporuceno uzivat Nurofen pro déti Active
pri jidle.

Konzultujte se svym lékafem nebo Iékarnikem, jestlize se Vam zda, Ze jsou ucinky
ptipravku Nurofen pro déti Active prilis silné nebo pfilis slabé.

Bez porady s 1ékafem nepodavejte piipravek ditéti déle nez 3 dny.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Nurofen pro déti Active, nez jste mél(a):

Jestlize mate podezieni na predavkovani piipravkem Nurofen pro déti Active nebo jde o
nahodné poziti ptipravku ditétem, informujte okamzité 1ékare.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uZivani tohoto piipravku, zeptejte se svého
1€kate nebo 1ékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné¢ jako vSechny l€éky, miize mit i Nurofen pro déti Active nezadouci ucinky, které
se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Ptipravek je pti kratkodobém uzivani obvykle dobfe sndSen, piesto se béhem lécby
mohou objevit zazivaci obtize, jako nevolnost, zvraceni, bolesti v nadbfisku, poruchy
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traveni, prijem, zéacpa, dale alergické reakce (kopfivka, svédéni), vzacné se mohou
objevit zavrate, neostré vidéni, bolest hlavy, nadymani.

Jestlize se u Vas objevi nékteré z uvedenych nezadoucich ucinkl nebo jakykoli jiny
nezadouci UcCinek, prestante ptipravek uzivat a informujte o tom svého lékafe nebo
Iékarnika.

wewr

tisné na hrudniku nebo dechovd nedostate¢nost, silné bolesti v nadbfiSku ¢i Cerné
zbarvena stolice, preruste uzivani pripravku a vyhledejte neprodlené Iékare.

Léky jako je Nurofen pro déti Active mohou zplsobit mirné zvySeni rizika srdeCnich
nebo mozkovych cévnich ptihod.

5. JAKNUROFEN PRO DETI ACTIVE UCHOVAVAT
Ptipravek uchovévejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na obale.

6.  DALSI INFORMACE
Co Nurofen pro déti Active obsahuje
Lécivou latkou je ibuprofenum 100 mg v jedné tableté k rozpusténi v ustech.

Pomocné latky jsou ethylcelulosa, koloidni bezvody oxid kiemicity, hypromeldza 2910/6,
mannitol, aspartam, sodna stl kroskarmel6zy, magnesium-stearat, jahodové aroma.

Jak Nurofen pro déti Active vypada a co obsahuje toto baleni

Nurofen pro déti Active jsou bilé az témét bilé kulaté tablety, z obou stran s prohlubni a
s jahodovym aroma.

Velikosti baleni: 4, 6, 10, 12, 18, 20, 24, 30 tablet k rozpusténi v ustech.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Reckitt Benckiser Healthcare International Ltd., Slough, Velka Britanie

Vyrobce
Ethypharm Industries, Chateauneuf-en-Thymerais, Francie

Reckitt Benckiser Healthcare International Ltd., Nottingham, Velké Britanie
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Dalsi informace o tomto pfipravku ziskdte u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o
registraci:

Reckitt Benckiser (Czech Republic), spol. s.r.o.
Vinohradska 2828/151,

130 00 Praha 3, Ceska republika

Tel.: 227110141

Tato pribalova informace byla naposledy schvilena
9.5.2012
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