Pribalovy letak: informace pro uzivatele.

Nurofen pro déti ¢ipky 125 mg
Ibuprofen

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci, protoZe obsahuje pro vas diilezité udaje.
Tento piipravek je dostupny bez Iékaiského predpisu. Presto vSak ibuprofen musite uzivat
peclivé podle ndvodu, aby Vam co nejvice prospél.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete pottebovat piecist znovu.

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

- Pokud se vase ptiznaky zhor$i nebo se nezlepsi do 3 dnti, musite se poradit s Iékafem.

- Pokud se kterykoli z nezddoucich U¢inka vyskytne v zdvazné mite, nebo pokud si
vSimnete jakychkoli nezddoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci, prosim, sdé€lte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

1. Co je pripravek Nurofen pro déti ¢ipky 125 mg a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, ne zaénete ptipravek Nurofen pro déti &ipky 125 mg
pouzivat

Jak se piipravek Nurofen pro déti ¢ipky 125 mg uziva

Mozné nezadouci uéinky

Jak pFipravek Nurofen pro déti ¢ipky 125 mg uchovavat

Dalsi informace

o U AW

1. CO JE PRIPRAVEK Nurofen pro déti ¢ipky 125 mg A K CEMU SE POUZIVA

Nurofen pro déti ¢ipky 125 mg obsahuje 1é¢ivou latku ibuprofen. Ibuprofen patii do skupiny

-----

organismu na bolest, otok a zvysenou télesnou teplotu.

Nurofen pro déti ¢ipky 125 mg se uziva k symptomatické 1écbé:

e horecky (v¢etné hore¢natého stavu po o¢kovani, horecky doprovazejici nachlazeni a
chiipku)

e mirné az stfedné silné bolesti (napt. bolesti hlavy, bolesti zubi, bolesti usi, bolesti v krku,
bolesti pii prozefezavani zubil, pooperacni bolesti a bolesti pii zranéni mekkych tkani,
bolesti doprovazejici nachlazeni a chiipku)

r__r_r

Nurofen pro déti ¢ipky 125 mg se doporucuje v piipadech, kdy neni mozné podavani 1ékt
usty, naptiklad pii zvraceni.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK
Nurofen pro déti ¢ipky 125 mg UZIVAT

Neuzivejte pripravek Nurofen pro déti ¢ipky 125 mg :

o jestlize jste alergicky/a (ptecitlivély/d) na ibuprofen nebo jind podobna analgetika (NSAID)
nebo na kteroukoliv dalsi slozku ptipravku Nurofen pro déti ¢ipky 125 mg

e jestlize se u Vas po uziti kyseliny acetylsalicylové nebo jinych podobnych analgetik
(NSAID) vyskytla dusnost, astma, vodnata ryma nebo koptivka

e jestlize trpite nebo trpél/a jste krvacenim do traviciho traktu nebo perforaci v souvislosti
s predchozim uzivanim analgetik (NSAID)
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e jestlize se u Vas vyskytuji nebo se v minulosti vyskytly zalude¢ni viedy nebo krvaceni do
zaludku

e jestlize trpite tézkym selhanim jater, ledvin nebo srdce

e béhem posledniho trimestru gravidity

e pokud déti maji mensi té€lesnou hmotnost nez 12,5 kg (jsou pfiblizné¢ ve stafi 2 let)

Zvlastni opatrnosti pri uziti pripravku Nurofen pro déti ¢ipky 125 mg je zapotiebi:

e jestlize trpite uréitymi koznimi chorobami (systémovy lupus erythematodes (SLE) nebo
smisené onemocnéni pojivoveé tkang)

e jestlize se u Vas vyskytuji nebo se vyskytla stievni onemocnéni (ulcerdzni kolitida nebo
Crohnova choroba)

e jestlize se u Vas vyskytuje onemocnéni kone¢niku nebo fitniho otvoru

e jestlize mate vysoky krevni tlak a/nebo srde¢ni selhani

e jestlize se u Vas vyskytlo krvaceni do traviciho traktu, viedy nebo perforace v souvislosti
S uzivanim tohoto 1éku. Témto onemocnénim nemuseji piedchazet varovné signaly a
nemuseji postihovat pouze pacienty, ktefi je maji v anamnéze. Tato onemocnéni mohou mit
fatalni pribéh. V pfipad¢ krvaceni do traviciho traktu nebo vyskytu viedi by méla byt 1é¢ba
neprodlené pierusena.

e zvlastni opatieni se doporucuje v piipad¢, ze uzivate dalsi 1éky, které by mohly zvySovat
riziko vyskytu viedl nebo krvaceni, naptiklad peroralni kortikosteroidy (prednizolon), 1éky
na fedéni krve (naptiklad warfarin), selektivni inhibitory zpétného vychytadvani serotoninu
(I€ky proti depresi) nebo protidestickové latky (naptiklad kyselina acetylosalicylova).

e uzivate-li jina NSAID (v¢etné inhibitort COX-2, jako je napiiklad celecoxib nebo
etoricoxib)

¢ pokud planujete oté¢hotnét

e v piipadé vyskytu planych nestovic

e vyskyt nezadoucich ucinkt Ize minimalizovat uzitim nejnizsi t¢inné davky po nejkratsi
dobu, nutnou ke zlepseni pfiznaki onemocnéni.

e starsi lidé jsou vystaveni zvySenému riziku vyskytu vedlejsich ucinkt

e opakované uzivani riiznych druht analgetik miZe navodit dlouhotrvajici tézké poruchy
ledvin

e V piipade, ze se u Vas vyskytuje nebo se v minulosti vyskytlo astma, chronicka ryma, nosni
polypy ¢i alergickd onemocnéni, mize se objevit duSnost

e velice vzacné byly v souvislosti s uzivanim NSAID pozorovany zavazné kozni reakce
(naptiklad Steven-Johnsoniv syndrom). Pti vyskytu vyrazky, slizni¢nich 1ézi nebo
jakychkoli jinych znamek alergickych reakci by se méla byt 1écba piipravkem Nurofen pro
déti ¢ipky 125 mg okamzité preruSena

e uzivani ptipravku Nurofen pro déti mize byt doprovazeno mirné zvysenym rizikem vyskytu
srdecni ptihody (,,infarkt myokardu*) nebo cévni mozkové prihody. Riziko se zvySuje se
stoupajicimi davkami a déletrvajici 1é¢bou. Nepiekracujte doporuc¢ovanou davku nebo dobu
trvani 1écby (maximalné 3 dny)

e v piipad¢, ze trpite srde¢nimi problémy, postihla Vas v minulosti cévni mozkova piihoda
anebo se domnivate, Ze vam takové onemocnéni hrozi (mate naptiklad vysoky krevni tlak,
cukrovku, vysokou hladiny cholesterolu nebo koufite), mél/a byste se o 1é¢b¢ poradit
s Iékafem nebo 1ékarnikem

Vzajemné pusobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky
Prosim, informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate nebo jste uzival/a
Vv nedavné dobg, a to 1 o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékarského predpisu.
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Zejména v pripad¢, Ze uzivate:

e kortikosteroidy (naptiklad prednizolon), nebot’ mohou zvysovat riziko vied nebo krvaceni
do traviciho traktu

e 1¢ky na fedéni krve (naptiklad warfarin); NSAID mohou zvySovat ucinky téchto 1éka

e protidestickové latky (naptiklad kyselina acetylosalicylova) a selektivni inhibitory zpétného
vychytavani serotoninu (1€ky proti depresi); mohou zvysovat riziko vedlejSich ucinkt
v oblasti traviciho traktu

e 1¢ky proti vysokému krevnimu tlaku a diuretika (Iéky zvySujici tvorbu a vylu¢ovani moci);
NSAID mohou ucinky téchto 1€kt snizovat a tim zvysit riziko poskozeni ledvin. V takovém
ptipad¢ se ujistéte, ze v prubéhu dne vypijete dostatek vody

e lithium (1€k proti depresi); ti€inky lithia se mohou zvysit

e metotrexat (I€k proti rakovin€ nebo revmatismu), protoze se jeho uc¢inky mohou zvysit

e takrolimus (I€k k potlaceni imunitni reakce), protoze se zvySuje riziko toxického poskozeni
ledvin

e cyklosporin (1ék k potlaceni imunitni reakce), protoze jsou k dispozici omezené dikazy
zvyseného rizika toxického postizeni ledvin

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

Néktere léky, které se fadi mezi takzvana antikoagulancia (ptsobi proti srazeni krve)
(naptiklad kyselina acetylosalicylova, warfarin, tiklopidin), n€které 1éky k 1é¢bé vysokého
krevnimu tlaku (ACE inhibitory, naptiklad kaptopril, I1éky blokujici beta receptory,
antagonisté angiotensinu IT) a dokonce i nékteré dalsi 1éky mohou mit vliv 1é¢bu ibuprofenem,
anebo jejich u¢inek mize byt naopak ibuprofenem ovlivnén. Porad’te se svym lékafem
predtim, nez zacnete ibuprofen spolecné s jinymi léky uzivat.

Téhotenstvi a kojeni

Lék neuzivejte, pokud jste ve tfetim trimestru gravidity. Neuzivejte tento 1€k béhem prvnich
Sesti mesicl t¢hotenstvi, pokud vas 1ékaf neurci jinak.

Lék mizZete uzivat v priabéhu kojeni, pokud si jej budete brat v doporuc¢enych davkach a po
nejkrats§i moZnou dobu.

Nez zacnete uzivat jakykoli 1€k, porad'te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Rizeni a obsluha stroji

Kratkodobé uzivani tohoto 1éku nema zadny ¢i pouze zanedbatelny vliv na schopnost fidit a
obsluhovat stroje.

3. JAK SE PRIPRAVEK Nurofen pro déti ¢ipky 125 mg UZIiVA

Ptipravek Nurofen pro déti ¢ipky 125 mg uzivejte vzdy tak, jak je uvedeno v ptibalové
informaci. Pokud si nejste jisty/a, porad’te se se svym lé¢kafem nebo 1ékarnikem.

Nurofen pro déti ¢ipky 125 mg by mély uzivat pouze déti starsi 2 let, S minimalnim télesnou
hmotnosti 12,5 kg (viz rovnéz bod 2). Maximalni celkova denni davka ibuprofenu je 20-30
mg na kilogram télesné hmotnosti, rozdélena do 3 az 4 dil¢ich davek. U ptipravku Nurofen
pro déti Cipky 125 mg se miizete fidit nasledujicim navodem (télesna hmotnost ditéte je

vvvvvv
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Télesna Davka Jak casto?

hmotnost ditéte

(stari)

125az 17 kg 1 ¢ipek V pripad¢ potireby dalsi ¢ipek nejdiive po 6-8
(ptiblizné 2 az 4 hodindch, maximaln¢ 3 ¢ipky béhem 24 hodin
roky)

17 az 20,5 kg 1 ¢ipek V piipadé potiecby dalsi Cipek nejdiive po 6
(ptiblizné 4 az 6 hodinach, maximalné 4 ¢ipky béhem 24 hodin
let)

Cipky jsou uréeny k podani do koneéniku; nutno zavadst $pi¢kou napied. Pro lepsi podani lze
¢ipek nejprve zahrat v dlanich.

Nurofen pro déti ¢ipky 125 mg by se mél podavat maximalné po dobu 3 dnt. Trvaji-li
ptiznaky déle anebo dochazi-li k jejich zhorseni, porad’te se se svym lékaifem.

Prosim, porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem, mate-li dojem, ze ucinek tohoto 1éku je
lepsi nebo horsi, nez jste ocekaval/a.

JestliZe jste uZil/a vice pripravku Nurofen pro déti ¢ipky 125 mg , neZ jste mél/a

Porad’te se neprodlen¢ s 1ékafem. Mohou se dostavit tyto pfiznaky: nevolnost, zvraceni,
bolesti biicha, bolesti hlavy, zavraté, ospalost, nystagmus (mimovolni rychlé rytmické pohyby
o¢i), zastfené vidéni, zvonéni v usich. Vzacné: nizké hodnoty krevniho tlaku nebo ztrata
védomi.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékate
nebo I¢karnika

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné¢ jako vSechny léky, mize mit 1 pfipravek Nurofen pro déti Cipky 125 mg nezadouci
ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Cetnost vyskytu vedlejsich uéinki se vyjadiuje takto:

Velmi Casté: u vice nez 1 pacienta z 10
Casté: u 1 az 10 pacientti ze 100

Méné Casté: u 1 az 10 pacienti z 1 000
Vzacné: u 1 az 10 pacientii z 10 000
Velmi vzacné: u méné nez 1 pacienta z 10 000
Neni zndmo: z dostupnych udajii nelze urcit

Vedlejsi ucinky, jez se mohou vyskytnout, zahrnuji:

Zaludeéni a stéevni poruchy

Casté: zalude&ni potize, jako je paleni zahy, bolesti zaludku a nevolnost

Méné Casté: prijmy, plynatost, zacpa a zvraceni, peptické viedy, prodéravéni nebo krvaceni
do traviciho traktu, tmava stolice a zvraceni krve, zanét sliznice dutiny Gstni s viedy,
zhorSovani existujiciho stfevniho onemocnéni (ulcerdzni kolitida nebo Crohnova choroba),
drézdéni v konecniku.

V ptipad¢ intenzivnich bolesti v nadbiisku, zvraceni krve nebo tmavé stolice musite 1¢k
vysadit a poradit se s 1ékarem.
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Poruchy nervového systému
Méné Casté: bolesti hlavy, zavraté, nespavost, zvonéni v usich (tinitus), inava

Srdecni potize
Velmi vzacné: otoky, vysoky krevni tlak a srde¢ni selhani

Poruchy ledvin a mocovych cest

Velmi vzacné: mensi objem moci nez za normalnich okolnosti a otoky (rovnéz mozné je
akutni selhani ledvin nebo zanét ledvin), poskozeni ledvin nebo zvysené hladiny mocoviny

v Krvi (prvnimi znamkami je snizeny objem mo¢i oproti normalnimu stavu, pacient se celkové
citi Spatng).

Poruchy jater a Zlu¢ovych cest
Velmi vzécné: poskozeni jater, hlavné pti dlouhodobé 1é€bé

Poruchy krve a lymfatického systému

Velmi vzacné: poruchy krvetvorby — prvnimi ptiznaky jsou: teploty, bolesti v krku,
povrchové viedy v duting Ustni, ptiznaky podobné chiipce, t€zka vy€erpanost, krvaceni z nosu
a klize. V takovych pripadech je tieba 1é¢bu neprodlené ukoncit a poradit se s 1ékafem. Neni
ptipustna jakakoli samolécba analgetiky nebo antipyretiky (1éky na snizeni teploty).

Poruchy kiiZe a podkoZzni tkané

Velmi vzécné: téZké formy koZnich reakei vcetné vyrazky se zarudnutim a zpuchytovaténim,
Stevens-Johnsonova syndromu a odumieni tkani. Vyjimeéné se v priabéhu planych nestovic
vyskytne kozni infekce.

Poruchy imunitniho systému

Velmi vzacné: ptiznaky meningitidy nebakteridlniho pivodu u pacientl s existujicim
autoimunitnim onemocnénim — prvnimi pfiznaky jsou: ztuhla $ije, bolesti hlavy, nevolnost,
zvraceni, horecka nebo dezorientace.

Celkové poruchy a zmény v misté aplikace

Mén¢ Casté: reakce precitlivélosti provazené koptivkou a svédénim

Velmi vzacné: t€7ké reakce piecitlivélosti — mohly by se projevit jako otok v obliceji, zdufeni
jazyka a hrdla, duSnost, zrychleny puls, nizky krevni tlak a té€zky Sok. ZhorSeni astmatu.

Uzivani ptipravku Nurofen pro déti ipky 125 mg a podobnych 1é¢iv mlze byt doprovazeno
mirné zvySenym rizikem vyskytu srde¢ni ptihody (,,infarkt myokardu‘) nebo cévni mozkové
ptihody.

Pokud se kterykoli z neZadoucich u¢inki vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si
vS§imnete jakychkoli neZadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, prosim, sdélte to svému lékari nebo lékarnikovi.

5. JAK PRIPRAVEK Nurofen pro déti ¢ipky 125 mg UCHOVAVAT

Uchovéavejte mimo dosah a dohled déti.

Ptipravek Nurofen pro déti ¢ipky 125 mg nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti,
uvedené na krabicce a blistru. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného
mésice.
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Uchovavejte pti teploté do 25°C.

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého Iékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni
pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. DALSI INFORMACE

Co pripravek Nurofen pro déti ¢ipky 125 mg obsahuje
Lécivou latkou je ibuprofen. 1 ¢ipek obsahuje 125 mg ibuprofenu.
Pomocnou latkou je ztuzeny tuk.

Jak pripravek Nurofen pro déti ¢ipky 125 mg vypada a co obsahuje toto baleni

Bilé nebo Zlutobilé valcovité ¢ipky. Baleni obsahuje 1, 2, 3,4, 5,6,7, 8,9, 10, 11, 12, 13, 14,
15,16, 17, 18, 19 nebo 20 ¢ipku.

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: y
Famar S.A., Avlonas, Attiki, Recko

Farmea, Angers Cedex, Francie

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
Rakousko: Nureflex 125 mg Zapfchen fiir Kinder

Belgie: Nurofen voor Kinderen suppo 125 mg

Ceska republika: Nurofen pro déti ¢ipky 125mg

Francie: Nurofen pro Enfants 125 mg suppositoire

Némecko: Nurofen fiir Kinder 125 mg Zépfchen

Lucembursko: Nurofen pour Enfants suppo 125 mg

Portugalsko: Nurofen 125 mg supositorios

Slovenska republika: Nurofen pre deti ¢apiky 125mg

Spanélsko: Junifen supositorios 125 mg

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o
registraci:

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

Vinohradska 2828/151

130 00 Praha 3

Tel: 227 110 111

Tato pribalova informace byla naposledy schvilena
10.2.2010

Podrobné¢ informace o tomto ptipravku jsou uvetejnény na webovych strankach Statniho
uradu pro kontrolu 1é€iv.
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