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Pisomna informacia pre pouzivatel’a
prep

Nurofen pre deti 4 % pomaran¢
peroralna suspenzia
ibuprofén

Urcené pre deti od 20 kg telesnej hmotnosti (6 rokov) do 40 kg telesnej hmotnosti (12 rokov)

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu, predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Ttto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete dalSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vasho dietata vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti€¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Pozri Cast 4.

- Ak sa vaSe dieta do 3 dni nebude citit’ Iepsie alebo sa bude citit’ horSie, musite sa obratit’ na
lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Nurofen pre deti 4 % pomarané a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Nurofen pre deti 4 % pomarané
Ako uzivat’ Nurofen pre deti 4 % pomaranc

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Nurofen pre deti 4 % pomaranc

Obsah balenia a d’alsie informacie

QUL e~

1. Co je Nurofen pre deti 4 % pomaran¢ a na o sa pouZiva

Ibuprofén patri do skupiny lickov nazyvanych nesteroidné protizapalové lieky (non-steroidal anti-
inflammatory drugs, NSAID). Tieto lieky posobia tak, Zze menia odpoved’ tela na bolest’ a vysoku
teplotu tela. Tento liek bol Specidlne navrhnuty pre deti, a je ur¢eny pre podanie istami:

- na znizenie horucky

- na zmiernenie priznakov miernej az stredne silnej bolesti

Ak sa vaSe dieta do 3 dni nebude citit’ lepsie alebo sa bude citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Nurofen pre deti 4 % pomarané

Nepodavajte Nurofen pre deti 4 % pomaranc¢ diet’at’u

- ak je alergické na ibuprofén alebo na iné podobné lieky proti bolesti (NSAID) alebo na
ktortikol'vek z d’alich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6);

- ak niekedy po uziti kyseliny acetylsalicylovej alebo inych podobnych liekov proti bolesti
(NSAID) trpelo dychavi¢nost'ou, astmou, nddchou, opuchom tvare a/alebo ruk alebo zihl'avkou;

- ak niekedy malo krvacanie v trdviacom trakte alebo perforaciu (prederavenie) v suvislosti
s predchéadzajtiicim uzivanim NSAID;

- ak v suc¢asnosti ma alebo malo opakujtce sa vredy Zaludka/dvanastnika (peptické vredy) alebo
krvacanie (dve alebo viac epizod preukazanej ulceracie (tvorby vredov) a krvacania);

- ak ma zavazné zlyhavanie pecene alebo zavazné zlyhavanie obliciek

- ak ma zavazné zlyhavanie srdca;

- ak ma vrodené problémy s travenim frukt6zy/ovocného cukru (pozri €ast’ ,,Ddlezité informacie
o niektorych zlozkach Nurofenu pre deti 4 % pomaranc®);
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ak ma krvacanie do mozgu (cerebrovaskularne krvacanie) alebo trpi inym aktivnym krvacanim;
ak trpi poruchami zrazania krvi, pretoze ibuprofén méze predlzovat’ ¢as krvacania;

ak ma neobjasnené poruchy krvotvorby.

v pripade tazkej dehydratacie (nedostatkom tekutin v tele spdsobenom vracanim, hnackou alebo
nedostato¢nym prijmom tekutin).

Neuzivajte Nurofen pre deti 4 % pomarang, ak ste v poslednych troch mesiacoch tehotenstva.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat’ pripravok Nurofen pre deti 4 % pomaranc, obrat’te sa na svojho
lekara alebo lekarnika, ak vase diet’a:

ma infekciu — pozri Cast’ ,,Infekcie® nizsie;

ma urcité dedi¢né poruchy krvotvorby (napr. akitnu intermitentna porfyriu);

trpi poruchami zrazania krvi;

ma urcité ochorenia koze (systémovy lupus erythematosus, SLE) alebo zmieSané ochorenie
spojivového tkaniva);

ma alebo niekedy malo ochorenie ¢riev (ulceréznu kolitidu alebo Crohnovu chorobu), pretoze
tieto ochorenia sa mézu zhorsit’;

ma alebo niekedy malo vysoky krvny tlak a/alebo srdcové zlyhanie;

ma znizenu funkciu obliciek;

ma poruchy pecene; v pripade dlhodobého podavania Nurofenu pro deti 4 % pomaranc je
potrebnd pravidelna kontrola peceniovych hodnét, funkcie obliciek a krvného obrazu;
opatrnost’ sa odportca, ak sa uzivaju iné lieky, ktoré by mohli zvySovat’ riziko ulceracie alebo
krvacania, ako su peroralne kortikosteroidy (ako je prednizoldn), lieky na riedenie krvi (ako je
warfarin), selektivne inhibitory spatného vychytavania sérotoninu (lieky na depresiu) alebo
latky znizujice krvna zrazanlivost’ (ako je kyselina acetylsalicylova);

uziva iny liek zo skupiny NSAID (vratane inhibitorov COX-2, ako je celekoxib alebo
etorikoxib), pretoze sibeznému uzivaniu tychto liekov sa treba vyhybat’;

neziaduce U¢inky sa mézu minimalizovat’ uzivanim najnizsej uc¢innej davky pocas €o najkratsej
doby;

vo v§eobecnosti ¢asté uzivanie (niekol’kych druhov) liekov proti bolesti méze viest’ k trvalym
zavaznym problémom s obli¢kami; toto riziko sa moze zvysit’ pri telesnej ndmahe suvisiacej so
stratou soli a dehydrataciou; z tohto dévodu je potrebné sa tomu vyhybat’;

dlhodobé uzivanie akéhokol'vek lieku proti bolesti hlavy modze spdsobit’ jej zhorsSenie; ak tento
stav nastane alebo existuje podozrenie na tento stav, musi sa to prekonzultovat’ s lekarom

a liecba sa musi ukoncit’; u pacientov, ktori maju casté alebo kazdodenné bolesti hlavy napriek
(alebo kvoli) pravidelnému uzivaniu liekov proti bolesti hlavy, je podozrenie na diagndzu
bolesti hlavy z nadmerného uzivania liekov;

ma alebo malo astmu ¢i alergické ochorenie, pretoze sa méze vyskytnat’ dychaviénost’;
mava/ma diagnostikovali mu sennti nadchu, nosné polypy alebo chronick( obstrukéna chorobu
dychacej sustavy, pretoze v takychto pripadoch je zvysené riziko alergickych reakcii; tieto
alergické reakcie sa mozu prejavit’ ako astmatické zachvaty (tzv. analgeticka astma), Quinckeho
edém alebo zihl'avka;

pocas ov¢ich kiahni (varicella) sa odporica vyhnit’ sa uzivaniu Nurofenu pre deti 4 %
pomaranc;

prave podstapilo vac¢si chirurgicky zakrok, pretoze je potrebny lekarsky dohl'ad;

je dehydratované, pretoZe existuje riziko poSkodenia funkcie obli¢iek u dehydratovanych deti.

Infekcie

Nurofen pre deti 4% pomaran¢ méze maskovat’ prejavy infekcii, ako je horacka a bolest. Preto méze
Nurofen pre deti 4% pomaran¢ oddialit’ vhodnu liecbu infekcie, ¢o méze viest' k zvySenému riziku
vzniku komplikécii. Téato skutocnost’ sa pozorovala pri zapale plic spdsobenom baktériami a pri
bakterialnych koznych infekciach stvisiacich s ovéimi kiahilami. Ak dietat'u podavate tento liek pocas
infekcie a priznaky infekcie u diet’at’a pretrvavaja alebo sa zhorSuja, bezodkladne sa obrat'te na lekara.
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KoZné reakcie

V suvislosti s liecbou Nurofen pre deti 4% pomaran¢ boli hlasené zavazné kozné reakcie. Ak sa u
dietata vyskytne akakol'vek kozna vyrazka, poSkodenie sliznic, pluzgiere alebo iné prejavy alergie,
prestaiite dietatu Nurofen pre deti 4% pomaran¢ podavat’ a ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc, pretoze
to mézu byt’ prvé prejavy velmi zdvaznej koznej reakcie. Pozri Cast’ 4.

Gastrointestindlne (Zalido¢no-Crevné) krvacanie, ulcerdcia (tvorba vredov) alebo perforacia
(prederavenie) ktoré mozu byt smrtelné, boli hlasené u vSetkych NSAID kedykol'vek pocas liecby, s
varovnymi priznakmi alebo bez nich, aj s predchadzajucim vyskytom zavaznych gastrointestinalnych
prihod ¢i bez nich. Pokial’ sa objavi gastrointestinalne krvacanie, alebo tvorba vredov, liecba sa musi
okamzite ukoncit. Riziko gastrointestindlneho krvacania, ulcerdcie alebo perforacie sa zvySuje so
zvySujucou sa davkou NSAID a u pacientov s vredovou chorobou v minulosti, obzvlast’ ak bola
komplikovana krvacanim alebo perforaciou (pozri cast "Nepodavajte Nurofen pre deti 4 %
pomaranc"), a u star$ich osob. Tito pacienti musia zacat’ liecbu s najniz§ou moznou davkou.

U tychto pacientov a takisto u pacientov vyzadujucich subezni lieCbu nizkou davkou kyseliny
acetylsalicylovej alebo inymi lieCivami, ktoré pravdepodobne zvySuju riziko ucinku na zalidok a
Creva, sa ma zvazit kombinovana liecba s ochrannymi latkami (napr. misoprostolom alebo inhibitormi
protonovej pumpy).

Protizapalové lieky/lieky proti bolesti, ako je ibuprofén, mozu spoOsobit mierne zvySenie rizika
srdcového zachvatu alebo mozgovych cievnych prihod, najmi ak sa pouzivaji vo vysokych davkach.
Neprekracujte odporucant davku ani dobu liecby.

Pred pouZitim Nurofenu pre deti 4 % pomaranc sa porad’te o liecbe so svojim lekdrom alebo

lekarnikom, ak:

- mate problémy so srdcom vratane srdcového zlyhania, anginy pektoris (bolest’ na hrudniku)
alebo ak ste prekonali srdcovy infarkt, podstapili tzv. bypass operaciu srdca, ochorenie
periférnych tepien (zly krvny obeh v nohach alebo chodidlach kvoli zizeniu alebo upchatiu
tepien), alebo akukol'vek cievnu mozgovu prihodu (vratane "mini-miftvice" alebo prechodnych
ischemickych zachvatov ,,TIA®, z angl. slova ,.transient ischaemic attack*);

- mate vysoky krvny tlak, cukrovku, vysoky cholesterol, niektory ¢len z vasej rodiny ma alebo
mal srdcové ochorenie alebo mftvicu alebo ak ste fajciar.

Ak sa ktorykol'vek z vyssie uvedenych stavov u vasho dietat’a vyskytuje, pred uzitim Nurofenu pre
deti 4 % pomaran¢ sa porad’te s lekarom.

Starsi
Starsi I'udia maju zvysené riziko vedl'ajSich ¢inkov pri pouzivani NSAID, tykajacich sa najma
zaltdku a Criev.

Pacienti, ktori v minulosti trpeli problémami toxicity v traviacom trakte, najma starsi l'udia, musia
hlasit’ akékol'vek nezvycajné priznaky v oblasti traviaceho traktu (obzvlast’ krvacanie v traviacom
trakte), a to predovSetkym na zaciatku liecby.

Iné lieky a Nurofen pre deti 4 % pomaranc
Ak vase dieta teraz uziva alebo v poslednom Case uzivalo, ¢i prave bude uzivat’ dalSie lieky, povedzte
to osetrujucemu lekarovi alebo lekarnikovi.

Nurofen pre deti 4 % pomaran¢ méze ovplyviiovat’ , alebo byt ovplyvneny niektorymi d’al§imi

lie¢ivami. Napriklad:

. liekmi, ktoré su antikoagulanciami (Co znamena ze zried'uji krv a zamedzuju vzniku krvnych
zrazenin, napr. kyselina acetylsalicylova, warfarin, tiklopidin);

- liekmi, ktoré znizuju vysoky krvny tlak (inhibitory ACE, napr. kaptopril; betablokatory, napr.
atenolol; antagonisty receptora angiotenzinu II, napr. losartan).
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Niektoré d’alsie licky mozu tiez ovplyviovat’ alebo byt ovplyvitované lie¢bou lieckom Nurofen pre deti
4% pomaranc. Preto sa vzdy musite poradit’ so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete
pripravok Nurofen pre deti 4% pomaranc uzivat' s inymi liekmi.

Lekara alebo lekarnika informujte predovSetkym, ak vase diet’a uziva:

iné NSAID, vratane inhibitorov cyklooxygenazy-
2

pretoze to moze zvysit riziko vedlajsich G¢inkov

digoxin (liek na srdcovli nedostatocnost’)

pretoze ucinok digoxinu sa moze zvysit’

glukokortikoidy (lieky obsahujuce kortizon alebo
latky podobné kortizonu)

pretoze to moze zvysit riziko vredov alebo
krvacania v traviacej ststave

antiagregacné lieky (lieky proti zrdzaniu krvi)

pretoze to moze zvysit riziko krvacania

kyselina acetylsalicylova (v nizkych déavkach)

pretoze ucinok zried'ujuci krv sa moze narusit’

lieky na zriedenie krvi (ako je warfarin)

pretoze ibuprofén méze zosilnit’ ucinky tychto
liekov

fenytoin (liek na epilepsiu)

pretoze ucinok fenytoinu sa moze zvysit’

selektivne inhibitory spdtného vychytavania
sérotoninu (lieky pouzivané na depresiu)

pretoze mozu zvysit riziko krvacania v traviacej
sustave

litium (liek na maniodepresivnu chorobu
a depresiu)

pretoze sa méze zvysit’ ucinok litia

probenecid a sulfinpyrazony (lieky na dnu)

pretoze vylucovanie ibuprofénu sa moze predlzit

lieky na vysoky krvny tlak a diuretika (tablety na
odvodnenie)

pretoze ibuprofén méze znizit' G¢inky tychto
liekov a moze byt zvySené riziko poskodenia
obliciek

draslik Setriace diuretikd, napr. amilorid,
kaliumkanreonat, spironolakton, triamterén

pretoze to moze viest’ k hyperkaliémii (zvysena
hladina draslika v krvi)

metotrexat (liek na rakovinu alebo reumatizmus)

pretoze ucinok metotrexatu sa méze zosilnit’

takrolimus a cyklosporin (imunosupresiva, ktoré
potlacaju funkciu imunitného systému)

pretoze by mohlo ddjst’ k poskodeniu obliciek

zidovudin (liek na liecbu HIV/AIDS)

pretoze uzivanie Nurofenu pre deti 4 % pomaranc
moze viest' k zvySenému riziku krvacania do
kibov alebo ku krvacaniu, ktoré ma za nasledok
opuch u HIV pozitivnych hemofilikov

derivaty sulfonylmocoviny (lieky na lie¢bu
cukrovky)

pretoze moéze byt ovplyvnena hladina cukru v
krvi

chinolonové antibiotika

pretoze sa mdze zvysit riziko ki¢ov

vorikonazol a flukonazol (inhibitory CYP2C9)
pouzivané na hubovt infekciu

ucinok ibuprofénu méze byt zvyseny; je potrebné
zvazit’ znizenie davky ibuprofénu, a to najmai pri
podavani vysokych davok ibuprofénu subezne

s vorikonazolom alebo flukonazolom

baklofén

po zacati liecby ibuprofénom sa méze vyvinut’
toxicita baklofénu
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ritonavir ritonavir moze zvySovat’ plazmatické
koncentracie NSAID

aminoglykozidy (antibiotika) NSAID mo6zu znizit' vyluovanie
aminoglykozidov

Nurofen pre deti 4 % pomaran¢ a alkohol

Nepite alkohol pocas uzivania lieku Nurofen pre deti 4 % pomaran¢. Niektoré vedlajsie ti€inky ako su
ucinky na traviacu ststavu alebo centralny nervovy systém, mozu byt viac pravdepodobne, ak je
alkohol uzivany v rovnakom case ako Nurofen pre deti 4% pomaranc.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad'te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom skor, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

Neuzivajte Nurofen pre deti 4 % pomarang, ak ste v poslednych 3 mesiacoch tehotenstva, pretoze
mdze poskodit’ vase nenarodené diet'a alebo sposobit’ problémy pri porode. Moze spdsobit’ problémy s
oblickami a srdcom u vasho nenarodeného dietat’a. M6ze ovplyvnit’ nachylnost’ vas a vasho dietat’a
ku krvacaniu a spdsobit’, Ze porod bude neskorsi alebo dlhsi, ako sa o¢akavalo. Nurofen pre deti 4 %
pomaran¢ nemate uzivat’ po€as prvych 6 mesiacov tehotenstva, pokial’ to nie je absolutne nevyhnutné
a ak vam to neodporuci vas lekar. Ak potrebujete liecbu pocas tohto obdobia alebo kym sa pokusate
otehotniet’, mé sa pouZzit’ ¢o najnizsia davka pocas o najkratSieho casu. Ak sa Nurofen pre deti 4 %
pomaranc uziva dlhsie ako niekol’ko dni od 20. tyzdna tehotenstva, moze u vasho nenarodeného
diet'at’a sposobit’ problémy s oblickami, ktoré mézu viest k nizkej hladine plodovej vody obklopujtcej
diet’a (oligohydramnio6n) alebo k zuZzeniu cievy (ductus arteriosus) v srdci dietat’a. Ak potrebujete
liecbu dlhsiu ako niekol’ko dni, vas lekar vam moze odporucit’ d’alSie sledovanie.

Dojcenie

Iba malé mnozZstvo ibuprofénu a jeho metabolitov prechadza do materského mlieka. Nurofen pre deti
4% pomaran¢ sa moze pouzivat’ pocas dojCenia, ak je pouzity v odporacanej davke a po ¢o najkratsiu
moznu dobu.

Plodnost’
Nurofen pre deti 4 % pomaranc patri do skupiny liekov (NSAID), ktoré mdézu narusit’ plodnost’ zien.
Tento ucinok je reverzibilny (vratny) po vysadeni liecby.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Pri kratkodobom uZzivani tento liek nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest
vozidla a obsluhovat’ stroje.

- Nurofen pre deti 4 % pomaran¢ obsahuje maltitol: ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate
niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

- Mo6zZe mat’ mierny laxativny ucinok.

- Kaloricka hodnota maltitolu je 2,3 kcal/g.

- Nurofen pre deti 4 % pomaran¢ obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke t.j. v
podstate zanedbatel'né mnoZstvo sodika.

- Tento liek obsahuje len vel'mi malé mnozstvo gluténu (z pSeni¢ného Skrobu). Je povazovany za
,bezgluténovy* a je vel'mi nepravdepodobné, ze dietat'u spdsobi problémy, ak ma celiatické
ochorenie.

- Jedna 5 ml davka neobsahuje viac ako 0,315 mikrogramov gluténu.

- Ak ma diet’a alergiu na pSenicu (iné ochorenie ako celiakia), nesmiete mu podavat’ tento liek.
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3. Ako uzivat’ Nurofen pre deti 4 % pomaran¢

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam povedal
vas lekdr alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Ma sa pouzit’ najnizSia ucinna davka pocas najkratSiecho obdobia, ktoré je potrebné na zmiernenie
priznakov. Ak mate infekciu, bezodkladne sa obrat'te na lekara, pokial’ priznaky (napriklad horticka a
bolest’) pretrvavaju alebo sa zhorSuju (pozri Cast’ 2).

Zvyc¢ajna davka na bolest’ a horucku:

Hmotnost’ diet’at’a Kolko? Ako ¢asto pocas 24 hodin?*
(Vek)
20-29 kg (6-9 rokov) 5 ml (zodpovedajuce 200 mg 3-krat
ibuprofénu)
30-40 kg (10-12 rokov) 7,5 ml (zodpovedajuce 300 mg 3-krat
ibuprofénu), (pouzite lyzicku
dvakrat:
Ix5ml+1x2,5ml)

*Davky sa maju podavat’ priblizne kazdych 6 az 8 hodin.

Liek nie je uréeny detom mladsim ako 6 rokov alebo s telesnou hmotnost'ou menej ako 20 kg.
Pred pouzitim dokladne pretrepte.

VAROVANIE: Neprekracujte stanovent davku.

Sposob podavania pomocou lyZi¢ky

Na vnutorné pouzitie.

FTasku pred pouzitim dékladne pretrepte.

Pouzite ten koniec lyzicky, ktory zodpoveda pozadovanej davke.

Nalejte liek na lyzicku.

Vlozte lyzicku do ust dietat’a a podajte davku.

Po pouziti nasad’te vrchndk. Umyte lyzicku v teplej vode a nechajte ju vysusit. Uchovavajte
mimo dohl'adu a dosahu deti.

R

Trvanie lie¢by
Tento liek je urceny len na kratkodobé uZivanie.

Pokial’ je nutné tento liek uzivat’ dlhSie ako 3 dni alebo ak sa zhorsia priznaky ochorenia, musite sa
poradit’ s lekarom.

Ak uZijete viac Nurofenu pre deti 4 % pomaranc¢, ako mate

Ak ste podali viacsie mnozstvo lieku Nurofen pre deti 4% pomaranc ako ste mali, alebo ak deti
nahodne uzili liek, vzdy kontaktujte lekara alebo najbliz§iu nemocnicu aby ste ziskali informaciu, ¢i
liek predstavuje riziko a poradit’ sa, co treba robit’.

Priznaky mo6zu zahinat’ nevol'nost’, bolest’ brucha, vracanie (méze byt spojené s pritomnostou krvi),
krvacanie v traviacej ststave, bolest’ hlavy, zvonenie v usiach, zmétenost’ a kmitavy pohyb o¢i alebo
zriedkavejSie hnacka. Pri vysokych davkach boli hlasené vertigo (zavrat), rozmazané videnie, nizky
krvny tlak, excitacia (vzruSenie, rozrusenie), dezorientacia, koma, hyperkalémia (zvySena koncentracia
draslika v krvi), zvySeny protrombinovy ¢as/INR (Cas zrazania krvi), akutne zlyhanie obliciek,
poskodenie pecene, utlm dychania, cyanoza (modranie koZe), u astmatikov zhorSenie astmy, ospalost,
bolest’ v hrudi, busenie srdca, strata vedomia, kr¢e (hlavne u deti), slabost’ a zavraty, krv v mo¢i, pocit
chladu v tele a problémy s dychanim.
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Ak vy alebo vaSe diet’a zabudnete uZit’ Nurofen pre deti 4 % pomaranc

Nepodavajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku. Ak zabudnete diet’atu alebo
podat’ davku, podajte mu ju hned’, ako si spomeniete a potom podajte d’alsiu davku podla
davkovacieho intervalu uvedeného vyssie.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekéarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj Nurofen pre deti 4 % pomaran¢ moze sposobovat’ vedlajsie u¢inky, hoci sa
neprejavia u kazdého.

Vedl'ajsie u€inky sa moézu minimalizovat’ uzivanim najnizsej ucinnej davky pocas najkratSej doby
potrebnej na zvladnutie priznakov.

Aj ked’ st vedl'ajsie ucinky menej ¢asté, u vasho dietat’a sa moze objavit’ niektory zo zndmych
vedlajsich u¢inkov NSAID. Ak sa tak stane alebo ak mate obavy, prestaiite podavat’ tento liek vasmu
dietat'u a Co najskor sa porad’te so svojim lekarom. StarSie osoby, ktoré uzivaju tento liek, st
vystavené zvySenému riziku rozvoja problémov stuvisiacich s vedl'ajSimi ucinkami.

PRESTANTE UZIVAT tento lick a okamZite vyhladajte lekarsku pomoc, ak sa u vasho dietat’a

vyvinu:

- prejavy krvacania v traviacej sustave, ako su: zavazna bolest’ brucha, ¢ierna dechtova stolica,
vracanie krvi alebo tmavych Castic, ktoré vyzeraju ako kavova usadenina;

- prejavy zriedkavej avSak zavaznej alergickej reakcie, ako je zhorSenie astmy, nevysvetliteIny
sipot alebo dychavi¢nost’, opuch tvare, jazyka alebo hrdla, tazkosti s dychanim, zrychleny pulz,
pokles krvného tlaku, ktory vedie k Soku; to sa moze vyskytnut’ uz po prvom uziti tohto lieku;
ak sa vyskytne ktorykol'vek z tychto priznakov, okamzite volajte lekara;

- zavazné kozné reakcie, ako su vyrazky pokryvajuce celé telo, Supiny, pluzgiere na kozi alebo
odlupovanie koze.

Ak sa objavi ktorykol'vek z nasledujucich vedlajSich a¢inkov, zhorsia sa alebo spozorujete
akékol'vek ucinky, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatela, oznamte to
svojmu lekarovi.

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1z 10 0sdb):

- zalido¢né a Crevné tazkosti, ako st palenie zahy, bolest’ brucha a nevol'nost’, poruchy travenia,
hnacka, vracanie, plynatost’ (vetry), zapcha a mierne krvacanie v zalidku a/alebo v crevach,
ktoré moze vo vynimoc¢nych pripadoch sposobit’ anémiu (chudokrvnost’).

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):

- vredy v traviacej sustave, prederavenie (perforacia) alebo krvacanie do traviacej sustavy, zapal
ustnej sliznice s tvorbou vriedkov, zhorSenie existujucich ¢revnych ochoreni (kolitida alebo
Crohnova choroba), zapal zaludka (gastritida);

- bolest’ hlavy, zavrat, nespavost’, nepokoj, podrazdenost’ alebo vycerpanost’;

- poruchy videnia;

- rozne kozné vyrazky;

- reakcie z precitlivenosti so zihl'avkou a svrbenim.

Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0s6b):

- tinitus (zvonenie v usiach);

N zvySena koncentracia mocoviny v krvi, bolest’ v slabinach a/alebo v bruchu, vyskyt krvi v moc¢i
a horucka - toto mozu byt prejavy poskodenia obli¢iek (papilarna nekréza);
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zvySena koncentracia kyseliny mocovej v krvi;
znizena koncentracia hemoglobinu.

Vel'mi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb):

zapal pazeraka, zapal podzalidkovej zl'azy (pankreatitida) a vyskyt membranovych zazeni

v ¢revach;

zlyhavanie srdca, infarkt myokardu a opuch tvare alebo ruk (edém);

vylucovanie mensieho mnozstva mocu ako zvycajne a opuchy (najmi u pacientov s vysokym
krvnym tlakom alebo so zniZzenou funkciou obliciek), opuch (edém) a zakaleny mo¢ (nefroticky
syndrom); zapalové ochorenie obliciek (intersticialna nefritida), ktoré moze viest’ k akutnemu
zlyhaniu obliciek; ak spozorujete jeden z vyssie uvedenych priznakov alebo ak mate pocit
celkovej slabosti, prestaiite Nurofen pre deti 4 % pomaran¢ uzivat’ a okamzite vyhl'adajte
lekarsku pomoc, pretoze by mohlo ist’ o prvé prejavy poskodenia obli¢iek alebo zlyhania
obli¢iek;

psychotické reakcie, depresie;

vysoky krvny tlak, zapal ciev (vaskulitida);

busenie srdca;

poruchy funkcie pecene, poskodenie pecene najma pri dlhodobe;j liecbe (prvym prejavom méoze
byt zmena sfarbenia koze), zlyhanie pecene, akttny zapal pecene (hepatitida);

poruchy krvotvorby; prvé prejavy su: horucka, bolest’ v krku, povrchové vriedky v tistnej dutine,
priznaky podobné chripke, silny pocit vyCerpania, krvicanie z nosa a z koze a nevysvetlite'né
modriny; v tychto pripadoch musite okamzite prerusit’ liecbu a vyhl'adat’ lekarsku pomoc;
nesmiete zacat’ so samoliecbou pouzitim liekov proti bolesti alebo na zniZenie horucky
(antipyretikd);

zavazné kozné infekcie a komplikacie méakkych tkaniv pri infekcii ovéimi kiahnami;

bolo popisané zhorSenie zapalov spojenych s infekciou (napr. nekrotizujuca fasciitida)
suvisiacich s uzivanim niektorych liekov proti bolesti (NSAID); ak sa objavia prejavy infekcie
alebo dojde k ich zhorSeniu, musite neodkladne vyhl'adat’ lekarsku pomoc, lekar musi vysetrit,
¢i nie je potrebnd protiinfek¢né/antibioticka liecba;

pri uzivani ibuprofénu boli pozorované priznaky aseptickej meningitidy (zapal mozgovych blan)
ako stuhnuta Sija, bolest’ hlavy, nevol'nost’, vracanie, hortcka alebo strata vedomia.
Pravdepodobnejsie mozu byt ovplyvneni pacienti s autoimunitnymi ochoreniami (SLE,
zmiesana porucha spojivového tkaniva); ak zaznamenate tieto priznaky, okamzite vyhl'adajte
lekara;

zavazné formy koznych reakcii, ako napr. kozna vyrazka so zaervenanim a tvorbou pl'uzgierov
(napr. Stevensov-Johnsonov syndrém, multiformny erytém, toxicka epidermalna
nekrolyza/Lyellov syndrom), strata vlasov (alopécia).

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):

reakcie dychacej sustavy, vratane astmy, kr¢ovitého stiahnutia priedusiek (bronchospazmu)
alebo dychavi¢nosti,

moze sa vyskytnit’ vazna kozna reakcia, zndma ako syndrom DRESS. Medzi priznaky DRESS
patria: kozna vyrazka, horucka, opuch lymfatickych uzlin a zvysenie eozinofilov (typ bielych
krviniek);

Cervena, Supinata rozSirend vyrazka s podkoznymi hrc¢kami a pluzgiermi, ktora sa vyskytuje
najmi v koznych zdhyboch, na trupe a hornych koncatinach, a ktora je sprevadzana horackou na
zacCiatku liecby (akutna generalizovand exantematdzna pustuloza). Ak sa u dietata vyskytni
tieto priznaky, prestaiite mu Nurofen pre deti 4% pomaran¢ podavat’ a ihned’ vyhladajte
lekarsku pomoc. Pozri tiez Cast’ 2.

koza sa stane citlivou na svetlo.

Lieky, ako je Nurofen pre deti 4 % pomaranc, mézu stvisiet’ s malym zvySenim rizika srdcového
zachvatu (infarkt myokardu) alebo mozgovej prihody.
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Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vasho dietat’a vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G€inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedlajsie u€¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Nurofen pre deti 4 % pomarané

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte Nurofen pre deti 4 % pomaran¢ po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatuli a stitku.
Détum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni flagky: 6 mesiacov.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto opatrenia pomézu
chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Nurofen pre deti 4 % pomaran¢ obsahuje

— Liecivo je ibuprofén: kazdy 1 ml peroralnej suspenzie obsahuje 40 mg ibuprofénu; kazda davka
5 ml peroralnej suspenzie obsahuje 200 mg ibuprofénu; kazda davka 2,5 ml peroralnej
suspenzie obsahuje 100 mg ibuprofénu. Obsah ibuprofénu je ekvivalentny k 4%
hmotnost’/objem.

— Dalsie zlozky su: monohydrat kyseliny citrénovej, citrénan sodny, chlorid sodny, sodna sol’
sacharinu, polysorbat 80, domifénium-bromid, roztok maltitolu, glycerol, xantanova guma,
pomarancova prichut’ (obsahuje pSeni¢ny skrob) a Cistena voda.

Ako vyzera Nurofen pre deti 4 % pomaranc a obsah balenia
Nurofen pre deti 4 % pomaran¢ je takmer biela visk6zna suspenzia s pomarancovou prichutou.

Kazda fraska obsahuje bud’ 30 ml, 50 ml, 100 ml, 150 ml alebo 200 ml.

Balenie obsahuje obojstrannu lyzi¢ku (s 2,5 ml miskou s vnitornym oznacenim 1,25 ml na jednom
konci a 5 ml miskou na druhom konci), sliziacu na spravne odmeranie davky.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Reckitt Benckiser (Czech Republic), spol. s r.0., Vinohradska 2828/151, Praha 3, 130 00,
Ceska republika

Vyrobca
RB NL Brands B.V., Schiphol Boulevard 207, 1118 BH Schiphol, Holandsko


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Europskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi

nazvami:

Belgicko Nurofen voor Kinderen Suikervrij rood 4%

Bulharsko Hypoden 3a FOnommwm [Moprokan 200 mg/5 ml nepopanHo cycneH3us

Cyprus Nurofen yio [Toudud 4 % IMoptokda

Ceska republika Nurofen pro déti pomeran¢ 40 mg/ml peroralni suspenze

Nemecko Nurodon Junior Fieber- und Schmerzsaft Orange 40 mg/ml
Suspension zum Einnehmen.

Mad’arsko Nurofen narancsizli 4 % belsoleges szuszpenzi6 gyermekeknek

frsko Nurofen for Children Six plus Orange 200 mg/5 ml Oral Suspension

Luxembursko Nurofen pour Enfants Sans sucre 4% suspension buvable

Holandsko Nurofen voor Kinderen sinaasappel suspensie, suspensie
200 mg/5 ml

Pol’sko Nurofen dla dzieci Junior pomaranczowy

Portugalsko Nurofen Laranja 40 mg/ml Suspensao Oral

Rumunsko Nurofen Junior, cu aroma de portocale, 200 mg/5 ml, suspensie orala

Slovenska republika

Nurofen pre deti 4 % pomaranc, peroralna suspenzia

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2023.
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