sp. zn. sukls125335/2018
P¥ibalova informace - informace pro pacienta

Nurofen pro déti jahoda 20 mg/ml peroralni suspenze
ibuprofenum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci dfive, nez zacnete tento pfipravek uZivat, protoze
obsahuje pro Vas dilezZité udaje.

Vidy uZivejte tento pfipravek presné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynl svého
IékaFe nebo lékarnika.

. Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.
. Pozadejte svého lékarnika, pokud potrebujete dalsi informace nebo radu.
. Pokud se uVas vyskytne kterykoli z neZadoucich ucinkl, sdélte to svému lékafi nebo

Iékarnikovi. Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich ucink(, které nejsou uvedeny
v této pfibalové informaci. Viz bod 4.

= Pokud se do 24 hodin (v pfipadé kojencl ve véku 3 — 5 mésicl) nebo do 3 dnl (v pfipadé déti
od 6 mésicl a dospivajicich) nebude Vase dité citit Iépe nebo pokud se mu pfitizi, neprodlené
navstivte |ékare.

Co naleznete v této pfibalové informaci:

Co je Nurofen pro déti Jahoda a k ¢emu se po pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, ne? zaénete Nurofen pro déti Jahoda uZivat
Jak se Nurofen pro déti Jahoda pouziva

Mozné nezadouci Ucinky

Jak Nurofen pro déti Jahoda uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

oukwnNneE

1. Co je Nurofen pro déti jahoda a k cemu se pouziva

Nurofen pro déti Jahoda obsahuje léCivou latku ibuprofen, kterd patti do skupiny tzv. nesteroidnich

.....

plUsobenim snizuje horecku, zmirfiuje zanéty rGzného plvodu a tlumi mirnou aZ stfedné silnou
bolest.

Nurofen pro déti Jahoda se uZivad ke snizeni horecky (véetné horecky vzniklé po ockovani), dale
k tlumeni mirnych az stfedné silnych bolesti, jako jsou bolest hlavy, bolest zubl nebo usi, bolest

v krku a bolest spojena s podvrtnutim nebo zhmoZzdénim.

V ptipadé bolesti usi se vidy poradte s Iékafem a pfipravek uZivejte pouze na zakladé jeho
doporuceni.

Pripravek je urcen predevsim k l1é¢bé déti a kojencli od 3 mésicu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Nurofen pro déti jahoda uzivat
Nepodavejte Nurofen pro déti Jahoda ditéti:

. jestlize je alergické na lécCivou latku nebo na kteroukoliv dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6);
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= jestlize se u ditéte v soucasnosti nebo i v minulosti vyskytl Zalude¢ni nebo dvanactnikovy vied
nebo krvaceni z traviciho Ustroji;

. jestlize u ditéte doSlo v minulosti ke krvaceni nebo prodéravéni traviciho Ustroji po 1écbé
nékterym z pfipravkl ze skupiny nesteroidnich protizanétlivych 1ék(;
. jestlize se u ditéte v minulosti objevily alergické reakce po uZiti kyseliny acetylsalicylové nebo

jinych protizanétlivych nesteroidnich 1éciv (Iék( proti bolesti, horeéce a zanétu), projevujici se
jako astma, ryma nebo kopfivka;

. jestlize jiz uzivd jiné léky proti bolesti, horecce a zanétu ze skupiny nesteroidnich
protizanétlivych |éciv;
. jestlize trpi zdvaznym onemocnénim srdce, jater nebo ledvin.

Pripravek nepodavejte détem mladsim 3 mésicl. Pfipravek neni uréen pro déti s hmotnosti nizsi nez
5 kg.

Pokud by pfipravek uzil dospély, plati pro ného stejnd omezeni jako pro déti.
Pripravek nesmi uzivat zeny v poslednich 3 mésicich téhotenstvi.

Upozornéni a opatreni:
Pred pouzitim pripravku Nurofen pro déti Jahoda se poradte se svym Iékafem nebo lékarnikem:

. jestlize dité trpi onemocnénim imunitniho systému (systémovy lupus erythematodes) nebo
jinym onemocnénim pojivové tkané;

. jestlize dité trpi priduskovym astmatem nebo alergickym onemocnénim,

. jestlize dité ma poruchu krevni srazlivosti nebo vysoky krevni tlak;

. jestlize ma dité poruchu funkce ledvin nebo jater;

. pfi dehydrataci ditéte, protoze u dehydrovanych déti a dospivajicich existuje riziko poruchy
funkce ledvin;

. jestlize dité trpi chronickym zanétlivym onemocnénim strfev (ulcerdzni kolitida, Crohnova
choroba); protoZe stav Vaseho ditéte by se mohl po uZiti tohoto pfipravku zhorsit;

. jestlize ma dité srdecni obtize, prodélalo v minulosti cévni mozkovou ptrihodu nebo ma rizikové
faktory pro rozvoj cévnich prihod (napt. vysoky krevni tlak, cukrovku, vysoky cholesterol nebo
koufi);

. uziva pravidelné néjaké dalsi 1éky.

Projevi-li se uditéte bolesti bficha, ¢erné zbarvena stolice, zvraceni, prGjem nebo jiné poruchy
traviciho traktu, ddle vyrdzka nebo jakékoliv projevy precitlivélosti, prestante ditéti Iék podavat a
vyhledejte Iékare.

Velmi vzacné byly pfi uzivani ibuprofenu pozorovany zavaziné kozni reakce. UzZivani pfipravku je tfeba
okamzité ukoncit pfi prvnim vyskytu kozni vyrazky nebo poskozeni sliznic.

Pripravek nepoddvejte ditéti, ma-li plané nestovice.

Léky, jako je Nurofen pro déti Jahoda, mohou plsobit mirné zvyseni rizika srdecnich nebo mozkovych
cévnich prihod. Riziko je vice pravdépodobné pfi uzivani vysokych davek a dlouhé dobé lécby. Proto

neprekracujte doporucenou denni davku 20 — 30 mg/kg télesné hmotnosti ani délku Iécby.

Pripravek podavejte po co nejkratsi dobu a v co nejnizsi ucinné davce, ktera je potrebna k potlaceni
pfiznakd onemocnéni.

Pokud by ptipravek uzivali dospéli, plati pro né stejna omezeni.
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U starSich pacientll se mohou castéji vyskytovat nezadouci ucinky a jejich nasledky mohou byt
zavazinéjsi.

Dalsi |écivé pfFipravky a Nurofen pro déti Jahoda:
Informujte svého |ékate nebo |ékadrnika o vSech lécich, které Vase dité uziva, které v nedavné dobé
uzivalo nebo které mozna bude uzivat.

Nepodavejte Nurofen pro déti jahoda ditéti, jestlize jiz uziva jiny Iék ze skupiny nesteroidnich
protizanétlivych léciv (véetné selektivnich inhibitorl cyklooxygenazy 2, jako je celekoxib nebo
etorikoxib) nebo léky obsahujici kyselinu acetylsalicylovou (jsou-li uzivany jako léky proti bolesti).

Pfi souasném uzivani pfipravku Nurofen pro déti jahoda a nékterych jinych Iékd mizZe dochdzet
k vzajemnému ovlivnéni jejich ucinku. Mezi takové léky patfi:

. kortikosteroidy jako prednisolon nebo dexamethason (pouzivané k 1é¢bé zanétu nebo alergie);

= léky proti vysokému krevnimu tlaku nebo mocopudné Iéky (diuretika);

. Iéky snizujici srazlivost krve (zvysuji riziko krvaceni);

= Iéky obsahujici nizké davky kyseliny acetylsalicylové (do 75 mg denné);

. kardioglykosidy (léky k 1é¢bé srdecnich onemocnéni, napfr. digoxin);

. Iéky proti depresi (lithium nebo takzvané selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu
napf. citalopram);

. Iéky s obsahem metotrexatu k Iécbé zhoubnych nadorl nebo revmatického zanétu kloub(;

. nékteré léky uzivané k potlaceni funkce imunitniho systému (léky s obsahem cyklosporinu
nebo takrolimu);

. Iéky obsahujici mifepriston (proti otéhotnéni);

. léky k 1éCbé AIDS s obsahem zidovudinu;

. léky obsahujici probenecid a sulfapyrazon mohou mit pfi souc¢asném uzivani s ibuprofenem
nizsi ucinek;

. chinolonova antibiotika.

Ceho byste se mél(a) vyvarovat, uzivéte-li tento pfipravek:

Nékteré léky, které se radi mezi takzvand antikoagulancia nebo antiagregancia (pUsobi proti srazeni
krve) (napfiklad kyselina acetylosalicylovd, warfarin, tiklopidin), nékteré léky klécbé vysokého
krevnimu tlaku (ACE inhibitory, napfiklad kaptopril, Iéky blokujici beta receptory, antagonisté
angiotensinu 1) a dokonce i nékteré dalsi Iéky mohou mit vliv na 1éCbu ibuprofenem, anebo jejich
ucinek mlze byt naopak ibuprofenem ovlivnén. Poradte se svym lékafem predtim, nez zaCnete
ibuprofen spole¢né s jinymi léky uZivat.

Prosim informujte l1ékafe nebo lékarnika, pokud Vase dité uziva dlouhodobé jakékoliv Iéky.

Nurofen pro déti Jahoda s jidlem a pitim

Pripravek se uZivd nezdvisle na dobé jidla. Pokud se vyskytnou travici obtiZe, doporucuje se uZivat
béhem jidla.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze miZete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét,

poradte se se svym lékafem dfive, nez zacnete uZivat jakykoliv lék.

Jestlize jste téhotna prvnich 6 mésicll, uzivejte Nurofen pro déti jen na vyslovné doporuceni lékare.
V poslednich 3 mésicich téhotenstvi se pfipravek nesmi uzivat vibec.

Pfi kratkodobém uzivani doporucené davky léku neni tieba prerusit kojeni.
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Zeny, které chté&ji otéhotnét, se musi 0 moZnosti uzivani pfipravku poradit s lékafem. PFipravek patii
do skupiny Iéku, které mohou poskodit plodnost u Zen. Po preruseni uzivani dojde k upravé.

Rizeni dopravnich prostiedkd a obsluha stroja
Pokud pftipravek uzije dospély, nema Nurofen pro déti Zadny nebo ma zanedbatelny vliv na
schopnost fidit motorové vozidlo a obsluhovat stroje.

Nurofen pro déti Jahoda obsahuje maltitol a sodik:

Pripravek obsahuje roztok maltitolu. Pokud Vam Vas |ékar fekl, Ze Vase dité nesnasi nékteré cukry,
poradte se s |ékafem, neZ zacne Vase dité tento IéCivy ptipravek uZivat.

Tento pfipravek obsahuje 0,0692 mmol (1,592 mg) sodiku v 1 ml suspenze. Nutno vzit v Uvahu u
pacientl na dieté s nizkym obsahem sodiku.

3. Jak se Nurofen pro déti jahoda uziva

Vzdy podavejte ditéti tento pripravek presné v souladu stouto pfibalovou informaci nebo podle
pokynl svého lékafe nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(a), poradte se se svym lékafem nebo
Iékdrnikem. Pfipravek podavejte v co nejnizsi i¢inné ddvce a po co nejkratsi dobu.

Zpusob pouZiti
Pred kazdym pouzitim je tfeba obsah lahvic¢ky fadné protiepat.

Lahvicka je opatfena bezpecnostnim uzdvérem zabranujicim otevieni détmi. Otevrete jej tak, ze
uzavér stlacite pevné doll a odsroubujete proti sméru hodinovych rucicek. Po poufZiti je tfeba uzavér
pevné zasroubovat.

Soucasti kazdého baleni je davkovaci lZicka, pomoci niz Ize presné odméfit 2,5 ml nebo 5 ml
suspenze.

Davkovani pfi horecnatych a bolestivych stavech
Doporucend denni davka pfipravku je 20 — 30 mg/kg hmotnosti béhem jednoho dne v oddélenych

davkach.

Doporuceni davkovani podle véku ditéte:

3 —12 mésicl 2,5 ml suspenze 3x denné
1 -2 roky 2,5 ml suspenze 3x —4x denné
3-7let 5 ml suspenze 3x - 4x denné
8-12 let 5 ml - 10 ml suspenze 3x - 4x denné

Orientacni priklad davkovani podle hmotnosti ditéte:
(v tabulce jsou vypocitany denni davky s pouZzitim spodni hranice doporu¢eného mnozstvi ibuprofenu
20 mg/kg/den)

Hmotnost (kg) Davka ibuprofenu/den (mg) Mnoizstvi suspense /den (ml)
5 100 5
6 120 6
8 160 8
10 200 10
12 240 12
14 280 14
16 320 16

4/7



18 360 18

20 400 20

30 max 500* max 25 ml*

*Maximalni denni davka podana ditéti o télesné hmotnosti 30 kg nesmi presahnout 25 ml suspenze
(500 mg ibuprofenu).

Celkovou denni davku rozdélte do 3 az 4 dil¢ich davek, pficemz odstup mezi jednotlivymi davkami
musi byt 6 hodin.

Pripravek neni urcen pro déti mladsi nez 3 mésice. Pfipravek neni uréen pro déti s hmotnosti nizsi nez
5 kg.

U kojenct ve véku 3 — 5 mésicl je tfeba vyhledat Iékafe okamiZité pfi zhorseni pfiznakl onemocnéni
nebo do 24 hodin pokud pfiznaky pretrvavaiji.

Pokud je u déti od 6 mésicl a u dospivajicich nutné podavat tento lé¢ivy pfipravek déle nez 3 dny
nebo pokud se zhorsi pfiznaky onemocnéni, je tfeba vyhledat Iékare.

Davkovani pfi horecce vzniklé po ockovani (3-6 mésicti)
V pripadé horecky po ockovani je mozné podat 2,5 ml suspenze. Pokud horecka neklesa, mize se
podat po 6 hodindch dalsich 2,5 ml suspenze.

Nepodavejte vice nez 2 x 2,5 ml suspenze béhem 24 hodin.

Neklesne-li horecka ani po druhé davce, dalsi davku jiz nepodavejte a o dalSim postupu se poradte
s |ékarem.

Jestlize mate pocit, Zze ucinek ptipravku Nurofen pro déti Jahoda je pfilis silny nebo pfilis slaby,
reknéte to svému lékati nebo Iékdrnikovi.

Jestlize jste ditéti podal(a) vice pfipravku Nurofen pro déti Jahoda, neZ jste mél(a)

Pokud jste podal(a) vice Nurofen pro déti Jahoda nez jste mél(a) nebo pokud lécivy pfipravek
nahodné uzilo dité, vidy kontaktujte lékafe nebo vyhledejte nejblizsSi nemocnici, abyste ziskal(a)
informace o moZném riziku a poradil(a) se o dalSim postupu.

Mezi pfiznaky predavkovani mlze patfit pocit na zvraceni, bolest bficha, zvraceni (se stopami krve),
bolest hlavy, zvonéni v usich, zmatenost a mimovolni kmitavy pohyb oci. Po podani vysokych dévek
byly hlaseny spavost, bolest na hrudi, buseni srdce, ztrata védomi, kifece (zejména u déti), slabost a
zavrat, krev v moci, pocit chladu a potize s dychanim.

Jestlize jste zapomnél(a) ditéti podat Nurofen pro déti Jahoda
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otdzky, tykajici se uZivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého |ékafe nebo
[ékarnika.

ve

4. Mozné nezadouci Ucinky

Podobné jako vsechny léky, mlZze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, ackoli se neprojevi
u kazdého.
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Nezadouci ucinky, které se mohou béhem uzivani vyskytnout, jsou uvedeny nize dle nasledujicich
cetnosti:

Méné casté (mohou se vyskytnout u 1 az 10 osob z 1 000):

. alergické reakce spojené s koprivkou a svédénim a rlizné kozni vyrazky;
. bolest hlavy;
. bolest bficha, pocit na zvraceni, poruchy tracveni.

Vzacné (mohou se vyskytnout u 1 az 10 osob z 10 000):
. prdjem, nadymani, zacpa, zvraceni.

Velmi vzacné (mohou se vyskytnout u méné neZ 1 osoby z 10 000 véetné jednotlivych pfipada):

. poruchy tvorby krevnich bunék (napf. anemie);

. zdvazna celkova alergicka reakce s otokem tvare, hrdla a jazyka (angioedém) nebo
anafylakticka reakce se zrychlenou ¢innosti srdce, nizkym krevnim tlakem vedouci aZ k Soku;

. otok tvare, hrdla a jazyka nebo zavazné anafylaktické reakce, zrychlena ¢innost srdce, nizky
krevni tlak;

. astma, dusnost;

. aseptickd meningitida (nehnisavy zanét mozkovych blan);

. pepticky vied, krvdceni nebo prodéravéni traviciho traktu, ¢ernad stolice ¢i zvraceni krve, tvorba
viidk( v Ustech, zanét zaludku;

. porucha funkce jater a ledvin;

. zavainé formy koznich reakci s puchyfi a olupovanim kize.

Neni znamo (z dostupnych udajl nelze urcit):

. srdecni selhani, tvorba otokd, zvyseny krevni tlak;

. zUzeni pridusek;

. zhorseni ulcerézni kolitidy ¢i Crohnovy choroby;

. mUze dojit k zdvazné kozni reakci zndmé jako DRESS syndrom; mezi pfiznaky DRESS syndromu

patfi: koZni vyrazka, horecka, zdufeni lymfatickych uzlin a zvySeni hladiny eosinofilt (druh
bilych krvinek).

Pokud se u ditéte vyskytnou jakékoliv z téchto obtiZi nebo jiné neobvyklé pfiznaky, prestarite poddvat
Iék a kontaktujte svého lékarfe nebo Iékarnika.

Hlaseni nezadoucich ucinku:

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Ucink(, sdélte to svému lékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestre. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucink(, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci.

Nezadouci ucinky mlzete hldsit také pfimo na adresu:
Statni Ustav pro kontrolu |éCiv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim neZadoucich ucinki muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pfipravku.
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5. Jak Nurofen pro déti jahoda uchovavat
Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.
Tento |éCivy pFipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Doba pouzitelnosti
se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Spotrebujte do 6 mésicl po prvnim otevreni.

Nevyhazujte zZadné lécivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

lékdrnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni

prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Nurofen pro déti Jahoda obsahuje:

. Lécivou latkou jeibuprofenum 100 mg v 5 ml suspenze.

. Pomocnymi [dtkami jsou monohydrat kyseliny citronové, dihydrat natrium-citratu, chlorid
sodny, sodnd sll sacharinu, domifenium-bromid, polysorbat 80, roztok maltitolu (E 965),

xanthanova klovatina, jahodové aroma, glycerol, ¢isténa voda.

Jak Nurofen pro déti Jahoda vypada a co obsahuje toto baleni:
Nurofen pro déti Jahoda je téméf bila sirupovita suspenze s jahodovou pfichuti.

Pfipravek je dodavéan v baleni po 100, 150 nebo 200 ml suspenze.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Tato pfibalova informace je urcena pro baleni suspenze s davkovaci IZickou.

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Reckitt Benckiser Healthcare International Ltd., 103-105 Bath Road, SL1 3UH, Slough, Velka Britanie

Vyrobci:
Reckitt Benckiser Healthcare (UK) Ltd., Hull, Velka Britanie

Tato pfibalova informace byla naposledy revidovana
29.5.2018
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