sp.zn. sukls314336/2019
Pfribalova informace: informace pro uZivatele

Nurofen pro déti 60 mg Cipky
ibuprofenum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci dfive, nez zaCnete tento pfipravek pouzivat, protoze
obsahuje pro Vas dtleZité udaje.

Vidy pouZivejte tento pripravek presné v souladu s pribalovou informaci nebo podle pokyn( svého
lékafe nebo lékdrnika. Tento pfipravek je dostupny bez Iékafského predpisu. Presto vSak musite
Nurofen pro déti uzivat peclivé podle navodu, aby bylo dosaZzeno co nejleps$iho prospéchu.

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

Iékarnikovi. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

. Pokud se po 24 hodinach u kojencd ve véku 3 — 5 mésicl nebo po 3 dnech u déti starSich 6ti
mésicl priznaky zhorsi nebo se nezlepsi, musite se poradit s Iékafem.
. Jestlize se jakykoliv nezadouci Ucinek zhorsi nebo zaznamendte nezadouci Ucinek, ktery neni

uveden v této pribalové informaci, oznamte to, prosim, svému lékati nebo lékarnikovi.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je Nurofen pro déti a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, ne zaénete Nurofen pro déti pouzivat
Jak se Nurofen pro déti pouziva

Mozné nezadouci Ucinky

Jak Nurofen pro déti uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ok wnNpeE

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

Ibuprofen patfi do skupiny Iékd nazyvanych nesteroidni protizanétlivé léky (NSAID). Tyto lécivé
pfipravky puUsobi tak, Ze méni odpovéd téla na bolest, otok a zvySenou télesnou teplotu.

Nurofen pro déti je urceny k symptomatické lécbé:

] horecky, véetné horecky po ockovani;

] mirné az stfedné silné bolesti, jako je bolest hlavy, bolest zub(, bolest usi, bolest v krku, bolesti
pfi profezdvani zub(ll, pooperacni bolest a bolest pfi zranéni mékkych tkani (pohmozdéni,
podvrtnuti apod.) a dale bolesti a horecky provazejicich nachlazeni a chfipku.

U bolesti usi se pfipravek uzivd pouze na doporuceni lékare.

Pouziti pripravku Nurofen pro déti se doporucuje v pfipadé, Ze peroralni (Usty) podani Iéku neni
vhodné, napftiklad pokud pacient zvraci.
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2.

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Nurofen pro déti pouZivat

Nepouzivejte Nurofen pro déti :

jestlize jste Vy nebo Vase dité alergicky(a) na ibuprofen, jiné podobné léky proti bolesti ze
skupiny nesteroidnich protizanétlivych Iékl (NSAID) nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pfipravku (uvedenou v bodé 6);

jestlize se uVas nebo u Vaseho ditéte po pouziti ibuprofenu, kyseliny acetylsalicylové nebo
jiného léku proti bolesti (NSAID) nékdy vyskytla dusnost, astma, ryma, otok obliceje a/nebo
rukou nebo kopfivka;

jestlize Vy nebo Vase dité trpite nebo jste nékdy trpél(a) krvacenim nebo prodéravénim
(perforaci) v travicim traktu v souvislosti s uzivanim NSAID;

jestlize Vy nebo Vase dité v soucasné dobé mate nebo jste nékdy mél(a) dvé nebo vice epizod
Zaludecniho/dvanactnikového viedového onemocnéni (pepticky vied) ¢i krvaceni;

jestlize mate Vy nebo Vase dité mozkovo-cévni nebo jiné aktivni krvaceni;

jestlize Vy nebo Vase dité trpite neobjasnénou poruchou krvetvorby;

v pfipadé tézké dehydratace (zplsobené zvracenim, prijmem nebo nedostatecnym pfijmem
tekutin);

jestlize Vy nebo Vase dité trpite zavaznou poruchou funkce jater, ledvin nebo selhdavanim srdce;
pfipravek nepouzivejte v poslednich tfech mésicich téhotenstvi;

jestlize Vase dité vazi méné nez 6 kg (nedosahlo 3 mésict véku).

Upozornéni a opatieni
Pred poutzitim pFipravku Nurofen pro déti se poradte se svym lékafem nebo Iékarnikem:

jestlize mate nékterd kozni onemocnéni (systémovy lupus erythematodes (SLE) nebo smisena
choroba pojivové tkané);

mate-li urcité dédi¢né poruchy krvetvorby (napf. akutni intermitentni porfyrii);

jestlize trpite poruchami srazlivosti krve;

jestlize Vy nebo Vase dité trpite nebo jste v minulosti trpél(a) onemocnénim stfev (ulcerézni
kolitida nebo Crohnova nemoc);

pfi onemocnéni konecniku nebo Fitniho otvoru;

jestlize jste Vy nebo Vase dité nékdy trpél(a) na vysoky krevni tlak a/nebo srdecni selhani;
jestlize mate Vy nebo Vase dité snizenou funkci ledvin;

jestlize Vy nebo Vase dité trpite poruchou funkce jater;

jestlize Vy nebo Vase dité trpite nebo jste v minulosti trpél(a) astmatem nebo alergii, protoze
se mUZe objevit dusnost;

jestlize Vdm nebo Vasemu ditéti nékdy diagnostikovali sennou rymu, nosni polypy nebo
chronickou obstrukéni chorobu plic, protoze v takovych pripadech je zvySené riziko alergickych
reakci; tyto alergické reakce se mohou projevit jako astmatické zachvaty (tzv. analgetické
astma), Quinckeho edém nebo kopfivka;

jestlize mate Vy nebo Vase dité problémy se srdcem, prekonal(a) jste v minulosti cévni ptihodu
nebo se domnivate, Ze byste mohl(a) byt ohroZen(a) témito stavy (napriklad mate-li vysoky
krevni tlak, cukrovku nebo vysokou hladinu cholesterolu nebo pripadné koufite), mél(a) byste
se 0 Vasi |écbé poradit s [ékafem nebo lékarnikem;

|éCivé pripravky, jako je Nurofen pro déti , mohou byt spojovany s mirné zvySenym rizikem
srdec¢ni (infarkt myokardu) nebo cévni mozkové prihody; riziko je vice pravdépodobné pfi
pouzivani vysokych davek a dlouhodobé lécbé; neprekracujte doporucené davkovani ani dobu
|éCby, ktera je 24 hodin u kojencl ve véku 3 az 5 mésicli a 3 dny u déti starsich 6ti mésicu;

v pripadé delSiho podavani pripravku Nurofen pro déti se poZaduje pravidelna kontrola
jaternich testd, funkce ledvin a krevniho obrazu;

nezadouci Ucinky je moZno minimalizovat pouzitim nejnizsi ucinné latky po co nejkratsi dobu
nezbytnou k potlaceni pfiznakd;

u starsich osob existuje zvySené riziko nezadoucich G¢inkQ;
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. obecné plati, Ze habitualni uzivani (nékolika druh(l) analgetik mUzZe vést k trvalym zavazinym
problémdm s ledvinami; toto riziko mlzZe byt zvySeno pfi télesné namaze spojené se ztratou
soli a dehydrataci a proto je tomu tfeba zabranit;

. dlouhodobé uZivani jakychkoliv 1€kl proti bolesti hlavy mlzZe vést ke zhorSeni bolesti hlavy;
pokud tato situace nastala nebo mate-li podezfeni, Ze nastala, mél(a) byste vyhledat lékafskou
pomoc a lécba by méla byt prerusena; diagndza bolesti hlavy z naduZivani 1ék( by se méla
oCekdvat u pacientl, ktefi maji casté nebo kazdodenni bolesti hlavy navzdory (nebo kvdli)

. jestlize mate Vy nebo Vase dité krvaceni, viedy nebo prodéravéni (perforaci) v travici soustavé
v souvislosti s pouzivdnim tohoto Iéku; tato onemocnéni nemusi mit nevyhnutelné varovné
pfiznaky, neobjevuji se pouze u pacient(, ktefi je prodélali v minulosti, a mohou byt smrteln3;
kdyzZ se objevi krvaceni nebo vied v travici soustavé, Ié¢bu je nutné okamzité ukoncit;

. opatrnost je nutna v pfipadé, Zze Vy nebo Vase dité pouzivate jiné léky, které mohou zvysSovat
riziko vzniku vied( nebo krvaceni, jako jsou kortikosteroidy pouZivané Usty (jako prednisolon),
léky na fedéni krve (jako warfarin), selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (léky
na depresi) nebo protidestickové Iéky (jako kyselina acetylsalicylova);

. soudasné pouzivani s NSAID vcetné specifickych inhibitor(l cyklooxygendazy-2 (COX-2) jako je
napfiklad celecoxib ¢i etoricoxib), zvySuje riziko nezddoucich G¢ink( (viz nize bod “Dalsi Iécivé
pfipravky a Nurofen pro déti ”).

. pokud Vy nebo Vase dité trpite planymi nestovicemi, doporucuje se Nurofen pro déti neuzivat;
. u dehydrovanych déti a dospivajicich existuje riziko poruchy funkce ledvin;
. IékaFsky dohled je zvlasté dllezZity pfimo po vétsim chirurgickém zakroku;

|éky typu NSAID mohou maskovat ptiznaky infekci a horecky.

Kozni reakce

V souvislosti s Ié¢bou pripravkem Nurofen pro déti byly hldaseny zavaziné kozni reakce. Pokud se u
ditéte objevi jakakoliv koZni vyrazka, viedy na sliznicich, puchyre nebo jiné znamky alergie, mél(a)
byste prestat ditéti pfipravek Nurofen pro déti podavat a okamzité vyhledat lékarskou pomoc,
protoZze mUzZe jit o prvni projevy velmi zdvazné kozni reakce. Viz bod 4.

Dalsi Iécivé pripravky a Nurofen pro déti :
Informujte svého |ékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uZivate, které jste v neddvné dobé

uzival(a) nebo které mozna budete uZivat.

Jakym lékiim byste se mél(a) vyhnout, kdyZ uZivate Nurofen pro déti :

] nékteré léky, jako jsou antikoagulancia (proti srazeni krve) (napf. kyselina acetylsalicylova,
warfarin, tiklopidin);

] nékteré léky proti vysokému krevnimu tlaku (ACE inhibitory, napf. kaptopril, beta-blokatory,
antagonisté angiotensinu Il);

] nékteré léky na lécbu bolesti a zanétd (napr. kyselina acetylsalicylova, s vyjimkou pfipadt, kdyz
Vam nizké davky doporucil Vas lékar);

] nékteré nesteroidni protizanétlivé pripravky (NSAID), vcetné selektivnich inhibitor(
cyklooxygendzy-2 (Iéky proti bolesti) a dokonce i

] nékteré dalsi l1éc¢ivé pripravky, které mohou mit vliv na Ié¢bu ibuprofenem nebo jim mohou byt
ovlivnény.

Vidy se poradte s |ékafem predtim, nez za¢nete pouzivat ibuprofen spolu s dalSimi léky.

Prosim, informujte svého lékafe nebo Iékdrnika o vSech lécich, které Vy nebo Vase dité pouzivate
nebo jste pouZzival(a) v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez |ékarského predpisu.
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Lékare nebo lékarnika zejména informujte, pokud Vy nebo Vase dité uZivate:

kyselinu acetylsalicylovou nebo jind NSAID (léky
proti zanétu a bolesti)

digoxin (lék pouzivany pfi srde¢ni
nedostatecnosti)

glukokortikoidy (Iécivé pripravky obsahujici
kortizon nebo jemu podobné latky)

protidestickové Iéky (Iék proti srazeni krve)
kyselinu acetylsalicylovou (v nizkych davkach)

|éky na fedéni krve (jako je warfarin)

fenytoin (Iék proti epilepsii)

selektivni inhibitory zpétného vychytavani
serotoninu (léky pouZivané k |écbé depresi)

lithium (lék na maniodepresivni chorobu a
deprese)

probenecid a sulfinpyrazony (léky proti dné)

|éky na vysoky krevni tlak a tablety na odvodnéni

kalium Setfici diuretika (tablety na odvodnéni)

methotrexat (lék proti rakoviné nebo
revmatismu)

takrolimus a cyklosporin (imunosupresivni léky)

zidovudin (lék k Ié¢bé HIV/AIDS)

derivaty sulfonylmocoviny (Iéky na Iécbu
cukrovky)

chinolonova antibiotika

inhibitory CYP2C9

jelikoz se mliZe zvysit riziko vied( nebo krvaceni
v travici soustavé

jelikoZz muZe byt zesilen Gcinek digoxinu
jelikoZ se mlze zvySovat riziko viedd nebo
krvaceni v travici soustavé

jelikoz se mliZe zvySovat riziko krvaceni
jelikoZ muUZe byt narusen ucinek redéni krve

jelikoZ ibuprofen mze zesilovat Gcinky téchto
léka

jelikoZz mUzZe byt zesilen ucinek fenytoinu

protoZe tyto Iéky mohou zvySovat riziko krvaceni
v travici soustavé

jelikoZz muze byt zesilen Gcinek lithia

jelikoZz mUze byt zpozdéno vylucovani ibuprofenu

jelikoZ ibuprofen mlze sniZzovat Ucinky téchto
|éciv a mlzZe zde byt pfipadné zvyseno riziko
poskozeni ledvin

jelikoZ to mulzZe vést k hyperkalémii (zvysené
hladiné drasliku v krvi)

jelikoz uc¢inek methotrexatu maze byt zesilen

jelikoz mUZze dojit k poSkozeni ledvin

jelikoz uzivani pfipravku Nurofen pro déti mlze
vést ke zvySenému riziku krvaceni do kloubl
nebo ke krvaceni, které vede k otokiim

u hemofilik( pozitivnich na HIV

mohou byt moZné interakce

jelikoz muze byt zvyseno riziko vzniku kreci

soucasné uzivani ibuprofenu a inhibitord CYP2C9
mUze zvysit plsobeni ibuprofenu (substrat
CYP2C9); ve studii s vorikonazolem a
flukonazolem (CYP2C9 inhibitory) byla prokazana
zvysSena expozice S(+)-ibuprofenu priblizné o 80
az 100 %; pokud jsou soubézné uzivany i Gcinné
CYP2C9 inhibitory, a to zejména pfi podavani
vysokych ddvek ibuprofenu soucasné
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s vorikonazolem a nebo flukonazolem (léky
pouzivané na lécbu infekci zpUsobenych
houbami), je potfeba zvaZit snizeni davky
ibuprofenu.

Nurofen pro déti s alkoholem

Neméli byste pit alkohol béhem pouZivani pfipravku Nurofen pro déti . Nékteré nezadouci ucinky,
jako jsou nezddouci ucinky postihujici gastrointestinalni (zaZivaci) trakt nebo centralni nervovy
systém, mohou byt pravdépodobné;jsi, pokud soucasné s pfipravkem Nurofen pro déti poiZijete
alkohol.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, myslite, Zze byste mohla byt téhotna, nebo planujete otéhotnét,
poradte se se svym lékarem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento pfipravek uzivat.

Téhotenstvi:

Pokud jste béhem pouZivani pripravku Nurofen pro déti otéhotnéla, povézte to svému lékafi.
Neuzivejte tento pfipravek v poslednich tfech mésicich téhotenstvi. Jeho pouzivani se vyhnéte i
béhem prvnich Sesti mésicl téhotenstvi, ledaze by Vam Iékar vyslovné doporucil jej pouZzivat.

Kojeni:
Tento lék prechazi do materského mléka, ale pokud se Nurofen pro déti pouziva v doporucené davce
a po co nejkrat$i dobu, miZe se uZivat béhem kojeni.

Plodnost:

Tento lécCivy pripravek patti do skupiny 1€kl (NSAID), které mohou narusit plodnost Zen. Tento ucinek
po vysazeni léku vymizi.

Rizeni dopravnich prostfedkd a obsluha strojti

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

3.  Jak se Nurofen pro déti pouziva

Vidy pouzivejte tento pripravek presné v souladu s pribalovou informaci nebo podle pokyn( svého
Iékare nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(d), poradte se se svym Iékafem nebo lékarnikem.

Nurofen pro déti se smi podavat pouze détem starsim 3 mésicl s télesnou hmotnosti nejméné 6 kg.
Maximalni jednotlivd davka nema presahnout 10 mg/kg télesné hmotnosti. Interval mezi jednotlivymi
davkami nesmi byt kratsi nez 6 hodin. Maximalni celkovd denni davka ibuprofenu je 20 - 30 mg/kg
télesné hmotnosti rozdélend do tfi az Ctyr jednotlivych davek.

Pro Nurofen pro déti mlzete pouZit nasledujici voditko (télesna hmotnost ditéte je dulezitéjsi nez
veék):

Telesna hmotnost ditéte Davka Jak Easto?
(veék)

V ptipadé potreby podejte dalsi ¢ipek po
6—-8kg ” T - , S o xs
(3 a3 9 mésict) 1 ¢ipek minimalné 6 - 8 hodinach, ne vice nez 3 Cipky

béhem 24 hodin
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8-12,5kg 1 &inek V pripadé potfeby podejte dalsi Cipek po minimalné
(9 mésich az 2 roky) clpe 6 hodindach, ne vice nei 4 ¢ipky béhem 24 hodin

Cipky jsou uréeny k podani do koneéniku; nutno zavadét $pickou napred. Pro lepdi podani Ize &ipek
nejprve zahtat v dlanich.

Ke kratkodobému uzivani.

U kojencll ve véku 3 — 5 mésicl je tfeba vyhledat Iékafskou pomoc pokud se pfiznaky zhorsi nebo do
24 hodin pokud pfiznaky pretrvavaji.

Pokud je u déti od 6ti mésicl nutné podavat tento Iécivy pfipravek déle nez 3 dny nebo pokud se
zhorsi pfiznaky onemocnéni, je tfeba poradit se s Iékafem.

Jestlize mate pocit, Ze Ucinek pfipravku Nurofen pro déti je pfilis silny nebo pfilis slaby, feknéte to
svému |ékafi nebo lékdrnikovi.

JestliZe jste pouzil(a) vice pfipravku Nurofen pro déti, nez jste mél(a)

Pokud jste poutzil(a) vice Nurofen pro déti nez jste mél(a) nebo pokud IéCivy pfipravek nahodné uzilo
dité, vidy kontaktujte lékafe nebo vyhledejte nejblizSi 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),
krvaceni v travicim Ustroji, bolest hlavy, zvonéni v usich, zmatenost a mimovolni kmitavy pohyb oci
nebo méné casto prljem. Po podani vysokych davek byly hlaseny spavost, bolest na hrudi, buseni
srdce, ztrata védomi, kfece (zejména u déti), slabost a zavrat, krev v mo¢i, pocit chladu, vertigo
(zavrat), rozmazané vidéni, nizky krevni tlak, excitace (podrazdéni), dezorientace (ztrata orientace),
koma, hyperkalémie (zvySeni hladiny drasliku v krvi), vy$si protrombinovy ¢as/INR (Cas srazeni krve),
akutni selhani ledvin, poskozeni jater, utlum dychani, cyandza (modrani kliZze), exacerbace astmatu
u astmatikl a potize s dychanim.

Mate-li jakékoli dalSi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
Iékarnika.
4. Mozné nezadouci Gcinky

Podobné jako vsechny léky, mize mit i Nurofen pro déti nezaddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Je moiné, Ze se u Vas objevi jeden ze znamych nezadoucich ucink( NSAID (viz nize). Pokud tomu tak
bude nebo mate-li obavy, prestante uzivat tento IéCivy ptipravek, a co nejdfive se poradte se svym
|lékarem. U starSich pacientd uzivajicich tento pripravek je zvySené riziko vzniku problémi
souvisejicich s nezadoucimi ucinky.

PRESTANTE uZivat tento pripravek a vyhledejte okamzité lékaiskou pomoc, pokud zaznamenate:

. priznaky krvdaceni v travici soustavé, jako jsou silné bolesti bficha, ¢ernda dehtovitd stolice,
zvraceni krve nebo tmavé masy, které vypadaji jako kdvova sedlina;
. priznaky velmi vzacné, avsak zavainé alergické reakce, jako jsou zhorSeni astmatu,

neobjasnény sipot nebo dusnost, otok obliceje, jazyka nebo krku, tézké dychani, buseni srdce,
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pokles krevniho tlaku vedouci k Soku; tyto pfiznaky se mohou objevit i v pfipadé prvniho poutziti
tohoto léku;

. zavazné koini reakce, jako jsou vyrazky pokryvajici celé télo, odlupovani kiZe, puchyfe nebo
Supiny na kazi.

ve

Oznamte lékafri, pokud zaznamenate nize uvedené mozné nezadouci ucinky:

Casté (mohou se vyskytnout a7 u 1z 10 pacient():

. Zaludecni obtiZe, jako jsou paleni zahy, bolest bficha a nevolnost, poruchy traveni, prajem,
zvraceni, plynatost (vétry), zacpa a mirné krvaceni v Zaludku a/nebo ve stfevech, jez mize ve
vyjimecénych pripadech zpUsobit anémii.

Méné Casté (mohou se vyskytnout aZz u 1 ze 100 pacient():

. viedy v travici soustavé, prodéravéni (perforace) nebo krvaceni do travici soustavy, zanét Ustni
sliznice s tvorbou vfidkd, zhorseni existujicich stfevnich onemocnéni (ulcerézni kolitida nebo
Crohnova choroba), gastritida, mistni podrazdéni konecniku;

. poruchy centrdlni nervové soustavy, jako jsou bolest hlavy, zdvraté, ospalost, vzruseni,
podrazdénost nebo Unava;

. poruchy zraku;

. razné kozni vyrazky;

. reakce z precitlivélosti s kopfivkou a svédénim.

Vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 z 1 000 pacientd):

. tinitus (zvonéni v usich);

. zvy$ena koncentrace mocoviny v krvi, bolest v slabinach a/nebo v bfise, vyskyt krve v mo¢i a
horecka mohou byt pfiznaky poskozeni ledvin (papilarni nekroza);

. snizena koncentrace hemoglobinu.

Velmi vzacné: (mohou se vyskytnout az u 1 z 10 000 pacientu):

. zanét jicnu, zanét slinivky brisni (pankreatitida) a vyskyt membranovych zGzeni ve stfevech;
= selhavani srdce, infarkt myokardu a otok obliceje nebo rukou (edém);
. vylu¢ovani mensiho mnozZstvi moci nez obvykle a otoky (zejména u pacientl s vysokym krevnim

tlakem nebo snizenou funkci ledvin), otok (edém) a zakalend moc (nefroticky syndrom);
zanétlivé onemocnéni ledvin (intersticidlni nefritida), jez mizZe vést k akutnimu selhani ledvin;
jestlize zaznamendte jeden z vySe uvedenych priznakll nebo mate-li pocit celkové slabosti,
prestarnte Nurofen pro déti uzivat a okamZité vyhledejte Iékarskou pomoc, nebot by se mohlo
jednat o prvni ptiznaky poskozeni ledvin nebo selhani ledvin;

] psychotické reakce, deprese;

] vysoky krevni tlak, zanét cév (vaskulitida);

] buseni srdce (palpitace);

] poruchy jater, poskozeni jater zejména pti dlouhodobé [éCbé (prvnimi pfiznaky mlze byt
zména zbarveni kliZze), selhani jater, akutni zanét jater (hepatitida);

] poruchy krvetvorby - prvni pfiznaky jsou: horecka, bolest v krku, povrchové vridky v dutiné

ustni, priznaky obdobné chtipce, silny pocit vycCerpani, krviaceni znosu a do klZze a
nevysvétlitelné modfiny; vtéchto pfipadech musite okamizité prerusit l1écbu a vyhledat
lékarskou pomoc; urcité nezacinejte se samolécbou léky proti bolesti nebo snizeni horecky
(antipyretika);

. zavaziné kozni infekce a komplikace mékkych tkani pfi infekci planymi nestovicemi;

. bylo popsano zhorseni zanétl spojenych sinfekci (napf. nekrotizujici fasciitida) souvisejicich
s uzivanim urcitych Iékl proti bolesti (NSAID); pokud se objevi pfiznaky infekce nebo dojde
k jejich zhorSeni, musite neprodlené vyhledat |ékafskou pomoc, aby lékat vysetfil, jestli neni
nutna protiinfekéni/antibioticka lé¢ba;
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pfi uzivani ibuprofenu byly pozorovany pfiznaky aseptické meningitidy (neinfekéni zanét
mozkovych blan) jako ztuhla Sije, bolest hlavy, nevolnost, zvraceni, horecka nebo dezorientace;
Castéji mohou byt pravdépodobné postiZzeni pacienti s autoimunitnim onemocnénim (SLE,
smiSena porucha pojivové tkané); pokud zaznamendte tyto ucinky, vyhledejte ihned lékare;
zdvazné formy koznich reakci, jako napf. kozni vyrazka se zarudnutim a tvorbou puchyfa (napf.
Stevens-Johnson(lv syndrom, multiformni erytém, toxickd epidermalni nekrolyza/LyellGv
syndrom), ztrata vlast (alopecie).

Neni zndmo (z dostupnych udajt nelze urdit):

reakce ze strany dychaciho Ustroji, vcCetné astmatu, kreCovitého sevieni priadusek
(bronchospazmus) nebo dusnosti;

muzZe dojit k zdvazné kozni reakci zndmé jako DRESS syndrom. Mezi pfiznaky DRESS syndromu
patfi: kozni vyrazka, horecka, zdureni lymfatickych uzlin a zvySeni hladiny eosinofild (druh
bilych krvinek);

cervena Supinovita Sitici se vyrazka se zdureninami pod kdZi a puchyfi vyskytujici se hlavné
v koznich zahybech, na trupu a hornich koncetinach, vznikajici na pocatku Iécby a provazena
horeckou (akutni generalizovand exantematézni pustuldza). Pokud se u ditéte tyto priznaky
objevi, prestanite mu pripravek Nurofen pro déti poddvat a okamzité vyhledejte lékafskou
pomoc. Viz také bod 2.

Léky, jako je Nurofen pro déti mohou plsobit mirné zvySeni rizika srdecnich pfihod (infarkt
myokardu) nebo mrtvice (cévni mozkové ptihody).

Hlaseni nezadoucich ucinka:

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink(, sdélte to lékafi, Iékarnikovi nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucink(, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci.

Nezadouci ucinky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Ustav pro kontrolu Iéciv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim neZadoucich ucinki mizete pfispét kziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pfipravku.

5.

Jak Nurofen pro déti uchovavat

Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte Nurofen pro déti po uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené na krabi¢ce nebo blistru.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Nevyhazujte zZadné lécivé pfipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozZit s pFipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.
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6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Nurofen pro déti obsahuje
Léciva latka je ibuprofenum. Jeden Cipek obsahuje 60 mg ibuprofenu.

Pomocna latka je ztuzeny tuk.

Jak Nurofen pro déti vypada a co obsahuje toto baleni
Nurofen pro déti jsou témér 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 cipka.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Reckitt Benckiser (Czech Republic), spol. s r.o0., Vinohradskd 2828/151, Praha 3, 130 00, Ceska
republika

Vyrobce:
Famar S.A., Avlon, Athény, Recko

Tento lécivy pfipravek je v €lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

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

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 fir Kinder
Slovenska republika Nurofen pre deti ¢apiky 60 mg
Spanélsko Junifen supositorios 60 mg

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 15. 7. 2020.
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