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davkovaci Izicka
PRIBALOVA INFORMACE — INFORMACE PRO UZIVATELE
NUROFEN PRO DETI JAHODA

peroralni suspenze
ibuprofenum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci drive, nez zacnete tento pripravek uzivat,
protoze obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento pripravek presné v souladu s pribalovou informaci nebo podle pokynt svého lékare
nebo lékarnika.

. Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potrebovat precist znovu.
. Pozadejte svého Iékarnika, pokud potrebujete dalsi informace nebo radu.
. Pokud se uVas vyskytne kterykoli z neZadoucich Gcinkd, sdélte to svému Iékafi nebo

Iékarnikovi. Stejné postupuijte v pfipadé jakychkoli neZzadoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

. Pokud se do 24 hodin u kojencl ve véku 3 — 5 mésict nebo do 3 dnll u déti od 6ti mésicl a
u dospivajicich nebude Vase dité citit Iépe nebo pokud se mu pfitizi, neprodlené navstivte
|ékare.

Co naleznete v této pribalové informaci:

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

Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete Nurofen pro déti Jahoda uzivat
Jak se Nurofen pro déti Jahoda pouziva

MoZzné nezadouci Ucinky

Jak Nurofen pro déti Jahoda uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

oA WN

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

Nurofen pro déti Jahoda obsahuje IéCivou latku ibuprofen, ktera patti do skupiny tzv. nesteroidnich

plsobenim snizuje horecku, zmirfiuje zanéty rlizného plvodu a tlumi mirné az stfedné tézké bolesti.
Nurofen pro déti Jahoda se uziva ke snizeni horecky (véetné horecky vzniklé po ockovani), dale

k tlumeni mirnych az stfedné tézkych bolesti, jako jsou bolesti hlavy, bolesti zubl nebo usi, bolesti
v krku, bolesti spojené s podvrknutim nebo zhmoZzdénim.

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

UZIVAT

Nepodavejte Nurofen pro déti Jahoda ditéti:

. jestlize je alergické na léCivou latku nebo na kteroukoliv dalSi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé 6);

. jestlize se u ditéte v souCasnosti nebo i v minulosti vyskytl Zalude¢ni nebo dvanactnikovy vied
nebo jiné zavazné onemocnéni traviciho Ustroji;

. jestlize se uditéte v minulosti objevily alergické reakce po uziti ibuprofenu, kyseliny

.....

rrrrrr

. jestlize trpi zavaznym onemocnénim srdce, jater nebo ledvin.

1/6



Pfipravek nepodavejte détem mladsim 3 mésic(.
Pripravek nesmi uzivat zeny ve tretim trimestru téhotenstvi.

Upozornéni a opatreni:
Pred pouzitim pFipravku Nurofen pro déti Jahoda se porad'te se svym lékafem nebo lékarnikem:

. jestlize dité trpi onemocnénim imunitniho systému (systémové lupus erythematodes, smisena
kolagendza = choroba pojivové tkané);

. jestlize dité trpi prlduskovym astmatem, poruchou krevni srazlivosti, vysokym krevnim tlakem
nebo onemocnénim ledvin, jater nebo srdce;

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

. jestlize dité trpi chronickym zanétlivym onemocnénim stiev;

. uziva pravidelné néjaké dalsi 1éky.

Jestlize Vase dité trpi nékterym z vySe uvedenych onemocnéni Ci uziva-li néjaké dalsi léky, jako
napriklad diuretika, kortikosteroidy, antikoagulancia, musite se 0 moznosti podavani ptipravku Nurofen
pro déti poradit s lékafem!

Léky, jako je Nurofen pro déti Jahoda, mohou plsobit mirné zvyseni rizika srdecnich nebo mozkovych
cévnich ptihod. Riziko je vice pravdépodobné pfi uzivani vysokych davek a dlouhé dobé lécby. Proto
neprekracujte doporucenou davku 20 — 30 mg/kg télesné hmotnosti ani dobu lécby.

Pokud mate srdecni obtize, prodélal(a) jste v minulosti cévni mozkovou pfihodu nebo mate rizikové
faktory pro rozvoj cévnich piihod (napf. vysoky krevni tlak, cukrovku, vysoky cholesterol nebo
koufite), mél(a) byste se o vhodnosti |é¢by poradit s lékarem.

Projevi-li se u ditéte bolesti bficha, Cerné zbarvena stolice, zvraceni, prljem nebo jiné poruchy
traviciho traktu, dale vyrazka nebo jakékoliv projevy precitlivélosti, prestarite ditéti 1ék podavat a
vyhledejte |ékare.

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

Pokud by pfipravek uZzivali dospéli, plati pro né stejna omezeni.

U starSich pacientd se mohou Castéji vyskytovat nezadouci Gcinky a jejich nasledky mohou byt
zavaznéjsi.

Dalsi lécivé pripravky a Nurofen pro déti Jahoda:

TIinformujte svého lékare nebo lékarnika o vSech lécich, které Vase dité uziva, které v nedavné dobé
uzivalo nebo které mozna bude uzivat.

Pfipravky snizujici srazlivost krve v kombinaci s ibuprofenem zvySuji riziko krvaceni. Kyselina
zvysuji riziko vyskytu nezadoucich Gcinkl ibuprofenu v oblasti zaZivaciho Ustroji véetné krvaceni a
vzniku Zaludecniho viedu. Ibuprofen mlze sniZzovat Gc¢inek mocopudnych 1€kl a [€ékl pouzivanych
k IéCeni vysokého krevniho tlaku. Proto musi Vase dité pfijimat dostate¢né mnozstvi tekutin.

Prosim informujte Iékare nebo lékarnika, pokud Vase dité uziva dlouhodobé jakékoliv Iéky!

Ceho byste se mél(a) vyvarovat, uzivate-li tento pripravek:

Nékteré léky, které se fadi mezi takzvana antikoagulancia (plsobi proti srazeni krve) (naptiklad
kyselina acetylosalicylova, warfarin, tiklopidin), nékteré Iéky k IéCbé vysokého krevnimu tlaku (ACE
inhibitory, naptiklad kaptopril, 1éky blokujici beta receptory, antagonisté angiotensinu II) a dokonce i
nékteré dalSi Iéky mohou mit vliv na lé¢bu ibuprofenem, anebo jejich ucinek mlze byt naopak
ibuprofenem ovlivnén. Porad'te se svym Iékafem predtim, neZ zacCnete ibuprofen spolecné s jinymi léky
uzivat.
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Nurofen pro déti Jahoda s jidlem a pitim:
Pripravek se uziva nezavisle na dobé jidla. Pokud se vyskytnou travici obtize, doporucuje se uZivat
béhem jidla.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost:
Porad'te se se svym lékarem nebo |ékarnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv Iék.

Zeny v prvnim a druhém trimestru téhotenstvi by nemély uZivat pripravek bez souhlasu lékare.
V poslednim trimestru téhotenstvi se pfipravek nesmi uZivat vibec.

Kojici Zeny by nemély uzivat pfipravek bez souhlasu lékare.

Pripravek patfi do skupiny Iékl (nesteroidnich antirevmatik), které mohou mit negativni viiv na
plodnost zen. Po preruseni uzivani vsak tento vliv mizi.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji:
Pokud pripravek uzije dospély, nema vliv na jeho schopnost fidit motorové vozidlo a obsluhovat stroje.

Nurofen pro déti Jahoda obsahuje maltitol:
Pripravek obsahuje roztok maltitolu. Pokud Vam Vas |ékar fekl, ze Vase dité nesnasi nékteré cukry,
musite se pred uZitim pfipravku poradit s lékafem.

3.  JAK SE NUROFEN PRO DETI JAHODA UZiVA

VZdy podavejte ditéti tento pripravek presné v souladu s touto pfibalovou informaci nebo podle
pokynd svého Iékafe nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(a), poradte se se svym lékafem nebo
Iékarnikem. PFipravek podavejte v co nejnizsi Gc¢inné davce a po co nejkratsi dobu.

Davkovani pFi horecnatych a bolestivych stavech:

Doporucend denni davka pfipravku je 20 — 30 mg/kg hmotnosti béhem jednoho dne v oddélenych

davkach.

Davkovani podle véku ditéte:

3 — 12 mésici 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 pouzitim spodni hranice doporu¢eného mnozstvi ibuprofenu

20 mg/kg/den):

Hmotnost (kg) Davka ibuprofenu/den (mg) Mnozstvi suspense /den (ml)
6 120 6

8 160 8

10 200 10

12 240 12

14 280 14

16 320 16

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 dilc¢ich davek, pficemz odstup mezi jednotlivymi davkami
musi byt 6 hodin.
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Nepodavejte détem do 3 mésicd.

U kojencll ve véku 3 — 5 mésicll je tfeba vyhledat |ékafe okamZité pfi zhorSeni priznakl onemocnéni
nebo do 24 hodin pokud ptiznaky pretrvavaiji.

Pokud je u déti od 6ti mésict a u dospivajicich nutné podavat tento 1éCivy pFipravek déle nez 3 dny
nebo pokud se zhorsi priznaky onemocnéni, je tfeba vyhledat lékare.

Davkovani pri horecce vzniklé po ockovani:
V ptipadé horecky po ockovani je mozné podat 2,5 ml suspenze. Pokud horecka neklesa, mize se
podat po 6-ti hodinach dalSich 2,5 ml suspenze.

Nepodaveijte 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 lékarem.

Jestlize mate pocit, ze UcCinek pripravku Nurofen pro déti Jahoda je prilis silny nebo prilis slaby,
feknéte to svému lékari nebo Iékarnikovi.

Jestlize jste ditéti podal(a) vice pFipravku Nurofen pro déti Jahoda, nez jste mél(a):
Pokud dojde k predavkovani nebo nahodnému uziti vétsiho nez doporuceného mnozstvi pfipravku
ditétem, vyhledejte lékare.

Jestlize jste zapomnél(a) ditéti podat Nurofen pro déti Jahoda:
Nezdvojujte nasleduijici davku, abyste doplnil(a) vynechanou davku.

Nasledky preruseni 1éCby pfipravkem Nurofen pro déti Jahoda:

Zadné.

Mate-li jakékoli dalSi otazky, tykajici se uZivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékafe nebo
Iékarnika.

Zptisob pouziti:
Pred kazdym pouzitim je tfeba obsah lahvicky fadné protrepat.

Lékovka je opatfena bezpec¢nostnim uzavérem zabranujicim otevieni détmi. Oteviete 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 IZicka, pomoci niZ Ize presné odmeéfit 2,5 ml nebo 5 ml suspenze.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY
Podobné jako vSechny léky, mlze mit i tento pfipravek nezadouci Ucinky, ackoli se neprojevi

u kazdého.

Pripravek je obvykle dobfe snasen, presto se mohou béhem Iécby objevit zaZivaci obtize jako bolesti
bficha, nuceni na zvraceni, zvraceni nebo prijem. Dale se mohou objevit alergické reakce jako napf.
koprivka, svédéni klize, zhorseni pfiznak( priduskového astmatu.

Pokud se u ditéte vyskytnou jakékoliv z téchto obtizi nebo jiné neobvyklé pfiznaky, prestante podavat
Iék a kontaktujte svého lékare nebo lékarnika.

Pokud se objevi zavaznéjsi priznaky jako ledvinové obtize, otok v obliCeji, pocit tisné na hrudniku nebo

dychaci obtize, bolesti v nadbrisku ¢i ¢erné zbarvena stolice, preruste uzivani pripravku a vyhledejte
ihned lékare.
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Léky, jako je Nurofen pro déti Jahoda, mohou zplsobit mirné zvyseni rizika srdecnich nebo mozkovych
cévnich ptihod.

Hlaseni nezadoucich ucinkii:
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gcinkll, sdélte to svému lékafi, Iékarnikovi nebo

zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci.

Nezadouci Gc¢inky miZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Ustav pro kontrolu leciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich Gcinkd mdzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. JAK NUROFEN PRO DETI JAHODA UCHOVAVAT

Uchovaveijte 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 otevieni.

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

lékarnika, jak nalozit s pFipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni 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 latkami jsou monohydrat kyseliny citronové, dihydrat citronanu sodného, chlorid
sodny, sodna sl sacharinu, domifenium-bromid, polysorbat 80, roztok maltitolu, xanthanova

klovatina, jahodové aroma, glycerol, Cisténa voda.

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

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Reckitt Benckiser Healthcare International Ltd., Slough, Velka Britanie

Vyrobci:

BCM Ltd., Nottingham, Velkd Britanie
Reckitt Benckiser Healthcare (UK) Ltd., Hull, Velka Britanie
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

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

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

Atrium Flora, Budova C

Vinohradska 2828/151,

130 00 Praha 3, Ceska republika

Tel.: +420 227 110 141

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 25.6.2014
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