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Pisomna informacia pro pouZivatel’a
NUROFEN pre deti ¢apiky 60 mg

ibuprofen

Pozorne si precitajte tiuto pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

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

povedal vas lekar alebo lekarnik. Tento liek je dostupny bez lekarskeho predpisu. Napriek tomu vSak

musite NUROFEN pre deti ¢apiky 60 mg pouzivat starostlivo podl'a navodu, aby vaSmu dietatu ¢i

vam ¢o najviac prospel.

= Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

= Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

= Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

= Ak sa priznaky ochorenia vasho dietat’a zhorsia alebo ak sa nezlepsia po 24 hodinach u dojciat vo
veku 3-5 mesiacov alebo po 3 dnoch u deti starSich ako 6 mesiacov, musite se obratit’ na lekara.

= Ak sa akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok zhorsi alebo zaznamenate vedl'ajsi u¢inok, ktory nie je uvedeny
v tejto pisomnej informacii, oznamte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1 Co je NUROFEN pre deti ¢apiky 60 mg a na ¢o sa pouziva

2 Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete NUROFEN pre deti ¢apiky 60 mg
3. Ako pouzivat NUROFEN pre deti capiky 60 mg

4. Mozné vedlajSie ucinky

5 Ako uchovavat NUROFEN pre deti ¢apiky 60 mg

6 Obsah balenia a d’alSie informacie

1.  Coje NUROFEN pre deti ¢apiky 60 mg a na ¢o sa pouZiva

Ibuprofen patri do skupiny liekov nazyvanych nesteroidné protizapalové lieky (NSAID). Tieto lieky
ucinkuju tak, Ze menia odpoved’ tela na bolest’, opuchy a zvysSenu telesnt teplotu.

NUROFEN pre deti ¢apiky 60 mg je ur¢eny na symptomaticku liecbu:

= horucky, vratane horacky po ockovani;

= miernej az stredne silnej bolesti, ako je bolest’ hlavy, bolest’ zubov, bolest’ v krku, bolesti pri
prerezavani zubov, pooperacna bolest” a bolest’ pri zraneni mékkych tkaniv (pomliazdenie,
podvrtnutie a pod.) a d’alej bolesti a horucky sprevadzajticich nachladenie a chripku.

Pouzitie licku NUROFEN pre deti ¢apiky 60 mg sa odportc¢a v pripade, Ze liek nie je vhodné podavat’
peroralne (ustami), napriklad ak pacient zvracia.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete NUROFEN pre deti ¢apiky 60 mg

Neuzivajte NUROFEN pre deti ¢apiky 60 mg

= ak ste vy alebo vaSe dieta alergicky na ibuprofen, iné podobné lieky proti bolesti zo skupiny
nesteroidnych protizapalovych liekov (NSAID) alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek lieku
NUROFEN pre deti ¢apiky 60 mg (uvedenych v Casti 6);
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ak sa u vas alebo u vasho dietat’a niekedy objavila reakcia po uziti ibuprofenu, kyseliny
acetylsalicylovej alebo inych podobnych liekov proti bolesti (NSAID) prejavujuca sa ako
tazkosti s dychanim, astma, rinitida (alergicka nadcha), opuch tvare a/alebo rik alebo zihl'avka;

ak vy alebo vase dieta trpite alebo ste niekedy trpeli krvacanim alebo prederavenim (perforaciou)
v traviacom trakte v suvislosti s uzivanim NSAID;

v pripade aktivneho ¢i v minulosti dvakrat alebo viackréat prekonaného vredového ochorenia
zaltdka ¢i krvacania v zaltdku;

ak mate vy alebo vase dieta mozgovo-cievne alebo iné aktivne krvacanie;

ak vy alebo vase dieta trpite neobjasnenou poruchou krvotvorby;

v pripade tazkej dehydratacie (spésobenej vracanim, hnackou alebo nedostato¢nym prijmom
tekutin);

ak vy alebo vase dieta trpite zd&vaznou poruchou funkcie pecene ¢i obli¢iek alebo zlyhavanim
srdca;

ak ste v poslednych troch mesiacoch tehotenstva;

ak vaSe diet’a vazi menej ako 6 kg (nedosiahlo 3 mesiace veku).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat’ NUROFEN pre deti ¢apiky 60 mg, obrat’te sa na svojho lekara
alebo lekarnika:

ak mate niektoré kozné ochorenie (systémovy lupus erythematosus (SLE) alebo zmie$ana choroba
spojivového tkaniva).

ak mate zdvazné kozné reakcie, ako su exfoliativna dermatitida, Stevensov-Johnsonov syndrom a
toxicka epidermalna nekrolyza. NUROFEN pre deti ¢apiky 60 mg sa musi vysadit’ okamzite pri
prvom vyskyte vyrazky na kozi, zmene na slizniciach alebo pri akychkol'vek inych priznakoch
alergickych reakcii.

ak mate urcité dedicné poruchy krvotvorby (napr. akutnu intermitentnu porfyriu).

ak mate poruchy zrazania krvi.

ak mate alebo ste v minulosti mali ochoreni criev (ulcerdzna kolitida alebo Crohnova choroba).

pri ochoreni konec¢nika alebo ritného otvoru.

ak mate vysoky krvny tlak a/alebo srdcové zlyhavanie.

ak mate znizent1 funkciu obliciek.

ak mate poruchu pecene.

ak mate alebo ste v minulosti mali astmu alebo alergiu, pretoZe sa mdze objavit’ dychavi¢nost’;

ak mate sennt nadchu, nosné polypy alebo chronicka obstrukénu chorobu pl'uc, pretoze v takychto
pripadoch je zvysené riziko alergickych reakcii. Alergické reakcie sa mozu prejavit’ ako
astmatické zachvaty (tzv. analgetickd astma), Quinckeho edém alebo zihl'avkou.

ak mate problémy so srdcom, prekonali ste v minulosti cievnu prihodu alebo sa domnievate, ze by
ste mohli byt tymito stavmi ohrozeni (napriklad mate vysoky krvny tlak, cukrovku alebo
vysoku hladinu cholesterolu alebo ste fajc¢iar), mali by ste sa o svojej lieCbe poradit’ s lekdrom
alebo lekarnikom.
lieky, ako je NUROFEN pre deti ¢apiky 60 mg, mozu byt spojené s mierne zvysenim rizika
srdcovych (infarkt myokardu) alebo mozgovych cievnych prihod. Akékol'vek riziko je viac
pravdepodobné, ak st uzivané vysoké davky a pri dlhodobej liecbe. Neprekracujte odporucané
davkovanie ani trvanie lieCby 24 hodin u doj¢iat vo veku 3-5 mesiacov a 3 dni u deti starSich
ako 6 mesiacov.

pri dlhodobom podavani liecku NUROFEN pre deti ¢apiky 60 mg je potrebné pravidelne
kontrolovat’ pecenové testy, funkciu obli¢iek a krvny obraz.

vedlajsie ucinky je mozné minimalizovat’ pouzitim najniz$ej uc¢innej latky na ¢o najkratsi Cas.

u starSich l'udi je riziko vedl'ajSich t¢inkov zvySené.

vo vseobecnosti bezné uzivanie (niekol’kych druhov) liekov proti bolesti moze viest’ k trvalym
zavaznym problémom s oblickami. Toto riziko sa m6ze zvysit pri telesnej namahe suvisiacej so
stratou soli a dehydrataciou. Z tohto dévodu je potrebné sa tomu vyhybat’.

dlhodobé¢ uzivanie akéhokol'vek lieku proti bolesti hlavy moze spdsobit’ jej zhorSenie. Ak tento
stav nastane alebo existuje podozrenie na tento stav, je potrebné prekonzultovat’ to s lekarom
a liecba sa ma ukoncit. Diagno6za bolesti hlavy z nadmerného uZzivania liekov sa mé ocakavat’
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u pacientov, ktori maju casté alebo kazdodenné bolesti hlavy napriek (alebo kvéli) pravidelnému
uzivaniu liekov proti bolesti hlavy.

ak mate krvacanie, vred alebo prederavenie v traviacej sustave v suvislosti s uzivanim tohto lieku.
Tymto ochoreniam nemusia nevyhnutne predchazat’ varovné priznaky, nemusia postihovat’ iba
pacientov, ktori ich prekonali v minulosti, a mézu byt smrtel'né. Ak d6jde ku krvacaniu alebo sa
vyskytne prederavenie v traviacej sustave, lieCbu je nutné okamzite ukoncit’.

opatrnost’ je nevyhnutna v pripade, Ze uzivate iné lieky, ktoré by mohli zvySovat’ riziko
prederavenie alebo krvacania, ako su kortikosteroidy uzivané tistami (ako prednizolén), lieky na
riedenie krvi (ako warfarin), selektivne inhibitory spitného vychytavania sérotoninu (lieky na
depresiu) alebo protidostickové lieky (ako kyselina acetylsalicylova).

ak uzivate iné lieky proti bolesti typu NSAID vratane Specifickych inhibitorov cyklooxygenazy-2
(COX-2 ako celecoxib ¢i etoricoxib), pretoze to moze zvysit riziko vedlajsich u€inkov (pozri
Cast’ ,,Iné licky a NUROFEN pre deti ¢apiky 60 mg® nizsie).

ak mate ovcie kiahne, NUROFEN pre deti Capiky 60 mg sa neodporiaca pouzivat.

u dehydratovanych deti a dospievajticich existuje riziko poruchy funkcie obliciek.

lekarsky dohl'ad je dolezity priamo po vac¢Som chirurgickom zakroku.

lieky typu NSAID mo6zu maskovat’ priznaky infekcii a horticky.

Iné liecky a NUROFEN pre deti ¢apiky 60 mg
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Akym lickom by ste sa mali vyhnuat, ked’ uzivate NUROFEN pre deti ¢apiky 60 mg

niektoré lieky, ako su antikoagulancia (proti zrazaniu krvi) (napr. kyselina acetylsalicylova,
warfarin, tiklopidin);

niektoré lieky proti vysokému krvnému tlaku (ACE inhibitory, napr. kaptopril, beta-blokatory,
antagonisty angiotenzinu II);

niektoré lieky na lie¢bu bolesti a zapalov (napr. kyselina acetylsalicylova, s vynimkou pripadov,
ked’ vam nizke davky odporucil vas lekar);

niektoré nesteroidné protizapalové lieky (NSAID), vratane selektivnych inhibitorov
cyklooxygenazy-2 (lieky proti bolesti) a dokonca

niektoré d’alsie lieky mozu ovplyvnit’ alebo byt ovplyvnené liecbou ibuprofenom.

Preto sa vzdy porad'te so svojim lekarom skor, ako zacnete uzivat’ ibuprofen spolu s inymi liekmi.

Informujte svojho lekara alebo lekarnika o vsetkych liekoch, ktoré uzivate alebo ste uzivali
v nedavnom case, a to i o lickoch, ktoré s dostupné bez lekarskeho predpisu.

Lekéra alebo lekérnika informujte predovsetkym, ak uzivate:

kyselinu acetylsalicylovt alebo iné lieky typu pretoze to moze zvysit riziko vredov alebo
NSAID (lieky proti zapalu a bolesti) krvéacania v traviacej ststave
digoxin (liek na srdcovi nedostatocnost’) pretoze U¢inok digoxinu sa moze zvysit

glukokortikoidy (lieky obsahujuce kortizon alebo  pretoze to méze zvysit riziko vredov alebo

latky podobné kortizonu) krvacania v traviacej sustave
antiagregacné lieky (lieky proti zraZaniu krvi) pretoze to moze zvysit riziko krvacania
kyselinu acetylsalicylovu (v nizkych davkach) pretoze ucinok zried'ujuci krv sa méze narusit’

lieky na zriedenie krvi (ako je warfarin)

pretoze ibuprofen moéze zosilnit’ ucinky tychto
liekov

fenytoin (liek na epilepsiu) pretoze ucinok fenytoinu sa moze zvysit’
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selektivne inhibitory spdtného vychytavania
sérotoninu (lieky pouzivané na depresiu)

litium (liek na maniodepresivnu chorobu
a depresiu)

probenecid a sulfinpyrazon (lieky na dnu)

lieky na vysoky krvny tlak a odvodiiovacie
tablety

draslik Setriace diuretika

metotrexat (liek na rakovinu alebo reumatizmus)

takrolimus a cyklosporin (imunosupresiva)

zidovudin (liek na liecbu HIV/AIDS)

derivaty sulfonylmocoviny (lieky na lieCbu
cukrovky)

chinolonové antibiotika

inhibitory CYP2C9

NUROFEN pre deti ¢apik 60 mg a alkohol

pretoze mozu zvysit’ riziko krvacania v traviacej
sustave

pretoze sa moze zvysit ucinok litia
pretoze vylucovanie ibuprofenu sa moze predlzit’

pretoze ibuprofen méze znizit' G¢inky tychto
liekov a moze byt zvysené riziko poskodenia
obli¢iek

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

pretoze ucinok metotrexatu sa modze zosilnit’
pretoze by mohlo ddjst’ k poskodeniu oblic¢iek

pretoze uzivanie liecku NUROFEN pre deti Capiky
60 mg modze viest' k zvySenému riziku krvacania
do kibov alebo ku krvacaniu, ktoré ma za
nasledok opuch u HIV pozitivnych hemofilikov

su mozné interakcie

pretoze sa moze zvysit riziko kféov

subezné podavanie ibuprofenu s inhibitormi
CYP2C9 moze zvysit expoziciu ibuprofenu
(substrat CYP2C9); v stadii s vorikonazolom

a flukonazolom (inhibitory CYP2C9) sa
preukazala zvySena expozicia S(+)-ibuprofenu
priblizne o 80 az 100 %; ak sa subezne podavaju
silné inhibitory CYP2C9, a to najma pri podavani
vysokych davok ibuprofenu sibezne

s vorikonazolom alebo flukonazolom, je potrebné
zvazit znizenie davky ibuprofenu

Nepite alkohol, pretoze moze zhorsit’ neziaduce ucinky liecku NUROFEN pre deti ¢apiky 60 mg a to
najma U¢inky na traviacu sustavu alebo centralny nervovy systém.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

Neuzivajte tento liek v poslednych troch mesiacoch tehotenstva. Jeho uzivaniu sa vyhnite i pocas
prvych Siestich mesiacov tehotenstva, ak vam lekar vyslovne neodporucil ho pouzivat’.

Dojcenie

Tento liek prechadza do materského mlieka, ale ak sa NUROFEN pre deti ¢apiky 60 mg uziva
v odportcanej davke a ¢o najkratsi ¢as, nie je potrebné pocas dojcenia prerusit’ liecbu.
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Plodnost
Pripravok patri do skupiny liekov (NSAID), ktoré mézu poskodit’ plodnost’ zien. Tento ucinok je
reverzibilny (vratny) a odznie po vysadeni lieku.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Pri kratkodobom uzivani tento liek nema Ziadny alebo mé len zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’
vozidla a obsluhovat’ stroje.

3.  Ako pouzivat NUROFEN pre deti ¢apiky 60 mg

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

NUROFEN pre deti capiky 60 mg sa smie podavat’ iba detom star§im ako 3 mesiace s telesnou
hmotnost'ou najmenej 6 kg. Maximalna jednotliva ddvka nema presiahnut’ 10 mg/kg telesnej
hmotnosti. Interval medzi jednotlivymi davkami nesmie byt kratsi ako 6 hodin.

Maximalna celkova denna davka ibuprofenu je 20-30 mg/kg telesnej hmotnosti rozdelend do troch az
Styroch jednotlivych dévok.

Pre NUROFEN pre deti ¢apiky 60 mg moZete pouzZit’ nasledujice odporucanie (telesna
hmotnost’ dietat’a je dolezitejsia ako vek):

Telesna hmotnost’ diet’at’a Davka Ako asto?
(Vek)

Ak je to potrebné, podajte dietat'u d’alsiu davku po
6-8 kg 1 dapik minimalne 6-8 hodinach.
(3 az 9 mesiacov) Pocas 24 hodin nepodavajte dietat’'u viac ako

3 capiky.

Ak je to potrebné, podajte dietat'u d’alsiu davku po
8-12,5 kg 1 dapik minimdalne 6 hodinéach.
(9 mesiacov az 2 roky) Pocas 24 hodin nepodavajte dietat'u viac ako

4 Capiky.

Capiky st ur¢ené na zavedenie do konec¢nika, priCom hrot ¢apika sa zavadza prvy. Pre zlepSenie
klzavosti mozete Capiky chvil'u zahriat’ v ruke.

Iba na kratkodobé pouzivanie.

U dojciat vo veku 3-5 mesiacov je potrebné vyhladat’ lekara okamzite pri zhorSeni priznakov
ochorenia alebo do 24 hodin ak priznaky pretrvavaji.

Ak je u deti od 6 mesiacov a u dospievajicich potrebné podavat tento liek dlhsie ako 3 dni alebo ak sa
zhorsia priznaky ochorenia, je potrebné poradit’ sa s lekarom.

Ak mate pocit, ze u¢inok pripravku NUROFEN pre deti ¢apiky 60 mg je prili$ silny alebo prili$ slaby,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak pouzijete viac NUROFEN pre deti ¢apiky 60 mg, ako mate

Ak ste podal(a) viacsie mnozstvo licku NUROFEN pre deti ¢apiky 60 mg 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, ¢o treba robit’.
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Priznaky moézu zahfnat’ nevolnost’, bolest’ brucha, zvracanie (moze byt spojené s pritomnost'ou krvi),
krvacanie v traviacej ststave, bolest’ hlavy, zvonenie v uSiach, zmétenost’ a kmitavy pohyb o¢i alebo
menej Casto hnacka. Pri vysokych davkach boli hlasené ospalost’, bolest’ v hrudi, busenie srdca, strata
vedomia, kice (hlavne u deti), slabost’ a zavraty, krv v moci, pocit chladu v tele, vertigo (zavrat),
rozmazané videnie, nizky krvny tlak, excitacia, dezorientacia, koma, hyperkalémia (zvysena
koncentracia draslika v krvi), zvySeny protrombinovy ¢as/INR (Cas zrdzania krvi), aktitne zlyhanie
obliciek, poskodenie pecene, Gtlm dychania, cyandza (modranie koze), u astmatikov zhorSenie astmy a
problémy s dychanim.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4.  Mozné vedlajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedlajsie uc¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Je mozné, Ze sa u vas objavi jeden zo znamych vedl'ajSich ti¢inkov NSAID (pozri nizsie). Ak sa tak
stane alebo v pripade, Ze nie ste si isty, prestante tento liek pouzivat’ a ¢o najskor vyhladajte lekara.
U starSich pacientov uzivajucich tento liek je riziko vzniku problémov stvisiacich s vedlaj$imi
ucinkami zvySené.

PRESTANTE pouZivat’ tento liek a okamzZite vyhPadajte lekarsku pomoc, ak sa objavia:

= priznaky krvacania v traviacej sustave, ako st silné bolesti brucha, ¢ierna asfaltova stolica,
vracanie krvi alebo tmavych casti, ktoré vyzeraju ako kavova usadenina.;

= priznaky vel’'mi zriedkavej, av§ak zavaZnej alergickej reakcie, ako si: zhorSenie astmy,
neobjasneny sipot alebo dychavi¢nost, opuch tvare, jazyka alebo hrdla, tazké dychanie, busenie
srdca, pokles krvného tlaku, ktory vedie k Soku. Tieto priznaky sa mozu objavit’ aj pri prvom
pouziti tohto lieku;

= zavaZné koZné reakcie, ako su vyrazky pokryvajice celé telo, odlupovanie koze, pl'uzgiere alebo
olupovanie na koze.

Oznamte lekarovi, ak zaznamenate niZSie uvedené, mozné, vedPlajsie ucinky:

Casté (mbzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b):

= 7aladocné tazkosti, ako s palenie zahy, bolest’ brucha a nevolnost’, poruchy travenia, hnacka,
vracanie, plynatost’ (vetry), zdpcha a mierne krvacanie v zaludku a/alebo v ¢revach, ktoré moze
vo vynimo¢nych pripadoch spdsobit’ anémiu.

Menej ¢asté (mb6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b):

= vyredy v traviacej sustave, prederavenie (perforacia) alebo krvacanie do traviacej sustavy, zapal
ustnej sliznice s tvorbou vriedkov, zhorSenie existujucich ¢revnych ochoreni (ulcerdzna kolitida
alebo Crohnova choroba), zapal zaludka (gastritida), lokalizované rektalne podrazdenie;

= poruchy zo strany centralnej nervovej sustavy, ako st bolest’ hlavy, zavraty, ospalost’, vzrusenie,
podrazdenost’ alebo inava;

= poruchy zraku;

= rozne kozné vyrazky;

= reakcie z precitlivenosti so zihl'avkou a svrbenim.

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0sbb):

= tinitus (zvonenie v uSiach);

= zvySena koncentracia mocoviny v krvi, bolest’ v slabinach a/alebo v bruchu, vyskyt krvi v mo¢i
a horacka - toto mézu byt priznaky poskodenia obliciek (papilarna nekroza);

= zniZena koncentracia hemoglobinu.



Priloha €. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.:2018/00943-Z1B

Vel'mi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 0s6b):

= zapal pazerdka, zapal podzaludkovej zl'azy (pankreatitida) a vyskyt membranovych zizeni
v Crevach;

= zlyhavanie srdca, infarkt myokardu a opuch tvare alebo rik;

= vyylucovanie menSiecho mnozstva mocu ako zvycajne a opuchy (najmé u pacientov s vysokym
krvnym tlakom alebo so zniZenou funkciou obli¢iek), opuch (edém) a zakaleny mo¢ (nefroticky
syndrom); zapalové ochorenie obliciek (intersticialna nefritida), ktoré moze viest’ k akatnemu
zlyhaniu obliciek; ak si v§imnete jeden z vysSie uvedenych priznakov alebo ak mate pocit
celkovej slabosti, prestainite NUROFEN pre deti ¢apiky 60 mg pouzivat’ a okamzite vyhl'adajte
lekarsku pomoc, pretoze by mohlo ist’ o prvé priznaky poskodenia obli¢iek alebo zlyhania
obliciek;

= psychotické reakcie, depresie;

= vysoky krvny tlak, zapal ciev (vaskulitida);

=  DbusSenie srdca;

= poruchy pecene, poskodenie pecene najmé pri dlhodobej liecbe (prvym priznakom moze byt
zmena sfarbenia koze), zlyhanie peCene, akttny zapal pecene (hepatitida);

= poruchy krvotvorby; prvé priznaky st: horicka, bolest’ v krku, povrchové vriedky v tstnej dutine,
priznaky podobné chripke, silny pocit vyCerpania, krvacanie z nosa a do koze a nevysvetliteIné
modriny; v tychto pripadoch musite okamzite prerusit’ lie€bu a vyhl'adat’ lekarsku pomoc; urcite
nezacinajte so samolieCbou pouzitim liekov proti bolesti alebo na zniZenie horacky
(antipyretikd);

= zivazné kozné infekcie a komplikéacie mékkych tkaniv pri infekcii ov€imi kiahiiami;

= Dbolo popisané zhorsenie zapalov spojenych s infekciou (napr. nekrotizujica fasciitida) suvisiacich
s uzivanim liekov proti bolesti (NSAID); ak sa objavia priznaky infekcie alebo dojde k ich
zhorSeniu, musite neodkladne vyhl'adat’ lekarsku pomoc, aby lekar vysetril, ¢i nie je potrebna
protiinfek¢né/antibioticka liecba;

=  pri uzivani ibuprofenu boli pozorované priznaky aseptickej meningitidy (neinfekény zapal
mozgovych blan) ako stuhnuta §ija, bolest’ hlavy, nevolnost,, vracanie, hortcka alebo
dezorientacia; CastejSie mozu byt pravdepodobne postihnuti pacienti s autoimunitnymi
ochoreniami (SLE, zmieSana porucha spojivového tkaniva); ak zaznamendte tieto u¢inky,
okamzite vyhladajte lekara;

= zavazné formy koznych reakcii, ako napr. kozna vyrazka so zaCervenanim a tvorbou pluzgierov
(napr. Stevensov-Johnsonov syndrém, multiformny erytém, toxicka epidermalna
nekrolyza/Lyellov syndrém), strata vlasov (alopécia).

Nezname (frekvencia sa nedd odhadntt’ z dostupnych tidajov):

= reakcia zo strany dychacej ststavy, vratane astmy, kiCovitého stiahnutia priedusiek
(bronchospazmu) alebo dychavic¢nosti;

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

Lieky, ako je NUROFEN pre deti ¢apiky 60 mg, mozu stvisiet' s malym zvySenim rizika srdcového
zachvatu (infarkt myokardu) alebo mozgovych cievnych prihod.

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov:

Ak sa u Vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich G¢inkov, ktoré nie sit uvedené v tejto pisomnej informécii pre
pouzivatela. Vedl'ajsie ucinky mdzete hlésit’ aj priamo prostrednictvom narodného systému hlasenia
uvedeného v Prilohe V. Hldsenim vedl'ajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informacii
0 bezpecnosti tohto lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5.  Ako uchovavat NUROFEN pre deti ¢apiky 60 mg
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte NUROFEN pre deti ¢apiky 60 mg po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri alebo
papierovej Skatuli. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny dei v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6.  Obsah balenia a d’alSie informacie

Co NUROFEN pre deti ¢apiky 60 mg obsahuje

- Liecivo je ibuprofen. Jeden ¢apik obsahuje 60 mg ibuprofenu.
- Pomocnad latka je stuzeny tuk.

Ako vyzera NUROFEN pre deti ¢apiky 60 mg a obsah balenia

Pripravok NUROFEN pre deti ¢apiky 60 mg st takmer biele alebo biele valcovité ¢apiky.
Balenie obsahuje 1, 2, 3,4, 5,6,7,8,9,10, 11, 12, 13, 14, 15, 16, 17, 18, 19 alebo 20 ¢apikov.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

Reckitt Benckiser Healthcare International Ltd., 103-105 Bath Road, SL1 3UH, Slough, Velka
Britania

Vyrobca:
Famar A.V.E., Avlon Plant, 49th km National Road, Atény — Lamia, 19011 Avlona Attiki, Grécko

Liek je schvaleny v ¢lenskych statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi niazvami:

Belgicko Nurofen voor Kinderen suppo 60 mg
Ceska republika Nurofen pro déti ¢ipky 60 mg
Francuzsko Nurofen pro Enfants 60 mg suppositoire
Nemecko Nurofen Junior 60 mg Zépfchen
Luxembursko Nurofen pour Enfants suppo 60 mg
Pol’sko Nurofen dla dzieci, 60 mg, czopki
Rakusko Nureflex 60 mg Zéapfchen fiir Kinder
Slovenska republika NUROFEN pre deti capiky 60 mg
Spanielsko Junifen supositorios 60 mg

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2018.
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