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Pisomna informacia pre pouZivatel’a

Nurofen pre deti Active
orodispergovatel'né tablety

ibuprofén (ibuprofenum)

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto informacii alebo ako vam povedal vas lekar
alebo lekarnik.

= Tuto pisomnt informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

= Ak sa u vas 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.

n Ak sa vase dieta do 3 dni nebude citit’ lepSie alebo sa bude citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatela sa dozviete:

Co je Nurofen pre deti Active a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Nurofen pre deti Active
Ako uzivat’ Nurofen pre deti Active

Mozné vedlajsie u€inky

Ako uchovavat’ Nurofen pre deti Active

Obsah balenia a d’alSie informacie

Sk L~

1. Co je Nurofen pre deti Active a na ¢o sa pouZiva

Nurofen pre deti Active Obsahuje lieCivo ibuprofén, ktory tlmi bolesti, ma protizapalové G¢inky a znizuje
hortcku. Ibuprofén, ktory patri do skupiny tzv. nesteroidovych protizapalovych lieCiv, zabranuje tvorbe
niektorych latok (prostaglandinov), ktoré sa podiel’'aju v organizme na vzniku bolesti, horucky a zapalu.
Nurofen pre deti Active sa pouziva na timenie miernych az stredne silnych bolesti, ako st bolest” hlavy,
bolest’ zubov, bolest’ chrbtice . Dalej sa tento liek uziva pri bolestiach a horticke spojenych s prechladnutim
a chripkou, bolestiach usi, bolestiach hrdla a bolestiach pri urazoch mékkych tkaniv ako st podvrtnutim

alebo pomliazdenim.

Liek je ur€eny pre deti od 6 rokov s hmotnost'ou nad 20 kg.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Nurofen pre deti Active

Nepodavajte Nurofen pre deti Active diet'at’u:

. ak je alergické na ibuprofén alebo ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6);

= ak sa u dietat’a v stiCasnosti alebo v minulosti vyskytol zalidkovy alebo dvandstnikovy vred alebo
krvécanie z trdviacej sustavy;

n ak u diet'ata doslo v minulosti ku krvacaniu alebo prederaveniu traviacej stustavy po liecbe
niektorym z pripravkov zo skupiny nesteroidovych protizédpalovych liekov;

= ak sa u dietata v minulosti objavili alergické reakcie po uziti ibuprofénu, kyseliny acetylsalicylovej

alebo inych protizédpalovych nesteroidovych lieciv (lieky proti bolesti, horucke a zapalu)
prejavujucich ako prieduskova astma, nadcha alebo zihl'avka;
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= ak stibezne uziva iné lieky proti zapalu a bolesti (vratane inhibitorov cyklooxygenazy-2);
= ak trpi zavaznym ochorenim pecene, obliciek alebo srdca.

Liek nepodavajte detom mladsim ako 6 rokov alebo s hmotnost'ou nizSou ako 20 kg.

Ak by liek uzil dospely, platia pre neho rovnaké upozornenia a obmedzenia uvedené v tejto pisomne;j
informacii ako pre deti.

Liek sa nesmie uzivat’ v poslednych troch mesiacoch tehotenstva.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Nurofen pre deti Active obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

. ak ma dieta ochorenie imunitného systému (lupus erythematosus) alebo ma iné ochorenie
spojivového tkaniva;

n ak ma diet'a poruchu zrazanlivosti krvi;

= ak ma diet’a poruchu funkcie pecene;

= ak ma diet’a poruchu funkcie obli¢iek; u dehydratovanych deti a dospievajicich existuje riziko
poskodenia obliciek;

= ak ma diet’a ochorenie traviaceho traktu alebo chronické zapalové ochorenie criev (ulcer6zna
kolitida, Crohnova choroba); pretoze stav vasho dietata by sa mohol po uziti lieku zhorsit’;

. ak ma diet’a problémy so srdcom, malo porazku alebo ma rizikové faktory na ich vznik (napr. vysoky
krvny tlak, cukrovku, vysoku hladinu cholesterolu alebo ste fajciar);

n ak ma diet’a alergiu (precitlivenost’) ako napr. kozné reakcie na iné lieky, astmu, sennt1 nddchu,

dlhodoby opuch sliznic, alebo dlhodobé ochorenie dychacich ciest. V tychto pripadoch je vyssia
pravdepodobnost’ reakcii z precitlivenosti.

Ak sa u dietat’a objavia bolesti brucha, ¢ierno sfarbena stolica, vracanie, hnacka alebo iné poruchy
traviacej sustavy, d’alej vyrazka alebo akékol'vek prejavy precitlivenosti, prestante dietatu liek podavat’
a vyhladajte lekara.

Vel'mi zriedkavo boli pri uzivani ibuprofénu pozorované zavazné kozné reakcie. UZivanie lieku sa musi
okamzite ukoncit’ pri prvom vyskyte koznej vyrazky alebo poskodenie sliznic.

Nepodavajte liek dietat'u, ak ma ovcie kiahne.

Lieky, ako je Nurofen pre deti Active, mo6zu byt spojené¢ s malym zvySenim rizika srdcového infarktu
alebo porazky. Kazdé riziko je viac pravdepodobné pri vysokych davkach a dlhodobej liecbe.
Neprekradujte odporiéana davku 20 — 30 mg/kg telesnej hmotnosti alebo dizku liecby.

Liek podavajte ¢o najkrats$iu dobu v ¢o najnizsej u¢innej davke, ktora je potrebna na potlacenie priznakov
ochorenia.

Pokial’ by liek uzival dospely, platia pre neho rovnaké obmedzenia ako pre deti.
U starSich pacientov sa m6zu neziaduce u€inky vyskytovat’ CastejSie a ich nasledky mozu byt zavaznejsie.

Pocas dlhodobého uzivania vysokych dévok lieky proti bolesti (analgetik) sa mézu vyskytnut bolesti hlavy,
ktoré sa nesmu liecit’ vy§§imi davkami lieku.

Vo vseobecnosti méze viest’ opakované uzivanie analgetik, zvlast’ kombinacia ré6znych typov analgetik,
k trvalym porucham obli¢iek s rizikom zlyhania funkcie obli¢iek (analgeticka nefropatia).
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Iné lieky a Nurofen pre deti Active
Ak vase dieta teraz uziva alebo v poslednom Case uzivalo, ¢i prave bude uzivat’ este d’alSie lieky, povedzte
to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Neuzivajte tento liek, ak uz uzivate iny liek zo skupiny NSAID (vratane inhibitorov COX-2, ako je
celekoxib alebo etorikoxib) alebo akykol'vek iny liek proti bolesti vratane kyseliny acetylsalicylovej (ak sa
uziva ako liek proti bolesti).

Pri sibeznom uzivani liecku Nurofen pre deti Active a niektorych inych lickov mé6ze d6jst’ k navzajom k

ovplyvneniu ich ucinkov. Medzi lieky, u ktorych dochadza k interakciam s ibuprofénom, patria:

. kortikosteroidy ako prednizolon alebo dexametazon;

= lieky, ktoré znizuju vysoky krvny tlak (napr. ACE inhibitory a antagonisty angiotenzinu II) alebo
mocopudné lieky (diuretika);

n lieky znizujuce zrazanlivost’ krvi (napr. warfarin) zvySuju riziko krvacania;

n lieky obsahujuce nizke davky kyseliny acetylsalicylovej (do 75 mg denne);

. kardioglykozidy (lieky na lie¢bu srdcovych ochoreni, napr. digoxin); pri subeznom uZzivani sa moze
zhorSovat’ zlyhavanie srdca a zniZzovat’ funkcia obliciek;

= lieky proti depresii (litium alebo takzvané selektivne inhibitory spédtného vychytavania serotoninu
(SSRI), napr. citalopram);

m lieky obsahujice metotrexat na liecbu zhubnych nadorov;

. lieky uzivané na potlacenie funkcie imunitného systému (lieky s obsahom cyklosporinu alebo
takrolimu);

n lieky obsahujuce mifepristonu (na vyvolanie potratu);

= lieky na liecbu AIDS s obsahom zidovudinu;

. lieky obsahujtice probenecid a sulfapyrazéon mozu mat’ pri si¢asnom uzivani s ibuprofénom nizsi
ucinok;

= lieky obsahujtice fenytoin (na liecbu epilepsie) ;

n chinolévé antibiotika.

Nurofen pre deti Active a jedlo a napoje
Tablety sa mozu uzivat’ nezavisle od jedla. Nemusia sa zapijat’. Ak sa objavia traviace t'azkosti, odporuca
sa tablety uZivat’ pocas jedla.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna, alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Zeny v prvych §iestich mesiacoch tehotenstva nemaju uzivat’ Nurofen pre deti Active liek bez sthlasu
lekara. V poslednych troch mesiacoch tehotenstva sa lieck nesmie uzivat’.

Pri kratkodobom uzivani odportic¢anej davky lieku nie je potrebné prerusit’ dojcenie.

Zeny, ktoré chct otehotniet’, sa musia o moznosti uzivania lieku poradit’ s lekarom. Liek patri do skupiny
liekov, ktoré mézu poskodit’ plodnost’ Zien. Po preruSeni uzivania dojde k naprave.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nurofen pre deti Active nema ziadny, alebo ma zanedbatelny vplyv na schopnost’ viest vozidla
a obsluhovat’ stroje.

Nurofen pre deti Active obsahuje aspartam
Kazda tableta obsahuje 7 mg aspartdmu, ktory je zdrojom fenylalaninu. Liek nesmu uzivat’ deti
s fenylketontriou alebo neznaSanlivost'ou fenylalaninu.
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3. Ako uzivat’ Nurofen pre deti Active
Vzdy uZzivajte tento liek presne tak, ako je uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam povedal vas
lekarnik. Ak si nie ste nieCim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika. Liek podavajte v ¢o

najniz8ej ucinnej davke a €o najkratsi cas.

Pokial’ lekar nepredpisal inak, odporacana je nasledovnéa davkovacia schéma:

Vek Jednotliva davka Celkova denna davka
det} Vo veku 6 — 9 rokov . 1 — 2 tablety (zodpoveda do 6 tabliet (zodpoveda 600 mg
(priblizne 20 — 30 kg telesne;j . . . .
. 100 - 200 mg ibuprofénu) ibuprofénu)
hmotnosti)
det.l vo veku 10 — 12 rokov . 1 — 3 tablety (zodpoveda do 9 tabliet (zodpoveda 900 mg
(priblizne 31 — 39 kg telesne;j . . . .
. 100 - 300 mg ibuprofénu) ibuprofénu)
hmotnosti)

Odstup medzi jednotlivymi davkami je 6 - 8 hodin.
Liek nie je urceny pre deti mladsie ako 6 rokov alebo s hmotnost'ou nizSou ako 20 kg.

Ak je u deti a u dospievajucich potrebné podavat’ tento lick dlhsie ako 3 dni alebo ak sa zhorSia priznaky
ochorenia, musite vyhl'adat lekara.

U pacientov so zvySenou zaludocnou citlivostou sa odporti¢a uzivat’ Nurofen pre deti Active pocas jedla.

Sposob pouZzitia
Tableta sa polozi na jazyk, necha sa voI'ne rozpustit’ a potom sa prehltne. Liek nie je potrebné zapit’ vodou.

Ak diet’a uzije viac Nurofenu pre deti Active, ako ma

Ak ste podali vasmu dietatu vacsie mnozstvo lieku Nurofen pre deti ako ste mali, alebo ak deti ndhodne
uzili liek, vzdy kontaktujte lekara alebo najblizSiu nemocnicu aby ste ziskali informaciu, ¢i liek predstavuje
riziko a poradit’ sa, ¢o treba robit’.

Priznaky mézu zahfiiat’ nevolnost, bolest’ brucha, vracanie (mdze byt spojené s pritomnost’ou krvi), bolest’
hlavy, zvonenie v usiach, zmétenost’ a kmitavy pohyb oc¢i. Pri vysokych davkach boli hlasené ospalost’,
bolest’ v hrudi, busenie srdca, strata vedomia, ki¢e (hlavne u deti), slabost’ a zavraty, krv v mo¢i, pocit

chladu v tele a problémy s dychanim.

Ak zabudnete diet’at’u podat’ Nurofen pre deti Active:
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak mate d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedlPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick moze spdsobovat’ vedlajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
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VedPajsie ucinky, ktoré sa moéZu pocas uZivania vyskytnut’, si uvedené niz§ie podl’a nasledovnych
frekvencii:

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

n alergické reakcie spojené so zihl'avkou a svrbenim;
. bolest’ hlavy;

= porucha zraku;

. bolest’ brucha, nevolnost, poruchy travenia.

Menej ¢asté (m6zu postihovat menej ako 1 zo 100 osdb )

= rozne kozné vyrazky;

. zavrat;

. hnacka, nadavanie, zapcha, vracanie, suchost’ ust, vredy na d’asnach;
. horucka, triaska.

Zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b )
. poruchy sluchu.

Vel'mi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 0s6b )
n poruchy tvorby krvnych buniek (napr. anémia);

n zévazna celkova alergicka reakcia s opuchom tvare, hrdla, jazyka, alebo anafylakticka reakcia,
zrychlend ¢innost’ srdca, nizky krvny tlak veduce az k Soku;

= nervozita, depresia, ospalost, nespavost’, podrazdenost, poruchy pozornosti, afektivna labilita;

= aseptickd meningitida (nehnisavy zapal mozgovych blan);

. zalidoc¢ny vred, krvacanie alebo prederavenie traviaceho traktu, ¢ierna stolica ¢i zvracanie krvi,

tvorba vriedkov v Ustach, zapal zaludka;
= poruchy funkcie pecene;
= akutne zlyhanie obliciek;

. nadcha;

. astma, dychavi¢nost’, bronchospazmus;

= zavazné kozné infekcie, ktoré sa mézu objavit’ pocas ovcich kiahni;
= zavazné formy koznych reakcii s pluzgiermi a olupovanim koze.

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

n srdcové zlyhanie, tvorba opuchov, zvySeny krvny tlak;

n zhorsenie ulcer6znej choroby ¢i Crohnovej choroby;

= moze sa vyskytniit’ vazna kozna reakcia, znama ako syndrom DRESS. Medzi priznaky DRESS
patria: kozna vyrazka, horticka, opuch lymfatickych uzlin a zvySenie eozinofilov (typ bielych
krviniek).

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sau vés 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. Vedl'ajsie ti¢inky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich uc¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informdcii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Nurofen pre deti Active

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatuli. Datum exspiracie sa vztahuje na

posledny dent v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto

opatrenia pomd&zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Nurofen pre deti Active obsahuje

= Liecivo je 100 mg ibuprofénu (ibuprofenum) v jednej orodispergovatel’nej tablete (tableta rychlo
rozpustna v ustach na peroralne podanie).

m Dalsie zlozky st etylceluloza, oxid kremicity vyzrazany, hypromel6za, manitol, aspartam,

kroskarmeldza sodné sol’, jahodova aréma, stearan horec¢naty.

Ako vyzera Nurofen pre deti Active a obsah balenia
Nurofen pre deti Active su biele az sivobiele okruhle tablety.

Liek je dostupny v baleniach po 4, 6, 10, 12, 18, 20, 24, 30 tabletach.
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
Reckitt Benckiser Healthcare International Ltd., Thane road, Nottingham, NG90 2DB, Vel’ka Britania

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

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2019.
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