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Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Nurofen Junior s pomaranc¢ovou prichut’ou 100 mg
makké zuvacie kapsuly
ibuprofen

pre deti s telesnou hmotnost'ou od 20 kg (7 rokov) do 40 kg telesnej hmotnosti (12 rokov)

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu, predtym, ako zac¢nete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informéacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informéaciu 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 vasho dietat’a vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri ¢ast’ 4.

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

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Nurofen Junior s pomaran¢ovou prichutou 100 mg a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Nurofen Junior s pomaran¢ovou prichutou 100 mg
Ako uzivat’ Nurofen Junior s pomaran¢ovou prichutou 100 mg

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Nurofen Junior s pomaran¢ovou prichutou 100 mg

Obsah balenia a d’alSie informacie

AN e

1. Co je Nurofen Junior s pomaranc¢ovou prichutou 100 mg a na ¢o sa pouziva

Liecivo (zaistuje ucinok lieku) je ibuprofen, ktory patri do skupiny liekov nazyvanych nesteroidné
protizapalové lieky (non-steroidal anti-inflammatory drugs, NSAID) proti bolesti.

Nurofen Junior s pomarancovou prichut'ou 100 mg sa pouziva u deti vo veku od 7 do 12 rokov s
telesnou hmotnost'ou 20 - 40 kg na lavu od miernej az stredne silnej bolesti, ako je bolest’ v hrdle,
bolest’ zubov, bolest’ usi, bolest’ hlavy, bolest’ pri drobnych poraneniach alebo podvrtnutiach, a na
zmiernenie priznakov chripky a prechladnutia.

Nurofen Junior s pomaran¢ovou prichutou 100 mg sa tieZ pouziva na znizenie vysokej teploty
(horucky).

Ak sa vase dieta do 3 dni nebude citit’ lepSie alebo sa bude citit’ horSie, porad’te sa s lekdrom.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Nurofen Junior s pomarancovou prichut’ou
100 mg

Nepodavajte Nurofen Junior s pomarancovou prichut'ou 100 mg dietat'u, ak:

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

- nickedy malo alergick reakciu (napr. astma, nadcha, vyrazka, opuch tvare, jazyka, pier alebo
hrdla) po uziti kyseliny acetylsalicylovej alebo inych podobnych liekov proti bolesti (NSAID);

- je alergické na araSidy alebo soju, ked’ze tento lick obsahuje s6jovy lecitin;

- ma v sucasnosti alebo malo opakujtce sa vredy Zaludka/dvanastnika (peptické vredy) alebo
krvacanie (dve alebo viac epizod preukazanej ulceracie (tvorby vredov) alebo krvacania);
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niekedy malo krvacanie v traviacom trakte alebo perforaciu (prederavenie) v stvislosti

s predchadzajucim uzivanim NSAID;

ma zavazné zlyhavanie pecene, obli¢iek alebo srdca;

ma krvacanie do mozgu (cerebrovaskuldrne krvacanie) alebo trpi inym aktivnym krvacanim;
ma neobjasnené poruchy krvotvorby;

trpi tazkou dehydrataciou (nedostatkom tekutin v tele spdsobenom vracanim, hnackou alebo
nedostato¢nym prijmom tekutin).

Neuzivajte Nurofen Junior s pomarancovou prichutou 100 mg, ak ste v poslednych troch mesiacoch
tehotenstva.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uZivat’ Nurofen Junior s pomaranc¢ovou prichut’ou 100 mg, obrat’te sa na
svojho lekara alebo lekarnika, ak:

vase dieta ma astmu alebo akékol'vek alergické ochorenie, pretoze sa moze vyskytnut
dychavi¢nost’;

vase diet’a trpi sennou nadchou, nosovymi polypmi (vyrastkami na sliznici nosa) alebo
chronickou obstrukénou chorobou pluc, pretoze v takychto pripadoch je zvysené riziko
alergickych reakcii; tieto alergické reakcie sa mozu prejavit’ ako astmatické zachvaty (tzv.
analgetickd astma), Quinckeho edém alebo zihl'avka;

vase dieta ma alebo niekedy malo ochorenie Criev;

vase diet'a ma znizenu funkciu obliciek;

vase dieta ma poruchy pecene; v pripade dlhodobého podavania Nurofenu Junior s
pomarancovou prichut'ou 100 mg je potrebnd pravidelna kontrola pecetiovych testov, funkcie
obli¢iek a krvného obrazu;

opatrnost’ sa odporaca, ak vase dieta uziva iné lieky, ktoré by mohli zvySovat’ riziko ulceracie
(tvorby vredov) alebo krvacania, ako st peroralne (istami uzivané) kortikosteroidy (ako je
prednizolon), lieky proti zrazaniu krvi (ako je warfarin), selektivne inhibitory spatného
vychytavania sérotoninu (lieky na depresiu) alebo latky znizujice krvnu zrazanlivost’ (ako je
kyselina acetylsalicylova);

vaSe diet’a uziva iny liek zo skupiny NSAID (vratane inhibitorov COX-2, ako je celekoxib alebo
etorikoxib), pretoze sibeznému uzivaniu tychto liekov sa treba vyhnut’ (pozri nizsie ,,Iné lieky a
Nurofen Junior s pomaran¢ovou prichutou 100 mg®);

vaSe dieta ma SLE (systémovy lupus erythematosus, autoimunitné ochorenie postihujtice
spojivové tkanivo, prejavujiice sa ako bolest’ kibov, porucha koZe alebo porucha inych organov)
alebo zmieSané ochorenie spojivového tkaniva;

vase dieta ma urcité dedicné poruchy krvotvorby (napr. akatnu intermitentntl porfyriu);

vase dieta trpi poruchami zrazania krvi;

vaSe dieta trpi zd&vaznymi koznymi reakciami ako su exfoliativna dermatitida,
Stevensov-Johnsonov syndrom a toxicka epidermalna nekrolyza; uzivanie Nurofenu Junior s
pomarancovou prichutou 100 mg sa ma okamzite zastavit’ pri prvom vyskyte koznej vyrazky,
mukoéznych 1€zii (poskodenie sliznice) alebo akychkol'vek inych prejavov alergickych reakcii;
vase dieta trpi chronickym zapalovym ochorenim criev ako st ulcerdzna kolitida alebo
Crohnova choroba;

vase dieta je dehydratované (ma nedostatok tekutin v tele), pretoze existuje zvysené riziko
poskodenia obli¢iek u dehydratovanych deti;

vase dieta prave podstupilo vacsi chirurgicky zakrok;

vase dieta ma ovcie kiahne (varicella), odporuca sa vyhnut’ uzivaniu Nurofenu Junior s
pomarancovou prichut'ou 100 mg pocas infekcie.

Neziaduce ucinky moézu byt minimalizované pouZzitim najnizSej ucinnej davky pocas ¢o najkratsiu

dobu.

Gastrointestinalne (Zaludo¢no-¢revné) krvacanie, ulceracia (tvorba vredov) alebo perforacia
(prederavenie), ktoré mozu byt smrtel'né, boli hlasené u vSetkych NSAID kedykol'vek pocas liecby, s
varovnymi priznakmi alebo bez nich, aj bez predchadzajtiiceho vyskytu zadvaznych gastrointestinalnych
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prihod. Pokial’ sa objavi gastrointestinalne krvacanie, prederavenie, tvorba vredov, liecba by mala byt
okamzite ukoncend. Riziko gastrointestinadlneho krvacania, ulceracie alebo perforacie sa zvySuje so
zvySujucou sa davkou NSAID a u pacientov s vredovou chorobou v minulosti, obzvlast ak bola
komplikovana krvacanim alebo perforaciou (pozri ¢ast’ "Nepodavajte Nurofen Junior s pomaran¢ovou
prichutou 100 mg"), a u star$ich osdb. Tito pacienti by mali zacat’ liecbu s najnizSou moznou davkou.

U tychto pacientov a takisto u pacientov vyZzadujicich stubeznu liecbu nizkou déavkou kyseliny
acetylsalicylovej alebo inymi lie¢ivami, ktoré¢ pravdepodobne zvysuju riziko ucinku na zaludok a
¢reva, sa ma zvazit' kombinovana lie¢ba s ochrannymi latkami (napr. misoprostolom alebo inhibitormi
proténovej pumpy).

Vseobecne plati, ze Casté uzivanie (niekolkych druhov) liekov proti bolesti moze viest’ k trvalym
zavaznym problémom s oblickami s rizikom zlyhania obli¢iek (analgetické nefropatia).

NSAID mo6zu maskovat’ priznaky infekcie horucky.

Protizapalové lieky/lieky proti bolesti, ako je ibuprofen, moézu spdsobit mierne zvySenie rizika
srdcového zachvatu alebo mozgovych cievnych prihod, najmé ak sa pouZzivaji vo vysokych davkach.
Neprekracujte odporuc¢anu davku ani dobu liecby.

Pred pouzitim Nurofenu Junior s pomarancovou prichutou 100 mg sa porad’te o liecbe so

svojim lekdarom alebo lekarnikom, ak:

- mate problémy so srdcom vratane srdcového zlyhania, anginy pectoris (bolest’ na hrudniku)
alebo ak ste prekonali srdcovy infarkt, podstipili tzv. bypass operaciu srdca, ochorenie
periférnych tepien (zly krvny obeh v nohach alebo chodidlach kvéli zaZenie alebo upchatiu
tepien), alebo aktukol'vek cievnu mozgovu prihodu (vratane "mini-mftvice" alebo prechodnych
ischemickych zachvatov ,,TIA®, z angl. slova ,.transient ischaemic attack®);

- mate vysoky krvny tlak, cukrovku, vysoky cholesterol, niektory Clen z vasej rodiny ma alebo
mal srdcové ochorenie alebo mrtvicu alebo ak ste fajciar.

Star§i
Star$i l'udia maju zvysené riziko vedlajsich ucinkov pri pouzivani NSAID, najmi v traviacom trakte.
Pre d’alSie informacie pozri Cast’ 4 ,,Mozné vedlajSie ucinky*.

Pacienti, ktori v minulosti trpeli problémami suvisiacimi s traviacim traktom, najma starsi 'udia, maja
hlasit’ akékol'vek nezvycajné priznaky v oblasti traviaceho traktu (obzvlast’ krvacania v traviacom
trakte), a to predovSetkym na zaciatku liecby.

Dlhodobé uzivanie akéhokol'vek lieku proti bolesti moze sposobit’ zhorSenie bolesti hlavy. Ak tento
stav nastane alebo existuje podozrenie na tento stav, je potrebné konzultovat’ to s lekarom a liecba sa
ma ukoncit. Diagnézu bolesti hlavy z nadmerného uzivania liekov treba predpokladat’ u pacientov,
ktori maju Casté alebo kazdodenné bolesti hlavy napriek (alebo kvoli) pravidelnému uzivaniu liekov
proti bolesti hlavy.

Iné lieky a Nurofen Junior s pomarancovou prichutou 100 mg
Informujte svojho lekéra alebo lekarnika o vSetkych liekoch, ktoré vaSmu dietat'u podavate alebo ste
podavali v neddvnom case, ako aj o liekoch, ktoré budete podavat’.

Nurofen Junior s pomaranc¢ovou prichutou 100 mg méze mat’ vplyv alebo mdze byt ovplyvnené

niektorymi d’al§imi liekmi, napriklad:

- niektoré lieky, ako st antikoagulancia (na riedenie krvi/proti zrdZaniu krvi, napr. kyselina
acetylsalicylova, warfarin, tiklopidin);

- niektoré lieky proti vysokému krvnému tlaku (ACE inhibitory, napr. kaptopril; beta-blokatory,
napr. atenolol; antagonisty angiotenzinu I, napr. losartan).
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Niektoré d’alsie lieky m6zu ovplyvnit’ alebo byt ovplyvnené lieCbou Nurofenom Junior s
pomarancovou prichutou 100 mg. Preto sa vzdy porad’te so svojim lekarom alebo lekarnikom
predtym, ako zac¢nete uzivat’ Nurofen Junior s pomaranc¢ovou prichutou 100 mg spolu s inymi liekmi.

Lekara alebo lekarnika informujte predovsetkym o uzivani nasledujicich liekov:

iné NSAID, vratane inhibitorov cyklooxygenazy-
2

pretoze to moze zvysit riziko vedlaj$ich uc¢inkov

digoxin (liek na srdcovii nedostatocnost))

pretoze ucinok digoxinu sa moze zvysit

glukokortikoidy (lieky obsahujuce kortizén alebo
latky podobné kortizonu)

pretoze to moze zvysit riziko vredov alebo
krvacania v traviacej ststave

antiagregacné lieky (lieky proti zrazaniu krvi)

pretoze to moze zvysit riziko krvacania

kyselina acetylsalicylova (v nizkych davkach)

pretoze Gc¢inok zried’ujuci krv sa moze narusit’

lieky na zriedenie krvi (ako je warfarin)

pretoze ibuprofen moéze zosilnit’ u€inky tychto
liekov

fenytoin (liek na epilepsiu)

pretoze ucinok fenytoinu sa moze zvysit

selektivne inhibitory spatného vychytavania
sérotoninu (lieky pouzivané na depresiu)

pretoze mozu zvysit’ riziko krvacania v traviace;j
sustave

litium (liek na maniodepresivnu chorobu
a depresiu)

pretoze sa mdze zvysit ucinok litia

probenecid a sulfinpyrazoén (lieky na dnu)

pretoze vylucovanie ibuprofenu sa moze predlzit’

lieky na vysoky krvny tlak a diuretika (tablety na
odvodnenie)

pretoze ibuprofen moéze znizit’ ucinky tychto
lickov a mo6ze byt zvySené riziko poskodenia
obliciek

draslik Setriace diuretikd, napr. amilorid,
kaliumkanreonat, spironolaktén, triamterén

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

metotrexat (liek na rakovinu alebo reumatizmus)

mifepriston (liek na ukoncenie tehotenstva)

pretoze G¢inok metotrexatu sa moéze zosilnit’

pretoze ucinok mifepristonu moéze byt zoslabeny

takrolimus a cyklosporin (imunosupresiva, ktoré
potlacaji funkciu imunitného systému)

pretoze by mohlo dojst’ k poskodeniu oblic¢iek

zidovudin (liek na liecbu HIV/AIDS)

pretoze uzivanie Nurofenu Junior s
pomarancovou prichutou 100 mg médze viest’

k zvy$enému riziku krvacania do kibov alebo ku
krvacaniu, ktoré ma za nasledok opuch u HIV
pozitivnych hemofilikov

derivaty sulfonylmocoviny (lieky na lieCbu
cukrovky)

pretoze moze byt ovplyvnena hladina cukru v
krvi

chinolonové antibiotika

pretoze sa moze zvysit riziko ki¢ov

Vorikonazol a flukonazol (inhibitory CYP2C9)
pouzivané pri hubovych infekciach

ucinok ibuprofenu moze byt zvysené; je potrebné
zvazit znizenie davky ibuprofenu, a to najma pri
podavani vysokych davok ibuprofenu stibezne

s vorikonazolom alebo flukonazolom
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Aminoglykozidy (antibiotik4) NSAID m6zu znizit’ vyluCovanie
aminoglykozidov

Obrat’te sa na svojho svojho lekara alebo lekdrnika, ak plati nieco z vysSie uvedenych. AK si nie
ste isty, aké typy liekov vaSe diet’a uziva, ukazte tieto lieky vaSmu lekarovi.

Nurofen Junior s pomarancovou prichut’ou 100 mg a alkohol

Nepite alkohol pocas uzivania Nurofenu Junior s pomarancovou prichutou 100 mg. Mézu sa zhorsit’
niektoré vedl'ajsie t€inky ako st t€inky na traviacu sustavu alebo centralny nervovy systém, ak
uzivate alkohol v rovnakom Case ako Nurofen Junior s pomaran¢ovou prichutou 100 mg.

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 skor, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo
Neuzivajte tento liek v priebehu poslednych 3 mesiacov tehotenstva. Vyhnite sa uzivaniu tohto lieku
pocas prvych 6 mesiacov tehotenstva, pokial’ lekar neodporuci inak.

Dojcenie

Iba malé mnozstvo ibuprofenu a jeho metabolitov prechadza do materského mlieka. Ak sa Nurofen
Junior s pomaranc¢ovou prichut'ou 100 mg pouziva v odportucanej davke a ¢o najkratsi Cas, nie je
potrebné prerusit’ lieCbu pocas dojcenia.

Plodnost’

Nurofen Junior s pomaranc¢ovou prichutou 100 mg patri do skupiny liekov (NSAID), ktoré moézu
narus$it’ plodnost’ zien. Tento u¢inok je reverzibilny (vratny) po vysadeni liecby.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pri kratkodobom uzivani tento lick nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost viest

vozidla a obsluhovat stroje.

Nurofen Junior s pomaranc¢ovou prichut’ou 100 mg obsahuje sojovy lecitin
Ak ste alergicky na arasidy alebo soju, nepouZzivajte tento liek.

Nurofen Junior s pomaranc¢ovou prichutou 100 mg obsahuje glukézu a sacharéozu
Ak vam lekar povedal, ze neznasate niektoré cukry, porad’te sa so svojim lekarom skor, ako zaCnete
tento liek uzivat’.

3. Ako uzivat’ Nurofen Junior s pomarancovou prichut'ou 100 mg

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

Nurofen Junior s pomaran¢ovou prichutou 100 mg je ur€eny na peroralne podanie.
Kapsuly zuvajte a potom prehltnite. Nie je nutné zapijat’ tekutinou.

Nurofen Junior s pomarancovou prichut'ou 100 mg je ur€eny na kratkodobé uzivanie.

Liek podavajte v ¢o najnizsej u¢innej davke a ¢o najkratsi ¢as potrebny na potlacenie priznakov
ochorenia.

Nie je urcené detom mladsim ako 7 rokov alebo vazZiacim menej ako 20 kg.

Odportcand davka je:
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U deti je ibuprofen davkovany v zavislosti od telesnej hmotnosti, jednotliva davka je spravidla 5 az 10
mg / kg telesnej hmotnosti, maximalna denné davka je 20 - 30 mg / kg telesnej hmotnosti.

Hmotnost’ dietat’a Vek (roky) Jednotliva davka Maximalna denna
(kg) davka
20-29 kg 7-9 200 mg ibuprofenu 600 mg ibuprofenu
(zodpovedajuce 2 (zodpovedajuce 6
kapsulam) kapsulam)
30-40 kg 10-12 300 mg ibuprofenu 900 mg ibuprofenu
(zodpovedajuce (zodpovedajuce 9
3 kapsulam) kapsulam)

Jednotlivé davky sa maju podavat v pripade potreby priblizne kazdych 6 az 8 hodin (alebo minimalne
6 hodin medzi jednotlivymi davkami).

VAROVANIE: Neprekracujte stanovent davku.

Pokial’ je nutné tento liek uzivat’ dlhsie ako 3 dni alebo ak sa zhors$ia priznaky ochorenia, porad’te sa
s lekarom.

Ak uZijete viac Nurofenu Junior s pomarancovou prichut’ou 100 mg, ako méate

Ak ste podali va¢sie mnozstvo lieku Nurofen Junior s pomarancovou prichut'ou 100 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’.

Priznaky mézu zahimat’ nevolnost’, vracanie (moze byt spojené s pritomnost'ou krvi) bolest’ brucha,
alebo zriedkavejSie hnacka. Pri vysokych davkach boli hldsené zvonenie v usiach, bolest hlavy,
krvacanie v traviacej ststave, zmitenost’ a kmitavy pohyb oci, excitacia (vzrusenie), dezorientacia,
koéma, metabolicka acidoza (prekyslenie organizmu), zvySeny protrombinovy ¢as/INR (Cas zrazania
krvi), akttne zlyhanie obliciek, poskodenie peCene, u astmatikov zhorSenie astmy, ospalost’, bolest’ v
hrudi, busenie srdca, strata vedomia, krce (hlavne u deti), slabost’ a zavraty, krv v moc¢i, pocit chladu v
tele a problémy s dychanim.

Ak zabudnete podat’ Nurofen Junior s pomarancovou prichut'ou 100 mg
Nepodavajte dvojnasobnt davku, aby ste nahradili vynechant davku.

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

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick mdze sposobovat’ vedlajsSie u¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vedl'ajsie ti€inky sa mo6zu minimalizovat’ uzivanim najnizsej €innej davky pocas najkratsej doby
potrebnej na zvladnutie priznakov.

Aj ked’ su vedlajsie i¢inky menej Casté, u vasho dietat’a sa moZe objavit’ niektory zo znamych
vedl'ajSich uCinkov NSAID. Ak sa tak stane alebo ak mate obavy, prestafite podavat’ tento lick vaSmu
dietat’u a ¢o najskor sa porad’te so svojim lekarom. StarSie osoby, ktoré uzivaju tento liek, st
vystavené zvySenému riziku rozvoja problémov suvisiacich s vedl'ajsimi u¢inkami.

PRESTANTE UZIVAT tento liek a okamZite vyhl’adajte lekarsku pomoc, ak sa u vasho dietat’a

vyvinu:

- prejavy krvacania v traviacej sustave, ako su: zdvazna bolest’ brucha, ¢ierna dechtovita stolica,
vracanie krvi alebo tmavych Castic, ktoré¢ vyzeraju ako kavova usadenina;
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- prejavy zriedkavej avSak zdvaznej alergickej reakcie, ako je zhorSenie astmy, nevysvetlite'ny
sipot alebo dychavi¢nost’, opuch tvare, jazyka alebo hrdla, tazkosti s dychanim, zrychleny pulz,

pokles krvného tlaku, ktory vedie k Soku; to sa moze vyskytnit’ uz po prvom uziti tohto lieku;
ak sa vyskytne ktorykol'vek z tychto priznakov, okamzite volajte lekara;

- zavazné kozné reakcie, ako su vyrazky pokryvajice celé telo, Supiny, pl'uzgiere na kozi alebo
odlupovanie koze; moze sa vyskytnit’ vazna kozna reakcia, znama ako syndrém DRESS
(neznama frekvencia). Medzi priznaky DRESS patria: kozné vyrazka, horucka, opuch
lymfatickych uzlin a zvySenie eozinofilov (typ bielych krviniek).

Ak sa objavi ktorykol’vek z nasledujucich vedl’ajsich ucinkov, zhorsia sa alebo spozorujete
akékol'vek ucinky, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouZivatel’a, oznamte to
svojmu lekarovi.

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

- zaludo¢né a C¢revné tazkosti, ako st palenie zahy, bolest’ brucha a nevolnost, poruchy travenia,
hnacka, vracanie, plynatost’ (vetry), zadpcha a mierne krvéacanie v zaladku a/alebo v ¢revach,
ktoré moéze vo vynimocnych pripadoch spdsobit’ anémiu (chudokrvnost’).

Menej ¢asté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b):

- vredy v trdviacej sustave, prederavenie (perforacia) alebo krvacanie do traviacej sustavy, zapal
ustnej sliznice s tvorbou vriedkov, zhorSenie existujucich ¢revnych ochoreni (ulcerdzna kolitida
alebo Crohnova choroba), zapal zaltidka (gastritida);

- bolest’ hlavy, zavrat, nespavost’, nepokoj, podrazdenost’ alebo vycerpanost’;

- poruchy videnia;

- rozne kozné vyrazky;

- reakcie z precitlivenosti so zihl'avkou a svrbenim.

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

- tinnitus (zvonenie v usiach);

- zvySena koncentracia mocoviny v krvi, bolest’ v slabinach a/alebo v bruchu, vyskyt krvi v moci
a hortcka - toto mozu byt prejavy poskodenia obliciek (papilarna nekroza);

- zvySena koncentracia kyseliny mocovej v krvi;

- znizena koncentracia hemoglobinu.

Velmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob):

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

- zlyhévanie srdca, infarkt myokardu a opuch tvare alebo rik (edém);

- vylu€¢ovanie mensieho mnozstva mocu ako zvycajne a opuchy (najmé u pacientov s vysokym
krvnym tlakom alebo so zniZenou funkciou obli¢iek), opuch (edém) a zakaleny moc¢ (nefroticky
syndrom); zapalové ochorenie obli¢iek (intersticialna nefritida), ktoré moze viest’ k akutnemu
zlyhaniu obli¢iek; ak spozorujete jeden z vy$sie uvedenych priznakov alebo ak mate pocit
celkovej slabosti, prestanite Nurofen Junior s pomarancovou prichutou 100 mg uzivat’ a
okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc, pretoze by mohlo ist’ o prvé prejavy poskodenia obli¢iek
alebo zlyhania obliciek;

- psychotické reakcie, depresie;

- vysoky krvny tlak, zapal ciev (vaskulitida);

- busenie srdca;

- poruchy pecene, poskodenie pe¢ene najma pri dlhodobe;j lie¢be (prvym prejavom méze byt
zmena sfarbenia koze), zlyhanie pecene, aklitny zapal pecene (hepatitida);

- poruchy krvotvorby; prvé prejavy su: horucka, bolest’ v krku, povrchové vriedky v ustnej dutine,
priznaky podobné chripke, silny pocit vycCerpania, krvacanie z nosa a do koze a nevysvetlitelné
modriny; v tychto pripadoch musite okamzite prerusit’ liecbu a vyhl'adat’ lekdrsku pomoc;
nezacinajte so samolieCbou pouzitim liekov proti bolesti alebo na znizenie horacky
(antipyretika);

- zavazné kozné infekcie a komplikacie mékkych tkaniv pri infekcii ovéimi kiahiiami;
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- bolo popisané zhorSenie zapalov spojenych s infekciou (napr. nekrotizujtica fasciitida)
suvisiacich s uzivanim liekov proti bolesti (NSAID); ak sa objavia prejavy 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 prejavy aseptickej meningitidy (neinfekcny zapal
mozgovych blan) ako stuhnuta $ija, bolest” hlavy, nevol'nost’, vracanie, horucka alebo
dezorientacia; CastejSie mozu byt pravdepodobne postihnuti pacienti s autoimunitnymi
ochoreniami (SLE, zmie$ana porucha spojivového tkaniva); ak zaznamenate tieto u€inky,
okamzite vyhladajte lekara;

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

Nezname (frekvencia sa neda odhadntt’ z dostupnych tdajov):
- reakcie dychacej sustavy, vratane astmy, ki¢ovitého stiahnutia priedusiek (bronchospazmu)
alebo dychavi¢nosti.

Lieky, ako také, mozu stvisiet’ s malym zvySenim rizika srdcového zachvatu (infarkt myokardu) alebo
mozgovej prihody.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vasho dietata vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekéra alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informécii. Vedlajsie ti€¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpe¢nosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Nurofen Junior s pomarancovou prichut’ou 100 mg
Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

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 Junior s pomaran&ovou prichut’ou 100 mg obsahuje

- liecivo je ibuprofen: Kazda kapsula obsahuje 100 mg ibuprofenu;

- d’alSie zlozky su: zelatina, Cistena voda, tekutd glukoza, sacharéza, kyselina fumarova (E297),
sukral6za, kyselina citronova (E330), acesulfam K (E950), edetan disodny, glycerol,
pomarancova prichut, ¢erveny oxid zelezity (E172), zIty oxid Zelezity (E172), oxid titani¢ity
(E171), propylénglykol, HPMC 2910 / hypromel6za 3cP;

- pomocné latky pri spracovani st: stredné nasytené triacylglyceroly, sojovy lecitin, kyselina
stearova.

Ako vyzera Nurofen Junior s pomaranc¢ovou prichut’ou 100 mg a obsah balenia
Nurofen Junior s pomaranc¢ovou prichut'ou 100 mg je oranzova Stvorcového tvaru mékka Zuvacia
zelatinova kapsula s bielou potlacou "N100".

Nurofen Junior s pomaran¢ovou prichut'ou 100 mg je dostupny v PVC / PE / PVDC / Al blistri.
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Velkost balenia: 2, 4, 6, 8, 10, 12, 14, 16, 18, 20, 22, 24, 26, 28, 30 alebo 32 kapsul.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
I}eckitt 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

Velka Britania

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

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

Bulharsko Hypoden 3a FOnomm [Toprokan 100 mg Meka karncyia 3a AbBUCHE

Ceska republika Nurofen Junior pomeran¢ 100 mg zvykaci mekka tobolka

Estonsko Nurofen Orange

Chorvatsko Nurofen Junior naranc¢a 100 mg meke kapsule za Zvakanje

Madarsko Nurofen Junior narancsizii 100 mg lagy ragdkapszula

Litva Nurofen Orange 100 mg kramtomosios minkstosios kapsulés

Lotyssko Nurofen orange, 100 mg, Mikstas kapsulas

Pol’sko Nurofen dla dzieci Junior

Slovenska republika Nurofen Junior s pomaran¢ovou prichutou 100 mg, makké zuvacie
kapsuly

Spojené kral'ovstvo Nurofen for Children Orange, 100mg, Chewable Capsule, Soft

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2019.
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