Sp. zn. sukls307006/2023, sukls233615/2024
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Nurofen pro déti pomeranc¢ 40 mg/ml peroralni suspenze
ibuprofen

pro déti od 20 kg télesné hmotnosti (6 let) do 40 kg télesné hmotnosti (12 let)

Piectéte si pozorné tuto piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento pripravek uzZivat, protoze
obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento piipravek ptfesné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynd svého
1ékate nebo lékarnika.

. Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.
. Pozadejte svého Iékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.
. Pokud se uVias vyskytne kterykoli znezddoucich tucinki, sdélte to svému Iékafi nebo

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

. Pokud se Vase dit¢ do 3 dnti nebude citit lépe nebo pokud se mu pfitizi, musite se poradit
s lékarem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Nurofen pro déti pomeranc¢ a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Nurofen pro déti pomeran¢ uzivat
Jak se Nurofen pro déti pomeranc¢ uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Nurofen pro déti pomeran¢ uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

XU R W~

1. Co je Nurofen pro déti pomeranc a k ¢emu se pouZiva

Ibuprofen patii do skupiny 1écivych pripravkll nazyvanych nesteroidni antiflogistika (non-steroidal
anti-inflammatory drugs, NSAID). Tyto pfipravky putisobi tak, Ze méni odpoveéd téla na bolest a
zvySenou teplotu. Tento pfipravek byl specidlné navrzen pro déti, protoze je urCen pro podani Usty.

Pripravek Nurofen pro déti pomerang je urceny ke kratkodobé 1é¢beé:

. horecky (v¢etné postvakcinaéni horecky, tj. hore¢ky po ockovani);

. mirnych az stfedné silnych bolesti (bolest hlavy, bolest v krku, bolest zubii, bolesti pfi
podvrtnuti nebo zhmozdéni).

Pokud se Vase dit¢ do 3 dnl nebude citit lépe nebo pokud se mu pfitizi, musite se poradit s 1¢karem.
2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Nurofen pro déti pomeran¢ uZivat

Nepodavejte Nurofen pro déti pomeranc détem:

. jestlize jsou alergické na ibuprofen nebo na jiné 1écivé pripravky proti bolesti ze skupiny
nesteroidnich antiflogistik (NSAID) nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou
v bod¢ 6);

] jestlize mély nékdy po uziti kyseliny acetylsalicylové nebo jinych NSAID du$nost, astma,
vodnatou rymu, otok obli¢eje a/nebo rukou ¢i kopiivku;

= jestlize mély nckdy v souvislosti s predchozim uzitim NSAID krvaceni nebo perforace
(prodéravéni) v zazivacim traktu;

] jestlize nyni maji nebo mély v minulosti opakujici se viedy Zaludku/dvanactniku (peptické
viedy) nebo krvaceni (dvé nebo vice epizod prokazané ulcerace - viedu nebo krvaceni);

- jestlize maji z&vazné selhdni jater nebo zavazné selhani ledvin;

] jestliZze maji zavazné selhani srdce;



jestlize maji vrozené problémy s travenim fruktézy/ovocného cukru (viz bod ,,Dulezité
informace o nékterych slozkach Nurofen pro déti pomeranc¢®);

jestlize maji krvaceni do mozku (cerebrovaskularni krvaceni) nebo maji jiné aktivni krvacend;
jestlize trpi poruchami srazlivosti krve, protoze ibuprofen mize prodlouzit ¢as krvaceni;

jestlize maji neobjasnéné poruchy krvetvorby;

v piipadé tézké dehydratace (zplsobené zvracenim, prijmem nebo nedostatenym piijmem
tekutin).

Neuzivejte Nurofen pro déti pomeranc, jestlize jste v poslednich tfech mésicich t€hotenstvi.

Upozornéni a opatieni:
Pied pouzitim pripravku Nurofen pro déti pomeran¢ se porad’te se svym lékaiem nebo
lékarnikem, pokud VaSe dité:

ma infek¢ni onemocnéni — viz nadpis ,,Infekce* nize;

ma urcité dédi¢né poruchy krvetvorby (napf. akutni intermitentni porfyrii);

trpi poruchami srazlivosti krve;

ma onemocnéni kize (systémovy lupus erythematodes (SLE) nebo smiSené onemocnéni
pojivové tkan¢);

ma nebo nékdy mélo onemocnéni sttev (ulcerdzni kolitidu nebo Crohnovu chorobu), protoze
tato onemocnéni se mohou zhorsit;

ma nebo mélo nékdy vysoky krevni tlak a/nebo srde¢ni selhani;

ma snizenou funkci ledvin;

ma poruchu funkce jater; v pfipadé dlouhodobého podavani Nurofenu pro déti pomerané je
vyzadovana pravidelna kontrola jaternich testd, funkce ledvin a krevniho obrazu;

= opatrnosti je tfeba, pokud dit¢ soucasn¢ uziva jiné ptipravky, které by mohly zvysovat riziko
viedl nebo krvaceni, jako jsou peroralni kortikosteroidy (jako je prednisolon), I€ky proti srazeni
krve (jako je warfarin), selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (léky k 1é¢bé
deprese) nebo latky snizujici krevni srazlivost (jako je kyselina acetylsalicylova);

uziva jiny ptipravek ze skupiny NSAID (v€etné tzv. inhibitorG cyklooxygenazy-2, jako je
celekoxib nebo etorikoxib), protoze souCasnému uzivani téchto 1éka je tieba se vyhnout;
nezadouci G¢inky Ize minimalizovat podavanim nejnizsi G¢inné davky po co nejkratsi dobu;
obecné Casté uzivani (n€kolika druhti) 1€kt proti bolesti mlze vést k trvalym zavaznym
problémtim s ledvinami; toto riziko miize byt zvyseno pfi télesné namaze spojené se ztratou soli
a dehydrataci, proto je tomu tfeba zamezit;

dlouhodobé uzivani jakychkoliv 1ékli proti bolesti hlavy mtize vést k zhorSeni bolesti hlavy;
pokud tato situace nastala nebo mate-li podezieni, Ze nastala, mate vyhledat 1ékafskou pomoc a
1éEba ma byt prerusena; u pacientl, ktefi maji Casté nebo kazdodenni bolesti hlavy navzdory
(nebo kvili) pravidelnému uzivani 1€kt proti bolesti hlavy, je podezfeni na diagnoézu bolesti
hlavy z naduzivani 1éka;

ma nebo mélo astma ¢i alergické onemocnéni, protoze se u né¢j mize vyskytnout dusnost;

trpi sennou rymu, nosnimi polypy nebo chronickou obstrukéni chorobu plic, protoze v takovych
ptipadech je zvySené riziko alergickych reakci; tyto se mohou piezentovat jako astmatické
zachvaty (tzv. analgetické astma), Quinckeho edém nebo koptivka;

b&hem planych nestovic (varicela) se doporucuje vyhnout se uzivani ptipravku Nurofen pro déti
pomeranc;

praveé podstoupilo vetsi chirurgicky zakrok, protoze mutize byt potieba Iékarsky dohled;

je dehydratované, protoze u dehydratovanych déti existuje zvySené riziko poruchy funkce
ledvin.

Infekce

Nurofen pro déti pomeran¢ muize zakryt ptiznaky infekéniho onemocnéni, jako jsou horecka a bolest.
Nurofen pro déti pomeran¢ tak miize zptisobit opozdéni vhodné 1écby infekce, coz muze vést ke
zvySenému riziku komplikaci. Tato skutecnost byla pozorovana u zapalu plic zptisobeného bakteriemi
a u bakterialnich koznich infekci souvisejicich s planymi neStovicemi. Pokud tento 1é¢ivy ptipravek
ditéti podavate, kdyz ma dit¢ infekéni onemocnéni a pfiznaky infekce pretrvavaji nebo se zhorsi,
porad’te se neprodlen¢ s Iékatem.



KoZni reakce

V souvislosti s 1é¢bou ibuprofenem byly hlaseny zavazné kozni reakce zahrnujici exfoliativni
dermatitidu, erythema multiforme, Stevenstiv-Johnsondv syndrom, toxickou epidermalni nekrolyzu,
polékovou reakci s eozinofilii a systémovymi pfiznaky (DRESS) a akutni generalizovanou
exantematozni pustulézu (AGEP). Pokud si u ditéte vS§imnete nékterého z ptiznaki souvisejicich s
témito zavaznymi koznimi reakcemi popsanymi v bod¢ 4, prestaiite ditéti pripravek Nurofen pro déti
pomeran¢ podavat a okamzité vyhledejte 1ékarskou pomoc.

Gastrointestinalni krvéaceni, ulcerace nebo perforace, které mohou byt fatalni, byly hlaseny u vSech
NSAID kdykoliv béhem 1écby, s varovnymi piiznaky ale i bez nich, i bez piedchozi anamnézy
zavaznych gastrointestindlnich pfihod. Pokud se objevi gastrointestinalni krvaceni nebo ulcerace,
1écba ma byt okamzité ukoncena. Riziko gastrointestinalniho krvaceni, ulcerace nebo perforaci stoupa
se zvysujici se davkou NSAID a u pacienti s anamnézou peptického viedu, zejména pokud byl
komplikovan krvacenim nebo perforaci (viz bod 2 ,Nepodavejte Nurofen pro déti pomeranc®), a
u star$ich pacientt. Tito pacienti maji zahajovat 1écbu nejniz§i moznou davkou.

U téchto pacientl a také u pacientli, ukterych je tfeba soucasna lécba nizkou davkou kyseliny
acetylsalicylové nebo jinych léki zvySujicich gastrointestinalni riziko, je vhodné zvazit soucasné
podavani protektivnich latek (napt. misoprostol nebo inhibitory protonové pumpy).

Protizanétliva/analgeticka 1é¢iva jako je ibuprofen mohou ptisobit mirné zvyseni rizika srde¢nich nebo
cévnich mozkovych piihod, predevsim pokud jsou uzivana ve vysokych davkach. Proto neptekracujte
doporu¢enou davku ani délku 1éCby.

Pred uzitim piipravku Nurofen pro déti pomeran¢ se poradte se svym lékafem nebo lékarnikem

pokud:

. mate srdecni obtize véetné srdecniho selhani, anginy pectoris (bolest na hrudi), nebo pokud jste
prodélali srde¢ni infarkt, jste po operaci bypassu, trpite onemocnénim perifernich tepen (Spatny
krevni obéh v nohou kviili ziZenym nebo ucpanym tepnam) nebo jste prodélali jakykoli druh
cévni mozkové piihody (véetné ,,mini mozkové mrtvice™ neboli tranzitorni ischemické ataky
» TTA®);

] mate vysoky krevni tlak, cukrovku, vysoky cholesterol, mate v rodinné anamnéze srdecni
onemocnéni nebo cévni mozkovou piihodu, nebo pokud jste kurak/kuracka.

U ibuprofenu byly hlaSeny ptiznaky alergické reakce na tento léCivy pfipravek, vcetn€¢ dychacich
potizi, otoku obli¢eje a krku (angioedém) a bolesti na hrudi. Pokud u dit¢ néktery z téchto priznakd
zaznamenate, okamzit¢ prestaiite ditéti pripravek Nurofen pro déti pomeran¢ podavat a neprodlené
kontaktujte svého lékate nebo lékaiskou pohotovost.

Pokud se kterékoliv z vySe uvedenych onemocnéni vyskytuje u Vaseho ditéte, poradte se pied
pouzitim ptipravku Nurofen pro déti pomeranc se svym lékarem.

Starsi pacienti
U starSich pacientd je zvySené riziko vyskytu nezddoucich Gcinka pifi pouzivani NSAID, zejména
v zazivacim Ustroji.

Pacienti, ktefi v minulosti trpé€li toxicitou zazivaciho ustroji, pfedevSim star$i pacienti, maji hlasit
jakekoliv neobvyklé ptiznaky v oblasti bficha (obzvlast krvaceni v travicim traktu), a to predevsim na
pocatku 1écby.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Nurofen pro déti pomeranc
Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které Vase dité uziva, které v nedavné dobé
uzivalo nebo které mozna bude uzivat.

Nurofen pro déti pomeran¢ mize ovliviiovat nebo byt ovliviiovan nékterymi dal$imi 1éCivy. Napt.:

. antikoagulancia (tj. pfipravky fedici krev/branici jejimu srazeni, napt. kyselina acetylsalicylova,
warfarin, tiklopidin);

- lé¢iva snizujici vysoky krevni tlak (ACE-inhibitory jako je kaptopril, beta-blokatory jako
atenolol, antagonisté receptoru angiotensinu-II jako je losartan).



Nektera dalsi 1é¢iva mohou rovnéz ovlivitovat nebo byt ovliviiovana 1é¢bou pripravkem Nurofen pro
déti pomeranc. Proto byste se vzdy meli poradit se svym lékaiem nebo Iékarnikem, nez zaénete
ptipravek Nurofen pro déti pomeran¢ uzivat s jinymi léCivy.

Lékare nebo 1ékarnika zejména informujte, pokud \

VaSe dit€ uziva:

jina NSAID, v¢etné inhibitort cyklooxygenazy-2

jelikoz se muze zvysit riziko nezddoucich ucinki

digoxin (Iék pouzivany pfi srdecni
nedostatecnosti)

jelikoz miZe byt zesilen u¢inek digoxinu

glukokortikoidy (1é¢ivé ptipravky obsahujici
kortizon nebo jemu podobné latky)

jelikoz se muze zvySovat riziko viedi nebo
krvaceni v travici soustave

protidestickové 1éky (1ék proti srazeni krve)

jelikoz se maze zvySovat riziko krvaceni

kyselinu acetylsalicylovou (v nizkych davkach)

jelikoz mize byt naruSen ucinek fedéni krve

léky na fedéni krve (jako je warfarin)

jelikoz ibuprofen muze zesilovat Gcinky téchto
1ékt

fenytoin (Iék proti epilepsii)

jelikoz mize byt zesilen uc¢inek fenytoinu

selektivni inhibitory zpétného vychytavani
serotoninu (léky pouzivané k 1écbé depresi)

jelikoz tyto 1éky mohou zvySovat riziko krvaceni
v travici soustave

lithium (Iék na maniodepresivni onemocnéni a
deprese)

jelikoz mize byt zesilen ucinek lithia

probenecid a sulfinpyrazony (lé€ky proti dné)

jelikoz muze
ibuprofenu

byt prodlouzeno vylucovani

léky na vysoky krevni tlak a tablety na odvodnéni

jelikoz ibuprofen mulize snizovat ucinky téchto
1éCiv a muze zde byt ptipadné zvyseno riziko
poskozeni ledvin

draslik Setfici diuretika (tablety na odvodnéni),
napt. amilorid, kalium-kanrenoat, spironolakton,
triamteren

jelikoz to mutze vést k hyperkalémii (zvySené
hlading drasliku v krvi)

methotrexat (1ék proti rakoviné nebo revmatismu)

jelikoz ucinek methotrexatu mize byt zesilen

takrolimus a cyklosporin (imunosupresivni 1éky)

jelikoz miize dojit k posSkozeni ledvin

zidovudin (1¢k k 16¢bé HIV/AIDS)

jelikoz uzivani ptipravku Nurofen pro déti
pomeran¢ mize vést ke zvySenému riziku
krvaceni do kloubu nebo ke krvaceni, které vede
k otoktim u hemofilikti pozitivnich na HIV

derivaty sulfonylmocoviny (I€ky na 1écbu
cukrovky)

jelikoz maze byt ovlivnéna hladina cukru v krvi

chinolonova antibiotika

jelikoz mtze byt zvySeno riziko vzniku kieci

vorikonazol a flukonazol (inhibitory CYP2C9),
l1éky proti plisiovym infekcim

jelikoz mize dojit ke zvySeni pisobeni
ibuprofenu; je potieba zvazit snizeni davky
ibuprofenu, a to zejména pii podavani vysokych
davek ibuprofenu soucasné s vorikonazolem,
nebo flukonazolem




baklofen po zahajeni 1é¢by ibuprofenem se muize vyvinout
toxicita baklofenu

ritonavir ritonavir miize zvySovat plazmatické koncentrace
NSAID
aminoglykosidy NSAID mohou snizit vyluCovani aminoglykosidt

Nurofen pro déti pomeran¢ s alkoholem

Nepijte alkohol béhem uzivani piipravku Nurofen pro déti pomeranc. Nékteré nezadouci ucinky jako
jsou ucinky na travici soustavu nebo centralni nervovy systém, mohou byt vice pravdépodobn¢, pokud
uzivate alkohol ve stejnou dobu jako Nurofen pro déti pomeranc.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mlzete byt t€hotnd, nebo planujete otc¢hotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Tchotenstvi

Neuzivejte ptipravek Nurofen pro déti pomeranc, pokud jste v poslednich 3 mésicich t€hotenstvi,
protoze by vaSemu nenarozenému dit€ti mohl ublizit nebo zplsobit problémy pfi porodu. Ptipravek
muze vasemu nenarozenému ditéti zpusobit problémy s ledvinami a se srdcem. MiiZze ovlivnit sklon ke
krvaceni jak u vés, tak u vaseho ditéte, a mize zpusobit, Ze porod probéhne pozdeji nebo bude delsi,
nez se ocekdvalo. Neuzivejte piipravek Nurofen pro déti pomeran¢ béhem prvnich 6 meésict
téhotenstvi, pokud to neni nezbytné nutné a nedoporuci vam to lékat. Pokud 1é¢bu potiebujete béhem
Pokud uzivate od 20. tydne téhotenstvi ptipravek Nurofen pro deti pomeran¢ po dobu delSi nez
nekolik dni, mlze to zplsobit nenarozenému ditéti problémy s ledvinami, coZz muze vést ke snizeni
hladiny plodové vody, ktera dité¢ obklopuje (oligohydramnion), nebo ke zzeni tepny (ductus
arteriosus) v srdci ditéte. Pokud potfebujete 1écbu delsi nez nékolik dni, 1€kai vdm muize doporudit
dalsi kontroly.

Kojeni

Pouze malé mnozstvi ibuprofen a jeho metabolitli prechdzi do matetského mléka. Pokud se Nurofen
pro déti 4% pomeran¢ pouziva v doporuc¢ené davce a po co nejkratsi dobu, neni potieba béhem kojeni
prerusit 1écbu.

Fertilita
Nurofen pro déti pomeran¢ patfi do skupiny Iéki (NSAID), které mohou narusit fertilitu (plodnost)
zen. Tento ucinek je po vysazeni léCby reverzibilni (vratny).

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii:
Pti kratkodobém uzivani tento ptipravek nema zZadny nebo ma jen zanedbatelny vliv na schopnost fidit
nebo obsluhovat stroje.

. Nurofen pro déti pomeran¢ obsahuje tekuty maltitol: pokud Vam lékar sdélil, Ze nesnasite
nekteré cukry, porad’te se se svym lékafem diive, nez zacnete tento 1éCivy piipravek uzivat;

. mize mit mirny projimavy ucinek;

= energeticka hodnota maltitolu je 9,66 kl/g (2,3 kcal/g);

. Nurofen pro déti pomeran¢ obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné déavce, to
znamena, ze je v podstate ,,bez sodiku*;
] pSeni¢ny Skrob v tomto 1é¢ivém pripravku obsahuje lepek (gluten) ve velmi malém mnozstvi

je povazovany za bezlepkovy a je velmi nepravdépodobné, Ze by zptisobil problémy, pokud ma
dité celiakii;

. jedna 5 ml davka neobsahuje vice nez 0,315 mikrogramu lepku (glutenu);
. pokud ma dite alergii na psenici (odliSnou od celiakie), nemél(a) byste tento 1éCivy pripravek
ditéti podavat;




3.  Jak se Nurofen pro déti pomeranc uziva

Vzdy uzivejte tento 1éCivy piipravek piesné v souladu s ptfibalovou informaci nebo podle pokyni
svého l1ékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad'te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Je tfeba podavat nejnizsi u¢innou davku po nejkrat§i dobu nutnou ke zmirnéni ptiznakti onemocnéni.
Mate-1i Vy nebo Vase dité infekéni onemocnéni, neprodlene se porad'te s Iékafem, jestlize ptiznaky

(jako jsou horecCka a bolest) pretrvavaji nebo se zhorsuji (viz bod 2).

Obvyklé davkovani pii bolesti a horecce:

Télesna hmotnost ditéte Jednotliva davka Jak casto béhem 24 hodin?*
(Vék)
20-29 kg (6-9 let) 5 ml (odpovidajici 200 mg 3krat
ibuprofenu)
3040 kg (10-12 let) 7,5 ml (odpovidajici 300 mg 3krat
ibuprofenu), (pouzijte 1zicku
dvakrat:
I1x5ml+1x2,5ml)

*Jednotlivé davky se maji podavat piiblizn¢ kazdych 6 az 8 hodin.

Pripravek neni urcen pro déti mladsi 6 let véku nebo s télesnou hmotnosti nizsi nez 20 kg.
Pied pouzitim dikladné protiepejte.

VAROVANI: Nepiekratujte stanovené davkovani.

Zpiisob podani pomoci 1Zi¢ky:

Peroralni podani.

1. Lahvicku pred pouzitim dikladng protiepejte.

Pouzijte ten konec 1zicky, ktery odpovida pozadované davce.

Nalijte 1ék na 1zicku.

Vlozte 1zi¢ku do st ditéte a davku podejte.

Po pouziti zasroubujte uzavér. Umyjte 1zicku v teplé vod¢€ a nechte ji osusit. Uchovavejte mimo
dohled a dosah déti.

nk N

Délka trvani 1é¢by:
Tento 1ék je urceny jen ke kratkodobému uZivani.

Pokud je nutné tento ptipravek uzivat déle nez 3 dny nebo pokud se zhorsi symptomy onemocnéni,
porad’te se s Iékafem.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Nurofen pro déti pomerané, neZ jste mél(a):

Pokud jste pouzil(a) vice Nurofen pro déti pomeranc¢, nez jste mél(a) nebo pokud 1éCivy pripravek
nahodné vzilo dité, vzdy kontaktujte lékafe nebo vyhledejte nejbliz§i nemocnici, abyste ziskal(a)
informace o mozném riziku a poradil(a) se o dalSim postupu.

Mezi ptiznaky predavkovani mlze patfit pocit na zvraceni, bolest bficha, zvraceni (se stopami krve),
krvaceni v travicim ustroji, bolest hlavy, zvonéni v usich, zmatenost, mimovolni kmitavy pohyb o¢i
nebo vzacnéji prujem. Po podani vysokych davek byly hlaseny vertigo (zavrat’), rozmazané vidéni,
nizky krevni tlak, excitace (podrazdéni), dezorientace (ztrata orientace), koma, hyperkalémie (zvySeni
hladiny drasliku v krvi), prodlouzeny protrombinovy cas/INR (Cas srazeni krve), akutni selhani ledvin,
poskozeni jater, Gtlum dychani, cyanoza (modrani kiize), exacerbace astmatu u astmatikli, spavost,
bolest na hrudi, buseni srdce, ztrata védomi, kieCe (zejména u déti), slabost a zavrat’, krev v moci,
snizeni hladiny drasliku v krvi, pocit chladu a potize s dychanim.




JestliZe jste zapomnél(a) nebo Vase dité zapomnélo uzit Nurofen pro déti pomeranc:
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Pokud zapomenete podat
davku ditéti, podejte mu ji, hned jak si vzpomenete a potom podejte dal$i davku podle davkovaciho
intervalu uvedeného vyse.

Mate-1i jakékoli dals$i otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miize mit i Nurofen pro déti pomeran¢ nezadouci ucinky, které se ale
po co nejkrat$i dobu potfebnou ke zvladnuti pfiznakd onemocnéni. Ackoliv jsou nezadouci uc¢inky
méné Casté, u Vaseho ditéte se mize objevit nektery ze znamych nezadoucich ucinktt NSAID. Jestlize
se objevi nebo jestlize mate obavy, prestafite VaSemu ditéti tento pfipravek podavat a co nejdiive se
porad'te se svym lékafem. Star$i pacienti, ktefi uzivaji tento pripravek, jsou vystaveni zvySenému
riziku nezddoucich ucinkt.

PRESTANTE POUZIVAT tento p¥ipravek a okamzité vyhledejte 1ékaiskou pomoc, jestlize se
u Vaseho ditéte objevi:

. znamky krvéaceni do travici soustavy, jako jsou: zdvazna bolest bficha, cerna dehtovita stolice,
zvraceni krve nebo tmavych ¢astic, které vypadaji jako kadvova sedlina;
] znamky vzacné, ale zavazné alergické reakce, jako je zhorSeni astmatu, sipot nebo dusnost

nezndmé priciny, otok obliceje, jazyka nebo hrdla, potize s dychanim, zrychleny pulz, pokles
krevniho tlaku, ktery mize vést k Soku; tato reakce se mize vyskytnout uz po prvnim uziti
tohoto pripravku; jestlize se vyskytne kterykoliv z téchto ptiznaki, okamzité volejte 1ékate;

= nacervenalé nevyvysSené teréovité nebo kruhové skvrny na trupu, Casto s puchyii v centralni
¢asti, olupovani kiize, viedy v ustech, hrdle, nose, na pohlavnich organech a v oCich. Témto
zavaznym koZznim vyrazkdm muze piredchazet horecka a priznaky podobné chiipce (exfoliativni
dermatitida, erythema multiforme, Stevenstv-Johnsoniv syndrom, toxicka epidermalni
nekrolvyza) (velmi vzacné - postihuji az 1 z 10 000 pacientd);

= rozsahla vyrazka, vysoka télesna teplota a zvét§ené lymfatické uzliny (DRESS syndrom) (neni
znamo - z dostupnych udaju nelze urcit);
= Cervend, Supinatd Sifici se vyrazka se zdufeninami pod ktzi a puchyii provdzena horeckou.

Priznaky se obvykle objevuji pifi zahdjeni 1éCby (akutni generalizovanad exantematOzni
pustul6za) (neni zndmo - z dostupnych 0daju nelze urcit).

Jestlize se objevi kterykoliv z nasledujicich neZadoucich ucinki, zhor$i se nebo zpozorujete
jakékoliv ucinky, které nejsou uvedené v této pribalové informaci, oznamte to svému lékafri.

Casté (postihuji az 1 z 10 pacientd)

. zaludecni a stfevni obtize, jako jsou paleni Zahy, bolest bficha a nevolnost, poruchy traveni,
prijem, zvraceni, plynatost (vétry), zacpa a mirné krvaceni v zaludku a/nebo ve stfevech, jez
muze ve vyjimecnych piipadech zplsobit anémii.

Méné casté (postihuji az 1 ze 100 pacienti)

] viedy v travici soustaveé, prodéravéni (perforace) nebo krvaceni do travici soustavy, zanét ustni
sliznice s tvorbou viidki, zhorSeni existujicich stfevnich onemocnéni (kolitida nebo Crohnova
choroba), gastritida;

bolest hlavy, zavrat, nespavost, neklid, podrazdénost nebo inava;

poruchy vidéni;

. ruzné kozni vyrazky;

. reakce z precitlivélosti s koptivkou a svédénim.

Vziacné (postihuji az 1 z 1 000 pacienti)
] tinitus (zvonéni v usich);




zvySena koncentrace mocoviny v krvi, bolest ve slabinach a/nebo v bfise, vyskyt krve v moci a
horecka — toto mohou byt znamky poSkozeni ledvin (papilarni nekrdza);

zvySena koncentrace kyseliny mocové v krvi;

sniZzena hladina hemoglobinu.

Velmi vzacné (postihuji az 1 z 10 000 pacientt)

zanét jicnu, zanét slinivky bfisni (pankreatitida) a vyskyt membranovych zuzeni ve stievech;
selhavani srdce, infarkt myokardu a otok obliceje nebo rukou (edém);

vylu¢ovani mensiho mnozstvi moci nez obvykle a otoky (zejména u pacientii s vysokym
krevnim tlakem nebo sniZzenou funkci ledvin), otok (edém) a zakalena moc (nefroticky
syndrom); zanétlivé onemocnéni ledvin (intersticialni nefritida), jez muize vést k akutnimu
selhani ledvin; jestlize zaznamenate jeden z vySe uvedenych pfiznakii nebo mate-li pocit
celkové slabosti, prestafite Nurofen pro déti pomeran¢ uzivat a okamzité vyhledejte 1ékaiskou
pomoc, nebot’ by se mohlo jednat o prvni znamky poskozeni ledvin nebo selhani ledvin;
psychotické reakce, deprese;

vysoky krevni tlak, zanét cév (vaskulitida);

buseni srdce (palpitace);

porucha funkce jater, poskozeni jater zejména pii dlouhodobé 1€cb¢ (prvnimi znamkami muize
byt zména zbarveni kiize), selhani jater, akutni zdnét jater (hepatitida);

poruchy krvetvorby; prvni znadmky jsou: horecka, bolest v krku, povrchové viidky v duting
ustni, pfiznaky obdobné chfipce, silny pocit vycerpani, krvaceni znosu a do kiuze a
nevysvétlitelné modfiny; v téchto pfipadech musite okamzit¢ prerusit 1écbu a vyhledat
Iékaiskou pomoc; ur€ité nezacinejte se samolécbou 1éky proti bolesti nebo snizeni horecky
(antipyretika);

zavazné kozni infekce a komplikace méekkych tkani pti infekei planymi neStovicemi;

bylo popsano zhorSeni zanét spojenych s infekci (napt. nekrotizujici fasciitida) souvisejicich
s uzivanim urcitych 1€kt proti bolesti (NSAID); pokud se objevi znamky infekce nebo dojde
k jejich zhorSeni, musite neprodlené vyhledat 1ékafskou pomoc, aby 1ékar vysetfil, jestli neni
nutnd protiinfek¢ni/antibioticka 1écba;

pfi uzivani ibuprofenu byly pozorovany priznaky aseptické meningitidy (neinfekéni zanét
mozkovych blan) jako ztuhla Sije, bolest hlavy, nevolnost, zvraceni, horecka nebo zastfené
védomi; s vétsi pravdépodobnosti mohou byt postizeni pacienti s autoimunitnim onemocnénim
(SLE, smiSené onemocnéni pojivové tkan¢); pokud zaznamenate tyto ucinky, vyhledejte
okamzité 1ékare;

ztrata vlasu (alopecie).

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)

bolest na hrudi, ktera mutze byt pfiznakem potencialné zavazné alergické reakce zvané
Kounistiv syndrom;

reakce ze strany dychacich cest, véetn¢ astmatu, kieCovittho sevieni pradusek
(bronchospazmus) nebo dusnosti;

zvySena citlivost klize na svétlo.

Léky, jako je Nurofen pro déti pomeran¢, mohou plsobit mirné zvyseni rizika srdec¢nich zachvati
(infarkt myokardu) nebo cévnich mozkovych ptihod.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezddoucich tcinki, sdélte to svému Iékati, 1€karnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pripadé¢ jakychkoli nezadoucich u¢inki, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky miiZete hlasit

prostfednictvim webového formulate sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv



Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich ucCinkti mizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak Nurofen pro déti pomeran¢ uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte Nurofen pro déti pomeranc po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a stitku
lahvicky. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni lahvicky: 6 mésict.

Nevyhazujte zadné 1éCivé piipravky do odpadnich vod. Zeptejte se svého lékarnika, jak nalozit
s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Nurofen pro déti pomeran¢ obsahuje

] lé¢ivou latkou je ibuprofen : 1 ml peroralni suspenze obsahuje 40 mg ibuprofenu (jedna davka
5 ml obsahuje 200 mg ibuprofenu; jedna davka 2,5 ml obsahuje 100 mg ibuprofenu);
] pomocnymi latkami jsou: monohydrat kyseliny citronové, dihydrat natrium-citratu, chlorid

sodny, dihydrat sodné soli sacharinu, polysorbat 80, domifenium-bromid, roztok maltitolu,
glycerol, xanthanova klovatina, pomerancové aroma (obsahuje pSeni¢ny $krob) a ¢ist€na voda.

Jak Nurofen pro déti pomeran¢ vypada a co obsahuje toto baleni
Nurofen pro déti pomerang, je témét bila viskdzni suspenze s pomerancovou prichuti.

Jedna lahvicka obsahuje bud’ 30 ml, 50 ml, 100 ml, 150 ml nebo 200 ml.

Baleni obsahuje oboustrannou odmérnou 1zicku (se 1zickou o objemu 2,5 ml oznacenou vnitini ryskou
na 1,25 ml na jednom konci a se 1zickou o objemu 5 ml na druhém konci) k presnému odméfeni
davky.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Reckitt Benckiser (Czech Republic), spol. s r.0., Vinohradska 2828/151, Praha 3, 130 00,

Ceska republika

Vyrobce:

RB NL Brands B.V., WTC Schiphol Airport, Schiphol Boulevard 207, 1118 BH Schiphol,
Nizozemsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v €lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Belgie Nurofen voor Suikervrij 4%

Bulharsko Hypoden 3a FOnommu [Moprokan 200 mg/5 ml nepopaiiHo cycrieH3us
Kypr Nurofen ywa [ondrd 4 % Ioptokdi

Ceska republika Nurofen pro déti pomeran¢

Némecko Nurodon Junior Fieber- und Schmerzsaft Orange 40 mg/ml
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Suspension zum Einnehmen

Mad’arsko Nurofen narancsizii 4 % szuszpenzié gyermekeknek

Irsko Nurofen for Children Sixi plus Orange 200 mg/5 ml Oral Suspension

Lucembursko Nurofen pour Enfants 4% suspension buvable

Nizozemsko Nurofen voor Kinderen Sinaasappel suspensie, suspensie
200 mg/5 ml

Polsko Nurofen dla dzieci Junior pomaranczowy

Portugalsko Nurofen Laranja 40 mg/ml Suspensao Oral

Rumunsko Nurofen Junior, cu aroma de portocale, 200 mg/5 ml, suspensie orala

Slovenska republika Nurofen pre deti 4 % pomaranc

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 23. 4. 2025
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