Ulotka dotaczona do opakowania zawierajacego butelke i dozownik w formie strzykawki

Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Nurofen dla dzieci Forte, 200 mg/5 ml, zawiesina doustna

Ibuprofenum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowaé doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen

lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jes$li potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwréci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

- Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli objawy nasilg si¢ lub nie ustgpia

- po 24 godzinach w przypadku dzieci w wieku 3 -5 miesigcy lub

- po 3 dniach w przypadku dzieci powyzej 6 miesigca zycia, mtodziezy i dorostych.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Nurofen dla dzieci Forte i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nurofen dla dzieci Forte
Jak stosowac lek Nurofen dla dzieci Forte

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Nurofen dla dzieci Forte

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN

1. Co to jest lek Nurofen dla dzieci Forte i w jakim celu si¢ go stosuje

5 ml zawiesiny doustnej Nurofen dla dzieci Forte zawiera 200 mg ibuprofenu, ktory nalezy do grupy
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ). Lek tagodzi takie dolegliwosci jak gorgczka, bol i
obrzek.

Lek Nurofen dla dzieci Forte jest przeznaczony do stosowania u niemowlat i dzieci w nastgpujacych

przypadkach:

- goraczka rdéznego pochodzenia (takze w przebiegu zakazen wirusowych, w przebiegu odczynu
poszczepiennego),

- bole roznego pochodzenia o nasileniu stabym do umiarkowanego: bole glowy, gardta i migsni np.
w przebiegu zakazen wirusowych; bole miegsni, stawdw i kosci, na skutek urazow narzadu ruchu
(nadwyrezenia, skrecenia); bole na skutek urazow tkanek migkkich, bole pooperacyjne; bole
zebow, bole po zabiegach stomatologicznych, bole na skutek zabkowania; bole gtowy; bole uszu
wystepujace w stanach zapalnych ucha §rodkowego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nurofen dla dzieci Forte

Kiedy nie stosowa¢ leku Nurofen dla dzieci Forte

Leku nie nalezy stosowac u pacjentow:

- znadwrazliwo$cig na ibuprofen lub ktorgkolwiek substancje pomocniczg leku oraz na inne
niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ),




- uktoérych po przyjeciu kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych wystepowaly kiedykolwiek w przesztosci objawy alergii w postaci kataru,
pokrzywki lub astmy oskrzelowej,

-z choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy czynna lub przebyta, perforacja lub
krwawieniem, rowniez z tymi wystepujacymi po zastosowaniu NLPZ,

-z cigzkg niewydolno$cig watroby, ciezka niewydolnoscig nerek lub cigzkg niewydolno$cia serca,

- przyjmujacych jednoczesnie inne niesteroidowe leki przeciwzapalne, w tym inhibitory COX-2
(zwigkszone ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych),

- w I trymestrze ciazy,

- ze skazg krwotoczng.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Rodzice powinni skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli u dziecka stwierdzono wczesniej:

- toczen rumieniowaty oraz mieszang chorobe tkanki facznej,

- objawy reakcji alergicznych po przyj¢ciu kwasu acetylosalicylowego,

- choroby uktadu pokarmowego oraz przewlekte zapalne choroby jelit (wrzodziejace zapalenie jelita
grubego, chorobe Le$niowskiego i Crohna),

- nadci$nienie tetnicze i (lub) zaburzenie czynnosci serca,

- zaburzenia czynnos$ci nerek,

- zaburzenia czynno$ci watroby,

- zaburzenia krzepnigcia krwi,

- czynng lub przebyta astm¢ oskrzelowg lub objawy reakcji alergicznych
w przesztosci; po zazyciu leku moze wystapi¢ skurcz oskrzeli,

- przyjmowanie innych lekow (szczegolnie lekow przeciwzakrzepowych, moczopednych,
nasercowych, kortykosteroidow),

- wrodzong nietolerancj¢ fruktozy (ze wzgledu na mozliwo$¢ przeksztatcenia maltitolu, jednego ze
sktadnikow pomocniczych, we fruktozg).

Dzieci i mlodziez
U odwodnionych dzieci i mtodziezy istnieje ryzyko zaburzenia czynnos$ci nerek.

Istnieje ryzyko wystgpienia krwotoku z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji, ktore
moze by¢ $miertelne i ktore niekoniecznie musi by¢ poprzedzone objawami ostrzegawczymi lub moze
wystapi€ u pacjentow, u ktorych takie objawy ostrzegawcze wystgpowaty. W razie wystapienia
krwotoku z przewodu pokarmowego czy owrzodzenia, nalezy natychmiast odstawi¢ lek. Pacjenci z
chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie, szczeg6lnie osoby w wieku podesztym (lek
Nurofen dla dzieci Forte moze by¢ rowniez stosowany przez osoby doroste), powinni poinformowac
lekarza o wszelkich nietypowych objawach dotyczacych uktadu pokarmowego (szczeg6lnie o
krwawieniu), zwtaszcza w poczatkowym okresie terapii.

Jednoczesne, dlugotrwale stosowanie roznych lekow przeciwbolowych moze prowadzi¢ do
uszkodzenia nerek z ryzykiem niewydolno$ci nerek (nefropatia postanalgetyczna).

Przyjmowanie takich lekow jak ibuprofen moze by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka
ataku serca (zawat serca) lub udaru. Ryzyko to zwicksza dlugotrwale przyjmowanie duzych dawek
leku. Nie nalezy stosowac wickszych dawek i dtuzszego czasu leczenia niz zalecane. Jesli objawy sig
utrzymuja, nasilajg lub nie ustapig po 3 dniach lub, jesli wystgpia nowe objawy, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

W przypadku klopotdéw z sercem, przebytego udaru, lub podejrzewania, ze wystepuje ryzyko tych
zaburzen (np. podwyzszone cisnienie krwi, cukrzyca, zwigkszone stezenie cholesterolu, palenie
tytoniu) nalezy omowic sposob leczenia z lekarzem lub farmaceuta.

Lek ten nalezy do grupy lekow (niesteroidowe leki przeciwzapalne), ktore moga niekorzystnie
wplywac na ptodnosc u kobiet. Jest to dziatanie przemijajace i ustgpuje po zakonczeniu terapii.



Niektore leki przeciwzakrzepowe (zapobiegajace powstawaniu zakrzepow we krwi) (takie jak kwas
acetylosalicynowy/aspiryna, warfaryna, tiklopidyna), leki przeciw nadcisnieniu tetnicznemu krwi
(inhibitory ACE, np. kaptopryl, leki blokujace receptory beta, antagonisci angiotensyny II), a takze
niektore inne leki mogg wptywac lub na ich dziatanie moze wptywaé przyjmowanie ibuprofenu.
Zawsze nalezy proadzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem ibuprofenu z innymi lekami.

Nurofen dla dzieci Forte a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych, ktore

wydawane sg bez recepty.

Leku Nurofen dla dzieci Forte nie wolno stosowa¢ z nastgpujacymi lekami:

- lekami przeciwbdolowymi, kwasem acetylosalicylowym lub innymi niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi,

- lekami przeciwnadci$nieniowymi (np. moczopgdnymi),

- lekami przeciwzakrzepowymi,

- zydowudyna,

- litem 1 metotreksatem,

- kortykosteroidami.

Nurofen dla dzieci Forte z jedzeniem i piciem
U o0s6b z wrazliwym przewodem pokarmowym zaleca si¢ stosowac lek podczas positku lub popijanie
go mlekiem.

Ciaza i karmienie piersig

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

W ciaggu pierwszych 6 miesiecy cigzy nie zaleca si¢ stosowania leku. Podczas ostatnich trzech
miesigcy cigzy nie wolno przyjmowac leku, poniewaz mogloby to zwigkszaé¢ ryzyko wystgpienia
powiktan u matki i u dziecka w okresie okotoporodowym.

Ibuprofen moze w niewielkich iloSciach przenika¢ do mleka karmiacych matek. Nie sa znane
przypadki wystapienia dziatan niepozadanych u niemowlat karmionych piersia, tak wigc w zasadzie
nie ma koniecznosci odstawiania niemowlat od piersi.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Brak danych dotyczacych dziatan niepozadanych majacych wptyw na zdolno$¢ do kierowania
pojazdami mechanicznymi, obstuge maszyn i sprawnos¢ psychofizyczna.

Wazne informacje o niektérych skladnikach leku Nurofen dla dzieci Forte

Ze wzgledu na mozliwo$¢ przeksztalcenia maltitolu, jednego ze sktadnikow pomocniczych, we
fruktozg, nalezy zachowac szczeg6lna ostroznosc¢ stosujac preparat u pacjentow z wrodzong
nietolerancjg fruktozy.

3. Jak stosowa¢ lek Nurofen dla dzieci Forte
Zazwyczaj stosowana dawka leku Nurofen dla dzieci Forte, to:

Niemowleta od 3 do 6 miesiecy (5-7,6 kg): 3 razy po 1,25 ml w ciggu doby (co odpowiada 150 mg
ibuprofenu/dobe)

Niemowleta od 6 do 12 miesiecy (7,7-9 kg): 3 do 4 razy po 1,25 ml w ciagu doby (co odpowiada 150-
200 mg ibuprofenu/dobe)

Dzieci od 1 do 3 lat (10-15 kg): 3 razy po 2,5 ml w ciggu doby (co odpowiada 300 mg
ibuprofenu/dobeg)

Dzieci od 4 do 6 lat (16-20 kg): 3 razy po 3,75 ml w ciggu doby (co odpowiada 450 mg
ibuprofenu/dobg)

Dzieci od 7 do 9 lat (21-29 kg): 3 razy po 5 ml w ciagu doby (co odpowiada 600 mg ibuprofenu/dobg)



Dzieci od 10 do 12 lat (30-40 kg): 3 razy po 7,5 ml w ciagu doby (co odpowiada 900 mg
ibuprofenu/dobg).

Doro$li i dzieci w wieku powyzej 12 lat: dawka rekomendowang w objawowym leczeniu bolu i
goraczki jest 3 razy po 10 ml w ciggu doby, do ustgpienia objawow.

Pacjenci w starszym wieku: Dawkowanie powinno by¢ ustalone indywidualnie przez lekarza. Nalezy
rozwazy¢ mozliwo$¢ zmniejszenia dawki. U 0s6b z niewydolnoscig nerek ustalajac dawke nalezy
uwzgledni¢ stopien wydolnosci nerek.

Wstrzasna¢ przed uzyciem. Lek moze by¢ podany bezposrednio lub rozpuszczony w wodzie lub soku.
U 0s6b z wrazliwym przewodem pokarmowym zaleca si¢ stosowac lek podczas positku lub popijanie
go mlekiem.

Do opakowania dotaczony jest dozownik w formie strzykawki z podziatka utatwiajaca dawkowanie:

Instrukcja uzytkowania:

1. Nalezy odkreci¢ zakretke butelki (nacisngé¢ do dotu i przekreci¢ w strong przeciwng do ruchu
wskazowek zegara).

2. Dozownik nalezy mocno wcisngé w otwor w szyjce butelki.

3. Butelke nalezy energicznie wstrzasnac.

4, Aby napetni¢ dozownik, butelke nalezy odwroci¢ do gory dnem, a nastepnie ostroznie
przesuwac ttok dozownika do dotu wciagajac zawiesing do pozadanego miejsca na podzialce.

5. Butelke odwroci¢ do pozycji poczatkowej i ostroznie wykrecajac dozownik, wyjac go z
butelki.

6. Koncowke dozownika nalezy umiesci¢ w ustach dziecka, a nastepnie wolno naciskajac ttok,
ostroznie oproznic¢ zawarto$¢ dozownika.

7. Po zastosowaniu butelke nalezy zakrecic¢ zakretka, a dozownik umy¢ i wysuszyc¢.

Y

Nie nalezy stosowac wickszej dawki niz zalecana.

Lek przeznaczony wytacznie do podawania doustnego i doraznego stosowania. Jezeli objawy
utrzymuja si¢ lub nasilajg, lub jesli wystapiag nowe objawy, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.
Dzieciom ponizej 6 miesigca zycia mozna podac lek tylko po konsultacji z lekarzem na jego zlecenie.
Nie nalezy stosowac leku dhuzej niz przez 3 dni bez zalecenia lekarza.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
W przypadku dzieci w wieku 3 - 5 miesiecy nalezy zasiegnac porady lekarza jesli objawy nasilaja sie
lub jesli nie ustepuja po 24 godzinach.

W przypadku dzieci w wieku powyzej 6 miesigcy oraz mlodziezy nalezy zasiggna¢ porady lekarza,
jesli podawanie leku jest konieczne przez wigcej niz 3 dni lub jesli objawy ulegaja nasileniu.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Nurofen dla dzieci Forte
Przypadki przedawkowania sa rzadkie, jednak jesli przypadkowo zostata przyjeta zbyt duza dawka
leku, nalezy jak najszybciej skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Pomini¢cie zastosowania leku Nurofen dla Forte
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki leku.



W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrécic¢ si¢ do lekarza Iub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Nurofen dla dzieci Forte moze powodowa¢ dzialania niepozadane, chociaz nie u
kazdego one wystapia.

Podczas krotkotrwalego stosowania ibuprofenu w dawkach dostepnych bez recepty zaobserowowano
dziatania niepozadane wymienione ponizej. Stosujac ibuprofen w innych wskazaniach i dtugotrwale
moga wystapi¢ inne dziatania niepozadane.

Dziatania niepozadane uszeregowano wg. czestosci wystgpowania stosujgc nastepujace okreslenia:

Bardzo czesto: wiecej niz u 1 na 10 leczonych pacjentow

Czesto: mniej niz u 1 na 10, ale wiecej niz u 1 na 100 pacjentow

Niezbyt czgsto: mniej niz u 1 na 100, ale wigcej niz u 1 na 1000 pacjentow
Rzadko: mniej niz u 1 na 1000, ale wigcej niz u 1 na 10 000 pacjentéw

Bardzo rzadko: mniej niz u 1 na 10 000 pacjentéw i w pojedynczych przypadkach

Zaburzenia zotadka i jelit:

Niezbyt czgsto: niestrawnos¢, bol brzucha, nudnosci.

Rzadko: biegunka, wzdgcia, zaparcia, wymioty, zapalenie btony sluzowej zotadka.

Bardzo rzadko: smotowate stolce, krvawe wymioty, zapalenie jamy ustnej wrzodziejace, zaostrzenie
zapalenia okreznicy i choroby Crohna.

Moze wystapi¢ choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy, krwawienie z przewodu
pokarmowego, czasem ze skutkiem $miertelnym , szczegolnie u os6b w podesztym wieku, i
perforacja.

Zaburzenia ukladu nerwowego:

Niezbyt czgsto: bole glowy.

Rzadko: zawroty glowy, bezsennos$¢, pobudzenie, drazliwo$¢ i uczucie zmeczenia.

W pojedynczych przypadkach opisywano: depresje, reakcje psychotyczne i szumy uszne.
Zaburzenia nerek i drég moczowych:

Rzadko: obrzeki.

Bardzo rzadko: zmniejszenie ilosci wydalanego moczu, niewydolno$¢ nerek, martwica brodawek
nerkowych, zwigkszenie st¢zenia sodu w osoczu krwi (retencja sodu).

Zaburzenia watroby i drog zétciowych:

Bardzo rzadko: zaburzenia czynnosci watroby, szczeg6lnie podczas dtugotrwalego stosowania
Zaburzenia krwi 1 ukiadu chlonnego:

Bardzo rzadko: zaburzenia wskaznikéw morfologii krwi (anemia - niedokrwistos¢, leukopenia —
obnizenie liczby leukocytow, trombocytopenia — zmniejszanie liczby ptytek krwi, pancytopenia —
zaburzenie hematologiczne polegajace na niedoborze wszystkich prawidlowych elementow
morfotycznych krwi: erytrocytow, leukocytow i trombocytéw, agranulocytoza — obnizenie liczny
granulocytow). Pierwszymi objawami sg goraczka, bol gardta, powierzchowne owrzodzenia btony
sluzowej jamy ustnej, objawy grypopodobne, zmeczenie, krwawienie (np. siniaki, wybroczyny,
plamica, krwawienie z nosa).

Zaburzenia skory:

Bardzo rzadko: rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona, martwica toksyczno-rozptywna
naskorka.

Zaburzenia uktadu immunologicznego:

Niezbyt czgsto: pokrzywka i swiad.

Bardzo rzadko: obrzek twarzy, jezyka i krtani, duszno$¢, tachykardia — zaburzenia rytmu serca,
hipotensja — obnizenie ci$nienia tgtniczego krwi, wstrzas. Zaostrzenie astmy i skurcz oskrzeli;

u pacjentow z istniejagcymi chorobami auto-immunologicznymi (toczen rumieniowaty uktadowy,
mieszana choroba tkanki facznej) podczas leczenia ibuprofenem odnotowano pojedyncze przypadki




objawow wystepujacych w jatowym zapaleniu opon moézgowo-rdzeniowych jak sztywno$¢ karku, bol
glowy, nudnosci, wymioty, goraczka, dezorientacja.

Zaburzenia serca:

Bardzo rzadko: obrzek, nadcisnienie tetnicze, niewydolno$¢ serca zwigzane ze stosowaniem lekow z
grupy NLPZ w duzych dawkach.

W zwiazku z leczeniem NLPZ zglaszano wystepowanie obrzgkow, nadci$nienia i niewydolnosci
serca.

Przyjmowanie takich lekow jak ibuprofen moze by¢ zwigzane z niewielkim zwickszeniem ryzyka
ataku serca (zawat serca) lub udaru.

U niektorych osob w czasie stosowania leku moga wystapi¢ inne dziatania niepozadane.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Nurofen dla dzieci Forte
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na kartoniku i butelce. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Nurofen dla dzieci Forte

Substancja czynna leku jest Ibuprofen — 5 ml leku zawiera 200 mg ibuprofenu.

Inne sktadniki leku to sodu benzoesan, glicerol, maltitol ciekty, sacharyna sodowa, kwas cytrynowy
bezwodny, sodu cytrynian, hypromeloza, guma ksantan, sodu chlorek, taumatyna (E 957), aromat
truskawkowy, azorubina (E 122), woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Nurofen dla dzieci Forte i co zawiera opakowanie

Lek znajduje si¢ w butelce zawierajacej 30 ml, 50 ml Iub 100 ml zawiesiny doustnej. Do opakowania
dotaczony jest dozownik w formie strzykawki utatawiajacy dawkowanie.

CE 0543 — znak dotyczy wytacznie dozownika.



Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Reckitt Benckiser (Poland) S.A.
ul. Okunin 1

05-100 Nowy Dwor Mazowiecki

Wytwoérca

Farmasierra Manufacturing S.L.
Ctra. de Irun Km. 26,200

28700 San Sebastian de Los Reyes
Madryt

Hiszpania

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Reckitt Benckiser (Poland) S.A.
ul. Okunin 1
05-100 Nowy Dwor Mazowiecki

Numer infolinii: 801 88 88 07

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



