Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla aytkownika
Nurofen dla dzieci Junior pomaraiczowy
40 mg/ml, zawiesina doustna
(Ibuprofenum)

Lek do stosowania u dzieci od 6 lat do 12 lat

Nalezy uwaznie zapozn& sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten naley zawsze stosowadoktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pa@dob wedtug zalece

lekarza lub farmaceuty.

- Naley zachowa tg¢ ulotkg, aby w razie potrzeby mog ponownie przeczyta

- J&li potrzebna jest rada lub dodatkowa informacijdeiyazwrdocic sie do farmaceuty.

- Jeli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie niiwe objawy
niepazadane niewymienione w ulotce, najgpowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt
4,

- Jeli po uptywie 3 dni nie nagpita poprawa lub pacjent czuje:gjorzej, nalgy skontaktowa sie z
lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Nurofen dla dzieci Junior ponfanzowy i w jakim celu & go stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Nurofen dla dziecialypomaraczowy
Jak stosowalek Nurofen dla dzieci Junior pomarczowy

Mozliwe dziatania niepmdane

Jak przechowywalek Nurofen dla dzieci Junior pomarczowy

Zawartg¢ opakowania i inne informacije

onkwnpE

1. Coto jest lek Nurofen dla dzieci Junior pomaraczowy i w jakim celu s¢ go stosuje

Iburprofen naley do grupy lekéw zwanych Niesteroidowymi Lekami &ievzapalnymi (NLPZ). Dziatanie
tych lek6w polega na zmianie odpowiedzi organizrawdl, stan zapalny i podwgzora temperatug ciata.
Nurofen dla dzieci Junior pomaiezowy jest przeznaczony do krétkotrwatego, objangovieczenia:

e goraczki

¢ bolu o nasileniu tagodnym do umiarkowanego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nurofen dla dzieci Jumi pomaranczowy
Kiedy nie stosowa leku Nurofen dla dzieci Junior pomaraiczowy

o Jeli dziecko ma poriej 6 lat

« Jeli ma uczulenie na ibuprofen lub inne podobne fakieciwbdlowe (z grupy NLPZ) lub ktorykolwiek
Z pozostatych sktadnikéw tego leku (patrz punkt 6)

« Jali kiedykolwiek wystpita dusznéc¢, astma, katar, obgk twarzy i/lub dtoni lub pokrzywka po
stosowaniu kwasu acetylosalicylowego lub innychgimtych lekdéw przeciwbolowych (z grupy NLPZ)

o Jali kiedykolwiek wystpito krwawienie lub perforacja przewodu pokarmoweg@azana
Z wczeniejszym stosowaniem lekow z grupy NLPZ

« Jeli obecnie wystpuja lub wystpowato owrzodzenieotadka lub dwunastnicy (choroba wrzodowa)
lub krwawienie (dwa lub wicej potwierdzone przypadki owrzodzenia lub krwawagn

« Jali wystepuje cezka niewydolné¢ watroby, nerek lub serca

o Jali wystepuje krwawienie w mozgu (krwawienie z nagandzgowych) lub inne czynne krwawienie



« Jali wystepuja zaburzenia krzepetia krwi, poniewa ibuprofen mae wydhuwzy¢ czas krwawienia

« Jali wystepuja zaburzenia wytwarzania krwi o nieustalonym pocleniiz

» U dzieci z cgzkim odwodnieniem (wywotanym wymiotami, biegunkib niewystarczacym spayciem
ptynéw)

Nie nalery przyjmowa leku w ostatnich 3 miestach cizy.

Ostrzezenia i srodki 0stroznosci
Przed rozpocgiem stosowania leku Nurofen dla dzieci Junior p@fiezowy naley omowi to z lekarzem
lub farmaceut, jesli dziecko

* ma pewne dziedziczne zaburzenia wytwarzania krpi ¢stra przerywana porfiria)

e cierpi na zaburzenia krzepgia

* ma niektére choroby skéry (toazeumieniowaty uktadowy (SLE) lub mieszaohorole tkanki acznej)

« ma lub kiedykolwiek miato choroby jelit (wrzodzigge zapalenie jelita grubego lub chogdrohna),
poniewa ich objawy mog sie nasilic (patrz punkt 4 ,Maliwe dziatania niepzadane”)

« kiedykolwiek mialo lub ma obecnie zgliszone cinienie krwi i (lub) niewydoln& serca

e ma zaburzenia czynsa nerek

« ma choroby wtroby. W przypadku dtugotrwalego stosowania lekudfien dla dzieci Forte
pomaraczowy, wymagane jest regularne kontrolowanie patamewskanikow czynndci watroby,
nerek oraz morfologii krwi;

« zaleca si zachowanie ostemosci podczas stosowania innych lekow, ktére mpgicksza ryzyko
wystapienia owrzodzenia lub krwawienia, takich jak dogskortykosteroidy (takie jak prednizolon),
leki rozrzedzajce krew (takie jak warfaryna), selektywne inhibjtarychwytu zwrotnego serotoniny
(leki przeciwdepresyjne) oraz leki przeciwplytko(jak kwas acetylosalicylowy)

e réwnoczénie przyjmuje inne leki z grupy NLPZ (w tym inhibity COX-2 takie jak celekoksyb lub
etorikoksyb), gdy nalezy unikat jednoczesnego stosowania tych lekow (patrz pudkrgfen dla dzieci
Junior pomaraczowy a inne leki”)

e wystepowanie dziala niepazadanych mae by zmniejszone poprzez zastosowanie najmniejszej idawk
skutecznej leku w najkrétszym czasie

« 0Ogolnie, cigte stosowanie (kilku rodzajow) lekéw przeciwbolahymaze prowadat do utrzymujcych
sie powaznych problemow z nerkami. Ryzyko to smeowzrosiaé podczas wysitku fizycznego
Zwigzanego z utratsoli i odwodnieniem. Nalg wiec tego unika.

« Natogowe stosowanie (¥dych) lekéw przeciwbolowych nie prowadzt do uszkodzenia nerek z
ryzykiem niewydolnéci nerek. Ryzyko to mae ulec zwgkszeniu w przypadku ohgienia fizycznego
Zwigzanego z utratsoli i odwodnieniem. Z tego wzglu naleyy tego unika;

W wyniku dlugotrwatego stosowania jakiegokolwiekizaju lekow przeciwbdlowych, magvystpic
bole gtowy, ktérych nie naky leczy¢ zwiekszonymi dawkami tego leku. W takim przypadku lekeny
odstawt i zastgna¢ porady lekarza. Diagneddélu gtowy spowodowanego nagawvaniem lekow
nalezy podejrzewa u pacjentéw, ktoérzy majczeste lub codzienne bole gtowy pomimo (lub z powodu)
regularnego stosowania lekéw tagacych bol glowy;

e w zwiazku ze stosowaniem lekéw z grupy NLPZ bardzo rzaattaszano eizkie reakcje skorne (takie
jak zespét Stevensa-Johnsona). aleatychmiast przerwastosowanie leku Nurofen dla dzieci Junior
pomaraczowy w przypadku wysgpienia pierwszych objawow wysypki skornej, uszkadaedton
sluzowych lub innych objawéw reakcji alergiczne;j.

« ma choroby serca, wyglit w przeszidci udar lub masz podejrzenige istnieje ryzyko wyapienia tych
zaburzé (np. gdy twoje dziecko ma zgkiszone dinienie krwi, cukrzye, zwiekszone stzenie
cholesterolu lubpalisz tyfo)

« nalezy unikat stosowania leku Nurofen dla dzieci Forte pomezawy w przypadku wyspienia ospy
(ospy wietrznej);

. przebyto ostatnio poway zabieg chirurgiczny (wymagany nadzor medycast)pdwodnione, ze
wzgledu na zwikszone ryzyko niewydolrdgi nerek u dzieci odwodnionych

e Leki z grupy NLPZ mog maskowa objawy zakaenia i goaczki



. Leki, takie jak Nurofen dla dzieci Junior pom@gzowy mog by¢ zwigzane z niewielkim
zwiekszeniem ryzyka ataku serca (zawat serca) lub udgzyko jest bardziej prawdopodobne wraz
Z zwiekszeniem dawki i czasu leczenia. Nie gglprzekracza zalecanych dawek i czasu leczenia (3
dni);

Krwawienie, owrzodzenie lub perforacja ukladu pokawego, ktdre magmie¢ skutkismiertelne, bylty
odnotowywane w trakcie leczenia wszystkimi lekargrapy NLPZ z objawami ostrzegawczymi lub bez,
lub u pacjentéw, u ktérych wyglity powazne choroby przewodu pokarmowego. W przypadku apjshia
krwawienia lub owrzodzenia uktadu pokarmowego, halatychmiast przerwdeczenie. Ryzyko
krwawienia, owrzodzenia lub perforacji uktadu pakawego wzrasta wraz ze akszeniem dawki leku

z grupy NLPZ u pacjentow, u ktdrych w wysito owrzodzenie, szczegblnie z krwawieniem lubfgercia
(patrz punkt 2,Kiedy nie stosowaleku Nurofen dla dzieci Junior pomacaowy”) oraz u oséb w
podesztym wieku. Tacy pacjenci powinni rozpgicleczenie od najmniejszej skutecznej dawki. U tych
pacjentow oraz u pacjentow wymagajch jednoczesnego podawania kwasu acetylosali@gow matych
dawkach lub lekow zwkszapcych ryzyko reakcji uktadu pokarmowego ngleozwazy¢ leczenie
skojarzone z lekami ostonowymi (np. mizoprostoleim inhibitorami pompy protonowej).

Jezeli ktérykolwiek z wyzej wymienionych warunkéw dotyczy dziecka naleskontaktowa sie z lekarzem
przed zastosowaniem leku Nurofen dla dzieci Jupdonaraczowy.

Osoby w podesztym wieku

U os6b w podesztym wieku wygtuje zwikszone ryzyko dziafaniepazadanych w trakcie stosowania
lekéw z grupy NLPZ, w szczegdléa tych dotyczcychzotadka i jelit. Wiecej informaciji, patrz punkt 4
"Mozliwe dziatania niepzadane”.

Pacjenci z dziataniem toksycznym na przewdd pokayne wywiadzie, zwtaszcza w podesziym wieku,
powinni zgltasza wszelkie nietypowe objawy w odlsie jamy brzusznej (szczegdlnie krwawienia
Z przewodu pokarmowego), szczegolnie w ptdaavym etapie leczenia.

Nurofen dla dzieci Junior pomaraaczowy a inne leki
Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach prywanych obecnie lub ostatnio
przez dziecko, a tak o lekach, ktére dziecko i przyjmowd.

Jakich lekow nalezy unika¢ podczas stosowania leku Nurofen dla dzieci Junigtomaranczowy?

» niektore leki,takie jak leki przeciwzakrzepowe (Rpias acetylosalicylowy, warfaryna, tiklopidyna),

* niektore leki przeciw nadaiieniu (inhibitory ACE, np. kaptopryl, leki blokage receptor beta-
adrenergiczny, antagaei angiotensyny Il)

» niektore leki, ktére sstosowane w leczeniu bolu i standéw zapalnychKmas acetylosalicylowy, z
wyjatkiem niskich dawek zleconych przez lekarza)

* inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), wtgelektywne inhibitory cyklooksygenazy-2

* niektore inne leki mogce wplywa na leczenie ibuprofenem lub podlégakiemu wptywowi.

Nalezy zawsze zaggm¢ porady lekarza przed zastosowaniem ibuprofenugezinie z innymi lekami.

Nalezy powiedzi€ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekaréwnie: tych, ktére wydawane
sa bez recepty. W szczegoOkuwd nalery powiadomé lekarza o przyjmowaniu naggtujacych lekow:

Kwas acetylosalicylowy lub inne NLPZrodki poniewa moze wzrasté ryzyko owrzodzenia i



przeciwzapalne i przeciwboélowe)

Digoksyna (lek w niewydoln@i serca)

glukokortykoidy (leki zawierajce kortyzon lub
substancje podobne do kortyzonu)

Leki przeciwptytkowe:

Kwas acetylosalicylowy (mate dawki)

Leki rozrzedzajce krew (np. warfaryna)

Fenytoina (w leczeniu padaczki)

krwawienia z przdwpokarmowego

poniewadziatanie digoksyny mi@ ulec
wzmocnieniu

poniewa moze wzrasta ryzyko owrzodzenia i
krwawienia z przewodu pokarmowego

poniewamaze wzrosmé ryzyko krwawienia

poniendziatanie rozrzedzage krew mae ulec
ostabieniu

poniewéuprofen mae nasilé dziatanie tych lekéw

ponievgziatanie fenytoiny mge ulec wzmocnieniu

Selektywne inhibitory zwrotnego wychwytu serotoninyponiewa mog zwigksza ryzyko krwawienia z

(w leczeniu depresiji)

Lit (w leczeniu zaburzemaniakalno-depresyjnych
oraz depresji)

Probenecyd i sulfinpirazon (w leczeniu dny)

Leki na obnikenie cénienia i leki moczogdne

Diuretyki oszczdzapce potas

Metotreksat (w leczeniu raka i reumatyzmu)

Takrolimus i cyklosporyna (leki immunosupresyjne)

Zydowudyny (w leczeniu HIV/AIDS)

Pochodne sulfonylomocznika (leki
przeciwcukrzycowe)

Antybiotyki z grupy chinolonéw
Inhibitory CYP2C9

Nurofen dla dzieci Junior pomaiezowy z alkoholem

przewodu pokarmowego

poniewa dziatanie litu mae ulec wzmocnieniu

ponigwgdalanie ibuprofenu mie ulec opénieniu

poniewaibuprofen mae ostabia dziatanie tych
lekéw oraz mae wzrosié ryzyko dla nerek

poniewamaze to prowadzi do hiperkaliemii

poniedazatanie metotreksatu rae ulec
wzmocnieniu

onfewa moze dogé do uszkodzenia nerek

poniewarzycie leku Nurofen mze powodowéa
zwigkszenie ryzyka krwawienia wewtnzstawowego
lub krwawienia prowadgego do obrgu u oséb
HIV(+) chorujacych na hemofit.

poniewa mazliwe 3 interakcje

poniewamaze wzrosié ryzyko drgawek

Jednoczesne stosowanie ibuprofenhibitoréw
CYP2C9 mae zwkksz& ekspozya na ibuprofen
(substrat CYP2C9). W badaniu z worykonazolem oraz
flukonazolem (inhibitory CYP2C9) obserwowano
zwigkszenie ekspozycji na S(+)-ibuprofen o okoto 80
do 100% . Zmniejszenie dawki ibuprofenu rigle
rozwazy¢ podczas jednoczesnego stosowania silnych
inhibitoréw CYP2C9, szczegolnie gdy wysokie dawki
ibuprofenu g podawane z worykonazolem lub
flukonazolem.

Nie naley spaywat alkoholu podczas stosowania leku Nurofen dla dZiegior pomaraczowy. Niektore
dziatania niepgdane, takie jak te zazane z przewodem pokarmowym lusadkowym uktadem
nerwowym, mog by¢ bardziej prawdopodobne podczas przyjmowania alkolwdym samym czasie, co

leku Nurofen dla dzieci.Junior pomaczowy.

Ciaza, karmienie piersia i wptyw na ptodnosé



Jeili pacjentka jest w aizy lub karmi piersi, przypuszczae mae by w ciazy lub gdy planuje mi@
dziecko, powinna poradzsie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdgo le

Cigza

Nie stosowa leku w chgu ostatnich 3 miesty ciazy. Unika¢ stosowania tego leku w pierwszych 6
mieshcach cazy, chybaze lekarz zaleci inaczej.

Karmienie piersg

Jedynie niewielkie iléci ibuprofenu i jego produktow rozpadu przenikdp mleka matki. Nurofen dla
dzieci Forte pomargczowy mae by stosowany podczas karmienia piey$esli podawany jest w
zalecanych dawkach i przez najkrotszyztivay okres czasu.

Ptodnao¢

Lek Nurofen dla dzieci Forte pomaczowy naley do grupy lekéw (NLPZ), ktére magvptywat na
ptodnds¢ u kobiet. Dziatanie to jest odwracalne po przenwatosowania leku.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Podczas krotkotrwalego stosowania, lek nie wphyawywiera nieistotny wptyw na zdoléo
prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
Nurofen dla dzieci Junior pomaraiczowy zawiera maltitol ciekly, sod i skrob¢ pszeniczm

3.

Nurofen dla dzieci Forte pomaiezowy zawiera maltitol ciekly. Zeli stwierdzono wczamiej

u pacjenta nietolerangpiektérych cukrow, pacjent powinien skontaktéve® z lekarzem przed
przyjeciem leku.

Lek zawiera 28.09 mg sodu w 15 ml zawiesiny (= It1®ysodu na 1 ml zawiesiny). Najyewzia¢ to

pod uwag u pacjentow kontrolacych zawarté¢ sodu w diecie.

Nurofen dla dzieci Forte pomaiezowy zawiera skrobipszenicza. Lek odpowieni dla os6b z chorpb
trzewnry (celiakia).

Leku nie powinni stosowapacjenci z alergina pszenig (inna niz choroba trzewna).

Jak stosowd lek Nurofen dla dzieci Junior pomaraiczowy

Lek Nurofen dla dzieci Junior pomaranczowy nalery zawsze stosowadoktadnie tak, jak to opisano w
ulotce dla pacjenta lub wedtug zaleaelekarza lub farmaceuty. W razie watpliwo §ci nalezy zwrécié

sie do lekarza lub farmaceuty.

Lek do stosowania doustnego.

Zalecana dawka w przypadku bolu i goaczki, to:

Masa ciata dziecka (wiek) Jaka il&é Jak czesto w cagu 24
godzin?*
20 do 29 kg (6 do 9 lat) 5ml 3 razy
30 do 40 kg (1@o 12 lat) 7,5ml (dwukrotnezycie 3 razy
tyzeczki: 5ml + 2,5ml)

*Dawki naley podawa co okoto 6 do 8 godzin.

Nie zaleca g stosowania u dzieci poriej 6 lat lub ponizej 20kg.



U pacjentdéw z wraiwym zotadkiem zaleca gi aby lek Nurofen dla dzieci Junior pomé&aowy byt
przyjmowany w trakcie positku.

UWAGA: nie przekraczaustalonej dawki.

Sposéb podawania za pomadyzeczki
1. Wstrasm¢ mocno butelk.
2. Uzy¢ konca tyzeczki odpowiedniego dla wymaganej dawki.
3. Wylat lek na tyeczk.
4. Umiescic¢ tyzeczl w ustach dziecka i podaawi.
5. Po uyciu zakeci¢ butelk;. Umyc tyzeczle w cieptej wodzie i pozostawido wyschngcia.
Przechowywa w miejscu niedogpnym i niewidocznym dla dzieci.

Czas trwania leczenia
Lek ten jest przeznaczony tylko do krotkotrwatego ®osowania.Jeli podawanie leku jest konieczne
przez wecej niz 3 dni lub j&li objawy ulegag nasileniu nalezy skonsultowa sie z lekarzem.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Nurofen dla dzieci Junior pomenczowy:

Nalezy niezwiocznie skontaktowssie z lekarzem. Podczas przedawkowania iegstapi¢ nastpujace
objawy: nudnéci, wymioty, bole brzucha, rzadziej biegunka. Pdaoadog, wystpi¢ bole gtowy,
krwawienie z przewodu pokarmowego, zaburzenia révagd, sennéé, zawroty gtowy, oczops,
zaburzenia widzenia, dzwonienie w uszach, niskieie@nie krwi, pobudzenie, dezorientacjpiaczka,
drgawki, utrata przytomnoi, hiperkaliemia, kwasica metaboliczna, gkgzenie czasu
protrombinowego/INR, ostra niewydolitonerek, uszkodzenieatroby, depresja oddechowa, sinica oraz
zaostrzenie astmy u chorych na astm

Pominigcie przyjecia leku Nurofen dla dzieci Junior pomaraiczowy:

Nie naley stosowa dawki podwadjnej w celu uzupetnienia porgitej dawki. Jéli pacjent zapomni przgf
lub pod& dawk;, nalezy ja przyjac¢ lub podd@ po przypomnieniu, a nagie przyac lub pod@ nastpna
dawk leku zgodnie z przerywv dawkowaniu opisanpowyzej.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku natg zwrécié¢ sie do
lekarza lub farmaceuty.

4.  Mozliwe dziatania niepazadane

Jak kady lek, Nurofen dla dzieci Junior pomacaowy mae powodowa dziatania niepzadane, chocia
nie u kadego one wyapia. Wystipienie dziata niepazadanych mana zmniejsz§ przez zastosowanie
najmniejszej dawki w najkrétszym czasie konieczriarztagodzenia objawdw. U dziecka immavystpic
jedno ze znanych dziataiepaadanych lekow z grupy NLPZ. dewystapia dziatania niepmdane lub
w przypadku wtpliwosci, nalezy przerwa podawanie leku i porozmawdia lekarzem najszybciej jak to
mozliwe. Osoby w podesztym wieku stogog ten lek natis do grupy o zwikszonym ryzyku wysipienia
problemoéw zwizanych z dziataniami niepadanymi.

NALE ZY PRZERWA C STOSOWANIE leku i natychmiast zwroci sie o0 pomoc lekarslg, jesli

u dziecka wystpuja:

« objawy krwawienia jelitowego, takie jak: silny bdl brzucha, czarne stolce sntejikrwawe wymioty
lub casteczki o ciemnej barwie, ktére przypomimajsy kawy.

« objawy rzadkich lecz powanych reakcji alergicznych takich jak nasilenie astmy, niewyjaone
swiszczenie lub duszié, obrzk twarzy, gzyka lub gardfa, trudrgsi w oddychaniu, kotatania serca,
spadek cinienia krwi prowadacy do wstrasu. Objawy mog wyskpi¢ nawet po pierwszym
zastosowaniu leku. diektorykolwiek z tych objawdw wyapi, nalezy natychmiast skontaktowasic
z lekarzem.



» ciezkie reakcje skornetakie jak wysypka, obejmaga cate ciato, ztuszczanie, powstawaniehgrzy
i odpadanie ptatéw skory.

Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepazadanych lub wystpia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalgy powiedzi& o tym lekarzowi.

» Czesto(mog wystapi¢ u 1 na 10 osoblplegliwasci zotadkowe takie jakzgaga, bole brzucha, nudieg
niestrawné¢, biegunka, wymioty, wzgtia (gazy), zaparcia, niewielka utrata krwiatadka i/lub jelit,
ktora w wyptkowych przypadkach nie powodowa niedokrwistdcé.

Niezbyt czsto (mog wystpic¢ u 1 na 100 oséb)

e wrzody w przewodzie pokarmowym, ktére mdgwawic¢ lub peka¢, zapalenie blonyluzowej jamy
ustnej z owrzodzeniem, nasilenie istaggj choroby jelit (wrzodziage zapalenie jelita grubego lub
choroba Crohna), zapalenie btailyzowejzotadka

e zaburzenia &rodkowego uktadu nerwowego, takie jak béle gtovaweoty gltowy, bezsenré,
pobudzenie, diiwosé lub zneczenie

» zaburzenia widzenia

e rbézne wysypki skorne

e reakcje nadwrdiwosci z pokrzywlg i swiadem

Rzadko (mog wystapi¢ u 1 na 10 gytkownikdéw na 10 000)

e szumy uszne (dzwonienie w uszach)

« zwiekszenie stzenia mocznika we krwi, bole w boku i/lub béle braackrew w moczu oraz gmzka
mogace by objawami uszkodzenia nerek (martwica brodawek)

Bardzo rzadko (mog wystapi¢ u 1 na 10 000 oséb)

e zapalenie przelyku, zapalenie trzustki, tworzeiggpszeponopodobnych zwen jelita

* niewydolna¢ serca, zawat serca i obkztwarzy lub sk

« oddawanie mniejszej ifoi moczu nk zwykle oraz obraki (zwtaszcza u pacjentow z wysokim
cisnieniem krwi lub upéledzeniem czynriei nerek), obreki i zmetnienie moczu (zespot nerczycowy),
zapalna choroba nerektddmiazszowe zapalenie nerek), ktéra raprowadzi do ostrej niewydolniei
nerek. J&i wystapit jeden z wyej wymienionych objawow, lub §& pacjent czuje sizle, naley
przerwa stosowanie leku Nurofen i natychmiast skonsuliosiaz lekarzem, poniewamog to by
pierwsze objawy uszkodzenia lub niewyddicianerek.

« reakcje psychotyczne i depresja

* wysokie cénienie krwi, zapalenie nacity

» Kkotatanie serca

e zaburzenia czynrici watroby, uszkodzenie gtroby (pierwszymi objawami magoy¢ przebarwienia
skory), szczegolnie podczas diugotrwatego leczamigayydolnag¢ watroby, ostre zapalenieatroby

e zaburzenia produkcji krwinek - pierwsze objawydoraczka, bol gardta, powierzchowne owrzodzenia
jamy ustnej, objawy grypopodobne, silneezenie, krwawienia z nosa i skory, niewyjeone
siniaczenie. W takich przypadkach ngl@atychmiast przerwdeczenie i skonsultowssic z lekarzem.
Nie naley leczy¢ sie samodzielnie przyayciu lekéw przeciwbolowych lub lekéw obigjacych
goraczke (lekéw przeciwgagczkowych).

e ciezkie zakaenia skory i powikfania dotygze tkanek mikkich podczas zakania osp wietrzm,

e Opisywano pogorszenie stanu zapalnegazaviego z zake&niem (np. martwicze zapalenie pemi)
wskutek stosowania pewnych lekow przeciwbélowychRK). Jeeli wystpia lub nasih sie objawy
zakaenia, pacjent powinien niezwtocznie édae do lekarza. Naley ocent, czy istniej wskazania do
zastosowania leczenia przeciwinfekcyjnego (antyfioterapia).

e podczas stosowania ibuprofenu obserwowano objaggtasznego zapalenia opon mbzgowo-
rdzeniowych ze sztywroia karku, bélem gtowy, nudsoiami, wymiotami, gagczky i zaburzeniami
swiadomdci. U pacjentéw z zaburzeniami autoimmunologiczn(tmcze, mieszana choroba tkanki
tacznej)



e istnieje wiksze ryzyko takich objawdw. W razie wygtenia takich dolegliwéci nalezy niezwtocznie
skontaktowa sic z lekarzem.

« ciezkie reakcje skorne, takie jak wysypka z zaczerveigigm i powstawanienepherzy (np. zespot
Stevensa-Johnsona, ruti&ielopostaciowy i toksyczna nekroliza naskorkapbed yella), wypadanie
wlosow (tysienie).

Czestos¢ nieznana(nie mazna oceni na podstawie dogbnych danych)
« reaktywnd¢ drég oddechowych, w tym astma, skurcz oskrzebzda¢.

Leki, takie jak Nurofen dla dzieci Junior poméacaowy mog by¢ zwigzane z niewielkim zwgkszeniem
ryzyka ataku serca (zawat serca) lub udaru.

Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawow niepazadanych lub wystpia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, naley powiedzi& o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Zgtaszanie dziala niepazadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy niefg@lane niewymienione w
ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub pighiarce. Dziatania niegadane mana
zgtaszé bezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niegdanych Dziata Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medych i Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 924-301, fax: 22 49-21-309,e-mail: ndi@urpl.gov.pl
Dziatania niepgadane mana zgtaszaréwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziataniepazadanych mana kkdzie zgromadzi wigcej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywd lek Nurofen dla dzieci Junior pomaraiczowy

Przechowywa w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

Nie stosowa leku Nurofen dla dzieci Junior pomacaowy po uptywie terminu waiosci zamieszczonego
na pudetku tekturowym i butelce. Terminamasci oznacza ostatni dziedanego miesgca.

Nie przechowywéaw temperaturze powsj 25°C.

Po otwarciu butelki lek naky zuzy¢ w ciagu 6 miestcy.

Lekoéw nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadkiNalezy zapytaé
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktére nie s¢ juz potrzebne. Takie posgpowanie pomae chronié
srodowisko.

6. Zawartosé¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Nurofen dla dzieci Junior pomaraczowy

Substangj czynmy leku jest ibuprofen. Kaly 1 ml zawiesiny doustnej zawiera 40 mg ibuprofenu
Pozostate sktadniki to: kwas cytrynowy jednowodsgglu cytrynian, sodu chlorek, sacharyna sodowa,
polisorbat 80, bromek domifenu, malitol ciekly,agrol, guma ksantan, aromat pont&zowy (zawierajcy

skrobk pszenicza) i woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Nurofen dla dzieci Junior pomaraiczowy i co zawiera opakowanie



Nurofen dla dzieci Junior pomaiezowy jest biataw zawiesin 0 konsystencji syropu o
charakterystycznym pomarezowym zapachu..
Kazda butelka zawiera 100 ml, 150 ml lub 200 ml.

Opakowanie zawiera dwustraptyzke miarows (z miarky o pojemnéci 2,5 ml z wewgtrznym znakiem
1,25 ml na jednym kicu i z miarky o pojemnéci 5 ml na drugim kacu) do prawidtowego odmierzenia
dawki. Nie wszystkie wielksci opakowa musz znajdowa Sig w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny:

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

Wytworca:

Reckitt Benckiser Healthcare (UK) Limited,
Dansom Lane,

Hull, East Yorkshire.

HU8 7DS, Wielka Brytania

W celu uzyskania bardziej szczego6towych informaajiezy zwrdcié sie do miejscowego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

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

05-100 Nowy Dwor Mazowiecki
Tel: 801 88 88 07

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu Wrajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepggymi nazwami:

Belgia Nurofen voor Kinderen Suikervrij 4%
Butgaria Hypoden 3a FOnomu IToprokan 200 mg/5 mitepopainta cycrnensus
Cypr Nurofenyia TTaudud 4 % IToptokdit
Czechy Nurofen prodi 4 % pomera#
Francja Nurofen 40 mg/ml enfants orange
Niemcy Nurodon Junior Fieber- und Schmerzsaft Ceatymg/ml Suspension zum
Einnehmen.
Wegry Nurofen narancsiiz4 % szuszpenzio gyermekeknek
Irlandia Nurofen for Children Orange 200 mg/5 mbhOBuspension
Luksemburg Nurofen pour Enfants 4% suspension davab
Holandia Nurofen voor Kinderen Sinaasappel suspessgspensie 200 mg/5 ml
Polska Nurofen dla dzieci Junior pomacaowy
Portugalia Nurofen Laranja 40 mg/ml Suspensao Oral
Rumunia Nurofen Junior, cu arofirde portocale, 200 mg/5 ml, suspensieoral
Stowacja Nurofen pre deti 4 % pomatan
Stowenia Nurofen za otroke z okusom pomaea#0 mg/ml peroralna suspenzija




Wielka Brytania \ Nurofen for Children 200 mg/5 mlg@ge Oral Suspension
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