Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Nurofen dla dzieci, 60 mg, czopki
(Ibuprofenum)

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapig 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 u dzieci w wieku 3 -5 miesi¢ecy lub

- po 3 dniach u dzieci powyzej 6 miesigca zycia.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceutg.

Spis tresci ulotki:

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

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nurofen dla dzieci
3.  Jak stosowa¢ Nurofen dla dzieci

4.  Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywaé¢ Nurofen dla dzieci

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

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

Ibuprofen nalezy do grupy lekéw zwanych Niesteroidowymi Lekami Przeciwzapalnymi
(NLPZ). Dziatanie tych lekow polega na zmianie odpowiedzi organizmu na bdl, obrzek

i podwyzszong temperature ciata. Nurofen dla dzieci jest przeznaczony do objawowego leczenia:
e goraczki

e Dbolu o nasileniu malym do umiarkowanego.

Lek Nurofen dla dzieci stosuje si¢, gdy podanie leku w formie doustnej jest niewskazane np. gdy
wystepuja wymioty.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nurofen dla dzieci

Kiedy nie stosowa¢ leku Nurofen dla dzieci

e jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na ibuprofen lub inne podobne leki
przeciwbolowe (z grupy NLPZ) lub ktorykolwiek z pozostalych sktadnikéw leku Nurofen dla
dzieci (wymienionych w punkcie 6);

e jesli kiedykolwiek wystapita dusznos$¢, astma, katar, obrzek twarzy i (lub) rak lub pokrzywka
po zastosowaniu ibuprofenu, kwasu acetylosalicylowego lub innych podobnych lekow
przeciwbolowych (z grupy NLPZ);

o jesli kiedykolwiek wystapito krwawienie lub perforacja przewodu pokarmowego zwigzana z
wczesniejszym leczeniem przy uzyciu NLPZ;

e jesli pacjent ma lub mial dwa lub wigcej epizody wrzodoéw zotadka i (lub) dwunastnicy lub
krwawienia;




u pacjentow z krwawieniem z naczyn moézgowych lub z innym czynnym krwawieniem;

u pacjentdw z niewyjasnionym zaburzeniami powstawania krwi;

u pacjentow z ciezkim odwodnieniem (wywotanym wymiotami, biegunka lub niewystarczajacym
spozyciem plyndéw);

jesli wystepuje ciezka niewydolnos¢ watroby, nerek lub serca;

jesli pacjentka jest w ostatnim trymestrze cigzy;

u niemowlat o wadze ponizej 6,0 kg (ponizej 3 miesigca zycia).

Ostrzezenia i SrodKi ostroznoSci
Przed zastosowaniem czopkow nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty:

Jezeli u pacjenta wystepuja niektore choroby skory (uktadowy toczen rumieniowaty - SLE lub
mieszana choroba tkanki tacznej).

Jesli u pacjenta wystepuja powazne reakcje skorne, takie jak ztuszczajace zapalenie skory, zespot
Stevensa-Johnsona lub toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka. Stosowanie leku Nurofen dla
dzieci nalezy natychmiast przerwac¢ w przypadku wystgpienia pierwszych objawow wysypki skornej,
zmian na blonach sluzowych lub jakichkolwiek innych objawow reakcji alergicznych.

Jesli u pacjenta wystepujg pewne wrodzone zaburzenia tworzenia krwi (np. ostra przerywana
porfiria).

Jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia krzepnigcia.

Jesli u pacjenta wystepuja lub kiedykolwiek wystepowaly choroby jelit (wrzodziejace zapalenie jelita
grubego lub choroba Crohna).

Jesli u pacjenta wystgpuja choroby odbytnicy lub odbytu.

Jesli pacjent kiedykolwiek miat wysokie ci$nienie krwi i (lub) niewydolnos$¢ serca.

Jesli pacjent ma zaburzong czynnos$¢ nerek.

Jesli u pacjenta wystgpuje choroba watroby.

Jesli u pacjenta wystepuja lub wystepowaty choroby alergiczne lub astma, poniewaz moze pojawic
si¢ dusznos¢.

Jesli pacjent ma katar sienny, polipy nosa lub przewlekta obturacyjng chorob¢ uktadu oddechowego,
wystepuje zwickszone ryzyko reakcji alergicznych; reakcje alergiczne moga wystgpowac pod
postacig napadow astmy (tak zwana astma analgetyczna), obrzeku naczynioruchowego lub
pokrzywki.

Jesli pacjent ma chorobg serca, przebyt udar lub uwaza, ze moze mie¢ zwigkszone ryzyko
wystgpienia tych chorob (np., jesli wystepuje wysokie ciSnienie krwi, cukrzyca, wysokie st¢zenie
cholesterolu lub pacjent pali tyton). W takim przypadku nalezy omowic leczenie z lekarzem lub
farmaceuta.

Leki takie jak Nurofen dla dzieci mogg nieznacznie zwickszac ryzyko ataku serca (zawat miesnia
sercowego) lub udaru. Ryzyko takie jest wicksze po podaniu duzych dawek oraz podczas
dlugotrwatego leczenia. Nie nalezy przekraczaé zalecanej dawki lub czasu trwania leczenia, ktory
wynosi 24 godziny dla niemowlat od 3 do 5 miesigcy zycia oraz 3 dni u dzieci powyzej 6 miesiagca
zycia.

Podczas dlugotrwatego stosowania leku Nurofen dla dzieci, wymagane jest regularne sprawdzanie
parametrow czynnosci watroby i nerek, a takze morfologii krwi.

Dziatania niepozadane mozna zminimalizowa¢ poprzez stosowanie najmniejszej skutecznej dawki
przez najkrotszy wymagany czas konieczny do kontroli objawow.

U 0s6b w podesztym wieku istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych.
Nawykowe stosowanie (niektorych) lekow przeciwbolowych moze prowadzi¢ do cigzkich zaburzen
nerek. Ryzyko to moze wzrosna¢ podczas wysitku fizycznego zwiazanego z utratg soli i
odwodnieniem. Nalezy wigc tego unikac.

Dhugotrwate stosowanie lekow przeciwbolowych z powodu bolu glowy moze nasila¢ te dolegliwosci.
W przypadku podejrzenia lub pewnosci, ze taka sytuacja ma miejsce, nalezy zasiggna¢ porady
lekarskiej i przerwac leczenie. Polekowego bolu gtowy nalezy spodziewac sie u pacjentow, u ktorych
czesto lub codziennie wystepujg bole glowy, pomimo (lub z powodu) regularnego stosowania lekow
przeciwbolowych.

Istnieje ryzyko wystgpienia krwotoku z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji, ktore
mogg by¢ $miertelne i nie musza by¢ poprzedzone objawami ostrzegawczymi; moga one takze
wystapi¢ u pacjentow, u ktorych pojawily si¢ objawy ostrzegawcze. W przypadku wystapienia
krwawienia z przewodu pokarmowego lub owrzodzenia, lek nalezy natychmiast odstawic.



Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentow przyjmujacych leki mogace zwiekszac ryzyko owrzodzenia
lub krwawienia, takie jak doustne kortykosteroidy (np. prednizolon), leki przeciwzakrzepowe (np.
warfaryna), selektywne inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny (leki przeciwdepresyjne) lub leki
przeciwptytkowe (np. kwas acetylosalicylowy).

Jednoczesne stosowanie z NLPZ, w tym z selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy-2 (COX-2),
takimi jak celekoksyb lub etorykoksyb, zwigksza ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych (patrz
punkt "Nurofen dla dzieci a inne leki" ponizej), dlatego nalezy tego unikac.

Jesli u pacjenta wystgpuje ospa wietrzna (varicella) nalezy unika¢ stosowania leku Nurofen dla
dzieci.

Istnieje ryzyko zaburzenia czynnosci nerek u odwodnionych dzieci i mlodziezy.

Nadzor medyczny jest szczegdlnie wymagany bezposrednio po duzym zabiegu chirurgicznym.

Leki z grupy NLPZ moga maskowac objawy zakazenia i goraczki.

Nurofen dla dzieci a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

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

niektore leki, takie jak leki przeciwzakrzepowe (np. kwas acetylosalicylowy, warfaryna,
tyklopidyna);

niektore leki przeciwnadcisnieniowe (inhibitory ACE, np. kaptopryl, leki blokujace receptory beta-
adrenergiczne, antagonisci angiotensyny II);

niektore leki stosowane w leczeniu bdlu i stanéw zapalnych (np. kwas acetylosalicylowy, z
wyjatkiem matych dawek zleconych przez lekarza);

inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), w tym selektywne inhibitory cyklooksygenazy-2;
niektore inne leki mogace wptywac na leczenie ibuprofenem lub podlega¢ takiemu wpltywowi.

Nalezy zawsze zasiggnac¢ porady lekarza przed zastosowaniem ibuprofenu jednoczesnie z innymi lekami.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, rowniez tych, ktore wydawane sg bez recepty.
W szczegblnosci nalezy powiadomié lekarza o przyjmowaniu nastepujacych lekdw:

Kwas acetylosalicylowy lub inne NLPZ (leki poniewaz moze wzrasta¢ ryzyko owrzodzenia i
przeciwzapalne i przeciwbolowe) krwawienia z przewodu pokarmowego

Digoksyna (lek stosowany w niewydolnos$ci serca)  poniewaz dzialanie digoksyny moze ulec nasileniu

Glikokortykosteroidy (leki zawierajace kortyzon poniewaz moze wzrasta¢ ryzyko owrzodzenia i

lub substancje podobne do kortyzonu) krwawienia z przewodu pokarmowego

Leki przeciwptytkowe poniewaz moze wzrosng¢ ryzyko krwawienia

Kwas acetylosalicylowy (mate dawki) poniewaz dziatanie rozrzedzajace krew moze ulec
zmniejszeniu

Leki rozrzedzajace krew (np. warfaryna) poniewaz ibuprofen moze nasila¢ dziatanie tych
lekow

Fenytoina (lek stosowany w leczeniu padaczki) poniewaz dzialanie fenytoiny moze ulec nasileniu

Selektywne inhibitory zwrotnego wychwytu poniewaz moga zwickszac¢ ryzyko krwawienia z

serotoniny (w leczeniu depres;ji) przewodu pokarmowego

Lit (lek stosowany w leczeniu zaburzen poniewaz dzialanie litu moze ulec nasileniu

maniakalno-depresyjnych oraz depresji)

Probenecyd i sulfinpirazon (w leczeniu dny) poniewaz wydalanie ibuprofenu moze ulec

opoznieniu



Leki przeciwnadci$nieniowe i leki moczopedne poniewaz ibuprofen moze ostabia¢ dziatanie tych
lekow oraz moze wzrosnac ryzyko

nefrotoksycznos$ci

Leki moczopgdne oszczedzajace potas poniewaz moze wystapic hiperkaliemia

Metotreksat (w leczeniu raka i reumatyzmu) poniewaz dzialanie metotreksatu moze ulec
nasileniu

Takrolimus i cyklosporyna (leki poniewaz moze wystapic¢ uszkodzenie nerek

immunosupresyjne)

Zydowudyna (w leczeniu HIV/AIDS) poniewaz zastosowanie leku Nurofen moze
powodowac zwickszenie ryzyka krwawienia
wewnatrzstawowego lub krwawienia
prowadzacego do obrzgku u oséb HIV(+)
chorujacych na hemofilie.

Pochodne sulfonylomocznika (leki poniewaz mozliwe sg interakcje

przeciwcukrzycowe)

Antybiotyki z grupy chinolonow poniewaz moze wzrosnaé ryzyko drgawek

Inhibitory CYP2C9 Jednoczesne stosowanie ibuprofenu i inhibitoréw

CYP2C9 moze zwigksza¢ ekspozycje na ibuprofen
(substrat CYP2C9). W badaniu z worykonazolem
oraz flukonazolem (inhibitory CYP2C9)
obserwowano zwiekszenie ekspozycji na S(+)-
ibuprofen o okoto 80 do 100% . Zmniejszenie
dawki ibuprofenu nalezy rozwazy¢ podczas
jednoczesnego stosowania silnych inhibitoréw
CYP2C9, szczegolnie gdy duze dawki ibuprofenu
sa podawane z worykonazolem lub flukonazolem.

Stosowanie leku Nurofen dla dzieci z alkoholem

Nie nalezy pi¢ alkoholu podczas stosowania leku Nurofen dla dzieci. Alkohol moze nasila¢ niektore
dzialania niepozadane, takie jak te, ktore wptywaja na przewdd pokarmowy lub osrodkowy uktad
Nerwowy.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

Jesli kobieta jest w cigzy lub karmi piersia, lub uwaza ze moze by¢ w cigzy lub planuje mie¢ dziecko,
powinna zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty przed zazyciem leku.

Cigza

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjentka zajdzie w cigz¢ podczas stosowania leku Nurofen dla
dzieci. Leku nie stosowa¢ w ciggu ostatnich 3 miesigcy cigzy. Unikac¢ stosowania tego leku w
pierwszych 6 miesigcach cigzy, chyba ze lekarz zaleci inaczej.

Karmienie piersig

Lek przenika do mleka matki, ale moze by¢ stosowany w trakcie karmienia piersia, jesli jest
przyjmowany w zalecanej dawce oraz przez najkrotszy mozliwy okres czasu.

Ptodnosé

Lek nalezy do grupy lekow (NLPZ), ktore moga niekorzystnie wptywac na ptodno$¢ u kobiet. Dziatanie
to jest przemijajace po odstawieniu leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Podczas krotkotrwatego stosowania, lek nie ma wptywu lub ma nieznaczny wptyw na zdolnos¢ do
prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.



3. Jak stosowaé lek Nurofen dla dzieci

Lek Nurofen dla dzieci nalezy zawsze stosowac zgodnie z ulotka. W razie watpliwosci nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceut.

Nurofen dla dzieci nalezy stosowaé wylacznie u dzieci powyzej 3 miesigca zycia, o masie ciata nie
mnigjszej niz 6,0 kg. Maksymalna pojedyncza dawka wynosi 10 mg na kg masy ciata. Odstep migedzy
dawkami nie powinien by¢ mniejszy niz 6 godzin. Maksymalna catkowita dobowa dawka ibuprofenu
wynosi 20-30 mg na kg masy ciata, podzielona na 3 do 4 pojedynczych dawek. Dla leku Nurofen dla
dzieci mozna zastosowaé nastepujace wytyczne (masa ciata dziecka jest tu wazniejsza niz wiek):

Masa ciala dziecka Dawka Jak czesto?
(wiek)
6,0 do 8,0 kg 1 czopek W razie potrzeby, kolejny czopek po uptywie co
(3 do 9 miesiecy) najmniej 6-8 godzin.

Nie wiecej niz 3 czopki w ciggu 24 godzin.
8,0do 12,5 kg 1 czopek W razie potrzeby, kolejny czopek po uplywie co
(9 miesiecy do 2 lat) najmniej 6 godzin,

Nie wiecej niz 4 czopki w ciaggu 24 godzin.

Czopki przeznaczone sg do stosowania doodbytniczego. Przed zastosowaniem czopek mozna ogrzad
w dtoniach.

Do krotkotrwatego stosowania.

W przypadku niemowlat w wieku 3 - 5 miesigcy nalezy zasiegnac porady lekarza jesli objawy nasilajg si¢
lub jesli nie ustepuja po 24 godzinach.

W przypadku dzieci w wieku powyzej 6 miesigcy nalezy zasiggna¢ porady lekarza, jesli podawanie leku
jest konieczne przez wiecej niz 3 dni lub jesli objawy nasilaja sie.

Jesli pacjent ma wrazenie, ze dziatanie leku jest silniejsze lub slabsze niz oczekiwane, nalezy
porozmawia¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Nurofen dla dzieci

Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem. Moga wystapi¢ nastgpujace objawy: nudnosci,
wymioty, bole brzucha, rzadziej biegunka. Ponadto, moga wystapi¢: bole glowy, krwawienie z przewodu
pokarmowego, zaburzenia rOwnowagi, zawroty glowy, senno$¢, oczoplas (mimowolne, szybkie ruchy
galki ocznej), zaburzenia widzenia, szumy uszne. Rzadko: niskie ci$nienie krwi, pobudzenie,
dezorientacja, $piaczka, drgawki, utrata przytomnosci, hiperkaliemia, kwasica metaboliczna, zwickszenie
czasu protrombinowego/INR, ostra niewydolnos¢ nerek, uszkodzenie watroby, depresja oddechowa,
sinica i zaostrzenie astmy u chorych na astme.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

U pacjenta mogg wystapi¢ znane dziatania niepozadane typowe dla NLPZ (patrz ponizej). W razie
watpliwos$ci nalezy przerwac stosowanie leku i jak najszybciej porozmawia¢ z lekarzem. U oséb w
podesztym wieku stosujacych ten lek wystepuje zwigkszone ryzyko wystgpienia zaburzen zwigzanych z
dziataniami niepozadanymi.



Nalezy PRZERWAC przyjmowanie leku i natychmiast skontaktowaé si¢ z lekarzem, jesli wystapia
ponizsze objawy:

- objawy krwawienia z przewodu pokarmowego, takie jak: silny bol brzucha, smoliste stolce, wymioty
z obecnoscig krwi lub ciemnych czastek wygladajacych jak fusy kawy;

- objawy bardzo rzadkiej, ale powaznej reakcji alergicznej, takie jak nasilenie objawow astmy,
niewyjasniony $wiszczgcy oddech lub duszno$é, obrzgk twarzy, jezyka lub gardla, trudnosci z
oddychaniem, szybka akcja serca, spadek ci$nienia krwi prowadzacy do wstrzgsu. Reakcja taka moze
wystapi¢ nawet podczas pierwszego przyjecia leku;

- powazne reakcje skorne, takic jak wysypka pokrywajaca cate ciato, luszczenie si¢ skory lub
powstawanie pecherzy.

Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli wystapia inne mozliwe dzialania niepozadane.

Czesto: (moga wystapi¢ u 1 na 10 osob)

o dolegliwosci zotadkowe, takie jak zgaga, bol brzucha, nudnosci, niestrawnos¢, biegunka, wymioty,
wzdgcia (gazy), zaparcia, niewielka utrata krwi w zotadku i (lub) w jelitach, ktora w wyjatkowych
przypadkach moze powodowa¢ niedokrwisto$¢.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u 1 na 100 osob)

e owrzodzenie przewodu pokarmowego, perforacja lub krwawienie, zapalenie btony §luzowej jamy ustnej
z owrzodzeniem, nasilenie istniejgcej choroby jelit (wrzodziejace zapalenie jelita grubego lub choroba
Crohna), zapalenie blony §luzowej zotadka, zlokalizowane podraznienie odbytnicy

e zaburzenia osrodkowego uktadu nerwowego, takie jak bol glowy, zawroty glowy, bezsennos¢,
pobudzenie, drazliwo$¢ lub zmeczenie

e zaburzenia widzenia

e rozne wysypki skorne

¢ reakcje nadwrazliwosci z pokrzywka i $wiagdem

Rzadko (mogg wystgpi¢ u 1 na 1000 o0s6b)

e szumy uszne (dzwonienie w uszach)

o zwickszenie stezenia kwasu moczowego we krwi, bole w boku i (Iub) bole brzucha, krew w moczu oraz
goraczka moga by¢ objawami uszkodzenia nerek (martwica brodawek)

e zmniejszenie stezenia hemoglobiny

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ z czestoscig do 1 na 10 000 os6b)

e zapalenie przetyku, zapalenie trzustki, tworzenie si¢ przeponopodobnych zwezen jelita

¢ niewydolnos$¢ serca, zawatl serca i obrzgk twarzy lub rak

e oddawanie mniejszej ilo§ci moczu niz zwykle oraz obrzeki (zwlaszcza u pacjentéw z wysokim

cisnieniem krwi lub zaburzeniem czynnosci nerek), obrzgki i zmetnienie moczu (zespot nerczycowy),

zapalna choroba nerek (srodmigzszowe zapalenie nerek), ktora moze prowadzi¢ do ostrej niewydolno$ci

nerek. Jesli wystapit jeden z wyzej wymienionych objawow, lub jesli pacjent czuje si¢ zle, nalezy

przerwac stosowanie leku Nurofen Dla dzieci i natychmiast skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, poniewaz

moga to by¢ pierwsze objawy uszkodzenia lub niewydolnos$ci nerek.

reakcje psychotyczne i depresja

wysokie cisnienie krwi, zapalenie naczyn

kotatanie serca

zaburzenia czynno$ci watroby, uszkodzenie watroby (pierwszymi objawami moga by¢ przebarwienia

skory), szczegolnie podczas dlugotrwatego leczenia, niewydolnosci watroby, ostre zapalenie watroby

e zaburzenia produkcji krwinek - pierwsze objawy to: goraczka, bol gardta, powierzchowne owrzodzenia
jamy ustnej, objawy grypopodobne, silne zmgczenie, krwawienia z nosa i skory, niewyjasnione
siniaczenie. W takich przypadkach nalezy natychmiast przerwac leczenie i skonsultowac si¢ z lekarzem.
Nie wolno leczy¢ si¢ samodzielnie lekami przeciwbolowymi lub lekami obnizajagcymi goraczke (lekami
przeciwgoraczkowymi).

e ciezkie zakazenia skory 1 powiktania dotyczace tkanek mickkich podczas zakazenia ospg wietrzng



e opisywano pogorszenie stanu zapalnego zwigzanego z zakazeniem (np., martwicze zapalenie powigzi)
wskutek stosowania pewnych lekow przeciwbolowych (NLPZ). Jezeli wystapiag lub nasilg si¢ objawy
zakazenia, pacjent powinien niezwtocznie udac si¢ do lekarza. Nalezy ocenié, czy istniejg wskazania do
zastosowania leczenia przeciwzakaznego (antybiotykoterapia).

e podczas stosowania ibuprofenu obserwowano objawy aseptycznego zapalenia opon mozgowo-
rdzeniowych ze sztywnoscig karku, bolem gtowy, nudno$ciami, wymiotami, gorgczka i zaburzeniami
$wiadomosci. U pacjentdow z zaburzeniami autoimmunologicznymi (toczen, mieszana choroba tkanki
lacznej) istnieje wigksze ryzyko takich objawow. W razie wystapienia takich dolegliwo$ci nalezy
niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

e cigzkie reakcje skorne, takie jak wysypka z zaczerwienieniem i powstawaniem pgcherzy (np. zespot
Stevensa-Johnsona, rumien wielopostaciowy i toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka/zespot
Lyella), wypadanie wlosoéw (tysienie).

Czegsto$¢ nieznana: nie mozna oceni¢ czgstosci na podstawie dostepnych danych
e Reaktywnos$¢ drog oddechowych, w tym astma, skurcz oskrzeli, dusznos¢

Leki takie jak Nurofen dla dzieci mogg nieznacznie zwigkszac ryzyko ataku serca (zawat migsnia
sercowego) lub udaru.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

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

5. Jak przechowywa¢ lek Nurofen dla dzieci

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym i blistrze.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapyta¢

farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Nurofen dla dzieci

Substancja czynna leku jest ibuprofen. Kazdy czopek zawiera 60 mg ibuprofenu. Ponadto lek zawiera:
Thuszcz staty (Witepsol H15)

Tluszcz staty (Witepsol W 45).

Jak wyglada lek Nurofen dla dzieci i co zawiera opakowanie

Czopki maja barwe prawie biala lub bialg i ksztalt cylindryczny.

Opakowanie zawiera 10 lub 20 czopkow.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.



Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

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

05-100 Nowy Dwor Mazowiecki

Wytwoérca

Famar S.A. Famar

Plant

49KM Athens — Lamia National Road
19011 Avlon

Ateny

Grecja

W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do 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 w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria: Nureflex 60 mg Zépfchen fiir Kinder
Belgia: Nurofen voor Kinderen suppo 60 mg
Czechy: Nurofen pro déti ¢ipky 60 mg

Francja: Nurofen pro Enfants 60 mg suppositoire
Niemcy: Nurofen Dla dzieci 60 mg Zéapfchen
Luksemburg: Nurofen pour Enfants suppo 60 mg
Polska: Nurofen dla dzieci, 60 mg, czopki
Stowacja: Nurofen pre deti capiky 60mg
Hiszpania: Junifen supositorios 60 mg

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



