Sp. zn. sukls244634/2022
Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Nurofen pro déti 125 mg ¢ipky
ibuprofenum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Vzdy pouzivejte tento piipravek pifesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynil svého
lékate nebo lékarnika. Tento piipravek je dostupny bez lékaiského piedpisu. Piesto vSak musite
Nurofen pro déti uzivat peclivé podle navodu, aby bylo dosazeno co nejlepsiho prospéchu.

. Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
. Pozadejte svého Iékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.
. Pokud se uVias vyskytne kterykoli znezddoucich tucinkil, 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 po 3 dnech nebude dité citit 1épe nebo pokud se ditéti pfitizi, musite se poradit
s lékarem.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je Nurofen pro déti a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Nurofen pro déti pouzivat
Jak se Nurofen pro déti pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Nurofen pro déti uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

R

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

Ibuprofen patii do skupiny 1éCiv nazyvanych nesteroidni protizanétlivé 1éky (NSAID). Tyto 1écivé
ptipravky pisobi tak, Ze méni odpoved téla na bolest, otok a zvysenou télesnou teplotu.

Nurofen pro déti je uréeny k symptomatické 1éché:

. horecky (vcetné horecnatého stavu po ockovani, horecky doprovazejici nachlazeni a chtipku);

. mirné az stfedné silné bolesti jako je bolest hlavy, bolest zubd, bolest usi, bolest v krku, bolest
pti prozefezavani zubl, pooperacni bolest a bolest pii zranéni mékkych tkani a dale bolest
doprovazejici nachlazeni a chiipku.

U bolesti usi se ptipravek uziva pouze na doporuceni lékare.

Pouziti pripravku Nurofen pro déti se doporucuje v piipad€, ze peroralni (Gsty) podani 1éku neni
vhodné, naptiklad pokud pacient zvraci.

Pokud se po 3 dnech nebude dité citit Iépe nebo pokud se ditéti piitizi, musite se poradit s 1ékatem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Nurofen pro déti pouZivat

NepouZivejte Nurofen pro déti:

] jestlize jste Vy nebo Vase dité alergicky(a) na 1é¢ivou latku ibuprofen, jiné podobné 1éky proti
bolesti ze skupiny nesteroidnich protizanétlivych 1ékti (NSAID) nebo na kteroukoliv dalsi
slozku tohoto ptfipravku (uvedenou v bodé 6);

] jestlize se u Vas nebo u Vaseho ditéte po pouziti ibuprofenu, kyseliny acetylsalicylové nebo
jiného 1éku proti bolesti (NSAID) neékdy vyskytla, dusnost, astma, vodnata ryma, otok obliceje
a/nebo rukou nebo kopfivka;
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jestlize Vy nebo Vase dité trpite nebo jste n¢kdy trpél(a) krvacenim nebo prodéravénim
(perforaci) v travicim traktu v souvislosti s uzivanim NSAID;

jestlize Vy nebo Vase dité v soucastné dobé mate nebo jste nékdy mél(a) dvé nebo vice epizod
zalude¢niho/dvanactnikového viedového onemocnéni (peptidicky vied), ¢i krvacend;

jestlize mate Vy nebo Vase dité¢ mozkovo-cévni nebo jiné aktivni krvéaceni;

jestlize Vy nebo Vase dité trpite neobjasnénou poruchou krvetvorby;

v piipad¢ tézké dehydratace (zplsobené zvracenim, prijmem nebo nedostateCnym piijmem
tekutin);

jestlize Vy nebo Vase dité trpite zavaznou poruchou funkce jater, ledvin nebo selhdnim srdce;
ptipravek nepouzivejte v poslednich tfech mésicich téhotenstvi;

jestlize Vase dité vazi méné nez 12,5 kg ( mladsi 2 let).

Upozornéni a opatieni:
Pi'ed pouzitim pfipravku Nurofen pro déti se porad’te se svym lékaiem nebo lékarnikem:

jestlize mate infek¢ni onemocnéni — viz nadpis ,,Infekce® nize;

jestlize mate nékterd kozni onemocnéni (systémovy lupus erythematodes (SLE) nebo smisené
onemocnéni pojivové tkang);

mate-li ur¢ité dédi¢né poruchy krvetvorby (napt. akutni intermitentni porfyrii);

jestlize trpite poruchami srazlivosti krve;

jestlize Vy nebo Vase dité trpite nebo jste v minulosti trpél(a) onemocnénim stfev (ulcerdézni
kolitida nebo Crohnova choroba);

pti onemocnéni konecniku nebo fitniho otvoru;

jestlize jste Vy nebo Vase dit€ nékdy trpél(a) na vysoky krevni tlak a/nebo srdecni selhéani;
jestlize mate Vy nebo Vase dit€ snizenou funkci ledvin;

jestlize Vy nebo Vase dité trpite poruchou funkce jater;

jestlize Vy nebo Vase dite trpite nebo jste v minulosti trp€l(a) astmatem nebo alergii, protoze se
muze objevit dusnost;

jestlize Vam nebo VaSemu ditéti nékdy diagnostikovali sennou rymu, nosni polypy nebo
chronickou obstrukéni chorobu plic, protoze v takovych ptipadech je zvysené riziko alergickych
reakci; tyto alergické reakce se mohou projevit jako astmatické zachvaty (tzv. analgetické
astma), Quinckeho edém nebo kopiivka;

jestlize mate Vy nebo Vase dité problémy se srdcem, piekonal(a) jste v minulosti cévni piithodu
nebo se domnivate, ze byste mohl(a) byt ohrozen(a) témito stavy (naptiklad mate-li vysoky
krevni tlak, cukrovku nebo vysokou hladinu cholesterolu nebo piipadné koufite), mél(a) byste
se o Vasi 1écbé poradit s 1€kafem nebo 1ékarnikem;

1é¢ivé ptipravky, jako je Nurofen pro déti, mohou byt spojovany s mirné zvySenym rizikem
srdecni (infarkt myokardu) nebo cévni mozkové pitihody; riziko je vice pravdépodobné pfi
pouzivani vysokych davek a dlouhodobé 1€¢bé; nepiekracujte doporu¢ené davkovani ani dobu
1é¢by 3 dny;

v pripad€ delsiho podavani ptipravku Nurofen pro déti se pozaduje pravidelnd kontrola jaternich
testd, funkce ledvin a krevniho obrazu;

nezadouci G¢inky je mozno minimalizovat pouZzitim nejnizsi G¢inné latky po co nejkratsi dobu
nezbytnou k potlaceni ptiznak;

u starSich osob existuje zvysené riziko nezadoucich uc¢inku;

obecné plati, ze habitualni uzivani (n€kolika druhtl) analgetik mtze vést k trvalym zavaznym
problémtim s ledvinami; toto riziko mtize byt zvySeno pfi télesné namaze spojené se ztratou soli
a dehydrataci a proto je tomu tieba zabranit;

dlouhodobé uzivani jakychkoliv 1ékl proti bolesti hlavy mize vést ke zhorSeni bolesti hlavy;
pokud tato situace nastala nebo mate-li podezieni, ze nastala, mél(a) byste vyhledat I€kaiskou
pomoc a lécba by méla byt prerusSena; diagnéza bolesti hlavy z naduzivani 1ékd by se méla
ocekavat u pacientl, ktefi maji ¢asté nebo kazdodenni bolesti hlavy navzdory (nebo kvuli)
pravidelnému uzivani 1éku proti bolesti hlavy;

jestlize mate Vy nebo Vase dité krvaceni, viedy nebo prode€raveéni (perforaci) v travicim
soustavé v souvislosti s pouzivanim tohoto léku; tato onemocnéni nemusi mit nevyhnutelné
varovné priznaky, neobjevuji se pouze u pacientt, ktefi je prod€lali v minulosti, a mohou byt
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smrtelnd; kdyZz se objevi krvaceni nebo viedy v travici soustaveé, 1écbu je nutné okamzité
ukondit;

. opatrnost je nutna v ptipadé, ze Vy nebo Vase dit¢ pouzivate jiné Iéky, které mohou zvySovat
riziko vzniku viedd nebo krvaceni, jako jsou kortikosteroidy pouzivané tsty (jako prednizolon),
léky na fedéni krve (jako warfarin), selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (léky
proti depresi) nebo protidestickové latky (jako kyselina acetylosalicylova);

. soucasné pouzivani s NSAID (vc¢etn¢ specifickych inhibitor cyklooxygenazy-2 (COX-2), jako
je napiiklad celecoxib nebo etoricoxib), zvysSuje riziko nezadoucich ucinki (viz nize bod “Dalsi
1é¢ivé ptipravky a Nurofen pro déti ”);

. pokud Vy nebo Vase dité trpite planymi nestovicemi, doporucuje se Nurofen pro déti neuzivat;
. u dehydrovanych déti a dospivajicich existuje riziko poruchy funkce ledvin;

. 1ékatsky dohled je zvlasté dilezity ptimo po vétsim chirurgickém zakroku;

Infekce

Nurofen pro déti mize zakryt ptiznaky infekéniho onemocnéni, jako jsou horecka a bolest. Nurofen
pro déti tak miZze zptsobit opozdéni vhodné 1écby infekce, coz mize vést ke zvySenému riziku
komplikaci. Tato skutecnost byla pozorovana u zapalu plic zptisobeného bakteriemi a u bakterialnich
koznich infekei souvisejicich s planymi neStovicemi. Pokud tento 1éCivy pripravek ditéti podavate,
kdyz ma dit¢ infekéni onemocnéni a priznaky infekce pretrvavaji nebo se zhor$i, porad’te se
neprodlené s lékatem.

KozZni reakce

V souvislosti s 1écbou piipravkem Nurofen pro déti byly hlaseny zdvazné kozni reakce. Pokud se u
ditéte objevi jakakoliv kozni vyrazka, viedy na sliznicich, puchyie nebo jiné znamky alergie, mél(a)
byste prestat ditéti pripravek Nurofen pro déti podavat a okamzité¢ vyhledat lékatfskou pomoc, protoze
muze jit o prvni projevy velmi zdvazné kozni reakce. Viz bod 4.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Nurofen pro déti:
Informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Jakym lékim byste se mél(a) vyhnout, kdyZ uZivite Nurofen pro déti:

. nekteré 1éky, jako jsou antikoagulancia (proti sraZeni krve) (napi. kyselina acetylsalicylova,
warfarin, tiklopidin);

. nékteré 1€ky proti vysokému krevnimu tlaku (ACE inhibitory, napt. kaptopril, beta-blokatory,
antagonisté angiotensinu II);

. nekteré 1éky na 1écbu bolesti a zanéta (napt. kyselina acetylsalicylova, s vyjimkou piipadt, kdyz
Vam nizké davky doporucil Vas 1ékar);

= nékteré nesteroidni protizanétlivé piipravky (NSAID), vcetn€é selektivnich inhibitort
cyklooxygenazy-2 (léky proti bolesti) a dokonce i

. nekteré dalsi 1éCivé piipravky, které mohou mit vliv na 1é¢bu ibuprofenem nebo jim mohou byt
ovlivnény.

Vzdy se porad’te s Iékafem predtim, nez zacnete pouzivat ibuprofen spolu s dalsimi 1éky.

Prosim, informujte svého lékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a)
v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez l€kaiského predpisu.

Lékare nebo 1ékarnika zejména informujte, pokud uzivate:

kyselinu acetylsalicylovou nebo jina NSAID jelikoz se muze zvysit riziko viedd nebo krvaceni
(1éky proti zanétu a bolesti) v travici soustaveé

digoxin (1ék pouzivany pii srdecni jelikoz mize byt zesilen ucinek digoxinu
nedostatecnosti)

glukokortikoidy (1é¢ivé ptipravky obsahujici jelikoz se muze zvySovat riziko viedi nebo
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kortizon nebo jemu podobné latky)
protidestickové 1€ky (1ék proti srazeni krve)
kyselinu acetylsalicylovou (v nizkych davkach)

léky na tfedéni krve (jako je warfarin)

fenytoin (I¢k proti epilepsii)

selektivni inhibitory zpétného vychytavani
serotoninu (léky pouzivané k 1é¢bé depresi)

lithium (1ék na maniodepresivni chorobu a
deprese)

probenecid a sulfinpyrazony (l€ky proti dné)

léky na vysoky krevni tlak a tablety na odvodnéni

kalium Setfici diuretika (tablety na odvodnéni)

methotrexat (1ék proti rakoviné nebo revmatismu)
takrolimus a cyklosporin (imunosupresivni 1éky)

zidovudin (1¢k k 1e¢bé HIV/AIDS)

derivaty sulfonylmocoviny (1éky na 1écbu
cukrovky)

chinolonova antibiotika

vorikonazol a flukonazol (inhibitory CYP2C9)
pouzivané k 1é¢bé plisnovych infekci

krvaceni v travici soustave
jelikoz se miize zvySovat riziko krvéaceni
jelikoz maze byt narusen ucinek fedéni krve

jelikoz ibuprofen mulze zesilovat U¢inky téchto
1ékt

jelikoz maze byt zesilen ucinek fenytoinu

protoZe tyto léky mohou zvysSovat riziko krvaceni
v travici soustave

jelikoz mize byt zesilen ucinek lithia

jelikoz miize byt zpozdéno vylucovani ibuprofenu
jelikoz ibuprofen mulize snizovat ulinky téchto
1éciv a muze zde byt ptipadné zvyseno riziko
poskozeni ledvin

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

jelikoz ucinek methotrexatu mize byt zesilen
jelikoz mize dojit k posSkozeni ledvin

jelikoz uzivani ptipravku Nurofen pro déti miize
vést ke zvySenému riziku krvaceni do kloubu
nebo ke krvaceni, které vede Kk otokim
u hemofilika pozitivnich na HIV

mohou byt mozné interakce

jelikoz maze byt zvyseno riziko vzniku kteci

ucinek ibuprofenu se muze zvysit. Je tieba zvazit
snizeni davky ibuprofenu, zvlast¢ pokud se
vysoké davky ibuprofenu podavaji soucasn¢ bud’
s vorikonazolem nebo flukonazolem
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Nurofen pro déti s alkoholem

Nemeéli byste pit alkohol béhem pouzivani pripravku Nurofen pro déti. Neékteré nezadouci t€inky, jako
jsou nezadouci ucinky postihujici gastrointestinalni (zazivaci) trakt nebo centralni nervovy systém,
mohou byt pravdépodobné;jsi, pokud soucasné s piipravkem Nurofen pro déti pozijete alkohol.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost:
Pokud jste t€hotna nebo kojite, myslite, Ze byste mohla byt t€hotna, nebo planujete ot€hotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Tchotenstvi:

Nepouzivejte ptipravek Nurofen pro déti, pokud jste v poslednich 3 mésicich t€hotenstvi, protoze by
vaSemu nenarozenému ditéti mohl ublizit nebo zptsobit problémy pfi porodu. Piipravek mize vaSemu
nenarozenému ditéti zplisobit problémy s ledvinami a se srdcem. Mize ovlivnit sklon ke krvaceni jak
u vas, tak u vaSeho ditéte, a mlze zpusobit, Ze porod probéhne pozdé¢ji nebo bude delsi, nez se
ocekavalo. Nepouzivejte pripravek Nurofen pro déti béhem prvnich 6 mésicti t€hotenstvi, pokud to
neni nezbytné nutné a nedoporuci vam to 1ékat. Pokud 1é¢bu potiebujete béhem tohoto obdobi nebo v
20. tydne te¢hotenstvi ptripravek Nurofen pro deti po dobu del$i nez né€kolik dni, mize to zplsobit
nenarozenému ditéti problémy s ledvinami, coz mize vést ke snizeni hladiny plodové vody, kterd dité
obklopuje (oligohydramnion), nebo ke zuzeni tepny (ductus arteriosus) v srdci ditéte. Pokud
pottebujete 1écbu delsi nez nékolik dni, 1€kat vam mtze doporucit dalsi kontroly.

Kojeni:
Tento 1€k pfechazi do matetského mléka, ale pokud se Nurofen pro déti pouziva v doporucené davce a
po nejkratsi moznou dobu, miize se uzivat béhem kojeni.

Plodnost:
Tento 1€Civy ptipravek patii do skupiny 1ékii (NSAID), které mohou narusit plodnost Zen. Tento
ucinek po vysazeni 1éku vymizi.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii:
Kratkodobé uzivani tohoto 1éku nemé zadny nebo ma pouze zanedbatelny vliv na schopnost fidit a
obsluhovat stroje.

3. Jak se Nurofen pro déti pouZiva

Je tfeba podavat nejnizsi t€innou davku po nejkrats$i dobu nutnou ke zmirnéni ptiznak onemocnéni.
Mate-li Vy nebo Vase dité infekéni onemocnéni, neprodlené se porad’te s Iékarem, jestlize priznaky
(jako jsou horecCka a bolest) pietrvavaji nebo se zhorsuji (viz bod 2).

Vzdy pouzivejte tento piipravek pifesn¢ v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynd svého
1ékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Nurofen pro déti by mély uzivat pouze déti starsi 2 let, s minimalnim t¢lesnou hmotnosti 12,5 kg (viz
rovnéz bod 2). Maximalni celkova denni davka ibuprofenu je 20— 30 mg na kilogram télesné
hmotnosti, rozdélena do 3 az 4 dil¢ich davek.

vvvvvv

vek):

Tevlesna hmotnost ditéte Davka Jak &asto?

(vék)

12,5az 17 kg | &ivek V ptipadé potieby podejte dalsi Cipek po minimalné
(2 az 4 roky) p 6 — 8 hodinach, ne vice nez 3 ¢ipky béhem 24 hodin.
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17 az 20,5 kg
(4 az 6 let)

V piipad¢ potieby podejte dalsi ¢ipek po minilané

I cipek 6 hodinach, ne vice nez 4 &ipky béhem 24 hodin

Cipky jsou uréeny k podani do koneéniku; nutno zavadét $pi¢kou napied. Pro lepsi podani lze &ipek
nejprve zahtat v dlanich.

Ke kratkodobému uzivani.

Pokud je u déti nutné podavat tento 1éCivy piipravek déle nez 3 dny nebo pokud se zhorsi priznaky
onemocnéni, je tieba poradit se s 1ékafem.

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

Pokud jste pouzil(a) vice Nurofen pro déti nez jste mél(a) nebo pokud 1é€ivy ptipravek nahodné uzilo
dité, vzdy kontaktujte lékafe nebo vyhledejte nejbliz§i nemocnici, abyste ziskal(a) informace o
mozném riziku a poradil(a) se o dal§im postupu.

Mezi priznaky predavkovani mulze patiit pocit na zvraceni, zvraceni (se stopami krve), krvaceni
v travicim ustroji, bolest bficha, bolest hlavy, zvonéni v usich, zmatenost a mimovolni kmitavy pohyb
o¢i nebo mén¢ casto prijem. Po podani vysokych davek byly hlaSeny krev v moci, pocit chladu,
vertigo (z&vrat’), slabost a zavrat’, spavost, rozmazané vidéni, nizky krevni tlak, excitace (podrazdéni),
dezorientace (ztrata orientace), buSeni srdce, bolest na hrudi, koma, kieCe (zejména u déti), ztrata
védomi, hyperkalémie (zvyseni hladiny drasliku v krvi), vyssi protrombinovy ¢as/INR (Cas srazeni
krve), akutni selhani ledvin, poSkozeni jater, utlum dychani, cyan6za (modrani kiize), exacerbace
astmatu u astmatikd a potize s dychanim.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
lékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobn¢ jako vSechny léky, mize mit i Nurofen pro déti nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Je mozné, Ze se u Vas objevi jeden ze zndmych nezadoucich G¢inki NSAID (viz nize). Pokud tomu
tak bude nebo mate-li obavy, pfestaite uzivat tento 1éCivy piipravek a co nejdiive se porad’te se svym
lékafem. U starSich pacientl uZivajicich tento piipravek je zvySené riziko vzniku problémut
souvisejicich s nezadoucimi ucinky.

PRESTANTE uZivat tento pFipravek a vyhledejte okamZité lékaFskou pomoc, pokud
zaznamenate:

= priznaky krvaceni v travici soustavé, jako jsou silné bolesti bficha, cerna dehtovitad stolice,
zvraceni krve nebo tmavé masy, které vypadaji jako kavova sedlina;
. priznaky velmi vzacné, avSak zavazné alergické reakce, jako jsou zhorSeni astmatu,

neobjasnény sipot nebo dusnost, otok oblieje, jazyka nebo krku, té¢zké dychani, buseni srdce,
pokles krevniho tlaku vedouci k Soku; tyto pfiznaky se mohou objevit i v pfipadé prvniho
pouziti tohoto 1éku;

] zavazné koZni reakce, jako jsou vyrazky pokryvajici celé télo, odlupovani kiize, puchyte nebo
Supiny na kizi.
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Oznamte 1ékari, pokud zaznamenate niZe uvedené, mozné, nezadouci uinky:
Casté (mohou se vyskytnout aZ u 1 z 10 pacientt):

zalude¢ni 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 mize ve
vyjimecnych piipadech zpisobit anémii.

Méné Casté (mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 pacienti):

viedy v travici soustave, prodéraveéni (perforace) nebo krvaceni do travici soustavy, zanét ustni
sliznice s tvorbou viidkd, zhorSeni existujicich stievnich onemocnéni (ulcerdzni kolitida nebo
Crohnova choroba), gastritida, mistni podrazdéni konecniku;

poruchy centralni nervové soustavy, jako jsou bolest hlavy, zavraté, ospalost, vzruseni,
podrazdénost nebo tinava;

poruchy zraku;

rizné kozni vyrazky;

reakce z precitlivélosti s kopfivkou a svédénim.

Vzacné (mohou se vyskytnout azu 1 z 1 000 pacientil):

tinitus (zvonéni v usich);

zvysena koncentrace mocoviny v krvi, bolest v slabindch a/nebo v bfise, vyskyt krve v moci a
horecka mohou byt ptiznaky poskozeni ledvin (papilarni nekr6za);

snizend koncentrace hemoglobinu.

Velmi vzacné: (mohou se vyskytnout azu 1 z 10 000 pacienttt):

zanét jicnu, zanét slinivky bfisni (pankreatitida) a vyskyt membranovych zizeni ve stievech;
selhavani srdce, infarkt myokardu a otok obli¢eje nebo rukou (edém);

vylu¢ovani menSiho mnozstvi moc¢i nez obvykle a otoky (zejména u pacienti s vysokym
krevnim tlakem nebo snizenou funkci ledvin), otok (edém) a zakalena moc (nefroticky
syndrom); zanétlivé onemocnéni ledvin (intersticidlni nefritida), jez mize vést k akutnimu
selhani ledvin; jestlize zaznamenate jeden z vySe uvedenych ptiznakii nebo mate-li pocit celkove
slabosti, piestanite Nurofen pro déti uzivat a okamzité vyhledejte 1ékafskou pomoc, nebot’ by se
mobhlo jednat o prvni ptiznaky poskozeni ledvin nebo selhani ledvin;

psychotické reakce, deprese;

vysoky krevni tlak, zanét cév (vaskulitida);

buseni srdce (palpitace);

poruchy jater, poSkozeni jater zejména pii dlouhodobé 1€¢bé (prvnimi ptiznaky miize byt zména
zbarveni kiize), selhani jater, akutni zanét jater (hepatitida);

poruchy krvetvorby; prvni pfiznaky jsou: horecka, bolest v krku, povrchové viidky v duting
ustni, ptiznaky obdobné chtipce, silny pocit vyCerpani, krvaceni znosu a do kize a
nevysvétlitelné modiiny; v téchto pfipadech musite okamzité prerusit 1écbu a vyhledat 1ékatskou
pomoc; urcité nezacinejte se samoléCbou 1éky proti bolesti nebo snizeni horecky (antipyretika);
zavazné kozni infekce a komplikace mekkych tkani pti infekci planymi nestovicemi;

bylo popsano zhorSeni zanétti spojenych s infekci (napf. nekrotizujici fasciitida) souvisejicich
s uzivanim urcitych 1éki proti bolesti (NSAID); pokud se objevi pfiznaky infekce nebo dojde
k jejich zhorSeni, musite neprodlené¢ vyhledat 1ékatskou pomoc, aby 1ékar vysetfil, jestli neni
nutna protiinfekéni / antibioticka 1écba;

pfi uzivani ibuprofenu byly pozorovany piiznaky aseptické meningitidy (neinfekéni zanét
mozkovych blan) jako ztuhla §ije, bolest hlavy, nevolnost, zvraceni, horecka nebo dezorientace;
Cast€ji mohou byt pravdépodobné postizeni pacienti s autoimunitnim onemocnénim (SLE,
smisSena porucha pojivové tkan¢); pokud zaznamenate tyto ucinky, vyhledejte ihned 1¢kate;
zavazné formy koznich reakci, jako napt. kozni vyrazka se zarudnutim a tvorbou puchyit (napf.
Stevens-Johnsoniv syndrom, multiformni erytém, toxicka epidermalni nekrolyza / Lyelldv
syndrom), ztrata vlasi (alopecie).
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Neni znamo (z dostupnych udaju nelze uréit):

= reakce ze strany dychaciho ustroji, vCetné astmatu, kieCovitého sevieni priadusek
(bronchospazmus) nebo dusnosti;

. muze dojit k z&vazné kozni reakci znamé jako DRESS syndrom. Mezi ptiznaky DRESS
syndromu patfi: kozni vyrazka, horecka, zdufeni lymfatickych uzlin a zvySeni hladiny eosinofila
(druh bilych krvinek);

. zvysena citlivost na slunecni zareni;

. cervena Supinovita §ifici se vyrazka se zdufeninami pod kuzi a puchyfi vyskytujici se hlavné

v koznich zéhybech, na trupu a hornich koncetindch, vznikajici na pocatku 1écby a provazena
horeckou (akutni generalizovand exantematdzni pustuldza). Pokud se u ditéte tyto ptiznaky
objevi, pfestainte mu pfipravek Nurofen pro déti podavat a okamzit¢ vyhledejte lékaiskou
pomoc. Viz také bod 2.

Léky, jako je Nurofen pro déti mohou pulsobit mirné zvySeni rizika srde¢nich piihod (infarkt
myokardu) nebo mrtvice (cévni mozkové prihody).

Hlaseni nezadoucich ucinkii:

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to 1ékari, I€karnikovi nebo zdravotni
sestfe. Stejn¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkl, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci.

Nezadouci uc¢inky muizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10
webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak Nurofen pro déti uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte Nurofen pro déti po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabi¢ce a blistru. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Nurofen pro déti obsahuje:
Léciva latka je ibuprofen. Jeden Cipek obsahuje 125 mg ibuprofenu.

Pomocnou latkou je ztuzeny tuk.

Jak Nurofen pro déti vypada a co obsahuje toto baleni:
Bilé nebo Zlutobilé valcovité Cipky.

Baleni obsahuje 1, 2, 3,4,5,6,7,8,9,10, 11, 12, 13, 14, 15, 16, 17, 18, 19 nebo 20 ¢ipkd.
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Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZzitel rozhodnuti o registraci: 5
Reckitt Benckiser (Czech Republic), spol. s r.0., Vinohradska 2828/151, Praha 3, 130 00, Ceska
republika

Vyrobce: 5
Famar S.A., Avlonas, Attiki, Recko,

Farmea, Angers Cedex, Francie

Tento 1écivy pripravek je registrovan v ¢lenskych statech EHP pod témito nazvy:

Rakousko: Nureflex 125 mg Zépfchen fiir Kinder
Belgie: Nurofen voor Kinderen suppo 125 mg
Ceska republika: Nurofen pro déti

Némecko: Nurofen fiir Kinder 125 mg Zipfchen
Lucembursko: Nurofen pour Enfants suppo 125 mg
Portugalsko: Nurofen 125 mg supositorios
Slovenska republika: Nurofen pre deti ¢apiky 125mg

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 21. 6. 2023
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