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ULOTKA DLA PACJENTA.

Naleiy przeczyta¢ uwainie calq ulotke, poniewas zawiera ona wazine informacje dla
pacjenta.

Lek ten jest dostepny bez recepty, aby mozna bylo leczyé niektdre schorzenia bez pomocy
lekarza. Aby jednak uzyskaé dobry wynik leczenia, nalezy stosowaé Nurofen® dla dzieci
ostroznie i zgodnie z informacjq w ulotce.
Nalezy zachowaé t¢ ulotke, aby mozna jq bylo przeczytaé ponownie w razie potrzeby.
Nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

Jesli objawy nasilajq sie lub nie ustepujq po trzech dniach stosowania czopkéw, nalezy

skontaktowaé sie z lekarzem.

Nurofen dla dzieci,
125 mg

czopki,

{({buprofenum)

Sklad:

1 czopek zawiera

substancja czynna: 125 mg ibuprofenu
substancja pomocnicza: thuszez staty.

Dostepne opakowania:

10 czopkow.

Podmiot odpowiedzialny:

Reckitt Benckiser Healthcare (Poland) Sp. z 0. o.
ul. Chlodna 51

00-867 Warszawa

Wytworca:

Pharmacia Italia S.p.A.
Via Robert Koch 1.2
20 152 Milano (MI)
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Spis tresci ulotki:
1. Co to jest lek Nurofen dla dzieci i w jakim celu sieé go stosuje.
Zanim zastosuje si¢ lek Nurofen dla dzieci.
Jak stosowaé lek Nurofen dla dzieci.
Mozliwe dziatania niepozadane.

Przechowywanic lekn Nurofen dla dziect.

A T

Inne informacje.

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

Lek Nurofen dla dzieci jest lekiem przeciwbdlowym, przeciwgoraczkowym i
przeciwzapalnym, nalezacym do grupy niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych,

Klinicznie wykazano skuteczno$¢ ibuprofenu w leczeniu boléow o nasileniu stabym do
umiarkowanego jak np. bole w trakcie zabkowania i béle zgbdw, bole glowy, bole uszu, bole
gardha, bole pooperacyjne, bole na skutek uszkodzenia tkanek migkkich i goraczki, w tym
spowodowane odczynem poszczepiennym, jak rowniez w bélu i goraczee wystgpujacych w
przezigbieniu i grypie.

Lek Nurofen dla dzieci w czopkach stosuje sie, gdy podanie leku w formie doustnej jest
niemozliwe lub powoduje wymioty.

2. Zanim zastosuje si¢ lek Nurofen dla dzieci:

Lek Nurofen dla dzieci jest przeciwwskazany u pacjentow:

-z nadwrazliwodcig na ibuprofen oraz inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ)
lub ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza,

- uktorych po przyjeciu kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych wystepowaly skurcz oskrzeli, astma, katar lub pokrzywka w
wywiadzie,

-z czynng lub przebyta choroba wrzodows zotadka i (lub) dwunastnicy oraz u 0sob z
krwawieniem z przewodu pokarmowego,

- zciezka niewydolnoécia watroby lub nerek oraz z niekontrolowang niewydolnoscig
serca,

- zukladowym toczniem rumieniowatym

-z ciezkg niewydolnoscia serca.

Leku nie wolno przyjmowaé w ostatnim trymestrze cigzy.

Nalezy zachowaé szczegolng ostroznos$é stosujac lek Nurofen dia dzieci u pacjentow:

-z chorobami tkanki tacznej (ukladowy toczef rumieniowaty), MINISTERSTWO ZDROWIA
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-z zaburzeniami zotadkowo-jelitowymi wlaczajac przewlekle zapalenie jelit
(wrzodziejace zapalenie dwunastnicy, choroba Lesniowskiego-Crohn’a), choroby
odbytu,

-z nadci$nieniem tetniczym i (lub) niewydolnoscia serca,

-z niewydolnoscia nerek,

-z zaburzeniami czynnosci watroby.

Istnieje ryzyko wystapienia krwotoku z przewodu pokarmowego czy owrzodzen/perforacji,
ktore niekoniecznie musi by¢ poprzedzone objawami ostrzegawczymi lub wystapié€ u
pacjentow, u ktorych takie objawy ostrzegawcze wystgpowaly. W razie wystgpienia krwotoku
z przewodu pokarmowego czy owrzodzenia, nalezy natychmiast odstawié preparat 1
skontaktowac sie z lekarzem.

Skurcz oskrzeli moze wystapi¢ u pacjentow z astma oskrzelowa, przewleklym niezytem nosa,
zapaleniem zatok, polipami nosa lub alergia aktualnie lub w wywiadzie.

Szczegdlng ostroznosé nalezy zachowaé u pacjentéw bezposrednio po duzych zabiegach
chirurgicznych.

Podezas dlugotrwatego stosowania duzych dawek lekéw przeciwbolowych mogg wystapic
bole glowy, ktorych nie nalezy leczyé poprzez zwiekszanie dawki leku przeciwbdlowego.

Dhugotrwale stosowanie lekow przeciwbolowych, szezegélnie w polaczeniu z innymi
preparatami przeciwbélowymi moze prowadzi¢ do powstania niewydolnosci nerek.

Przyjmowanie takich lekdw, jak Nurofen dla dzieci moze byé zwiazane z niewielkim
zwigkszeniem ryzyka ataku serca (zawat serca) lub udaru. Ryzyko to zwigksza dtugotrwale
przyjmowanie duzych dawek leku. Nie nalezy stosowac wigkszych dawek i duzszego czasu
leczenia niz zalecane (3 dni).

W przypadku klopotoéw z sercem, przebytego udaru, lub podejrzenia, ze wystgpuje ryzyko
tych zaburzen (np. podwyzszone ci$nienie krwi, cukrzyca, zwigkszone steZenie cholesteroluy,
palenie tytoniu) nalezy oméwié sposob leczenia z lekarzem Jub farmaceuta.

Inne:

Osoby w wieku podesztym sg bardziej narazone na wystapienie dziatan niepozadanych.
Nasilenie dziataf niepozadanych jest najmniejsze, kiedy lek jest stosowany w najmnigjsze]
skutecznej dawce i tylko przez krotki okres.

Zaleca sic unikania stosowania ibuprofenu u pacjentéw z ospa wietrzna. Ospa wietrzna moze
zapoczatkowaé wystapienie ciezkich zakazen skérnych i powiklan dotyczacych tkanek
miekkich. Obecnie nie mozna wykluczy¢ nasilajacego te zakazenia dziatania ibuprofenu.

Preparat ten nalezy do grupy lekéw (miesteroidowe leki przeciwzapalne), kidre mogg
niekorzystnie wptywaé na plodnoéé u kobiet. Dzialanie jest przemijajace i ustgpuje po
zakonczeniu terapii.
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Ciqia:
Preparat przeznaczony jest dla dzieci. Nizej przedstawione dane dotycza dziatania substancji
czynnej ibuprofen.

Przed zastosowaniem leku nalezy poradzié si¢ lekarza. Podczas pierwszego i drugiego
trymestru cigzy ibuprofen, moze by¢ stosowany tylko w przypadku zdecydowane;
koniecznosci. Jesli stosowanie ibuprofenu jest niezbedne, nalezy zastosowad najmniejsza
skuteczng dawke terapeutyczna i stosowaé przez mozliwie najkrdtszy okres.

Stosowanie ibuprofenu w Il trymestrze ciazy jest przeciwwskazane, gdyz moze spowodowaé
zahamowanie skurczéw macicy 1 w rezultacie opdznienie lub przedtuzenie porodu oraz moze
powodowaé cigzkie zaburzenia u ptodu.

Karmienie piersiq:

Przed zastosowaniem leku nalezy skonsultowaé si¢ lekarzem. lbuprofen moze w niewielkich
ilodciach przenikaé do mleka kobiet karmiacych piersig. Dotychezas nie stwierdzono
szkodliwego wplywu na niemowle karmione piersia, dlatego podezas krétkotrwalego
stosowania ibuprofenu w zalecanej dawce zwykle nie ma konieczno$ci przerwania karmienia
piersia.

Stosowanie innych lekow:
Nalezy poinformowaé lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, nawet tych,
ktére wydawane sg bez recepty.

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania ibuprofenu z nastepujacymi lekami:

-z kwasem acetylosalicylowym lub innymi lekami z grupy NLPZ 1
glukokortykosteroidami. Zwigkszaja ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych w
obrebie przewodu pokarmowego.

- zlekami przeciwzakrzepowymi. [stniejg nieliczne dane, dotyczace nasilenia dziatama
i zwickszenia ryzyka wystapienia krwawienia.

Podczas stosowania ibuprofenu jednoczesnie z ponizszymi lekami wskazane jest zachowanie
srodkow osiroznosei:

- Leki obnizajgce cisnienie tetnicze krwi i leki moczopedne — leki z grupy NLPZ moga
zmniejszy¢ ich skutecznodé. Istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia objawow
niepozadanych zwigzanych z zaburzeniami czynnosei nerek jak np. hiperkaliemia. U
pacjentow, u ktorych takie zaburzenia wystapily, lekarz zaleei przyjmowanie duzych
ilodei ptynéw.

- Lit—Ileki z grupy NLPZ mogg powodowac zwigkszenie stgzenia litu w osoczu.

- Metotreksat — leki z grupy NLPZ mogg powodowaé zwigkszenie stgzenia
metotreksatu w osoczu.

- Takrolimus - istnieje zwigkszone ryzyko uszkodzenia nerek.

- Cyklosporyna — leki z grupy NLPZ moga powodowaé zwigkszone ryzyko
uszkodzenia nerek.
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- Zydowudyna — leki z grupy NLPZ moga powodowaé zwiekszone ryzyko wydluzenia
okresu krwawienia.

Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzqdzen
mechanicznych w ruchu:

Podczas krotkotrwalego stosowania, lek Nurofen dla dzieci nie wywiera wplywu na zdolnosé
prowadzenia pojazddéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

3. Jak stosowaé lek Nurofen dla dzieci 125 mg w postaci czopkow?

W przypadku watpliwosci dotyczqcych stosowania leku Nurofen dia dzieci, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Sposdb podania:

Stosowac doodbyiniczo.

Czopek nalezy wyjac z aluminiowego blistra i wlozyé do odbytu najlepiej po uprzednim
oddaniu katu przez dziecko. Aby czopek byt lepiej nawilzony mozna go ogrza¢ w dioni lub
zanurzy¢ na chwile w ciepte] wodzie.

Lek Nurofen dla dzieci w czopkach stosuje si¢ w dawce 20 mg do 30 mg na kilogram masy
ciata w 3 do 4 dawkach podzielonych zgodnie z ponizszym schematem dawkowania:

DIa dzieci o wadze od 12,5 kg do 17 kg (od 2 do 4 lat): dawka poczgtkowa to 1 czopek.
W razie potrzeby, 1 czopek po 6 do 8 godzinach. Nie stosowaé wigcej niz 3 czopki (375 mg
ibuprofenu) w ciagu doby.

Dla dzieci o wadze od 17 kg do 20,5 kg (od 4 do 6 lat): dawka poczatkowa to 1 czopek.
W razie potrzeby, 1 czopek po 6 godzinach. Nie stosowaé wigcej niz 4 czopki (500 mg

ibuprofenu) w ciggu doby.

Leku nie nalezy stosowac u dzieci o wadze mniejszej niz 12,5 kg gdyz dla tych dzieci
zalecane sg produkty zawierajace mnigjszg zawarto$¢ ibuprofenu.

Pacjenci z zaburzeniami czynnos$ci nerek lub watroby przed zastosowaniem leku Nurofen dla
dzieci powinni skonsultowac sig z lekarzem.

Stosowanie lelku Nurofen dla dzieci nie powinno trwaé dhuzej niz 3 dni.

Jezeli mimo przyjmowania leku goraczka i dolegliwodci bolowe nie ustgpujg lub nasilajg sig,
nalezy skontaktowaé si¢ z [ekarzem.

W przypadku zazycia wigkszej dawki leku Nurofen dla dzieci niz zalecana:

W przypadiu zazycia wickszej dawki leku Nurofen dla dzieci niz zalecana nalezy niezwlocznie
zwrdcit sie do lekarza.
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Do objawdw przedawkowania mogg naleze¢ nudnosdci, wymioty, bol brzucha, béle i zawroty
glowy, sennos¢, oczoplas, zaburzenia widzenia, szumy uszne, rzadko hipotensja, kwasica
metaboliczna, niewydolnos¢ nerek i utrata przytomonosci.

Nie istnieje specyficzna odtrutka.

W przypadku pomini¢cia dawki leku Nurofen dla dzieci:
Nie nalezy stosowad podwdnej dawki w celu nzupelnienia pominigtej dawlki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, Nurofen dla dzieci w postaci czopkow moze spowodowaé dziatania
niepozZqdane.

Ponizej wymienione dziatania niepozadane obserwowano u pacjentéw, ktérzy przyjmowali
ibuprofen w celu krotkotrwatego leczenia bélu lub gorgcezki o nasileniu tagodnym do
umiarkowanego. Podczas stosowania ibuprofenu w innych wskazaniach lub dlugotrwale,
mogg wystapié takze inne dziatania niepozadane.

Dzialania niepozgdane zostaly pogrupowane wg czestodci ich wystgpowania u leczonych
pacjentow:

Niezbyt czgsto >1/1 000, <1/100,

Rzadko >1/10 000, <1/1 000,

Bardzo rzadko <1/10 000

Zaburzenia voltadkowo-jelitowe:

Niezbyt czesto: niestrawnosé, bdl brzucha, nudnoser

Rzadko: biegunka, wzdecia, zaparcia, wymioty.

Bardzo rzadko: choroba wrzodowa zoladka i (lub) dwunastnicy, niekiedy z krwawieniem lub
perforacja.

Zaburzenia uklad nerwowego:
Niezbyt czesto: bol glowy

Zaburzenia nerek i drég moczowych:

Bardzo rzadko: zmniejszenie wydalania mocznika, obrzgk, ostra niewydolno$é nerek,
martwica brodawek nerkowych (szczegélnie podczas stosowania diugotrwalego) oraz
zwickszenie stezenia mocznika w surowicy lawi.

Zaburzenia watroby 1 drég zolciowych;
Bardzo rzadko: zaburzenia czynnosci watroby, szczegdlnie podezas dlugotrwaltego
stosowania.

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego:

Bardzo rzadko: anemia (niedokrwistod¢), leukopenia (obnizenie liczby leukocytow),
trombocytopenia (zmniejszanie liczby ptytek krwi), pancytopenia (zaburzenic hematologiczne
polegajace na niedoborze wszystkich prawidiowych elementow morfotycznych krwi:
erytrocytow, leukocytéw i trombocytdéw), agranulocytoza (obnizenie liczby granulocytow).
Pierwszymi objawami sg: gorgcezka, bol gardia, powierzchowne owrzodzenia blony Sluzowej
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jamy ustnej, objawy grypopodobne, wyczerpanie znacznego stopnia, krwawienie z nosa lub
wylewy podskorme.

Zaburzenia skory:

Bardzo rzadko: ciezkie postaci reakcji skornych jak rumien wielopostaciowy. W
wyjatkowych przypadkach ciezkie zakazenia skory 1 tkanek migkkich jako powiktania w
przebiegu ospy wietrznej.

Zaburzenia ukiad odpornodciowego:

Bardzo rzadko: u pacjentéw z istniejgcymi zaburzeniami ukladu odpornosciowego (toczen
rumieniowaty uktadowy, mieszana choroba tkanki tacznej) podczas podawania ibuprofenu
obserwowano przypadki jalowego zapalenia opon mézgowych jak sztywno$¢ karku, bole
glowy, nudnosci, wymioty, goraczka lub dezorientacja.

Reakeje nadwrazliwosci:
Niezbyt czesto: pokrzywka i swiad.

Bardzo rzadKo: ciezkie reakcje nadwrazliwosei. Moga wystapic takie objawy jak obrzgk
twarzy, jezyka i krtani, duszno$¢, kolatanie serca, obnizenie cinienia tetniczego krwi, cigzki
wstrzas. Moze dojéé do nasilenia objawéw astmy.

W zwigzku z leczeniem NLPZ zglaszano wystgpowanie obrzgkéw, nadci$nienia i
niewydolnos$ci serca.

Przyjmowanie takich lekdw, jak Nurofen dla dzieci moze by¢ zwiazane z niewielkim

zwiekszeniem ryzyka ataku serca (zawat serca) lub udaru.

U niektérych oséb w czasie stosowania leku Nurofen dla dzieci w posiaci czopkdw mogq
wystqpié¢ inne dzialania niepozadane. W przypadiu wystapienia innych objawdw
niepozqdanych nie wymienionych w tej uloice, nalezy poinformowaé o nich lekarza fub
Sfarmaceute.

5. Przechowywanie leku Nurofen dla dzieci w postaci czopkow w dawce 125 mg.

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie nalezy stosowaé leku Nurofen dla dzieci po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na
opakowaniu.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

6. Inne informacje
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W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocic si¢ do przedstawiciela

podmiotu odpowiedzialnego:

Reckitt Benckiser Healthcare (Poland) Sp. z o. o.
ul. Chlodna 51

00-867 Warszawa

tel. 333 31 00

Data opracowania ulotki:

MIANIST ERSTWO ZDRO
Departament Polityki Lekowsj i Fa?gggi

00-952 Wargzg
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