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ULOTKA DLA PACJENTA POD WZGLEDERM
Nurofen dla dzieci, 60 mg, czopki MERYTORYCZMNYM
({buprofenum)

Nalezy przeczyta¢ uwaznie calg ulotke, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten jest dostgpny bez recepty, aby mozna byto leczy¢ niektdre schorzenia bez pomocy lekarza.

Aby jednak uzyskaé dobry wynik leczenia, nalezy stosowaé lek Nurofen dla dzieci

ostroznie,

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby mozna ja bylo przeczytaé ponownie w razie potrzeby.

- Nalezy zwrécié sig do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa

informacja.

- Jesli objawy nasilg si¢ lub nie ustapig po 3 dniach nalezy skontaktowaé sie z lekarzem.

- Jedli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomié lekarza lub farmaceuts.

Spis tresci ulotki:

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

Jak stosowac¢ lek Nurofen dla dzieci.

Mozliwe dziatania niepozadane,

Przechowywanie leku Nurofen dla dzieci.

Inne informacje.

SR

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

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

Klinicznie wykazano skuteczno$é¢ ibuprofenu w leczeniu béléw o nasileniu stabym do umiarkowanego
Jjak np. béle w trakcie zabkowania i bole zgbdw, bole glowy, bole uszu, bole gardia, bole
pooperacyjne, bole na skutek uszkodzenia tkanek migkkich i goraczld, w tym spowodowane
odczynem poszczepiennym, jak roéwniez w bolu i gorgezee wystepujacych w przezigbieniu i grypie.

Lek Nurofen dla dzieci w czopkach stosuje si¢, gdy podanie leku w formie doustnej jest niemozliwe
lub gdy wystgpuja wymioty.

2. Zanim zastosuje si¢ lek Nurofen dla dzieci.

Lek Nurofen dla dzieci jest przeciwwskazany u pacjentow:

-z nadwrazliwoscia na ibuprofen oraz inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) lub
ktorakolwiek substancje pomocnicza,

- u ktorych po przyjeciu kwasu acetylosalicylowego fub innych niesteroidowych lekéw
przeciwzapalnych wystegpowaly skurcz oskrzeli, astma, katar lub pokrzywka w wywiadzie,
z czynng lub przebyta chorobg wrzodowa zoladka i (lub) dwunastnicy oraz u oséb z krwawieniem
z przewodu pokarmowego,

-z cigzkg niewydolnoscig watroby lub nerek oraz z cigzka niewydolno$cia serca,

-z ukladowym toczniem rumieniowatym.

Leku nie wolno przyjmowaé w ostatnim trymestrze ciazy.

Nalezy zachowa¢ szczegolna ostrozno$é stosujac lek Nurofen dla dzieci u pacjentow:
- Zchorobami tkanki tacznej (uktadowy toczen rumieniowaty),
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-z zaburzeniami zoladkowo-jelitowymi wlaczajac przewlekie zapalenie jelit (wrzodziejgce
zapalenie dwunastnicy, choroba Lesniowskiego-Crohn’a), choroby odbytu i odbytnicy,

-z nadcisnieniem tgtniczym i (lub) niewydolnoseia serca,

-z niewydolnoscig nerek,

-z zaburzeniami czynnosci watroby.

Istnigje ryzyko wystapienia krwotoku z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacii, ktore
moze by¢ $miertelne i ktére niekoniecznie musi by¢ poprzedzone objawami ostrzegawczymi lub moze
wystapi¢ u pacjentow, u kiorych takie objawy ostrzegawcze wystepowaly. W razie wystapienia
krwotokn z przewodu pokarmowego czy owrzodzenia, nalezy natychmiast odstawié lek. Pacjenci z
chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie, szczegdlnie osoby w wieku podesztym (lek
Nurofen dla dzieci Forte moze by¢ rowniez stosowany przez osoby doroste), powinni poinformowaé
lekarza o wszelkich nietypowych objawach dotyczacych ukladu pokarmowego (szczegdlnie o
krwawieniu), zwlaszcza w poczgtkowym okresie terapii.

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

Szczegolng ostroznos$é nalezy zachowaé u pacjentéw bezposrednio po duzych zabiegach
chirurgicznych.

Podczas dlugotrwatego stosowania duzych dawek lekéw przeciwbdlowych moga wystgpié bole
glowy, ktorych nie nalezy leczy¢ poprzez zwigkszanie dawki leku przeciwbolowego.

Jednoczesne, dlugotrwale stosowanie réznych lekdéw przeciwbolowych moZze prowadzié do
uszkodzenia nerek z ryzykiem niewydolnosci nerck (nefropatia postanalgetyczna).

Przyjmowanie takich lekow jak ibuprofen moze byé zwigzane z niewielkim zwickszeniem ryzyka
ataku serca (zawal serca) lub udaru. Ryzyko to zwigksza dhugotrwate przyjmowanie duzych dawek
leku. Nie nalezy stosowac wigkszych dawek i dluzszego czasu leczenia niz zalecane. Jedli objawy si¢
utrzymuja, nasilaja lub nie ustapia po 3 dniach lub, jesli wystapia nowe objawy, nalezy skontaktowaé
sig z lekarzem.

W przypadku klopotéw z sercem, przebytego udaru, lub podejrzewania, ze wystepuje ryzyko tych
zaburzen (np. podwyzszone cisnienie krwi, cukrzyca, zwigkszone stgZenie cholesterolu, palenie
tytoniu) nalezy oméwié sposdb leczenia z lekarzem lub farmaceuts.

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuty przed zastosowaniem leku u pacjentéw, u ktérych
w przesziosci wystapily nadcisnienie i (lub) niewydolnosé serca w wyniku zatrzymywania plynow,
nadciénienie teinicze lub obrzek zwigzanym ze stosowaniem lekéw z grupy NLPZ .

Lek ten nalezy do grupy lekéw (niesteroidowe leki przeciwzapalne), ktdre moga niekorzystnie
wplywac na plodnosé u kobiet. Jest to dziatanie przemijajace i ustgpuje po zakoficzeniu terapii.

Osoby w wieku podeszlym sa bardziej narazone na wystapienie dzialan niepozadanych. Nasilenie
dziatafi niepozadanych jest najmmiejsze, kiedy lek jest stosowany w najmniejszej skutecznej dawce i
tylko przez krotki okres.

Zaleca si¢ unikania stosowania ihuprofenu u pacjentdéw z ospa wietrzng. Ospa wietrzna moze
zapoczatkowac wystapienie cigzkich zakazen skoérnych i powiktan dotyczacych tkanek migkkich.
Obecnie nie mozna wykluczy¢ nasilajacego te zakazenia dziatania ibuprofenu.

Niektére leki przeciwzakrzepowe (zapobiegajace powstawaniu zakrzepdw we krwi) (takie jak kwas
acetylosalicylowy (aspiryna), warfaryna, tyklopidyna), leki przeciwnadcisnieniowe (inhibitory ACE,
np. kaptopryl, leki blokujace receptory beta, antagonisci angiotensyny II), a takze niektére inne leki
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mogg wplywac¢ lub na ich dziatanie moze wplywaé przyjmowanie ibuprofenu. Zawsze nalezy poradzié
si¢ lekarza przed zastosowaniem ibuprofenu z innymi lekami.

Stosowanie leku Nurofen dla dzieci z innymi lekami
Nalezy powiedzieé lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, réwniez tych, ktore
wydawane sg bez recepty.

Leku Nurofen dla dzieci nie wolno stosowac z nastepujacymi lekami:

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

- lekami przeciwzakrzepowymi. Istniejg nieliczne dane, dotyczace nasilenia dziatania i zwickszenia
ryzyka wystapienia krivawienia,

Podczas stosowania leku Nurofen dla dzieci jednoczeénie z ponizszymi lekami wskazane jest

zachowanie srodkéw ostroznosci:

- Leki obnizajace cisnienie tetnicze krwi i leki moczopgdne — leki z grupy NLPZ moga zmniejszyé
ich skutecznos¢. Istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia objawéw niepozadanych zwigzanych z
zaburzeniami czynnosci nerek jak np. hiperkaliemia. U pacjentéw, u kiérych takie zaburzenia
wystapily, lekarz zaleci przyjmowanie duzych iloéci ptyndw.

- Lit—leki z grupy NLPZ moga powodowal zwigkszenie steZenia litu w osoczu.

- Metotreksat — leki z grupy NLPZ moga powodowaé zwigkszenie st¢zenia metotreksatu w osoczu.

- Takrolimus - istnieje zwigkszone ryzyko uszkodzenia nerek.

- Cyklosporyna — leki z grupy NLPZ moga powodowad zwigkszone ryzyko uszkodzenia nerek.

- Kortykosteroidy — zwigksza si¢ ryzyko wystgpienia krwawienia z zotadka lub jelit i owrzodzenia.

- Leki przeciwzakrzepowe (takie jak warfaryna): leki z grupy NLPZ moga wzmacniaé ich dziatanie.

- Leki antyagregacyjne i selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny: istnicje
zwigkszone ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego.

Ciaza i karmienie piersia

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

W ciagu pierwszych 6 miesigcy ciazy nie zaleca sie stosowania leku. Podczas ostamich trzech
miesigcy ciazy nie wolno przyjmowaé leku, poniewaz mogloby to zwigkszaé ryzyko wystapienia
powiklan u matki i u dziecka w okresie okotoporodowym.

Ibuprofen moze w niewielkich ilosciach przenikaé do mleka kobiet karmigcych piersia. Nie sq znane
przypadki wystapienia dziatan niepozadanych u niemowlat karmionych piersig, zatem w zasadzie nie
ma konieczno$ci odstawiania niemowlat od piersi.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn
Podczas krotkotrwalego stosowania lek Nurofen dla dzieci nie wywiera wplywu na zdolnogé
prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obshugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

3. Jak stosowaé lek Nurofen dla dzieci.

Lek jest przeznaczony do podawania doodbytniczo.

Czopek nalezy wyja¢ z aluminiowego blistra i wiozy¢ do odbytu najlepicj po uprzednim oddaniu katu
przez dziecko. Aby ceopek byl lepiej nawilzony mozna go ogrzaé¢ w dloni lub zanurzyé na chwile w
cieplej wodzie.

Nurofen dla dzieci nalezy stosowaé u dzieci powyzej 3 miesiaca zycia o masie ciala nic mniejszej niz
6 kg.

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 o0 masie ciala od 6 kg do 8 kg: dawka poczatkowa to 1 czopek. W razie potrzeby kolejny
1 ezopek po 6 do 8 godzinach. Nie stosowac wiecej niz 3 czopki w czasie 24 godzin.



Dla dzieci o masie ciala od 8 kg do 12,5 kg: dawka poczatkowa to 1 czopek. W razie potrzeby
kolejny 1 czopek po 6 godzinach. Nie stosowaé wigcej niz 4 czopki w czasie 24 godzin,

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek [ub watroby przed zastosowaniem leku Nurofen dla dzieci
powinni skonsultowa¢ sig z lekarzem.,

Stosowanie leku Nurofen dla dzieci nie powinno trwac dtuzej niz 3 dni.

Jezeli mimo przyjmowania leku goraczka i dolegliwodei bdlowe nie ustepuja lub nasilajg sie, nalezy
skontaktowaé sie z lekarzem.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Nurofen dia dzieci

W przypadku przyjecia wigkszej dawki leku Nurofen dla dzieci niz zalecana nalezy niczwlocznie
zwrdeié sie do lekarza.

Do objawdw przedawkowania moga naleze¢ nudnosci, wymioty, bol brzucha, bole i zawroty glowy,
senno$é, oczoplas, nieostre widzenie, szumy uszne, rzadko hipotensja, kwasica metaboliczna,
niewydolno$¢ nerck i utrata przytomonosci.

Nie istnieje specyficzna odtrutka.

Pominigcie zastosowania leku Nurofen dla dzieci
Nie nalezy stosowaé podwdjnej dawki w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Moiliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Nurofen dla dzieci moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Podczas krétkotrwalego stosowania ibuprofenu w dawkach dostepnych bez recepty zaobserwowano
dzialania niepozadane wymienione ponizej. Stosujac ibuprofen w innych wskazaniach i dlugotrwale
moga wystapi¢ inne dzialania niepozadane.

Dzialania niepozadane uszeregowano wedlug cz¢stosci wystgpowania stosujac nastepujace okreslenia:

Niezbyt czesto: mniej niz u 1 na 100, ale wigeej niz u 1 na 1000 pacjentow.
Rzadko: mniej niz u 1 na 1000, ale wigcej nizu 1 na 10 000 pacjentdw.
Bardzo rzadko: mnicj niz u 1 na 10 000 pacjentéw i w pojedynczych przypadkach.

Zaburzenia zoladka i jelit:

Niezbyt czgsto: niestrawnosc, bol brzucha, nudnosci.

Rzadke: biegunka, wzdgcia, zaparcia, wymioty.

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

Zaburzenia ukladu nerwowego:
Niezbyt czgsto: bole glowy.

Zaburzenia nerek i drég moczowych:

Bardzo rzadko: zmniejszenie wydalania mocznika, obrzgk, ostra niewydolnoéé nerck, martwica
brodawek nerkowych (szczegdlnie podczas stosowania diugotrwalego) oraz zwickszenie stezenia
mocznika w surowicy krwi.
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Zaburzenia watroby i drog z6lciowych:
Bardzo rzadko: zaburzenia czynnosci watroby, szczegolnie podczas dlugotrwatego stosowania.

Zaburzenia krwi i uktadu chionnego:

Bardzo rzadko: anemia (niedokrwistosé), leukopenia (zmnigjszenie liczby leukocytow),
trombocytopenia (zmnigjszenie liczby plytek krwi), pancytopenia (zaburzenie hematologiczne
polegajace na niedoborze wszystkich prawidlowych elementdw morfotycznych krwi: eryirocytow,
leukocytdéw i trombocytow), agranulocytoza {(zmniejszenie liczby granulocytéw). Pierwszymi
objawami sa: goraczka, bdl gardia, powierzchowne owrzodzenia blony §luzowej jamy ustnej, objawy
grypopodobne, wyczerpanie znacznego stopnia, krwawienie z nosa lub wylewy podskérne.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej:
Bardzo rzadko: cigzkie postaci reakcji skérnych jak rumien wielopostaciowy. W wyjatkowych
przypadkach cigzkie zakazenia skory i tkanek migkkich jako powiklania w przebiegu ospy wietrzne;.

Zaburzenia ukladu immunologicznego:
Bardzo rzadko: u pacjentéw z istniejacymi zaburzeniami ukladu odpornosciowego (toczen

rumieniowaty ukladowy, mieszana choroba tkanki taczne]) podczas podawania ibuprofenn
obserwowano przypadki jalowego zapalenia opon mézgowych jak sztywnos¢ karku, bole glowy,
nudnosci, wymioty, goraczka lub dezorientacja.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania:

Niezbyt czesto: reakcje nadwrazliwosci z pokrzywka 1 $wigdem.

Bardzo rzadko: ci¢zkie reakcje nadwrazliwosci. Moga wystapi¢ takie objawy jak obrzegk twarzy,
jezyka i krtani, dusznosé, kotatanie serca, obnizenie ci$nienia tgtniczego krwi, cigzki wstrzas. Moze
dojs¢ do nasilenia objawow astmy.

W zwigzku z leczeniem NLPZ zglaszano wystepowanie obrzekow, nadci$nienia i niewvdolnosci
serca, :

Przyjmowanie takich lekow, jak Nurofen moze by¢ zwiazane z niewielkim zwiekszeniem ryzyka
ataku serca (zawal serca) lub udaru.

U niektorych osdb w czasie stosowania leku Nurofen dla dzieci w postaci czopkow mogg wystapicé
inne dzialania niepozadane. W przypadku wystgpienia innych objawéw niepozadanych nie
wymienionych w tej ulotce, nalezy poinformowac o nich lekarza fub farmaceute.

5. Jak przechowywat lek Nurofen dla dzieci.

Przechowywad w migjscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowaé po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na kartoniku i butelce. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Lekéw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg co zrobic z lekami, ktorych sig juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.,

6. Inne informacje.

Co zawiera lek Nurofen dla dzieci

Substancjg czynng leku jest ibuprofen - 1 czopek zawiera 60 mg ibuprofenu,
Inne skiadniki leku to thuszcze state.
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Jak wyglada lek Nurofen dla dzieci i co zawiera opakowanie
Lek znajduje si¢ w tekturowym pudetku, ktére zawiera 10 lub 20 czopkéw w blistrach po 5 sztuk.

Podmiot odpowiedzialny:

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

00-867 Warszawa

Wytworca:

Famar S.A.

Famar Plant

49K m Athens — Lamia National Road
19011 Avlon

Ateny

Grecja

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocic sig do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

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

00-867 Warszawa

tel. 0 801 88 88 07

Data zatwierdzenia ulotki: .04, 5009



