Ulotka dla pacjenta

2007 -5 21

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

Lek ten jest dostepny bez recepty, aby mo’na bylo leczyé niektére schorzenia bez pomocy
lekarza.

Aby jednak uzyskaé dobry wynik leczenia, nalezy stosowaé zawiesing Nurofen dla dzieci o
smaku truskawkowym ostroznie i zgodnie z informacja w ulotce.

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

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

- Jedli objawy si¢ utrzymuja, nasilajg lub jeéli wystapia nowe objawy, nalezy

skontaktowaé si¢ z lekarzem.

Nurofen dla dzieci 0 smaku truskawkowym, zawiesina doustna, 100mg/5ml

{Ibuprofenum)

Skiad
5ml leku Nurofen dla dzieci o smaku truskawkowym zawiera:
Substancje czynng: Ibuprofen 100 mg

Substancje pomocnicze: Polisorbat 80, glicerol, maltitol ciekly, sacharyna sodowa, kwas

cytrynowy jednowodny, sodu cytrynian, guma ksantan, sodu chlorek, esencja truskawkowa

500244E, domifenu bromek, woda oczyszczona.

Dost¢pne opakowania
Butelka zawierajaca 100 ml lub 150 ml zawiesiny doustnej 100 mg/5 ml
Do opakowania dotaczony jest dozownik w formie strzykawki utatwiajacy dawkowanie.

CE 0543 - znak dotyczy wylacenie dozownika.

Podmiot odpowiedzialny
Reckitt Benckiser Healthcare (Poland) Sp. z o.0.
UL Chlodna 51

00-867 Warszawa
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Spis tresci nlotki
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Co to jest zawiesina Nurofen dla dzieci o smaku truskawkowym i w jakim celu si¢ ja

Zanim zastosuje sie zawiesing Nurofen dla dzieci o smaku truskawkowym.
Jak stosowaé zawiesing Nurofen dla dzieci o smaku truskawkowym.
Mozliwe dzialania niepozadane.

Przechowywanie zawiesiny Nurofen dla dzieci o smaku truskawkowym.

Inne informacje.

1. Co to jest zawiesina Nurofen dla dzieci o smaku truskawkowym i w jakim celu si¢ ja

stosuje.

5 ml zawiesiny Nurofen dla dzieci o smaku truskawkowym zawiera 100 mg ibuprofenu, kidry

nalezy do grupy nicsteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ). Lek lagodzi takie

dolegliwosci jak goraczka, bél i obrzek, poprzez dzialanie w miejscu ich powstawania.

Lek jest przeznaczony do stosowania u niemowlat i dzieci w nastepujacych przypadkach:
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- goraczka roznego pochodzenia (takze w przebiegu zakazent wirusowych, w przebiegu
odczynu poszczepiennego).

- béle réznego pochodzenia o nasileriu stabym do umiarkowanego: bole glowy, gardta i
migéni np. w przebiegu zakazen wirusowych; bdle migsni, stawdw 1 kosci, na skutek urazow
narzadu ruchu (nadwerezenia, skrecenia); bdle na skutek urazow tkanek migkkich, bole
pooperacyjne; bole zebéw, béle po zabiegach stomatologicznych, béle na skutek zgbkowania;

bole glowy; bole uszu wystepujace w stanach zapalnych ucha érodkowego.
2. Zanim zastosuje si¢ zawiesing Nurofen dla dzieci o smaku truskawkowym.

Leku Nurofen dla dzieci o smaku truskawkowym nie nalezy stosowaé u pacjentow:

-z nadwrazliwoécia na ibuprofen lub ktérakolwiek substancje pomocnicza leku oraz na
inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ),

- uktérych po przyjeciu kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych wystepowaly kiedykolwiek w przesztosci objawy alergii w postaci kataru,
pokrzywki lub astmy oskrzelowej,

- zchoroba wrzodowa Zoladka i (lub) dwunastnicy czynna lub przebyta, perforacja Iub
krwawieniem, rowniez, z tymi wystepujacymi po zastosowaniu NLPZ,

- zciezka niewydolnoécia watroby, ciezka niewydolnoscia nerek lub cigzka niewydolnoscia
serca, ‘

- przyjmujacych jednoczeénie inne niesteroidowe leki przeciwzapalne, w tym inhibitory
COX-2 (zwickszone ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych)

- w III trymestrze ciaZy,

- ze skazg krwotoczna.

Stosujac Nurofen dla dzieci o smaku truskawkowym nalezy skonsultowaé sig z lekarzem,
jesli u dziecka stwierdzono wezesniej:

- tfoczefi rumieniowaty oraz mieszang chorobg tkanki tacznej,

- objawy reakcji alergicznych po przyjeciu kwasu acetylosalicylowego,

- choroby ukladu pokarmowego oraz przewlekle zapalne choroby jelit (wrzodzicjace
zapalenie jelita grubego, chorobe Leéniowskiego i Crohna),

- nadci$nienie t¢tnicze i (lub) zaburzenie czynnodci serca,

- zaburzenia czynnoS$ci nerek,

- zaburzenia czynno$ci watroby,
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- zaburzenia krzepnigcia krwi,

- czynng lub przebyta astme oskrzelowg Iub objawy rteakeji  alergicznych
w przeszlosci; po zazyciu leku moze wystapi¢ skurcz oskrzeli.

- przyjmowanie innych lekdow (szczegdlnie lekdéw przeciwzakrzepowych, moczopgdnych,
nasercowych, kortykosteroidow)

- wrodzong nietolerancje fruktozy (ze wzgledu na mozliwosé przeksztalcenia maltitolu,

jednego ze skladnikéw pomocniczych, we fruktoze).

Istnicje ryzyko wystapicnia krwotoku z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacii,
ktore moze byé smiertelne i ktdre niekoniecznie musi by¢ poprzedzone objawami
ostrzegawczymi lub moze wystapic¢ u pacjentdow, u ktorych takie objawy ostrzegawcze
wystepowaly. W razie wystapienia krwotoku z przewodu pokarmowego czy owrzodzenia,
nalezy natychmiast odstawié lek. Pacjenci z chorobami przewodu pokarmowego w
wywiadzie, szczegdhnie osoby w wieku podeszlym (lek Nurofen dla dzieci o smaku
truskawkowym moze by¢ réwniez stosowany przez osoby doroste), powinni poinformowaé
lekarza o wszelkich nietypowych objawach dotyczacych ukladu pokarmowego (szczegonie o

krwawieniu), zwlaszcza w poczatkowym okresie terapii.

Jednoczesne, dlugotrwale stosowanie réznych lekéw przeciwbbélowych moze prowadzi¢ do

uszkodzenia nerek z ryzykiem niewydolnosci nerek (nefropatia postanalgetyczna).

Przyjmowanie takich lekéw jak ibuprofen moze byé¢ zwiazane z niewiclkim zwigkszeniem
ryzyka ataku serca (zawal serca) lub udaru. Ryzyko to zwigksza dlugotrwale przyjmowanie
duzych dawek leku. Nie nalezy stosowaé wickszych dawek i dluzszego czasu leczenia niz
zalecane. Jesli objawy sie utrzymuja, nasilaja lub nic ustapig po 3 dniach lub, jesli wystapia

nowe objawy, nalezy skontaktowac sig z lekarzem.

W przypadku klopotdéw z sercem, przebytego udaru, lub podejrzewania, Ze wystepuje ryzyko
tych zaburzen (np. podwyzszone cisnienie krwi, cukrzyca, zwigkszone stgzenie cholesterolu,

palenie tytoniu) nalezy omowié sposob leczenia z lekarzem lub farmaceuts.

Lek ten nalezy do grupy lekéw (niesteroidowe leki przeciwzapalne, ktére moga niekorzysinie
wplywaé na ptodno$é u kobiet. Jest to dzialanie przemijajace 1 ustgpuje po zakoriczeniu

terapii.
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Ciaza

Przed zastosowaniem leku nalezy poradzié sie lekarza. W ciggu pierwszych 6 miesigey ciazy
nie zaleca sig stosowania leku . Podczas ostatnich trzech miesigcy ciazy nie wolno
przyjmowaé leku, poniewaz mogtoby to zwigkszad ryzyko wystapienia powikian u matkiiu

dziecka w okresie okotoporodowym.

Karmienie piersia
Ibuprofen moze w niewielkich iloéciach przenikaé do mleka karmigcych matek. Nie sa znane

przypadki wystapienia dziatan niepozadanych u niemowlgt karmionych piersia, tak wige w
zasadzie nie ma koniecznosci odstawiania niemowlat od piersi. Przed zastosowaniem kazdego

Ieku nalezy poradzié sig lekarza

Wazne informacie o niektdorych skladnikach leku

Ze wzgledn na mozliwodé przeksztalcenia maltitolu, jednego ze skiadnikéw pomocniczych,
we fruktoze, nalezy zachowaé szcezegdlng ostroznodé stosujac lek u pacjentow z wrodzong

nieiolerancja fruktozy.

Stosowanie inmych lekéw

Nalezy poinformowaé lekarza o wszystkich przyjmowanych lekach, nawet tych, ktdre
wydawane sa bez recepty.

Leku Nurofen dla dzieci o smaku truskawkowym nie stosowaé preparatu z nastgpujacymi
lekami:

- lekami przeciwboélowymi, kwasem acetylosalicylowym lub innymi niesteroidowymi
lekami przeciwzapalnymi,

- lekami przeciwnadcisnieniowymi (np. moczopgdnymi),

- lekami przeciwzakrzepowymi,

- zydowudyna,

- litem 1 metotreksatem,

- kortykosteroidami

3. Jak stosowaé zawiesing Nurofen dla dzieci 0 smaku truskawkowym.
Do opakowania zalaczony jest dozownik w formie strzykawki, z podziatks utatwiajaca
dawkowanic.
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1. Nalezy odkrecié nakretke butelki (nacisnaé do dotu i przekrecié w strong przeciwna do
ruchu wskazowek zegara).

2. Dozownik nalezy mocno weisnaé w otwér w szyjce butelki.

3. Butelke nalezy energicznie wstrzasnaé.

4, Aby napetié¢ dozownik, butelke nalezy odwrécié do géry dnem, a nastepnie ostroznie
przesuwac thok dozownika do dotu weiagajac zawiesing do pozadanego miejsca na podzialce.

5. Butelkg odwréei¢ do pozycji poczatkowej i ostroznie wykrecajac dozownik, wyjaé go

z butelki.

6. Koric6wkg dozownika nalezy umiescié w ustach dziccka, a nastepnie wolno naciskajac

*

ttok, ostroznie oprézni¢ zawartoéé dozownika,

7. Po zastosowaniu butelke nalezy zamknaé zakrecajac nakretkg, a dozownik umyé i

wysuszyé.

Zawicsing Nurofen dla dzieci o smaku truskawkowym mnalezy stosowaé zgodnie z
zaleceniami lekarza. W przypadku walpliwosci nalezy ponownie skoniaktowaé sig z
lekarzem. Zazwyczaj dawka dobowa lekn Nurofen dla dzieci wynosi 20 do 30 mg/kg masy

ciala, podana w dawkach podzielonych wedtug poniZzszego schematu:

Niemowlgta od 3 do 6 miesigcy (5-7,6 kg) : 3 razy po 2,5 ml w ciagu doby (co odpowiada _
150 mg ibuprofenu/ dobe) '
Niemowl¢ta od 6 do 12 miesigcy (7,7-9 kg): 3 do 4 razy po 2,5 ml w ciaggu doby (co .
odpowiada 150-200 mg ibuprofenu/ dobe) . '
Dzieci Odf’% do 3 lat (10-15 kg): 3 razy po 5 ml w ciagu doby (co odpowiada 300 mg

ibuprofenu/ dobe) '

Dzieci od 4 do 6 Iat (16-20 kg) : 3 raiy po 7,5 ml w ciagu doby (co odpowiada 450 mg

ibupro‘?ériu/ dobe)

Dzieci od 7 do 9 lat (21-29 kg): 3 razy po 10 ml w ciagu doby (co odpowiada 600 mg

ibuprofenu/ dobe)



Dzieci od 10 do 12 lat (30-40 kg): 3 razy po 15 ml w ciagu doby (co odpowiada 900 mg
ibuprofen/ dobe).

Nie nalezy stosowac¢ wickszej dawki leku niz zalecana.

Lek przeznaczony do doraznego stosowania. Jezeli objawy utrzymujq sie Tub nasilaja lub jesli
wystapia nowe objawy, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.
Dzicciom ponizej 6 miesigea zycia mozna podaé lek tylko po konsultacji z lekarzem na jego

zlecenie.

W przypadkn zazycia wigkszej dawki leku Nurofen dla dzieci o smaku truskawkowym
niz zalecana

Przypadki przedawkowania wystgpuja rzadko, jednak jedli przypadkowo zostala przyjeta zbyt
duza dawka Ieku, nalezy jak najszybciej skontaktowaé sie z lekarzem.

U wigkszoéci pacjentéw moga wystapié: nudnoéei, wymioty, bl w nadbrzuszu Tub rzadzigj
biegunka. Moga takze wystapié: szumy uszne, bél glowy i krwawienie z zoladka lub jelit.
Cigzsze zatrucic wplywa na o$rodkowy uklad nerwowy i objawia sig sennoscig, a bardzo
rzadko takze pobudzeniem i dezorientacja lub épiaczka. Bardzo rzadko moga wystapié
konwulsje. Podczas cigzkich zatrué moze wystapié kwasica metaboliczna, a czas
protrombinowy/ INR moze by¢ zwigkszony. Moga wystapié: ostra niewydolnosé nerek lub
uszkodzenie watroby. U pacjentow z astma moze wystapié zaostrzenic objawow astmy.

Nic ma swoistego antidotum. Lsczenic jest objawowe i podirzymujace, polegajace na
oczyszczeniu organizmu. Lekarz bedzie monitorowad czynnoéé serca i kontrolowaé objawy
czynnoéci Zyciowych, o ile sy stabilne. Rozwazy podanie doustnic wegla aktywowanego w
ciagu 1 godziny od przedawkowania. W przypadku wystapienia czestych lub przedtuzajacych
si¢ konwulsji, lekarz poda dozylnie diazepam lub lorazepam. W przypadku pacjentéw z astma

lekarz poda leki rozszerzajace oskrzela.

W przypadku pominigcia dawki leku Nurofen dla dzieci o smaku truskawkowym

Nie nalezy stosowaé podwajnej dawki w celu uzupetnienia pominietej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Lek Nurofen dla dzieci o smaku truskawkowym jest na ogét dobrze tolerowany, jednak w

trakcie jego stosowania moga wystapic¢ nasigpujace dziatania niepozadane:




Podezas krdtkotrwatego 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 wg. czestodci wystgpowania stosujac nastepujace
okreslenia:

Bardzo czgsto: =1/10

Cazesto: =1/100, <1/10

Niezbyt czgsto: =1/1000, < 1/100

Rzadko: =1/10 000, < 1/1000

Bardzo rzadko: < 1/10 000

Zaburzenia zoladka i jelit;

Niezbyt cz¢sto: niestrawno$é, bdl brzucha, nudnosci

Rzadko: biegunka, wzdecia, zaparcia, wymioty zapalenie blony §luzowej zoladka

Bardzo rzadko: smotowate stolce, krwawe wymioty, zapalenie blony §luzowe] jamy ustnej
wizodzigjace, zaostrzenie zapalenia okreznicy i choroby Crohna.

Moze wystgpi¢ choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy, krwawienie z przewodu
pokarmowego, czasem ze skutkiem $miertelnym, szczegélnie u 0séb w podesztym wieku i
perforacja.

Zaburzenia ukladu nerwowego:

Niezbyt czgsto: bole glowy.

Rzadko: zawroty glowy, bezsennogéé, pobudzenie, drazliwosé i uczucie zmeczenia.

W pojedynczych przypadkach opisywano: depresje, reakcje psychotyczne i szumy uszne.
Zaburzenia nerek i drég moczowych:

Rzadko: obrzegki

Bardzo rzadko: zmniejszenie iloéci wydalanego moczu, niewydolnoéé nerek, martwica

brodawek nerkowych, zwigkszenie stezenia sodu w osocza krwi (retencja sodu)

Zaburzenia watroby 1 drdg z6lciowych:

Bardzo rzadko: zaburzenia czynnoéci watroby, szczegdlnie podezas dlugotrwalego stosowania

Zaburzenia krwi i ukladu chionnego;

Bardzo rzadko: zaburzenia wskaznikéw morfologii krwi (ancmia - nicdokrwistosé, leukopenia
-- zmniejszenie liczby leukocytdéw, trombocytopenia — zmniejszanie liczby plytek krwi,
pancytopenia — zaburzenie hematologiczne polegajace na niedoborze wszystkich

prawidtowych elementéw morfotycznych krwi: erytrocytdw, leukocytow i trombocytow,




agranulocytoza — obniZenie liczby granulocytow). Pierwszymi objawami sa goraczka, bol
gardla, powierzchowne owrzodzenia blony §luzowej jamy ustnej, objawy grypopodobne,
zmgezenie, krwawienie (up. siniaki, wybroczyny, plamica, krwawienie z nosa).

Zaburzenia skory:

Bardzo rzadko: rumien wielopostaciowy, zespdt Stevensa-Johnsona, martwica toksyczno-
rozptywna naskérka

Zaburzenia ukladu immunologicznego:

Niezbyt czesto: pokrzywka 1 §wiad

Bardzo rzadko: obrzek twarzy, jezyka i krtani, dusznoéé, tachykardia — zaburzenia rytmu
serca, hipotensja — nagle zmniejszenie cisnienia tetniczego krwi, wsirzgs. Zaostrzenie astmy i
skurcz oskrzeli;

u pacjentéw z istniejacymi chorobami auto-immunologicznymi (toczen rumieniowaty
ukladowy, mieszana choroba tkanki facznej) podczas leczenia ibuprofenem odnotowano
pojedyncze przypadki objawdw wystepujacych w aseptycznym zapaleniu opon mézgowo-
rdzeniowych jak sztywnosé karku, bdl glowy, nudnosci, wymioty, goraczka, dezorientacja.

Zaburzenia serca:

Bardzo rzadko: obrz¢k, nadci$nienie tetnicze, niewydolnoéé serca zwiazane ze stosowaniem
lekéw z grupy NLPZ w duzych dawkach. ‘

W zwigzku 7 leczeniem NLPZ zglaszano wystepowanie obrzek6w, nadcisnienia i
niewydolnosci serca.,

Przyjmowanie takich lekéw jak ibuprofen moze byé zwigzane z niewielkim zwigkszeniem

ryzyka ataku serca (zawal serca) lub udaru,

U niektérych osdb w czasie stosowania leku mogg wystapi¢ inne dzialania niepozadane. W
przypadku zaobserwowania powyzszych objawow, jak rowniez innych, nie wymienionych w
tej ulotce, nalezy lek odstawié i skontaktowac sie z lekarzem.

5. Przechowywanie zawiesiny Nurofen dla dzieci o smaku truskawkowym.

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Rozpoczete opakowanie nalezy zuzy¢ w ciggu 6 miesiecy.

Leku nie nalezy stosowaé po uplywie terminu waznosci zamieszczonym na opakowariu.

6. Inne informacje




W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrécié¢ si¢ do przedstawiciela

podmiotu odpowiedzialnego:

Reckitt Benckiser Healtheare (Poland) Sp. z o.0.
Ul. Chtodna 51

00-867 Warszawa

tel: 0 801 88 88 07

Data opracowania ulotki: A2 . n. &0 230
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