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PRIBALOVA INFORMACE — INFORMACE PRO UZIVATELE (davkovaci trubi¢ka)

NUROFEN PRO DETI JAHODA

Ibuprofenum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci, protoZe obsahuje pro vas diilezité udaje.

Tento ptipravek je dostupny bez lékaiského predpisu. Presto vSak Nurofen pro déti Jahoda
podavejte peclivé podle ndvodu, aby Vasemu ditéti co nejvice prospel.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
- Pozadejte svého lékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se ptiznaky Vaseho ditéte zhorsi nebo se nezlepsi do 3 dnii, neprodlené navstivte
lékare.

- Pokud se kterykoli z nezaddoucich uc¢inkd vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si
vSimnete jakychkoli nezddoucich tucinkid, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, prosim, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je pripravek Nurofen pro déti Jahoda a k cemu se po pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pripravek Nurofen pro déti Jahoda uzivat
Jak se pripravek Nurofen pro déti Jahoda pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Nurofen pro déti Jahoda uchovavat

S RN~

Dalsi informace

1. CO JE PRIPRAVEK NUROFEN PRO DETI JAHODA A K CEMU SE POUZIVA?

Nurofen pro déti Jahoda obsahuje 1é¢ivou latku ibuprofen, kterd patii do skupiny tzv.

zanétu. Svym plsobenim snizuje horecku, zmiriiuje zdnéty rizného pivodu a tlumi mirné az
stiedné te¢zké bolesti.

Nurofen pro déti Jahoda se uziva ke sniZzeni horecky (v€etné horecky vzniklé po ockovani),
dale k tlumeni mirnych az stfedné tézkych bolesti, jako jsou bolesti hlavy, bolesti zubli nebo
usi, bolesti v krku, bolesti spojené s podvrknutim nebo zhmozdénim.
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2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK
NUROFEN PRO DETI JAHODA UZIVAT

Nepodavejte pripravek Nurofen pro déti Jahoda ditéti:

- jestlize je precitlivélé (alergické) na 1éCivou latku nebo na kteroukoliv dalsi slozku
ptipravku;

- Jjestlize se u ditéte v soucasnosti nebo i v minulosti vyskytl zalude¢ni nebo dvanactnikovy
vied nebo jiné zavazné onemocnéni traviciho ustroji;

- jestlize se u ditéte v minulosti objevily alergické reakce po uziti ibuprofenu, kyseliny
acetylsalicylové (napt. ptipravky ACYLPYRIN, ASPIRIN) nebo jinych protizanétlivych
nesteroidnich 1é¢iv, projevujici se jako astma, ryma nebo kopfivka;

-----

- jestlize trpi zdvaznym onemocnénim srdce, jater nebo ledvin.

Ptipravek nepodavejte détem mladSim 3 mésicu.
Pokud by ptipravek uzil dospély, plati pro n€ho stejnd omezeni jako pro déti.

Ptipravek nesmi uzivat Zeny ve tfetim trimestru t€hotenstvi.

Léky jako je Nurofen pro déti Jahoda mohou piisobit mirné zvySeni rizika srdecnich nebo
mozkovych cévnich ptihod. Riziko je vice pravdépodobné pti uzivani vysokych davek a
dlouhé dobé¢ 1écby. Proto nepiekracujte doporucenou davku 20 — 30 mg / kg télesné hmotnosti
ani dobu 1écby 3 dny..

Pokud mate srde¢ni obtize, prodélali jste v minulosti cévni mozkovou piihodu nebo mate
rizikové faktory pro rozvoj cévnich piihod (napt. vysoky krevni tlak, cukrovku, vysoky
cholesterol nebo koufite), méli byste se o vhodnosti 1é¢by poradit s 1ékafem.

Zvlastni opatrnosti pfi pouZiti pripravku Nurofen pro déti Jahoda je zapotiebi:

- jestlize dit€¢ trpi onemocnénim imunitniho systému (systémové lupus erythematodes,
smiSena kolagen6za = choroba pojivové tkang);

- jestlize dité trpi priduskovym astmatem, poruchou krevni srazlivosti, vysokym krevnim
tlakem nebo onemocnénim ledvin, jater nebo srdce;

- jestlize dité trpi chronickym zanétlivym onemocnénim strev;
- uziva pravidelné néjaké dalsi 1éky.
Jestlize Vase dit¢ trpi né€kterym z vySe uvedenych onemocnéni ¢i uziva-li néjaké dalsi léky,

jako napftiklad diuretika, kortikosteroidy, antikoagulancia, musite se o moznosti podavani
ptipravku Nurofen pro déti poradit s 1¢karem!

Projevi-li se u ditéte bolesti bticha, cerné¢ zbarvena stolice, zvraceni, prijem nebo jiné
poruchy traviciho traktu, dale vyrazka nebo jakékoliv projevy piecitlivélosti, prestaiite ditéti
1€k podavat a vyhledejte 1ékafte.

Piipravek podavejte po co nejkratsi dobu a v co nejnizsi ucinné dévce, kterd je potfebna k
potlaceni ptiznakl onemocnéni.

Pokud by ptipravek uzivali dospéli, plati pro n¢ stejnd omezeni.
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U starSich pacientll se mohou castéji vyskytovat nezadouci Gcinky a jejich nasledky mohou

wewr

Ptipravek patii do skupiny 1¢ka (nesteroidnich antirevmatik), které mohou mit negativni vliv
na plodnost Zen. Po pferuSeni uzivani vsak tento vliv mizi.

Vzajemné piisobeni s dal§imi lé¢ivymi pripravky:
Prosim, informujte svého lékafe nebo Iékarnika o vSech lécich, které¢ Vase dité¢ uziva nebo
uzivalo v neddvné dobé, a to 1 o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékaiského predpisu.

Ptipravky snizujici sraZlivost krve v kombinaci s ibuprofenem zvySuji riziko krvéaceni.
Kyselina acetylsalicylova a jiné protizanétlivé 1éky, kortikoidy a nékteré Iéky uzivané k 1écbé
depresi (SSRI) zvySuji riziko vyskytu nezadoucich ucinka ibuprofenu v oblasti zazivaciho
ustroji vcetné krvaceni a vzniku Zzalude¢niho viedu. Ibuprofen muize sniZzovat ucinek
mocopudnych 1ékti a 1€kl pouzivanych k 1é¢eni vysokého krevniho tlaku. Proto musi Vase
dité pfijimat dostatecné mnozstvi tekutin.

Prosim informujte 1ékate nebo 1ékarnika, pokud Vase dité¢ uziva dlouhodobé jakékoliv 1éky!

Ceho byste se méli vyvarovat, uZivate-li tento pfipravek?

Nékteré léky, které se fadi mezi takzvana antikoagulancia (plisobi proti srazeni krve)
(naptiklad kyselina acetylosalicylova, warfarin, tiklopidin), nékteré 1éky k 1é€bé& vysokého
krevnimu tlaku (ACE inhibitory, naptiklad kaptopril, 1éky blokujici beta receptory,
antagonisté angiotensinu II) a dokonce i n¢které dalsi 1éky mohou mit vliv na 1é¢bu
ibuprofenem, anebo jejich ti¢inek mize byt naopak ibuprofenem ovlivnén. Porad’te se svym
lIékafem piedtim, nez zacnete ibuprofen spole¢né s jinymi 1éky uZivat.

UZzivani pripravku Nurofen pro déti Jahoda s jidlem a pitim:

Ptipravek se uziva nezavisle na dobé¢ jidla. Pokud se vyskytnou travici obtize, doporucuje se
uzivat béhem jidla.

Téhotenstvi a kojeni
Téhotenstvi
Porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, neZ zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Zeny v prvnim a druhém trimestru t&hotenstvi by nemély uzivat piipravek bez souhlasu
Iékate. V poslednim trimestru té¢hotenstvi se ptipravek nesmi uZzivat viibec.

Kojeni
Porad’te se se svym lékafem nebo 1¢karnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Kojici Zeny by nemély uzivat ptipravek bez souhlasu 1ékate.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii:

Pokud pfiipravek uzije dosp€ly, nema vliv na jeho schopnost fidit motorové vozidlo a
obsluhovat stroje.
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Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku Nurofen pro déti Jahoda:

Ptipravek obsahuje roztok maltitolu. Pokud Vam Vas lékar fekl, ze VaSe dit¢ nesnasi n¢které
cukry, musite se pied uzitim ptipravku poradit s I¢kafem.

3. JAK SE PRIPRAVEK NUROFEN PRO DETI JAHODA UZIVA?

Vzdy podavejte ditéti ptipravek piesné podle pokynli uvedenych v této informaci. Pokud si
nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem. Pfipravek podavejte v co
nejniz$i ucinné davce a po co nejkratsi dobu.

Davkovani pri horecnatych a bolestivych stavech:

Doporucend denni davka ptipravku je 20 — 30 mg / kg hmotnosti béhem jednoho dne
v oddélenych davkach.

Davkovani podle v€ku ditéte:

3 — 12 mésich 2,5 ml suspenze 3x denn¢
1 —2 roky 2,5 ml suspenze 3x — 4x denné
3—7let 5 ml suspenze 3x - 4x denné
8-12let 5ml - 10 ml suspenze 3x -4x denng

Orienta¢ni piiklad davkovani podle hmotnosti ditéte (v tabulce jsou vypocitany denni davky
s pouzitim spodni hranice doporu¢eného mnozstvi ibuprofenu 20 mg/kg/den):

Hmotnost (kg)  Davka  ibuprofenu/den Mnozstvi suspense /den (ml)

(mg)

6 120 6

8 160 8

10 200 10

12 240 12

14 280 14

16 320 16

18 360 18

20 400 20

30 max 500* max 25 ml*

*Maximalni denni davka podana ditéti o télesné hmotnosti 30 kg nesmi pfesahnout 25 ml
suspenze (500 mg ibuprofenu).

Celkovou denni davku rozdélte do 3 az 4 dil¢ich davek, pficemZ odstup mezi jednotlivymi
davkami musi byt 6 hodin. Nepodavejte détem do 3 mésicti.

Davkovani pri horecce vzniklé po o¢kovani:
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V piipadé horecky po ockovani je mozné podat 2,5 ml suspenze. Pokud horecka neklesa,
mize se podat po 6-ti hodindch dal$ich 2,5 ml suspenze.

Nepodavejte vice nez 2 x 2,5 ml suspenze behem 24 hodin.

Neklesne-li horecka ani po druhé davce, dalsi davku jiz nepodavejte a o dalSim postupu se
porad’te s 1ékafem.

Jestlize mate pocit, ze G€inek piipravku Nurofen pro déti Jahoda je piili§ silny nebo pfilis
slaby, feknéte to svému lékati nebo 1ékdrnikovi.

Pokud horecka nebo bolesti pii 1é¢bé piipravkem pietrvavaji déle nez 3 dny, porad’te se o
dal$im postupu s lékafem. Pokud podavate piipravek kojenci, porad'te se s lékafem co
nejdrive.

JestliZe jste ditéti podal(a) vice pripravku Nurofen pro déti Jahoda, neZ jste mél(a):

Pokud dojde k preddvkovani nebo ndhodnému uziti vétSiho nez doporuceného mnozstvi
ptipravku ditétem, vyhledejte 1¢kare.

JestliZe jste zapomnél(a) ditéti podat Nurofen pro déti Jahoda:

Nezdvojujte nasledujici davku, abyste doplnil(a) vynechanou davku.

Nasledky preruseni 1é¢by pripravkem Nurofen pro déti Jahoda:

Zadné

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékate
nebo I¢karnika.

Zpisob pouziti
Pied kazdym pouzitim je tieba obsah lahvicky fadné protiepat.

Lékovka je opatiena bezpecnostnim uzavérem zabranujicim otevieni détmi. Oteviete jej tak,
ze uzaver stladite pevné dolli a odSroubujete proti sméru hodinovych rucicek. Po pouziti je
tieba uzavér pevné zasroubovat.

Soucasti kazdého baleni je davkovaci trubi¢ka, pomoci niz 1ze pfesné¢ odméftit davku od 0,5
do 5 ml suspenze po 0,5 ml.

Jak se pracuje s ddvkovaci trubi¢kou?

ﬂ%r
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1. Zatlacte trubi¢ku pevné do hrdla lahvicky
2. Obsah lahvicky peclivé protiepejte

3. K naplnéni davkovaci trubic¢ky otocte lahvi€¢ku dnem vzhiru a vytahovanim pistu natdhnéte
do trubicky pozadované mnozstvi suspenze podle znaceni na trubicce.

4. Otocte lahvicku opét hrdlem vzhiiru a vyjméte davkovaci trubic¢ku z hrdla lahvicky

5. Konec déavkovaci trubicky vlozte do Ust ditéte a jemnym tlakem na pist vpravte suspenzi
ditéti do Ust.

Po pouziti opét lahvicku peclivé uzaviete. Davkovaci trubicku omyjte teplou vodou a nechte
vyschnout. Uchovavejte davkovaci trubicku i lahvicku s ptipravkem mimo dosah déti.

4.MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny 1éky, miize mit i pfipravek Nurofen pro déti Jahoda nezadouci G€inky,
ackoli se neprojevi u kazdého.

Ptipravek je obvykle dobie sndsen, pfesto se mohou behem 1é¢by objevit zazivaci obtiZze jako
bolesti bficha, nuceni na zvraceni, zvraceni nebo prijem. Déle se mohou objevit alergické
reakce jako napt. kopfivka, svédéni kiize, zhorSeni pfiznakti priduskového astmatu.

Pokud se u ditéte vyskytnou jakékoliv z téchto obtizi nebo jiné neobvyklé ptiznaky, piestanite
podavat 1¢k a kontaktujte svého 1ékate nebo 1ékarnika.

24

hrudniku nebo dychaci obtize, bolesti v nadbiisku ¢i Cerné zbarvena stolice, pferuste uzivani
ptipravku a vyhledejte ihned 1¢kafe.

Léky jako je Nurofen pro déti Jahoda mohou zplsobit mirné zvySeni rizika srde¢nich nebo
mozkovych cévnich piihod.

Pokud se né€ktery z vyjmenovanych nezddoucich ucinkii objevi v zavazné mite, nebo pokud
zpozorujete jiny nezddouci uc€inek, v této informaci neuvedeny, informujte o tom Iékate nebo
1¢karnika.

5. UCHOVAVANI
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti
Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Spotiebujte do 6 mésicli po prvnim otevieni.

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého Iékarnika, jak mate likvidovat pfipravky, které jiz nepotfebujete. Tato opatieni
pomahaji chranit Zivotni prostredi.
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6.DALSI INFORMACE
Co pripravek Nurofen pro déti Jahoda obsahuje
- Ucinna latka:

- Ibuprofenum 100 mg v 5 ml suspenze

- Pomocné latky:

Monohydrat kyseliny citronové, dihydrat citronanu sodného, chlorid sodny, sodnéd sil
sacharinu, domifenium-bromid, polysorbat 80, roztok maltitolu, xanthanova klovatina,
jahodové aroma, glycerol, ¢isténa voda.

Jak pripravek Nurofen pro déti Jahoda vypada a co obsahuje toto baleni

Nurofen pro déti Jahoda je témér bila sirupovita suspenze s jahodovou ptichuti.

Velikost baleni:
Ptipravek je dodavan v baleni po 100, 150 nebo 200 ml suspenze.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni

Tato pribalova informace je urcéena pro baleni 100 (150) a 200 ml suspenze s davkovaci
trubickou.

DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Reckitt Benckiser Healthcare International Ltd., Slough, Velka Britanie

VYROBCI

BCM Ltd., Nottingham, Velka Britanie
Reckitt Benckiser Healthcare (UK) Ltd., Hull, Velka Britanie

Dalsi informace o tomto piipravku ziskdte u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o
registraci.

Reckitt Benckiser (Czech Republic), spol. s.r.0.
Vinohradska 2828/151,

130 00 Praha 3, Ceska republika

Tel.: 227110141

DATUM POSLEDNi REVIZE TEXTU
13.10.2010
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