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P¥ibalova informace: informace pro pacienta

Nurofen pro déti 20 mg/ml peroralni suspenze
ibuprofenum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci dfive, nez zacnete tento pripravek uzivat, protoze
obsahuje pro Vas duleZité udaje.

Vidy uzivejte tento pfipravek presné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynl svého
|ékare nebo lékarnika.

. Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat pfelist znovu.
. Pozadejte svého lékarnika, pokud potrebujete dalsi informace nebo radu.
. Pokud se uVas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink(, sdélte to svému lékafi nebo

Iékarnikovi. Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

. Pokud se do 24 hodin (v pfipadé kojencd ve véku 3 — 5 mésict) nebo do 3 dnl (v pfipadé déti
od 6 mésicl a dospivajicich) nebude Vase dité citit |épe nebo pokud se mu pfitizi, neprodlené
navstivte Iékare.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je Nurofen pro déti a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, ne? zaénete Nurofen pro déti uzivat
Jak se Nurofen pro déti uziva

MoZné nezadouci ucinky

Jak Nurofen pro déti uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ok wnRE

1. Co je Nurofen pro déti a k éemu se pouziva

Nurofen pro déti obsahuje lécivou ldtku ibuprofen, kterd patfi do skupiny tzv. nesteroidnich
protizdnétlivych [éCiv. Zabranuje tvorbé latek zodpovédnych za vznik bolesti a zanétu. Svym
plGsobenim snizuje horecku, zmirfiuje zanéty rlzného plvodu a tlumi mirnou aZz stfedné silnou
bolest.

Nurofen pro déti se uzivad ke snizeni horecky (véetné horecky vzniklé po ockovani), dale k tlumeni
mirnych az stfedné silnych bolesti, jako jsou bolest hlavy, bolest zubl nebo usi, bolest v krku a bolest

spojend s podvrtnutim nebo zhmozdénim.

V pripadé bolesti usi se vidy poradte s |ékafem a pripravek uzivejte pouze na zakladé jeho
doporuceni.

Pripravek je uréen predevsim k |écbé déti a kojencl od 3 mésicu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nei zaénete Nurofen pro déti uzivat

Nepodavejte Nurofen pro déti ditéti:
. jestlize je alergické na léc¢ivou latku nebo na kteroukoliv dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé 6);



. jestlize se u ditéte v soucasnosti nebo v minulosti vyskytl Zalude¢ni nebo dvanactnikovy vied
nebo krvaceni z traviciho Ustroji;

. jestlize u ditéte doslo v minulosti ke krvaceni nebo prodéravéni traviciho ustroji po Iécbé
nékterym z pripravkl ze skupiny nesteroidnich protizanétlivych 1éka;
. jestlize se u ditéte v minulosti objevily alergické reakce po uziti kyseliny acetylsalicylové nebo

jinych protizanétlivych nesteroidnich léciv (Iékl proti bolesti, horedce a zanétu), projevujici se
jako astma, ryma nebo koprivka;

. jestlize dité jiz uziva jiné léky proti bolesti, hore€ce a zdnétu ze skupiny nesteroidnich
protizanétlivych |éCiv;
. jestlize trpi zdvaznym onemocnénim srdce, jater nebo ledvin.

Pokud by ptipravek uzil dospély, plati pro ného stejnd omezeni jako pro déti.
Pripravek nesmi uzZivat Zeny v poslednich 3 mésicich téhotenstvi.

Upozornéni a opatreni:
Pfed pouzitim pripravku Nurofen pro déti se poradte se svym lékarem nebo lékarnikem:

. jestlize dité trpi onemocnénim imunitniho systému (systémovy lupus erythematodes) nebo
jinym onemocnénim pojivové tkané;

. jestlize dité trpi priduskovym astmatem nebo alergickym onemocnénim,

. jestlize dité ma poruchu krevni srazlivosti nebo vysoky krevni tlak

. jestlize ma dité poruchu funkce ledvin nebo jater;

. pfi dehydrataci ditéte, protoZe u dehydrovanych déti a dospivajicich existuje riziko poruchy
funkce ledvin;

. jestlize dité trpi chronickym zanétlivym onemocnénim stfev (ulcerdzni kolitida, Crohnova
choroba); protoZe stav Vaseho ditéte by se mohl po uZiti tohoto pripravku zhorsit;

. jestlize ma dité srdecni obtize, prodélalo v minulosti cévni mozkovou ptrihodu nebo ma rizikové
faktory pro rozvoj cévnich ptihod (napf. vysoky krevni tlak, cukrovku, vysoky cholesterol nebo
koufi);

= jestlize dité uzivd pravidelné néjaké dalsi léky;

. jestlize dité ma infekéni onemocnéni — viz nadpis ,, Infekce” nize.

Projevi-li se uditéte bolesti bficha, ¢erné zbarvena stolice, zvraceni, prljem nebo jiné poruchy
traviciho traktu nebo jakékoliv projevy precitlivélosti, pfestarite ditéti Iék poddvat a vyhledejte |ékare.

Kozni reakce

V souvislosti s [é¢bou pripravkem Nurofen pro déti byly hlaseny zadvainé koZni reakce. Pokud se u
ditéte objevi jakakoliv kozni vyrazka, viedy na sliznicich, puchyfe nebo jiné znamky alergie, mél(a)
byste prestat ditéti pripravek Nurofen pro déti podavat a je tfeba okamzité vyhledat Iékarskou
pomoc, protoze muZze jit o prvni projevy velmi zavazné kozni reakce. Viz bod 4.

Pripravek nepodavejte ditéti, ma-li plané nestovice.

Infekce

Nurofen pro déti mize zakryt pfiznaky infekéniho onemocnéni, jako jsou horecka a bolest. Nurofen
pro déti tak mize zplsobit opoZzdéni vhodné |écby infekce, coz mlzZe vést ke zvySenému riziku
komplikaci. Tato skutecnost byla pozorovana u zépalu plic zplsobeného bakteriemi a u bakterialnich
koznich infekci souvisejicich s planymi neStovicemi. Pokud tento léCivy pfipravek dité uziva, kdyz ma
infekéni onemocnéni a pfiznaky infekce pretrvavaji nebo se zhorsi, poradte se neprodlené s Iékafem.
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Léky, jako je Nurofen pro déti, mohou plsobit mirné zvyseni rizika srde¢nich nebo mozkovych
cévnich prihod. Riziko je vice pravdépodobné pfi uzivani vysokych davek a dlouhé dobé lécby. Proto
neprekracujte doporucenou denni davku 20 — 30 mg/kg télesné hmotnosti ani délku [écby.

Ptipravek poddvejte po co nejkratsi dobu a v co nejnizsi ucinné davce, ktera je potrebna k potlaceni
pfiznakl onemocnéni.

Pokud by ptipravek uzivali dospéli, plati pro né stejna omezeni.

U starSich pacientll se mohou castéji vyskytovat nezadouci ucinky a jejich nasledky mohou byt

Vv

Déti a dospivajici
Ptipravek nepodavejte détem mladsim 3 mésicl. Pripravek neni uréen pro déti s télesnou hmotnosti
nizsi nez 5 kg.

Dalsi lécivé pripravky a Nurofen pro déti:
Informujte svého lékare nebo |ékdrnika o vSech lécich, které Vase dité uzivd, které v neddvné dobé
uZivalo nebo které mozna bude uZivat.

Nepodavejte Nurofen pro déti ditéti, jestlize jiz uzivd jiny |ék ze skupiny nesteroidnich
protizanétlivych |éciv (véetné selektivnich inhibitorl cyklooxygendazy 2, jako je celekoxib nebo
etorikoxib) nebo Iéky obsahujici kyselinu acetylsalicylovou (jsou-li uzivany jako léky proti bolesti).

Pfi soucasném uzivani pripravku Nurofen pro déti a nékterych jinych Iékd muiZe dochdzet
k vzajemnému ovlivnéni jejich Udinku. Mezi takové Iéky patfi:

. kortikosteroidy jako prednisolon nebo dexamethason (pouzivané k Ié¢bé zanétu nebo alergie);

. |éky proti vysokému krevnimu tlaku nebo mocopudné léky (diuretika);

= Iéky snizujici srazlivost krve (zvysuji riziko krvaceni);

. Iéky obsahujici nizké davky kyseliny acetylsalicylové (do 75 mg denné);

. kardioglykosidy (Iéky k 1é¢bé srdecnich onemocnéni, napf. digoxin);

. léky proti depresi (lithium nebo takzvané selektivni inhibitory zpétného vychytdvani
serotoninu, napft. citalopram);

. léky s obsahem metotrexatu k 1éCbé zhoubnych nadorli nebo revmatického zanétu kloubu;

= nékteré léky uzivané k potlaceni funkce imunitniho systému (léky s obsahem cyklosporinu
nebo takrolimu);

. Iéky obsahujici mifepriston (proti otéhotnéni);

. léky k 1é¢bé AIDS s obsahem zidovudinu;

] léky obsahujici probenecid a sulfapyrazon mohou mit pfi soucasném uzivani s ibuprofenem
nizsi ucinek;

. chinolonova antibiotika.

Ceho byste se mél(a) vyvarovat, uZivéte-li tento pfipravek:

Nékteré léky, které se radi mezi takzvana antikoagulancia nebo antiagregancia (pUsobi proti srazeni
krve) (napriklad kyselina acetylsalicylova, warfarin, tiklopidin), nékteré léky kIécbé vysokého
krevniho tlaku (ACE inhibitory, napfiklad kaptopril, léky blokujici beta receptory, antagonisté
angiotensinu Il) a dokonce i nékteré dalsi léky mohou mit vliv na lécbu ibuprofenem anebo jejich
ucinek muaze byt naopak ibuprofenem ovlivnén. Poradte se svym lékafem predtim, neZ zacnete
ibuprofen uZivat spolecné s jinymi léky.

Prosim informujte Iékafe nebo lékarnika, pokud Vase dité uziva dlouhodobé jakékoliv Iéky.
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Nurofen pro déti s jidlem a pitim
Ptipravek se uziva nezdvisle na dobé jidla. Pokud se vyskytnou trdvici obtiZe, doporucuje se uzivat
béhem jidla.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlzZete byt téhotnd, nebo planujete otéhotnét,
poradte se se svym lékarem dfive, nez zanete uzivat jakykoliv |ék.

JestliZe jste téhotna prvnich 6 mésicl, uzivejte Nurofen pro déti jen na vyslovné doporuceni |ékare.
V poslednich 3 mésicich téhotenstvi se pfipravek nesmi uzivat.

Pfi krdtkodobém uzivani doporuéené davky léku neni tfeba prerusit kojeni.
Zeny, které chté&ji ot&hotnét, se musi o moznosti uzivani ptipravku poradit s [ékafem. Piipravek patfi
do skupiny léka, které mohou poskodit plodnost u Zen. Po preruseni uzivani dojde k Gpravé.

Rizeni dopravnich prostiedkd a obsluha stroj
Pokud pfipravek uzije dospély, nemd Nurofen pro déti zddny nebo md zanedbatelny vliv na
schopnost Fidit motorové vozidlo a obsluhovat stroje.

Nurofen pro déti obsahuje maltitol, sodik a Skrob

Ptipravek obsahuje roztok maltitolu. Pokud Vam Vas lékar sdélil, Ze Vase dité nesnasi nékteré cukry,
poradte se s lékafem, neZ zacne Vase dité tento léCivy pripravek uzivat. MQze mit mirny projimavy
ucinek. Energetickd hodnota maltitolu je 9,66 ki/g (2,3 kcal/g).

Tento |écCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v5 ml ddvce, to znamena, Ze je
v podstaté , bez sodiku”.

PSeni¢ny Skrob v tomto lécivém pfripravku obsahuje lepek (gluten) ve velmi malém mnoiZstvi (je
povaZovany za bezlepkovy) a je velmi nepravdépodobné, Ze by zpUsobil problémy, pokud ma Vase
dité celiakii. Jedna 5 ml davka neobsahuje vice nez 0,225 mikrogram lepku (glutenu). Pokud ma Vase
dité alergii na pSenici (odliSnou od celiakie), nemélo by tento IéCivy pfipravek uZivat.

3. Jak se Nurofen pro déti uziva

Vidy podavejte tento pfipravek ditéti presné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokyni
svého lékafe nebo lékdrnika. Pokud si nejste jisty(a), poradte se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Je tfeba podavat nejnizsi ucinnou davku po nejkratsi dobu nutnou ke zmirnéni priznakli onemocnéni.
Ma-li dité infekéni onemocnéni, neprodlené se poradte s [ékafem, jestlize pFiznaky (jako jsou horecka
a bolest) pretrvavaji nebo se zhorsuji (viz bod 2).

Zpusob pouZiti

Pred kazdym poufZitim je tfeba obsah lahvicky fadné protrepat.

Lahvicka je opatfena bezpecnostnim uzavérem zabranujicim otevieni détmi. Otevrete jej tak, Ze
uzavér stlacite pevné dold a odSroubujete proti sméru hodinovych rucicek. Po pouZiti je treba uzavér

pevné zasroubovat.

Soucasti kazdého baleni je kalibrovana sttikacka pro peroralni podani (davkovaci stfikacka), pomoci
niz lze presné odmérit davku v rozmezi 0,5 az 5 ml suspenze po 0,5 ml.

Jak se pracuje s davkovaci strikackou:
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1. Zatlacte sttikacku pevné do hrdla lahvicky.

2. Obsah lahvicky peclivé protrepejte.

3. K naplnéni davkovaci stfikacky otocte lahvicku dnem vzhiru a vytahovanim pistu natahnéte
do stfikacky poZzadované mnozZstvi suspenze podle znaceni na strikacce.

4, Otocte lahvi¢ku opét hrdlem vzhlru a vyjméte davkovaci stfikacku z hrdla lahvicky.

5. Konec davkovaci stfikacky vlozte do Ust ditéte a jemnym tlakem na pist vpravte suspenzi

ditéti do ust.

Po pouziti opét lahvicku peclivé uzaviete. Davkovaci stfikacku omyjte teplou vodou a nechte
vyschnout. Uchovavejte davkovaci stfikacku i lahvic¢ku s pfipravkem mimo dosah déti.

Davkovani pfi horecnatych a bolestivych stavech
Doporucend denni davka pripravku je 20 — 30 mg/kg hmotnosti béhem jednoho dne v oddélenych
davkach.

Doporucené davkovani podle véku ditéte:

3 —12 mésicl 2,5 ml suspenze 3x denné
1-2roky 2,5 ml suspenze 3x —4x denné
3-7let 5 ml suspenze 3x - 4x denné
8-12 let 5 ml - 10 ml suspenze 3x - 4x denné

Orientacni priklad davkovani podle hmotnosti ditéte:
(v tabulce jsou vypocitany denni davky s pouZitim spodni hranice doporuceného mnozstvi ibuprofenu

20 mg/kg/den)
Hmotnost (kg) Davka ibuprofenu/den (mg) Mnoizstvi suspenze/den (ml)
5 100 5
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 presahnout 25 ml suspenze
(500 mg ibuprofenu).

Celkovou denni davku rozdélte do 3 az 4 dil¢ich davek, pficemzZ odstup mezi jednotlivymi davkami
musi byt 6-8 hodin.

Ptipravek neni urcen pro déti mladsi nez 3 mésice. Pfipravek neni uréen pro déti s hmotnosti nizsi nez
5 kg.
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U kojencl ve véku 3 — 5 mésicll je tfeba vyhledat lékafe okamzité pti zhorseni pfiznakl onemocnéni
nebo do 24 hodin pokud ptiznaky pretrvavaji.

Pokud je u déti od 6 mésicl a u dospivajicich nutné podavat tento lééivy pfipravek déle nez 3 dny
nebo pokud se zhorsi ptiznaky onemocnéni, je tfeba vyhledat lékare.

Davkovani pfi horecce vzniklé po ockovani (3-6 mésici)
V pfipadé horecky po ockovani je mozné podat 2,5 ml suspenze. Pokud horecka neklesa, mize se
podat po 6 hodindch dalsich 2,5 ml suspenze.

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

Neklesne-li horecka ani po druhé davce, dalsi davku jiz nepodavejte a o dalSim postupu se poradte
s |ékarem.

Jestlize mate pocit, ze Ucinek pripravku Nurofen pro déti je pfilis silny nebo pfilis slaby, feknéte to
svému lékati nebo Iékarnikovi.

JestliZe jste ditéti podal(a) vice pFipravku Nurofen pro déti, nez jste mél(a)

Pokud jste podal(a) vice Nurofen pro déti nez jste mél(a) nebo pokud lécivy ptipravek nahodné uzilo
dité, vidy kontaktujte lékare nebo vyhledejte nejblizSi nemocnici, abyste ziskal(a) informace o
mozném riziku a poradil(a) se o dalsim postupu.

Mezi pfiznaky predavkovani mize patfit pocit na zvraceni, bolest bficha, zvraceni (se stopami krve),
bolest hlavy, zvonéni v usich, zmatenost a mimovolni kmitavy pohyb oci. Po podani vysokych davek
byly hlaseny spavost, bolest na hrudi, buseni srdce, ztrata védomi, kiece (zejména u déti), slabost a
zévrat, krev v modi, pocit chladu a potize s dychanim.

Jestlize jste zapomnél(a) ditéti podat Nurofen pro déti
Nezdvojndsobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uZivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
Iékarnika.
4, Mozné nezadouci Ucinky

Podobné jako vsechny léky, mlze mit i tento pfipravek neZadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

z

Nezadouci ucinky, které se mohou béhem uzivani vyskytnout, jsou uvedeny nize dle nasledujicich
cetnosti:

Méné casté (mohou se vyskytnout u 1 az 10 osob z 1 000):

= alergické reakce spojené s koprivkou a svédénim a r(izné kozni vyrazky;
= bolest hlavy;
= bolest bficha, pocit na zvraceni, poruchy traveni.

Vzacné (mohou se vyskytnout u 1 az10 osob z 10 000):
. prdjem, nadymani, zacpa, zvraceni.

Velmi vzacné (mohou se vyskytnout u méné nez 1 osoby z 10 000 véetné jednotlivych pfipada):
. poruchy tvorby krevnich bunék (napf. anemie);
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. zavazna celkova alergicka reakce s otokem tvare, hrdla a jazyka (angioedém) nebo
anafylakticka reakce se zrychlenou ¢innosti srdce, nizkym krevnim tlakem vedouci aZ k Soku;

. praduskové astma, dusnost;

. asepticka meningitida (nehnisavy zanét mozkovych blan);

. pepticky vied, krvaceni nebo prodéraveéni traviciho traktu, ¢ernd stolice ¢i zvraceni krve, tvorba
viidk( v Ustech, zanét zaludku;

. porucha funkce jater a ledvin;

. zavazné formy koznich reakci s puchyfi a olupovanim kize;

. snizeni hladiny hemoglobinu.

Neni znamo (z dostupnych udajli nelze urcit):

= srdecni selhani, tvorba otokd, zvyseny krevni tlak;

= zUZeni pridusek;

. zhorseni ulcerdzni kolitidy ¢i Crohnovy choroby;

. zvysena citlivost kize na svétlo;

. muze dojit k zavazné kozni reakci znamé jako DRESS syndrom; mezi pfiznaky DRESS syndromu

patfi: koZni vyrazka, horecka, zdufeni lymfatickych uzlin a zvySeni hladiny eosinofill (druh
bilych krvinek);

. cervena Supinovita Sifici se vyrazka se zdufeninami pod klzi a puchyfi vyskytujici se hlavné
v koznich zahybech, na trupu a hornich koncetinach, vznikajici na poc¢atku lécby a provdzena
horeckou (akutni generalizovana exantematdzni pustuldza). Pokud se u ditéte tyto pfiznaky
objevi, prestante mu pripravek Nurofen pro déti podavat a okamzité vyhledejte lékafskou
pomoc. Viz také bod 2.

Pokud se u ditéte vyskytnou jakékoliv z téchto obtizi nebo jiné neobvyklé pfiznaky, prestarite podavat
|ék a kontaktujte svého Iékafe nebo lékarnika.

Hlaseni nezadoucich ucinka:
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkl, sdélte to svému lékafi, 1ékdrnikovi nebo

zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Gcink(, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci.

Nezadouci ucinky mGzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinki muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pfipravku.

5. Jak Nurofen pro déti uchovavat

Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Baleni po 50 ml uchovavejte pti teploté do 25 °C.
Baleni po 100 ml, 150 ml a 200 ml nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

NeuZivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouzZitelnosti uvedené na obalu. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Spotrebujte do 6 mésicl po prvnim otevreni.
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Nevyhazujte zadné lécivé pfipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékdrnika, jak naloZit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Nurofen pro déti obsahuje:

. Lécivou latkou je ibuprofenum 100 mg v 5 ml suspenze.

= Pomocnymi ldtkami jsou monohydrat kyseliny citronové, dihydrat natrium-citratu, chlorid
sodny, sodna sal sacharinu, domifenium-bromid, polysorbat 80, roztok maltitolu (E 965),
xanthanova klovatina, pomerancové aroma (obsahuje pseni¢ny maltodextrin, modifikovany
kukufi¢ny skrob, arabskou klovatinu, aromatické latky), glycerol, ¢isténa voda.

Jak Nurofen pro déti vypada a co obsahuje toto baleni:
Nurofen pro déti je témér bild sirupovitd suspenze s pomerancovou ptichuti.

Velikost baleni: Pfipravek je dodavan v baleni po 50 ml, 100 ml, 150 ml nebo 200 ml suspenze.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Tato pribalova informace je urena pro baleni suspenze s davkovaci stfikackou pro peroralni
podani.

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

Vyrobce:
Reckitt Benckiser Healthcare (UK) Limited, Dansom Lane, Hull, HU8 7DS, Velka Britanie

RB NL Brands B.V., WTC Schiphol Airport, Schiphol Boulevard 207, 1118 BH Schiphol,
Nizozemsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:

11.1. 2021
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