| INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nurofen dla dzieci Forte truskawkowy, 40 mg/ml, zawiesina doustna
Ibuprofenum

Dla dzieci o masie ciata od 5 kg (3 miesigce) do 40 kg (12 lat)

Smak truskawkowy

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy 1 ml zawiesiny doustnej zawiera 40 mg ibuprofenu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera maltitol ciekty i sod .

W celu uzyskania dalszych informacji, patrz ulotka dla pacjenta.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zawiesina doustna

1 butelka o pojemnos$ci 100 ml kod EAN 5909991222970
1 butelka o pojemnos$ci 150 ml kod EAN 5909991222987
1 butelka o pojemnosci 200 ml kod EAN 5909991222994

Strzykawka doustna (strzykawka 5 ml, z podziatkg miarowa na 1,25 ml, 2,5 ml, 3,75 i 5 ml)

| 5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie doustne.

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU
LECZNICZEGO W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM | DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nie przekraczac zalecanej dawki.

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:



Po pierwszym otwarciu: 6 miesigcy.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI WEASCIWE

| 11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Reckitt Benckiser (Poland) S.A
ul. Okunin 1
05-100 Nowy Dwor Mazowiecki.

Strzykawka doustna
Zawiera znak CE z numerem jednostki notyfikujace;j.
Znak CE dotyczy tylko strzykawki doustnej.

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr; 22449

[13.  NUMER SERII

Numer serii:

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC — Lek wydawany bez recepty.

| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA

Do krotkotrwalego, objawowego leczenia bolu o nasileniu malym do umiarkowanego oraz
goraczki.

Nurofen dla dzieci Forte truskawkowy nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami. W razie
watpliwos$ci nalezy skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Zazwyczaj stosowana dawka w przypadku bdélu lub goraczki, to

Masa ciala dziecka (wiek) Jaka ilo$¢? Jak czesto w ciggu 24
godzin?*
powyzej Skg(3do5 1,25 ml 3 razy
miesiecy)
7 do 9 kg (6 do 11 miesigcy) 1,25 ml 3 do 4 razy
10 do 15 kg (1 do 3 lat) 25ml 3razy
16 do 19 kg (4 do 5 lat) 3,75 ml 3 razy




20 do 29 kg (6 do 9 lat) 5ml 3razy

30 do 40 kg (10 do12) lat 7,5 ml (dwukrotne uzycie 3razy
strzykawki: 5 ml + 2,5 ml)

*Dawki nalezy podawac¢ co okoto 6 do 8 godzin.

Nalezy zasiegnac porady lekarza, jesli objawy nasilajg si¢ lub utrzymuja:
- w ciagu 24 godzin u niemowlat w wieku 3 — 5 miesiecy;
- w ciagu 3 dni u dzieci w wieku 6 miesiecy do 12 lat.

Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci w wieku ponizej 3. miesigca zycia lub o masie ciala ponizej 5
kg

UWAGA: nie przekracza¢ zalecanej dawki.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Nurofen dla dzieci Forte truskawkowy

| INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH




‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nurofen dla dzieci Forte truskawkowy, 40 mg/ml, zawiesina doustna
Ibuprofenum

Dla dzieci o masie ciata od 5 kg (3 miesigce) do 40 kg (12 lat)

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy 1 ml zawiesiny doustnej zawiera 40 mg ibuprofenu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera maltitol ciekty i sod

W celu uzyskania dalszych informacji, patrz ulotka dla pacjenta.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zawiesina doustna

100 ml
150 ml
200 ml

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie doustne.

Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU
LECZNICZEGO W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM | DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nie przekracza¢ zalecanej dawki.

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:



Po pierwszym otwarciu: 6 miesigcy.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

10.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI WEASCIWE

| 11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Reckitt Benckiser (Poland) S.A
ul. Okunin 1
05-100 Nowy Dwor Mazowiecki.

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr; 22449

13. NUMER SERII

Numer serii:

|14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC — lek wydawany bez recepty.

| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA

Do krotkotrwatego, objawowego leczenia bélu o nasileniu matym do umiarkowanego oraz goraczki.

Nurofen dla dzieci Forte truskawkowy nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami. W razie
watpliwos$ci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Zazwyczaj stosowana dawka w przypadku bolu lub gorgczki, to

Masa ciala dziecka (wiek) Jaka ilo$¢? Jak czesto w ciagu 24
godzin?*
od 5 kg (3 do Smiesiecy) 1,25 ml 3razy
7 do 9 kg (6 do 11 miesigcy) 1,25 ml 3-4razy
10 do 15 kg (1 rok do 3 lat) 2,5ml 3 razy
16 do 19 kg (4 do 5 lat) 3,75 ml 3 razy
20 do 29 kg (6 do 9 lat) 5ml 3razy
30 do 40 kg (10 do12 lat) 7,5 ml (dwukrotne uzycie 3razy
strzykawki: 5 ml + 2,5 ml)

*Dawki nalezy podawac co okoto 6 do 8 godzin.



Nie zalecany dla dzieci w wieku ponizej 3. miesigca zycia lub o masie ciala ponizej 5 kg

UWAGA: nie przekracza¢ zalecanej dawki.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A




