ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
Nurofen dla dzieci Junior, 100 mg, kapsulki do zucia, elastyczne
Do stosowania u dzieci o masie ciata od 20 kg (w wieku od 7 lat) do 40 kg (w wieku do 12 lat)

Ibuprofenum

Nalezy uwaznie zapoznaé si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedtug wskazan lekarza lub

farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u dziecka wystepuja jakiekolwiek dziatania niepozadane, nalezy skonsultowaé si¢ z lekarzem
lub farmaceuta. Obejmuje to rowniez dziatania niepozadane niewymienione w niniejszej ulotce.
Patrz punkt 4.

- Jesli po uplywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub dziecko czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac sig
z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Nurofen dla dzieci Junior i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nurofen dla dzieci Junior
Jak stosowac lek Nurofen dla dzieci Junior

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Nurofen dla dzieci Junior

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

I N e

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

Substancja czynng (odpowiedzialng za dziatanie leku) jest ibuprofen, lek przeciwbdlowy, nalezacy do
niesteroidowych lekdw przeciwzapalnych (NLPZ).

Lek Nurofen dla dzieci Junior jest stosowany u dzieci w wieku od 7 do 12 lat, o masie ciata od 20 do 40
kg, w celu ztagodzenia tagodnego do umiarkowanego bdlu, takiego jak bdl gardta, bol zeba, bol ucha, bol
glowy, niewielkie bole i skrecenia oraz objawow przezigbienia i grypy. Lek Nurofen dla dzieci Junior
réwniez obniza goraczke.

Jesli po uptywie 3 dni nie nastgpila poprawa lub dziecko czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nurofen dla dzieci Junior

Nie nalezy podawa¢ tego leku dziecku:
e jesli jest uczulone na ibuprofen lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6),
o jesli kiedykolwiek wystgpita reakcja nadwrazliwosci (np. astma, katar, wysypka, obrzek twarzy,
jezyka, warg lub gardta) po przyjeciu kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych
lekdw przeciwzapalnych (NLPZ),



jesli jest uczulone na orzeszki ziemne lub soje, poniewaz lek zawiera lecytyne sojowa,

jesli obecnie wystepuje lub wystgpowato owrzodzenie zotadka lub dwunastnicy (wrzody
trawienne) lub krwawienie (dwa lub wiecej potwierdzone przypadki owrzodzenia lub
krwawienia),

jesli kiedykolwiek wystapito krwawienie lub perforacja przewodu pokarmowego zwiazane z
wczesniejszym stosowaniem lekow z grupy NLPZ,

jesli wystepuje ciezka niewydolno$¢ watroby, nerek lub serca,

jesli wystepuje krwawienie w mozgu (krwawienie z naczyn mézgowych) lub inne czynne
krwawienie,

jesli wystepuja zaburzenia wytwarzania krwi o nieustalonym pochodzeniu,

jesli dziecko jest odwodnione (z powodu wymiotow, biegunki lub niewystarczajacego spozycia
pltynow).

Nie nalezy stosowa¢ leku w ostatnich 3 miesigcach cigzy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Przed zastosowaniem leku Nurofen dla dzieci Junior nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty:

jesli u dziecka wystepuje zakazenie - patrz ponizej, punkt ,,Zakazenia”.

jesli dziecko ma astme lub choroby alergiczne, poniewaz moze wystapi¢ dusznosc;

jesli dziecko ma katar sienny, polipy nosa lub przewlekte obturacyjne choroby drog
oddechowych, poniewaz istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia reakcji alergicznych. Reakcje
alergiczne moga wystgpowac pod postacia atakdw astmy (tzw. astma analgetyczna), obrzeku
Quinckego lub pokrzywki;

jesli dziecko ma lub miato choroby jelit;

jesli dziecko ma zaburzong czynno$¢ nerek;

jesli dziecko ma zaburzenia czynno$ci watroby. Podczas dugotrwatego stosowania leku Nurofen
dla dzieci Junior, wymagane jest regularne oznaczanie parametréw czynnosciowych watroby i
nerek, a takze morfologii krwi;nalezy zachowac ostroznos¢, jesli dziecko przyjmuje inne leki
mogace zwigkszaé ryzyko owrzodzenia lub krwawienia z przewodu pokarmowego, takie jak
doustne kortykosteroidy (np. prednizolon), leki przeciwzakrzepowe (np. warfaryna), selektywne
inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny (leki przeciwdepresyjne) lub leki przeciwptytkowe
(np. kwas acetylosalicylowy). jesli dziecko przyjmuje inne leki z grupy NLPZ (w tym inhibitory
COX-2, takie jak celekoksyb lub etorykoksyb), poniewaz nalezy unika¢ takiego potaczenia; jesli
dziecko ma SLE (toczen uktadowy rumieniowaty, choroba uktadu immunologicznego majaca
wplyw na tkanke tgczna, powodujaca bol stawdw, zmiany skorne i zaburzenia innych narzadow)
lub mieszang chorobg tkanki facznej;

jesli u dziecka wystepuja pewne dziedziczne zaburzenia tworzenia krwi (np. ostra przerywana
porfiria);

jesli dziecko cierpi na zaburzenia krzepnigcia;

jesli dziecko ma przewlekta chorobg zapalna jelit, taka jak choroba Crohna lub wrzodziejace
zapalenie jelita grubego;

jesli dziecko jest odwodnione, ze wzgledu na ryzyko zaburzenia czynno$ci nerek u
odwodnionych dzieci;

jesli dziecko wtasnie przebyto powazng operacjg;

jesli dziecko ma ospg wietrzna, poniewaz nalezy unika¢ stosowania leku Nurofen dla dzieci
Junior w okresie infekcji.

Zakazenia
Nurofen dla dzieci Junior moze ukry¢ objawy zakazenia, takie jak goraczka i bol. W zwiazku z tym
Nurofen dla dzieci Junior moze op6zni¢ zastosowanie odpowiedniego leczenia zakazenia, a w



konsekwencji prowadzi¢ do zwickszonego ryzyka powiktan. Zaobserwowano to w przebiegu
wywolanego przez bakterie zapalenia ptuc i bakteryjnych zakazen skory zwigzanych z ospa wietrzng.
Jesli pacjent przyjmuje ten lek podczas wystepujacego zakazenia, a objawy zakazenia utrzymujg si¢ lub
nasilaja, nalezy natychmiast skonsultowac sie z lekarzem.

Reakcje skorne

W zwiazku ze stosowaniem ibuprofenu wystepowatly ciezkie reakcje skorne, takie jak ztuszczajace
zapalenie skory, rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie
si¢ naskorka, polekowa reakcja z eozynofilig i objawami ogo6lnoustrojowymi (DRESS) oraz ostra
uogolniona osutka krostkowa (AGEP). Jesli u pacjenta wystapi ktérykolwiek z objawow zwigzanych z
tymi cigzkimi reakcjami skornymi opisanymi w punkcie 4, nalezy natychmiast odstawi¢ lek Nurofen dla
dzieci Junior i zwrocic si¢ 0 pomoc medyczng.

Krwawienie, owrzodzenie lub perforacje przewodu pokarmowego mogace zakonczy¢ si¢ zgonem,
opisywano po zastosowaniu wszystkich NLPZ, w kazdym momencie leczenia, z towarzyszacymi
objawami ostrzegawczymi lub powaznymi zdarzeniami dotyczacymi przewodu pokarmowego w
wywiadzie lub bez. W przypadku wystapienia krwawienia z przewodu pokarmowego lub owrzodzenia,
leczenie nalezy natychmiast przerwa¢. Ryzyko krwawienia, owrzodzenia lub perforacji przewodu
pokarmowego wzrasta wraz ze zwigkszeniem dawek NLPZ, u pacjentow z owrzodzeniem w wywiadzie,
szczegolnie, jesli byto ono powiktane krwotokiem lub perforacjg (patrz punkt 2 ,,Kiedy nie stosowac leku
Nurofen dla dzieci Junior”) oraz u 0s6b w podesztym wieku. U pacjentow tych leczenie nalezy
rozpoczyna¢ od najmniejszej dostgpnej dawki. U takich pacjentdow oraz u pacjentow wymagajacych
jednoczesnego podawania kwasu acetylosalicylowego w matej dawce lub innych lekow, ktore moga
zwigkszac ryzyko zaburzen dotyczacych przewodu pokarmowego lekarz rozwazy jednoczesne podawanie
z lekami o dziataniu ochronnym na blone $luzowsg zotadka (np. mizoprostolem lub inhibitorami pompy
protonowej).

Nawykowe stosowanie (niektorych) lekow przeciwbolowych moze prowadzi¢ do trwatych ciezkich
zaburzen nerek z ryzykiem niewydolnosci nerek (nefropatia analgetyczna).

Leki przeciwzapalne i przeciwbolowe takie jak ibuprofen moga nieznacznie zwigksza¢ ryzyko zawatu
serca lub udaru, w szczegodlnosci gdy sg stosowane w duzych dawkach. Nie nalezy przekracza¢ zalecanej
dawki lub czasu trwania leczenia.

Przed zastosowaniem leku Nurofen dla dzieci Junior nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub farmaceuta:

- jesli pacjent ma choroby serca w tym niewydolno$¢ serca, dusznicg bolesng (b6l w klatce piersiowej)
lub jesli pacjent przebyt zawat serca, zabieg pomostowania aortalno-wiencowego, chorobe tetnic
obwodowych (stabe krazenie w nogach i stopach ze wzgledu na zwegzenie lub zablokowanie tetnic) lub
dowolny rodzaj udaru mézgu (w tym "mini-udar" lub przemijajacy atak niedokrwienny "TIA").

- jesli u pacjenta wystepuje wysokie ci$nienie krwi, cukrzyca, wysokie stezenie cholesterolu, w
wywiadzie rodzinnym wystepujg choroby serca lub udar, lub jesli pacjent jest palaczem.

Podczas stosowania ibuprofenu zgtaszano objawy reakcji alergicznej na ten lek, w tym problemy z
oddychaniem, obrzek twarzy i szyi (obrzek naczynioruchowy), bol w klatce piersiowej. Jesli pacjent
zauwazy ktorykolwiek z tych objawow, powinien natychmiast przerwac stosowanie leku Nurofen dla
dzieci Junior i skontaktowac si¢ z lekarzem lub pogotowiem ratunkowym.

Osoby w podesztym wieku

Osoby w podesztym wieku maja zwigkszone ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych podczas
stosowania NLPZ, szczeg6lnie tych zwigzanych z zotadkiem i jelitami. Wigcej informacji, patrz punkt 4
"Mozliwe dzialania niepozadane".



Pacjenci, u ktorych w przesztosci wystapito dziatanie toksyczne na przewod pokarmowy, zwiaszcza
osoby w podesztym wieku, powinni zglasza¢ wszelkie nietypowe objawy w obrebie jamy brzusznej
(szczegolnie krwawienie z przewodu pokarmowego), zwlaszcza w poczatkowym etapie leczenia.

Dlugotrwale stosowanie jakiegokolwiek rodzaju leku przeciwbolowego w leczeniu bolu gtowy moze
nasili¢ dolegliwosci. Jesli taka sytuacja ma miejsce lub pacjent ma takie podejrzenie, nalezy przerwaé
leczenie i skonsultowac¢ si¢ z lekarzem. Bol gtowy zwigzany z naduzywaniem lekow przeciwbdlowych
nalezy podejrzewac u pacjentow, ktdrzy maja czeste lub codzienne bole gtowy, pomimo (lub z powodu)
regularnego stosowania lekow przeciwbdlowych.

Inne leki i Nurofen dla dzieci Junior
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez dziecko
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére moze przyjmowac.

Lek Nurofen dla dzieci Junior moze wplywac na dziatanie niektorych lekow lub inne leki moga wptywac
na dziatanie leku Nurofen dla dzieci Junior, na przyktad:

- leki przeciwzakrzepowe (rozrzedzajace krew lub zapobiegajace krzepnigciu, np. kwas
acetylosalicylowy, warfaryna, tyklopidyna)

- leki obnizajace wysokie ci$nienie krwi (inhibitory ACE, np. kaptopryl, leki beta-adrenolityczne,
np. atenolol, antagonisci receptora angiotensyny II, np. losartan)

Niektore inne leki moga rowniez wptywac na leczenie lekiem Nurofen dla dzieci Junior lub podlegaé
takiemu wptywowi. Nalezy zawsze zasiggna¢ porady lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem leku
Nurofen dla dzieci Junior jednoczesnie z innymi lekami, szczegolnie jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek
z wymienionych lekow:

Inne NLPZ, w tym selektywne inhibitory COX-
2,

poniewaz moze wzrosna¢ ryzyko krwawienia.

Digoksyna (lek stosowany w niewydolnosci
serca),

poniewaz dziatanie digoksyny moze ulec
wzmocnieniu.

Glukokortykoidy (leki zawierajace kortyzon lub
substancje podobne do kortyzonu),

poniewaz moze wzrasta¢ ryzyko owrzodzenia i
krwawienia z przewodu pokarmowego.

Leki przeciwplytkowe,

poniewaz moze wzrosna¢ ryzyko krwawienia.

Kwas acetylosalicylowy (mate dawki),

poniewaz dziatanie rozrzedzajace krew moze
ulec ostabieniu.

Leki rozrzedzajace krew (np. warfaryna),

poniewaz ibuprofen moze nasila¢ dziatanie tych
lekow.

Fenytoina (w leczeniu padaczki),

poniewaz dzialanie fenytoiny moze ulec
wzmochieniu.

Selektywne inhibitory zwrotnego wychwytu
serotoniny (w leczeniu depresji),

poniewaz moga zwigkszac¢ ryzyko krwawienia z
przewodu pokarmowego.

Lit (w leczeniu zaburzen maniakalno-
depresyjnych oraz depresji),

poniewaz dzialanie litu moze ulec
wzmochieniu.

Probenecyd i sulfinpirazon (w leczeniu dny),

poniewaz wydalanie ibuprofenu moze ulec
opoOznieniu.




Leki powodujace obnizenie cisnienia Krwi i leki
moczopedne,

poniewaz ibuprofen moze ostabia¢ dziatanie
tych lekow oraz moze wzrosnaé ryzyko dla
nerek.

Leki moczopedne oszczgdzajace potas, np.
amiloryd, kanrenoat potasu, spironolakton,
triamteren,

poniewaz moze to prowadzi¢ do hiperkaliemii.

Metotreksat (w leczeniu raka i reumatyzmu),

poniewaz dziatanie metotreksatu moze ulec
wzmochnieniu.

Mifepryston (stosowany w celu przerywania
ciazy),

poniewaz dziatanie mifeprystonu moze ulec
ostabieniu.

Takrolimus i cyklosporyna (leki
immunosupresyjne),

poniewaz moze dojs$¢ do uszkodzenia nerek.

Zydowudyna (w leczeniu HIV/AIDS),

poniewaz uzycie leku Nurofen dla dzieci Junior
moze powodowac zwickszenie ryzyka
krwawienia wewnatrzstawowego lub
krwawienia prowadzgacego do obrzgku u 0sob
HIV(+) chorujacych na hemofilig.

Pochodne sulfonylomocznika (leki
przeciwcukrzycowe),

poniewaz moga mie¢ wptyw na poziom cukru
we Krwi.

Antybiotyki z grupy chinolondw,

poniewaz moze wzrosna¢ ryzyko drgawek.

Worykonazol i flukonazol (inhibitory CYP2C9)
stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych,

dziatanie ibuprofenu moze ulec zwigkszeniu.
Zmniejszenie dawki ibuprofenu nalezy
rozwazy¢ podczas jednoczesnego stosowania
silnych inhibitoréw CYP2C9, szczeg6lnie, gdy
duze dawki ibuprofenu sa podawane z
worykonazolem lub flukonazolem.

Aminoglikozydy

NLPZ moga zmniejsza¢ wydalanie
aminoglikozydow.

Nalezy zasiegna¢ porady lekarza lub farmaceuty, jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy

pacjenta. W razie watpliwosci, jaki rodzaj leku dziecko przyjmuje, nalezy pokaza¢ ten lek

lekarzowi lub farmaceucie.

Nurofen dla dzieci Junior a spozywanie alkoholu

Nie nalezy pi¢ alkoholu podczas stosowania leku Nurofen dla dzieci Junior. Niektore dziatania

niepozadane, takie jak wptyw na przewod pokarmowy lub osrodkowy uktad nerwowy, moga by¢ bardziej

prawdopodobne, jesli alkohol jest spozywany w czasie stosowania leku Nurofen dla dzieci Junior.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy, lub gdy planuje mie¢

dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza




Nie stosowa¢ tego leku w ciggu ostatnich 3 miesigcy cigzy. Stosowanie moze spowodowaé zaburzenia
czynnosci nerek i serca u nienarodzonego dziecka. Moze takze wplyna¢ na sktonnos¢ do krwawienia
pacjentki i jej dziecka oraz opdzni¢ lub wydtuzy¢ pordd. Unika¢ stosowania tego leku w trakcie
pierwszych 6 miesigcy ciazy, chyba ze lekarz zaleci inaczej. Przyjmowanie ibuprofenu przez okres
dtuzszy niz kilka dni po rozpoczegciu 20. tygodnia ciazy moze wywotaé zaburzenia czynnosci nerek u
nienarodzonego dziecka i prowadzi¢ do obnizonego poziomu plynu owodniowego otaczajacego dziecko
(matowodzie) lub zwezenia naczynia krwiono$nego (przewodu tetniczego) w sercu dziecka. W razie
koniecznosci leczenia dtuzszego niz kilka dni lekarz moze zaleci¢ dodatkowe badania kontrolne.

Karmienie piersig

Tylko niewielkie ilosci ibuprofenu i produktéw jej rozpadu przenikaja do mleka matki. Lek Nurofen dla
dzieci Junior moze by¢ stosowany w okresie karmienia piersia, jesli jest przyjmowany w zalecanych
dawkach oraz przez mozliwie najkrotszy czas.

Plodnos¢
Lek Nurofen dla dzieci Junior nalezy do grupy lekoéw (NLPZ), ktoére moga uposledzaé¢ ptodno$¢ u kobiet.
Dziatanie to jest odwracalne po zaprzestaniu stosowania leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Podczas krotkotrwalego stosowania, lek nie ma wptywu lub ma nieznaczny wptyw na zdolno$¢ do
prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Lek Nurofen dla dzieci Junior zawiera lecytyne sojowa. Jesli pacjent jest uczulony na orzeszki ziemne
lub soje, nie nalezy stosowac tego leku.

Lek Nurofen dla dzieci Junior zawiera glukoze i sacharoze. Jesli lekarz stwierdzit, ze dziecko ma
nietolerancj¢ niektorych cukrow, przed podaniem tego leku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. Lek
moze wplywac szkodliwie na zeby.

Lek Nurofen dla dzieci Junior zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje
si¢ za ,,wolny od sodu”.
3.  Jak stosowa¢ lek Nurofen dla dzieci Junior

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac¢ doktadnie tak, jak opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug wskazan
lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek Nurofen dla dzieci Junior jest przeznaczony do stosowania doustnego.
Kapsulki nalezy zu¢ i potykac. Nie ma potrzeby popijania woda.

Lek przeznaczony jest wylacznie do krokotrwatego stosowania.

Nalezy stosowac najmniejsza skuteczng dawke przez najkrotszy okres konieczny do ztagodzenia
objawow. Jesli w przebiegu zakazenia jego objawy (takie jak gorgczka i bol) utrzymuja si¢ lub nasilaja,
nalezy natychmiast skonsultowa¢ sie z lekarzem (patrz punkt 2). Nie poddawaé leku Nurofen dla dzieci
Junior dzieciom w wieku ponizej 7 lat lub dzieciom o masie ciala mniejszej niz 20 kg.



Zalecana dawka to:

U dzieci ibuprofen jest dawkowany w zaleznosci od masy ciata, na og6t 5 do 10 mg/kg masy
ciata w pojedynczej dawce, do maksymalnie 20-30 mg/kg masy ciata jako catkowita dawka

dobowa.
Masa ciala Wiek (lata) Pojedyncza Maksymalna
dziecka (kg) dawka dawka dobowa
200 mg ibuprofenu | 600 mg ibuprofenu
20-29 7-9 (co odpowiada 2 | (co odpowiada 6

kapsutkom) kapsutkom)

300 mg ibuprofenu | 900 mg ibuprofenu
30-40 10-12 (co odpowiada 3 | (co odpowiada 9
kapsutkom) kapsutkom)

W razie potrzeby dawki nalezy podawacé co okoto 6 do 8 godzin (lub zachowujac co
najmniej 6 godzinny odstep pomiedzy dawkami).
UWAGA: Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki.

Nalezy zasiegna¢ porady lekarza, jesli podawanie leku jest konieczne przez wigcej

niz 3 dni lub jesli objawy ulegaja nasileniu.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Nurofen dla dzieci Junior

Jesli pacjent zastosowal wigksza niz zalecana dawke leku Nurofen dla dzieci Junior lub jesli dziecko
przypadkowo przyjeto lek, nalezy zawsze zwroci¢ si¢ do lekarza lub zglosi¢ do najblizszego szpitala, aby
uzyskac opini¢ o mozliwym zagrozeniu dla zdrowia i porade na temat dziatan, jakie nalezy w takim
przypadku podjac.

Objawy mogg obejmowaé nudnosci, wymioty (moga wystgpowac §lady krwi), krew stolcu (krwawienie z
przewodu pokarmowego), bole brzucha lub rzadziej biegunka. Ponadto po przyjeciu duzej dawki
wystepowato dzwonienie w uszach, bole gtowy, krwawienie z przewodu pokarmowego, splatanie,
oczoplas, pobudzenie, dezorientacja, $pigczka, kwasica metaboliczna, wydtuzenie czasu
protrombinowego (podwyzszenie INR), ostra niewydolnos¢ nerek, uszkodzenie watroby, zaostrzenie
astmy u astmatykow, senno$¢, bol w klatce piersiowej, kotatanie serca, utrata przytomnosci, drgawki
(gtownie u dzieci), ostabienie i zawroty glowy, krew w moczu, uczucie zimna i problemy z oddychaniem.

Pominiecie zastosowania leku Nurofen dla dzieci Junior
Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwaéjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Dziatania niepozadane mozna zminimalizowa¢ poprzez stosowanie najnizszej skutecznej dawki przez
najkrotszy czas konieczny do zlagodzenia objawow. Chociaz dzialania niepozadane sg niezbyt czeste, u
dziecka mogg wystapi¢ znane dziatania niepozadane typowe dla NLPZ. W takim przypadku lub w razie



watpliwos$ci nalezy przerwaé podawanie leku dziecku i jak najszybciej porozmawia¢ z lekarzem. U os6b
w podesztym wieku stosujacych ten lek wystepuje zwickszone ryzyko zaburzen zwigzanych z dzialaniami
niepozadanymi.

Nalezy PRZERWAC STOSOWANIE leku i natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem, jeli u

dziecka wystapia ponizsze objawy:

¢ objawy krwawienia z przewodu pokarmowego, takie jak silny bél brzucha, smoliste stolce, wymioty

z obecnoscig krwi lub ciemnych czastek wygladajacych jak fusy kawy.
objawy bardzo rzadkiej, ale powaznej reakcji alergicznej, takie jak nasilenie objawow astmy,
niewyjasniony §wiszczacy oddech lub dusznos$¢, obrzek twarzy, jezyka lub gardta, trudnosci z
oddychaniem, szybka akcja serca, spadek ci$nienia krwi prowadzacy do wstrzasu. Reakcja taka
moze wystapi¢ nawet podczas pierwszego przyjecia leku. W razie wystagpienia takich dolegliwosci
nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem

e Zzaczerwienione, niewypukle, podobne do tarczy lub okragle plamy na tutowiu, czesto z pecherzami na
srodku, tuszczenie si¢ skory, owrzodzenia w ustach, gardle, nosie, narzadach ptciowych i oczach. Te
cigzkie wysypki skorne moze poprzedzac goraczka i objawy grypopodobne (ztuszczajace zapalenie
skory, rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢
naskorka) [Bardzo rzadko - moga wystapi¢ z czestoscig do 1 na 10 000 osob]

o rozlegta wysypka, wysoka temperatura ciata, powigkszone wezty chtonne i wzrost liczby eozynofilow
(rodzaj biatych krwinek) (zespot DRESS) [Czesto$¢ nieznana; nie mozna oceni¢ czestosci na
podstawie dostepnych danych].

e czerwona, tuszczaca sig, rozlegta wysypka z guzkami pod skorg i pecherzami, zlokalizowana gtownie
w fatdach skornych, na tutowiu i konczynach gornych, z towarzyszaca goraczka. Objawy pojawiaja si¢
zwykle na poczatku leczenia (ostra uogolniona osutka krostkowa) [Czesto$¢ nieznana-nie mozna
oceni¢ na podstawie dostepnych danych].

Jesli u dziecka wystapi lub nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek

objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Czesto (moga wystapi¢ u 1 na 10 osob):
e Dolegliwosci zotadkowo-jelitowe, takie jak zgaga, bol brzucha, nudnosci, niestrawnos¢, biegunka,
wymioty, wzdecia (gazy), zaparcia, niewielka utrata krwi z zotadka i (lub) jelit, ktéra w
wyjatkowych przypadkach moze powodowac niedokrwistos¢.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u 1 na 100 osob):

e Owrzodzenie przewodu pokarmowego, perforacja lub krwawienie, zapalenie blony sluzowe;j
jamy ustnej z owrzodzeniem, nasilenie istniejacej choroby jelit (wrzodziejace zapalenie jelita
grubego lub choroba Crohna), zapalenie btony §luzowej zotadka.

Bole glowy, zawroty glowy, bezsennos¢, pobudzenie, drazliwos$¢ lub zmeczenie.
Zaburzenia widzenia.

Rézne wysypki skorne.

Reakcje nadwrazliwosci z pokrzywka i swigdem.

Rzadko (moga wystapic¢ u 1 na 1000 oséb):
Szumy uszne (dzwonienie w uszach).
e Zwiegkszenie st¢zenia mocznika we krwi, bole w boku i (lub) béle brzucha, krew w moczu oraz
goraczka moga by¢ objawami uszkodzenia nerek (martwica brodawek).
o Zwicgkszenie stezenia kwasu moczowego we krwi.
e Zmniejszenie stezenia hemoglobiny.

Bardzo rzadko (mogg wystapi¢ z czestoscig do 1 na 10 000 oséb):
e Zapalenie przelyku, zapalenie trzustki, tworzenie si¢ przeponopodobnych zwezen jelita.
e Niewydolno$¢ serca, zawat serca i obrzek twarzy lub rak.
e Oddawanie mniejszej ilo§ci moczu niz zwykle oraz obrzeki (zwlaszcza u pacjentéw z wysokim
cisnieniem krwi lub uposledzeniem czynnosci nerek), obrzeki i zmgtnienie moczu (zesp6ot



nerczycowy), zapalna choroba nerek (srodmiazszowe zapalenie nerek), ktéra moze prowadzi¢ do

ostrej niewydolnosci nerek. Jesli wystapit jeden z wyzej wymienionych objawow, lub jesli

pacjent czuje si¢ Zle, nalezy przerwac stosowanie leku Nurofen dla dzieci Junior i natychmiast
skonsultowac si¢ z lekarzem, poniewaz moga to by¢ pierwsze objawy uszkodzenia lub
niewydolnos$ci nerek.

Reakcje psychotyczne i depresja.

Whysokie ci$nienie krwi, zapalenie naczyn.

Kotatanie serca.

Zaburzenia czynno$ci watroby, uszkodzenie watroby (pierwszymi objawami moga by¢

przebarwienia skory), szczeg6lnie podczas dtugotrwatego leczenia, niewydolno$¢ watroby, ostre

zapalenie watroby.

e  Zaburzenia produkcji krwinek - pierwsze objawy to: goraczka, bdl gardta, powierzchowne
owrzodzenia jamy ustnej, objawy grypopodobne, silne zmeczenie, krwawienia z nosa i skory,
niewyjas$nione siniaczenie. W takich przypadkach nalezy natychmiast przerwac leczenie i
skonsultowac si¢ z lekarzem. Nie nalezy leczy¢ si¢ samodzielnie przy uzyciu lekow
przeciwbolowych lub lekéw obnizajacych goraczke (lekow przeciwgoraczkowych).

o Ciezkie zakazenia skory i powiktania dotyczace tkanek migkkich podczas zakazenia ospa
wietrzng.

e Opisywano pogorszenie stanu zapalnego zwigzanego z zakazeniem (np. martwicze zapalenie
powigzi) wskutek stosowania pewnych lekéw przeciwbolowych (NLPZ). Jezeli wystapig lub
nasilg si¢ objawy zakazenia, pacjent powinien niezwtocznie uda¢ si¢ do lekarza. Nalezy ocenic,
czy istnieja wskazania do zastosowania leczenia przeciwinfekcyjnego (antybiotykoterapia).

e Podczas stosowania ibuprofenu obserwowano objawy aseptycznego zapalenia opon mozgowo-
rdzeniowych ze sztywnoscia karku, bolem glowy, nudno$ciami, wymiotami, goraczka i
zaburzeniami $wiadomosci. U pacjentdw z zaburzeniami autoimmunologicznymi (toczen,
mieszana choroba tkanki tacznej) istnieje wigksze ryzyko tych zaburzen. W razie wystapienia
takich dolegliwosci nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

o Wypadanie wloséw (lysienie).

Czestos¢ nieznana (nie mozna oceni¢ czgstosci na podstawie dostgpnych danych):
e B0l w klatce piersiowej, ktory moze by¢ objawem potencjalnie cigzkiej reakcji alergicznej
zwanej zespotem Kounisa.
e Reaktywnos$¢ drog oddechowych, w tym astma, skurcz oskrzeli, dusznos¢.
e Skora staje si¢ wrazliwa na $wiatlo.

Leki takie jak Nurofen mogg nieznacznie zwigcksza¢ ryzyko ataku serca (zawal migsnia sercowego) lub
udaru.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltaszaé¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Jak przechowywac lek Nurofen dla dzieci Junior

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.


https://smz.ezdrowie.gov/

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku. Termin waznoS$ci
oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Nurofen dla dzieci Junior

- Substancjg czynng leku jest ibuprofen. Jedna kapsutka elastyczna do zucia zawiera 100 mg
ibuprofenu.

- Pozostale sktadniki leku to: zelatyna, woda oczyszczona, ptynna glukoza, sacharoza, kwas fumarowy
(E297), sukraloza, kwas cytrynowy (E330), acesulfam K (E950), wersenian disodu, glicerol, aromat
pomaranczowy, czerwony tlenek zelaza (E172), zolty tlenek zelaza (E172), dwutlenek tytanu (E171),
glikol propylenowy i HPMC 2910/hypromeloza 3cP.

Srodki wspomagajace przetwarzanie: trojglicerydy $redniotaficuchowe, lecytyna sojowa i kwas
stearynowy.

Jak wyglada lek Nurofen dla dzieci Junior i co zawiera opakowanie
Lek Nurofen dla dzieci Junior ma posta¢ pomaranczowej, kwadratowej, elastycznej, zelatynowej kapsutki
do zucia z napisem "N100" wykonanym biatym tuszem.

Lek Nurofen dla dzieci Junior jest dostepny w blistrach PVC/PE/PVdC/ALl.
Opakowania zawieraja 2, 4, 6, 8, 10, 12, 14, 16, 18, 20, 22, 24, 26, 28, 30 lub 32 kapsuiki.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Reckitt Benckiser (Poland) S.A.
ul. Okunin 1

05-100 Nowy Dwoér Mazowiecki
Polska

Importer

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

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w panstwach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:



Wielka Brytania Nurofen for Children Orange Flavoured 100mg, Chewable Capsule, Soft
Wegry Nurofen Junior narancsizii 100 mg lagy rdgdkapszula

Bulgaria Hypoden 3a FOnomm [Moprokan 100 mg Meka kancysa 3a JbBUCHE
Slowacja Nurofen Junior s pomarancovou prichutou 100 mg mékké zuvacie kapsuly
Chorwacja Nurofen za djecu 100 mg meke kapsule za zvakanje s okusom narance
Czechy Nurofen Junior pomeran¢ 100 mg zvykaci mékka tobolka

Estonia Nurofen Orange

Lotwa Nurofen Orange, 100 mg, Mikstas kapsulas

Litwa Nurofen Orange 100 mg kramtomosios minkStosios kapsulés

Data zatwierdzenia ulotki: 10/2024




