Pisomna informacia pre pouzivatela

Nurofen Junior s pomarancovou prichutou 100 mg
makkeé zuvacie kapsuly

ibuprofén

pre deti s telesnou hmotnostou od 20 kg (7 rokov) do 40 kg telesnej hmotnosti (12
rokov)

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu, predtym, ako zacnete uZivat tento liek,
pretoze obsahuje pre vas dolezité informacie.

VZdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo
ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik.

e Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu
precitali.

« Ak potrebujete dalSie informdacie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.

« Ak sa u vasho dietata vyskytne akykolvek vedlajsi u¢inok, obratte sa na svojho
lekara alebo lekarnika. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich ucinkov, ktoré nie
sl uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri ¢ast 4.

« Ak sa vase dieta do 3 dni nebude citit lepSie alebo sa bude citit horsie, musite sa
obratit na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Nurofen Junior s pomaran&ovou prichutou 100 mg a na o sa pouziva
Co potrebujete vediet predtym, ako uzijete Nurofen Junior s pomaran&ovou
prichutou 100 mg

Ako uzivat Nurofen Junior s pomarancovou prichutou 100 mg

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat Nurofen Junior s pomaranc¢ovou prichutou 100 mg

Obsah balenia a dalSie informacie
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1. Co je Nurofen Junior s pomaranéovou prichutou 100 mg a na ¢o sa pouziva

Lie€ivo (zaistuje ucinok lieku) je ibuprofén, ktory patri do skupiny liekov nazyvanych
nesteroidné protizapalové lieky (non-steroidal anti-inflammatory drugs, NSAID) proti
bolesti.

Nurofen Junior s pomarancovou prichutou 100 mg sa pouziva u deti vo veku od 7 do

12 rokov s telesnou hmotnostou 20 - 40 kg na Ulavu od miernej az stredne silnej bolesti,
ako je bolest v hrdle, bolest zubov, bolest usi, bolest hlavy, bolest pri drobnych
poraneniach alebo podvrtnutiach, a na zmiernenie priznakov chripky a prechladnutia.

Nurofen Junior s pomarancovou prichutou 100 mg sa tieZ pouziva na zniZenie vysokej
teploty (horucky).



Ak sa vase dieta do 3 dni nebude citit lepSie alebo sa bude citit horSie, poradte sa s
lekarom.

2. Co potrebujete vediet predtym, ako uzijete Nurofen Junior s pomaranéovou
prichutou 100 mg

Nepodavajte Nurofen Junior s pomaranc¢ovou prichutou 100 mg dietatu, ak:

«je alergické na ibuprofén alebo na ktorukolvek z dalSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6);

«niekedy malo alergicku reakciu (napr. astma, nadcha, vyrazka, opuch tvare, jazyka,
pier alebo hrdla) po uziti kyseliny acetylsalicylovej alebo inych podobnych
liekov proti bolesti (NSAID);

«je alergické na arasidy alebo sdju, kedZe tento liek obsahuje séjovy lecitin;

ema v sucasnosti alebo malo opakujuce sa vredy Zaludka/dvanastnika (peptické
vredy) alebo krvacanie (dve alebo viac epizdd preukazanej ulceracie (tvorby
vredov) alebo krvacania);

«niekedy malo krvacanie v tradviacom trakte alebo perforaciu (prederavenie) v
suvislosti s predchadzajucim uzivanim NSAID;

ema zavazné zlyhavanie pecene, obliciek alebo srdca;

»ma krvacanie do mozgu (cerebrovaskuldrne krvacanie) alebo trpi inym aktivnym
krvacanim;

ema neobjasnené poruchy krvotvorby;

«trpi tazkou dehydratéaciou (nedostatkom tekutin v tele spdsobenom vracanim,
hnackou alebo nedostatocnym prijmom tekutin).

Neuzivajte Nurofen Junior s pomarancovou prichutou 100 mg, ak ste v poslednych troch
mesiacoch tehotenstva.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zac¢nete uzivat Nurofen Junior s pomarancovou prichutou 100 mg,
obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak:

«vase dieta ma infekciu — pozri ¢ast ,Infekcie” nizsie;

«vase dieta ma astmu alebo akékolvek alergické ochorenie, pretoze sa moze
vyskytnut dychavi¢nost;

«vase dieta trpi sennou nadchou, nosovymi polypmi (vyrastkami na sliznici nosa)
alebo chronickou obstrukénou chorobou pluc, pretoze v takychto pripadoch je
zvysené riziko alergickych reakcii; tieto alergické reakcie sa mézu prejavit ako
astmatické zachvaty (tzv. analgetickd astma), Quinckeho edém alebo Zihl'avka;

«vase dieta ma alebo niekedy malo ochorenie ¢riev;

evase dieta ma znizenu funkciu obli¢iek;

«vase dieta ma poruchy pecene; v pripade dlhodobého podavania Nurofenu Junior
s pomarancovou prichutou 100 mg je potrebna pravidelna kontrola pecenovych
testov, funkcie obliciek a krvného obrazu;

e opatrnost sa odporuica, ak vase dieta uziva iné lieky, ktoré by mohli zvySovat
riziko ulceracie (tvorby vredov) alebo krvacania, ako su perorélne (dstami
uzivané) kortikosteroidy (ako je prednizolén), lieky proti zrazaniu krvi (ako je
warfarin), selektivne inhibitory spatného vychytavania sérotoninu (lieky na



depresiu) alebo latky znizujuce krvnu zrazanlivost (ako je kyselina
acetylsalicylova).

«vase dieta uziva iny liek zo skupiny NSAID (vratane inhibitorov COX-2, ako je
celekoxib alebo etorikoxib), pretoze sibeznému uzivaniu tychto liekov sa treba
vyhnut.

«vase dieta ma SLE (systémovy lupus erythematosus, autoimunitné ochorenie
postihujtce spojivové tkanivo, prejavujice sa ako bolest klbov, porucha koze
alebo porucha inych orgénov) alebo zmiesané ochorenie spojivového tkaniva;

«vase dieta ma urcité dedi¢né poruchy krvotvorby (napr. akutnu intermitentnu
porfyriu);

«vase dieta trpi poruchami zrazania krvi;

«vase dieta trpi chronickym zapalovym ochorenim criev ako su ulcerézna kolitida
alebo Crohnova choroba;

«vase dieta je dehydratované (ma nedostatok tekutin v tele), pretoze existuje
zvysSené riziko poskodenia obliciek u dehydratovanych deti;

«vase dieta prave podstupilo vac¢si chirurgicky zakrok;

«vase dieta ma ovcie kiahne (varicella), odporuc¢a sa vyhnut uzivaniu Nurofenu
Junior s pomarancovou prichutou 100 mg pocas infekcie.

Infekcie

Nurofen Junior s pomarancovou prichutou 100 mg méze maskovat prejavy infekcii, ako
je hortcka a bolest. Preto moze Nurofen Junior s pomarancovou prichutou 100 mg
oddialit vhodnu liecbu infekcie, ¢o moze viest k zvysenému riziku vzniku komplikacii.
Tato skutocnost sa pozorovala pri zapale pltic spésobenom baktériami a pri
bakterialnych koznych infekciach suvisiacich s ov¢imi kiahriami. Ak dietatu podavate
tento liek pocas infekcie a priznaky infekcie u dietata pretrvavaju alebo sa zhorsuiju,
bezodkladne sa obratte na lekara.

Kozné reakcie

V suvislosti s liecbou Nurofen Junior s pomarancovou prichutou 100 mg boli hlasené
zavazné kozné reakcie. Ak sa u dietata vyskytne akakolvek kozna vyrazka, poskodenie
sliznic, pluzgiere alebo iné prejavy alergie, prestante dietatu Nurofen Junior s
pomarancovou prichutou 100 mg podavat a ihned vyhladajte lekarsku pomoc, pretoze to
mozu byt prvé prejavy velmi zavaznej koZnej reakcie. Pozri Cast 4.

Gastrointestinalne (Zalido¢no-crevné) krvacanie, ulceracia (tvorba vredov) alebo
perforacia (prederavenie), ktoré mozu byt smrtelné, boli hldsené u vsetkych NSAID
kedykolvek pocas lieCby, s varovnymi priznakmi alebo bez nich, aj bez predchadzajuceho
vyskytu zavaznych gastrointestinalnych prihod. Pokial sa objavi gastrointestinalne
krvacanie, prederavenie, tvorba vredov, liecba by mala byt okamzite ukoncena. Riziko
gastrointestinalneho krvacania, ulceracie alebo perforacie sa zvysSuje so zvysSujucou sa
davkou NSAID a u pacientov s vredovou chorobou v minulosti, obzvlast ak bola
komplikovana krvacanim alebo perforaciou (pozri ¢ast "Nepodavajte Nurofen Junior s
pomarancovou prichutou 100 mg"), a u starsich osob. Tito pacienti by mali zacat liecbu s
najnizsou moznou davkou.

U tychto pacientov a takisto u pacientov vyzadujucich subeznu liecbu nizkou davkou
kyseliny acetylsalicylovej alebo inymi lieCivami, ktoré pravdepodobne zvysuju riziko



Gcinku na zaludok a ¢reva, sa ma zvazit kombinovana liecba s ochrannymi latkami (napr.
misoprostolom alebo inhibitormi proténovej pumpy).

VsSeobecne plati, Ze ¢asté uzivanie (niekolkych druhov) liekov proti bolesti moze viest k
trvalym zdvaznym problémom s oblickami s rizikom zlyhania obli¢iek (analgeticka
nefropatia).

Protizapalové lieky/lieky proti bolesti, ako je ibuprofén, mézu sposobit mierne zvysenie
rizika srdcového zachvatu alebo mozgovych cievnych prihod, najma ak sa pouzivaju vo
vysokych davkach. Neprekracujte odporuc¢anu davku ani dobu lieCby.

Pred pouzitim Nurofenu Junior s pomarancovou prichutou 100 mg sa poradte o liecbe
so svojim lekarom alebo lekarnikom, ak:

« mate problémy so srdcom vratane srdcového zlyhania, anginy pectoris (bolest na
hrudniku) alebo ak ste prekonali srdcovy infarkt, podstupili tzv. bypass operaciu
srdca, ochorenie periférnych tepien (zly krvny obeh v nohach alebo chodidlach
kvoli zGzenie alebo upchatiu tepien), alebo akukolvek cievnu mozgovu prihodu
(vratane "mini-mrtvice" alebo prechodnych ischemickych zachvatov ,TIA", z
angl. slova ,transient ischaemic attack");

e mate vysoky krvny tlak, cukrovku, vysoky cholesterol, niektory ¢len z vasej rodiny
ma alebo mal srdcové ochorenie alebo mrtvicu alebo ak ste fajciar.

Starsi

Starsi fudia maju zvysené riziko vedlajsich ucinkov pri pouzivani NSAID, najma v
traviacom trakte. Pre dalSie informacie pozri ¢ast 4 ,Mozné vedlajsie ucinky".

Pacienti, ktori v minulosti trpeli problémami suvisiacimi s traviacim traktom, najma starsi
ludia, maju hldsit akékolvek nezvycajné priznaky v oblasti traviaceho traktu (obzvlast
krvdcania v traviacom trakte), a to predovsetkym na zaciatku liecby.

DIhodobé uzivanie akéhokolvek lieku proti bolesti m6ze sposobit zhorsenie bolesti hlavy.
Ak tento stav nastane alebo existuje podozrenie na tento stav, je potrebné konzultovat to
s lekdrom a lie¢ba sa ma ukoncit. Diagndzu bolesti hlavy z nadmerného uzivania liekov
treba predpokladat u pacientov, ktori maju ¢asté alebo kazdodenné bolesti hlavy napriek
(alebo kvoli) pravidelnému uzivaniu liekov proti bolesti hlavy.

Iné lieky a Nurofen Junior s pomarancovou prichutou 100 mg

Informujte svojho lekara alebo lekarnika o vsetkych liekoch, ktoré vasmu dietatu
podavate alebo ste podavali v nedavnom case, ako aj o liekoch, ktoré budete podavat.

Nurofen Junior s pomaranc¢ovou prichutou 100 mg mdze mat vplyv alebo méze byt
ovplyvnené niektorymi dalSimi liekmi, napriklad:

e niektoré lieky, ako st antikoagulancid (na riedenie krvi/proti zrdzaniu krvi, napr.
kyselina acetylsalicylova, warfarin, tiklopidin);

e niektoré lieky proti vysokému krvnému tlaku (ACE inhibitory, napr. kaptopril; beta-
blokatory, napr. atenolol; antagonisty angiotenzinu Il, napr. losartan).



Niektoré dalsie lieky m6zu ovplyvnit alebo byt ovplyvnené liecbou Nurofenom Junior s
pomarancovou prichutou 100 mg. Preto sa vzdy poradte so svojim lekarom alebo
lekarnikom predtym, ako zaénete uzivat Nurofen Junior s pomarancovou prichutou
100 mg spolu s inymi liekmi. Lekara alebo lekarnika informujte predovsetkym o uzivani

nasledujucich liekov:

iné NSAID, vratane inhibitorov
cyklooxygenazy- 2

pretoZe to mébZze zvysit riziko vedlajsich ucinkov

digoxin (liek na srdcovu nedostatocnost)

pretozZe ucinok digoxinu sa moze zvysit

glukokortikoidy (lieky obsahujuce kortizon
alebo latky podobné kortizonu)

pretozZe to mébze zvysit riziko vredov alebo krvécania v traviacej
sUstave

antiagregacné lieky (lieky proti zrazaniu krvi)

pretozZe to mébze zvysit riziko krvacania

kyselina acetylsalicylova (v nizkych davkach)

pretoze ucinok zriedujuci krv sa moze narusit

lieky na zriedenie krvi (ako je warfarin)

pretoze ibuprofén méze zosilnit Gcinky tychto liekov

fenytoin (liek na epilepsiu)

pretoze ucinok fenytoinu sa moze zvysit

selektivne inhibitory spatného vychytavania
sérotoninu (lieky pouZivané na depresiu)

pretoze mdzu zvysit riziko krvacania v traviacej sistave

litium (liek na maniodepresivnu chorobu a
depresiu)

pretoZe sa mébze zvysit Ucinok litia

probenecid a sulfinpyrazon (lieky na dnu)

pretoZe vylu€ovanie ibuprofénu sa méze pred(zit

lieky na vysoky krvny tlak a diuretika (tablety
na odvodnenie)

pretoze ibuprofén méze znizit Gcinky tychto liekov a méze byt
zvysené riziko poskodenia obliciek

draslik Setriace diuretikd, napr. amilorid,
kaliumkanreonat, spironolaktén, triamterén

pretozZe to méze viest k hyperkaliémii (zvysena hladina draslika v krvi)

metotrexat (liek na rakovinu alebo
reumatizmus)
mifepristdn (liek na ukonéenie tehotenstva)

pretozZe U¢inok metotrexatu sa moze zosilnit
pretoze ucinok mifepristdnu moze byt zoslabeny

takrolimus a cyklosporin (imunosupresiva,
ktoré potlacaju funkciu imunitného systému)

pretoze by mohlo déjst k poskodeniu obli¢iek

zidovudin (liek na lie¢bu HIV/AIDS)

pretoZe uzivanie Nurofenu Junior s
pomaranéovou prichutou 100 mg méze viest

k zvySsenému riziku krvacania do klbov alebo ku krvacaniu, ktoré ma

za nasledok opuch u HIV pozitivnych hemofilikov

derivaty sulfonylmocoviny (lieky na liecbu
cukrovky)

pretoZze mdze byt ovplyvnend hladina cukru v krvi




chinoldnové antibiotika pretoZe sa mbze zvysit riziko kfcov

ucinok ibuprofénu moze byt zvysené; je potrebné zvazit znizenie
Vorikonazol a flukonazol (inhibitory CYP2C9) davky ibuprofénu, a to najma pri podavani vysokych davok
pouzivané pri hubovych infekciach ibuprofénu subezne

s vorikonazolom alebo flukonazolom

Aminoglykozidy (antibiotika) NSAID mézu znizit vylu¢ovanie aminoglykozidov

Obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak plati nieo z vyssie uvedenych. Ak si nie
ste isty, aké typy liekov vase dieta uziva, ukazte tieto lieky vasmu lekarovi.

Nurofen Junior s pomarancovou prichutou 100 mg a alkohol

Nepite alkohol pocas uzivania Nurofenu Junior s pomarancovou prichutou 100 mg.
MoZu sa zhorsit niektoré vedlajsie ucinky ako su ucinky na traviacu sustavu alebo
centralny nervovy systém, ak uzivate alkohol v rovhakom ¢ase ako Nurofen Junior s
pomarancovou prichutou 100 mg.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotnd alebo ak planujete otehotniet,
poradte sa so svojim lekarom skor, ako zacnete uzivat tento liek.

Tehotenstvo

Neuzivajte Nurofen Junior s pomarancovou prichutou 100 mg, ak ste v poslednych 3
mesiacoch tehotenstva, pretoze moze poskodit vase nenarodené dieta alebo sposobit
problémy pri porode. MézZe sposobit problémy s oblickami a srdcom u vasho
nenarodeného dietata. M6Ze ovplyvnit nachylnost vas a vasho dietata ku krvacaniu a
sposobit, Ze porod bude neskorsi alebo dlhsi, ako sa o¢akavalo. Nurofen Junior s
pomarancovou prichutou 100 mg nemate uzivat pocas prvych 6 mesiacov tehotenstva,
pokial to nie je absolutne nevyhnutné a ak vam to neodporuci vas lekar. Ak potrebujete
lieCbu pocas tohto obdobia alebo kym sa pokusate otehotniet, ma sa pouzit ¢o najnizsia
davka pocas o najkratSieho ¢asu. Ak sa Nurofen Junior s pomarancovou prichutou
100 mg uziva dlhsie ako niekolko dni od 20. tyzdna tehotenstva, m6ze u vasho
nenarodeného dietata spdsobit problémy s oblickami, ktoré mézu viest k nizkej hladine
plodovej vody obklopujucej dieta (oligohydramnion) alebo k zizeniu cievy (ductus
arteriosus) v srdci dietata. Ak potrebujete liecbu dlhsiu ako niekolko dni, vas lekar vam
moze odporucit dalSie sledovanie.

Dojcenie
Iba malé mnoZzstvo ibuprofénu a jeho metabolitov prechadza do materského mlieka. Ak
sa Nurofen Junior s pomarancovou prichutou 100 mg pouziva v odporicanej davke a ¢o

najkratsi ¢as, nie je potrebné prerusit liecbu pocas dojcenia.

Plodnost



Nurofen Junior s pomarancovou prichutou 100 mg patri do skupiny liekov (NSAID), ktoré
mozu narusit plodnost zien. Tento Ucinok je reverzibilny (vratny) po vysadeni liecby.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pri kratkodobom uzivani tento liek nema ziadny alebo ma zanedbatelny vplyv na
schopnost viest vozidla a obsluhovat stroje.

Nurofen Junior s pomarancovou prichutou 100 mg obsahuje séjovy lecitin
Ak ste alergicky na arasidy alebo soju, nepouzivajte tento liek.
Nurofen Junior s pomarancovou prichutou 100 mg obsahuje glukézu a sacharézu

Ak vam lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, poradte sa so svojim lekarom skor,
ako zacnete tento liek uzivat. M6ze skodit zubom.

Tento liek obsahuje menej ako 1T mmol sodika (23 mg) v jednej Zuvacie kapsule, t.j. v
podstate zanedbatelné mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat Nurofen Junior s pomarancovou prichutou 100 mg

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako
vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho
lekara alebo lekarnika.

Nurofen Junior s pomarancovou prichutou 100 mg je uréeny na peroralne podanie.
Kapsuly Zuvajte a potom prehltnite. Nie je nutné zapijat tekutinou.

Nurofen Junior s pomarancovou prichutou 100 mg je urceny na kratkodobé uzivanie.
M4 sa pouzit najnizsia uc¢inna davka pocas najkratsieho obdobia, ktoré je potrebné na
zmiernenie priznakov. Ak mate infekciu, bezodkladne sa obratte na lekara, pokial
priznaky (napriklad horucka a bolest) pretrvavaju alebo sa zhorsuju (pozri ¢ast 2).

Nie je uréené detom mladsim ako 7 rokov alebo vaziacim menej ako 20 kg.
Odporucana davka je:

U deti je ibuprofén davkovany v zavislosti od telesnej hmotnosti, jednotliva davka je

spravidla 5 az 10 mg / kg telesnej hmotnosti, maximalna denna davka je 20 - 30 mg / kg
telesnej hmotnosti.

Hmotnost dietata (kg) Vek (roky) | Jednotliva davka Maximalna denna davka
2029 kg 79 200 mg ibup.)r'ofénu / 600 mg ibup?ljofénu '
(zodpovedajuce 2 kapsulam) (zodpovedajuce 6 kapsulam)




300 mg ibuprofénu (zodpovedajuce 900 mg ibuprofénu

30-40 k 10-12
& 3 kapsulam) (zodpovedajuce 9 kapsulam)

Jednotlivé davky sa maju podavat v pripade potreby priblizne kazdych 6 aZz 8 hodin (alebo minimélne 6 hodin medzi
jednotlivymi davkami).

VAROVANIE: Neprekracujte stanovenu davku.

Pokial je nutné tento liek uzivat dlhsie ako 3 dni alebo ak sa zhorsia priznaky ochorenia, poradte sa s lekarom.

Ak uzijete viac Nurofenu Junior s pomarancovou prichutou 100 mg, ako mate

Ak ste podali vacsie mnozstvo lieku Nurofen Junior s pomarancovou prichutou 100 mg
ako ste mali, alebo ak deti nahodne uzili liek, vzdy kontaktujte lekara alebo najblizSiu
nemochnicu, aby ste ziskali informaciu, Ci liek predstavuje riziko a poradit sa, ¢o treba
robit.

Priznaky mo6Zzu zahfiat nevolnost, vracanie (moze byt spojené s pritomnostou krvi)
bolest brucha, alebo zriedkavejsie hnacka. Pri vysokych davkach boli hldsené zvonenie v
usiach, bolest hlavy, krvacanie v traviacej sustave, zmatenost a kmitavy pohyb o¢i,
excitdcia (vzrusenie), dezorientacia, kdma, metabolickd acidéza (prekyslenie organizmu),
zvyseny protrombinovy ¢as/INR (Cas zrazania krvi), akutne zlyhanie obli¢iek, poskodenie
pecene, u astmatikov zhorsenie astmy, ospalost, bolest v hrudi, busenie srdca, strata
vedomia, ki¢e (hlavne u deti), slabost a zavraty, krv v mo¢i, pocit chladu v tele a problémy
s dychanim.

Ak zabudnete podat Nurofen Junior s pomarancovou prichutou 100 mg
Nepodavajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak mate akékolvek dalSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho
lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedlajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek m6ze sposobovat vedlajsie Ucinky, hoci sa neprejavia u
kazdého.

Vedlajsie u¢inky sa mézu minimalizovat uzivanim najniz$ej G¢innej davky pocas
najkratSej doby potrebnej na zvladnutie priznakov.

Aj ked st vedlajsie ucinky menej ¢asté, u vasho dietata sa moze objavit niektory zo
znamych vedlajsich ucinkov NSAID. Ak sa tak stane alebo ak mate obavy, prestarte
podavat tento liek vaSmu dietatu a ¢o najskor sa poradte so svojim lekdrom. Starsie
osoby, ktoré uzivaju tento liek, su vystavené zvysenému riziku rozvoja problémov
suvisiacich s vedlajSimi ucinkami.

PRESTANTE UZIVAT tento liek a okamzite vyhladajte lekarsku pomoc, ak sa u vasho
dietata vyvinu:



e prejavy krvdcania v traviacej sustave, ako su: zavazna bolest brucha, ¢ierna
dechtovita stolica, vracanie krvi alebo tmavych Castic, ktoré vyzeraju ako
kavova usadenina;

e prejavy zriedkavej avSak zavaznej alergickej reakcie, ako je zhorSenie astmy,
nevysvetlitelny sipot alebo dychavi¢nost, opuch tvére, jazyka alebo hrdla,
tazkosti s dychanim, zrychleny pulz, pokles krvného tlaku, ktory vedie k Soku; to
sa moze vyskytnut uz po prvom uziti tohto lieku; ak sa vyskytne ktorykolvek z
tychto priznakov, okamzite volajte lekara;

ezavazneé kozné reakcie, ako su vyrazky pokryvajuce celé telo, Supiny, pluzgiere na
kozi alebo odlupovanie koze.

Ak sa objavi ktorykolvek z nasledujucich vedlajsich ucinkov, zhorsia sa alebo
spozorujete akékolvek tcinky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela, oznamte to svojmu lekarovi.

Casté (m6zu postihovat menej ako 1 z 10 osdb):

«7alidocné a ¢revné tazkosti, ako su palenie zahy, bolest brucha a nevolnost,
poruchy travenia, hnacka, vracanie, plynatost (vetry), zapcha a mierne krvacanie
v zalidku a/alebo v ¢revach, ktoré moze vo vynimocnych pripadoch spésobit
anémiu (chudokrvnost).

Menej ¢asté (mozu postihovat menej ako 1 zo 100 oséb):

«vredy v trdviacej sustave, prederavenie (perforacia) alebo krvacanie do traviacej
sustavy, zapal ustnej sliznice s tvorbou vriedkov, zhorSenie existujucich
¢revnych ochoreni (ulcerdzna kolitida alebo Crohnova choroba), zapal zaludka
(gastritida);

ebolest hlavy, zavrat, nespavost, nepokoj, podrazdenost alebo vycerpanost;

e poruchy videnia;

erdzne kozné vyrazky;

ereakcie z precitlivenosti so zihlavkou a svrbenim.

Zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1z 1 000 osob):

«tinnitus (zvonenie v usiach);

«zvy$ena koncentracia mocoviny v krvi, bolest v slabinach a/alebo v bruchu, vyskyt
krvi v moci a horticka - toto mézu byt prejavy poskodenia oblic¢iek (papilarna
nekréza);

«zvySena koncentracia kyseliny mocovej v krvi;

eznizena koncentracia hemoglobinu.

Vel'mi zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1z 10 000 oséb):

« z4pal pazeraka, zapal podzaludkovej zl'azy (pankreatitida) a vyskyt
membranovych zuzeni v ¢revach;

« zlyhdvanie srdca, infarkt myokardu a opuch tvére alebo ruk (edém);

«vyluc¢ovanie mensieho mnoZstva mocu ako zvy¢ajne a opuchy (najma u pacientov
s vysokym krvnym tlakom alebo so zniZzenou funkciou oblic¢iek), opuch (edém)
a zakaleny mo¢ (nefroticky syndrom); zapalové ochorenie obli¢iek



(intersticidlna nefritida), ktoré moze viest k akitnemu zlyhaniu oblic¢iek; ak
spozorujete jeden z vysSie uvedenych priznakov alebo ak mate pocit celkovej
slabosti, prestarite Nurofen Junior s pomarancovou prichutou 100 mg uzivat a
okamzite vyhladajte lekarsku pomoc, pretoze by mohlo ist o prvé prejavy
poskodenia obliciek alebo zlyhania obliciek;

e psychotické reakcie, depresie;

«vysoky krvny tlak, zapal ciev (vaskulitida);

ebusenie srdca;

e poruchy pecene, poskodenie pecene najma pri dlhodobej lie¢be (prvym prejavom
moze byt zmena sfarbenia koZe), zlyhanie pecene, akutny zapal pecene
(hepatitida);

« poruchy krvotvorby; prvé prejavy su: horicka, bolest v krku, povrchové vriedky v
ustnej dutine, priznaky podobné chripke, silny pocit vyCerpania, krvacanie z
nosa a do koze a nevysvetlitelné modriny; v tychto pripadoch musite okamzite
prerusit lieCbu a vyhladat lekarsku pomoc; nezacinajte so samoliecbou
pouzitim liekov proti bolesti alebo na zniZenie horucky (antipyretikd);

ezavazné kozné infekcie a komplikacie makkych tkaniv pri infekcii ov&imi
kiahnami;

«bolo popisané zhorsenie zdpalov spojenych s infekciou (napr. nekrotizujlca
fasciitida) suvisiacich s uzivanim liekov proti bolesti (NSAID); ak sa objavia
prejavy infekcie alebo dbjde k ich zhorseniu, musite neodkladne vyhladat
lekarsku pomoc, aby lekar vysetril, Ci nie je potrebna protiinfekéna/antibioticka
lieCba;

« pri uzivani ibuprofénu boli pozorované prejavy aseptickej meningitidy (neinfekcny
zapal mozgovych blan) ako stuhnuta Sija, bolest hlavy, nevolnost, vracanie,
horucka alebo dezorientacia; castejSie mozu byt pravdepodobne postihnuti
pacienti s autoimunitnymi ochoreniami (SLE, zmieSana porucha spojivového
tkaniva); ak zaznamenate tieto Ucinky, okamzite vyhl'adajte lekara;

« zavazné formy koznych reakcii, ako napr. kozna vyrazka so zaCervenanim a
tvorbou pluzgierov (napr. Stevensov-Johnsonov syndrém, multiformny erytém,
toxickd epidermalna nekrolyza/Lyellov syndréom), strata vlasov (alopécia).

Nezname (Castost sa neda odhadnut z dostupnych udajov):

ereakcie dychacej sustavy, vratane astmy, kfCovitého stiahnutia priedusiek
(bronchospazmu) alebo dychavi¢nosti;

emoOZe sa vyskytnut zavazna kozna reakcia, znama ako syndrom DRESS. Medzi
priznaky DRESS patria: kozna vyrazka, horucka, opuch lymfatickych uzlin a
zvysenie eozinofilov (typ bielych krviniek; cervend, Supinata rozsirend vyrazka s
podkoznymi hrckami a pluzgiermi, ktora sa vyskytuje najma v koznych
zahyboch, na trupe a hornych koncatinach, a ktora je sprevadzana horuckou na
zaciatku lieCby (akutna generalizovana exantematézna pustuléza). Ak sa u
dietata vyskytnu tieto priznaky, prestante mu Nurofen Junior s pomarancovou
prichutou 100 mg podavat a ihned' vyhladajte lekarsku pomoc. Pozri tiez cast
2.

ekoza sa stane citlivou na svetlo.

Lieky, ako také, mozu suvisiet s malym zvysenim rizika srdcového zachvatu (infarkt
myokardu) alebo mozgovej prihody.



Hlasenie vedlajsich ucinkov

Ak sa u vasho dietata vyskytne akykolvek vedlajsi i¢inok, obratte sa na svojho lekara
alebo lekarnika. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v
tejto pisomnej informacii. Vedlajsie u¢inky mozete hlasit aj priamo na narodné centrum
hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich u¢inkov moZete prispiet k ziskaniu
dalSich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat Nurofen Junior s pomarancovou prichutou 100 mg
Uchovavaijte pri teplote neprevysujucej 25 °C. Uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do
lekarne. Tieto opatrenia pomozu chranit Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a dalSie informacie
Co Nurofen Junior s pomaranéovou prichutou 100 mg obsahuje

elieCivo je ibuprofén: Kazda kapsula obsahuje 100 mg ibuprofénu;

«dalSie zlozky su: Zelatina, Cistena voda, roztok glukézy, sachardza, kyselina
fumarova (E297), sukral6za, kyselina citronova (E330), acesulfam K (E950),
edetan disodny, glycerol, pomarancova prichut, Cerveny oxid Zelezity (E172),
ZIty oxid zelezity (E172), oxid titani¢ity (E171), propylénglykol, HPMC 2910 /
hypromeléza 3cP;

epomocné latky pri spracovani su: stredné nasytené triacylglyceroly, séjovy lecitin,
kyselina stearova.

Ako vyzera Nurofen Junior s pomarancovou prichutou 100 mg a obsah balenia

Nurofen Junior s pomarancovou prichutou 100 mg je oranzova Stvorcového tvaru makka
zuvacia zelatinova kapsula s bielou potlacou "N100".

Nurofen Junior s pomaranc¢ovou prichutou 100 mg je dostupny v PVC / PE / PVDC / Al
blistri. Velkost balenia: 2, 4, 6, 8,10, 12, 14, 16, 18, 20, 22, 24, 26, 28, 30 alebo 32 kapsuil.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registracii

Reckitt Benckiser (Czech Republic), spol. sr.0.,
Vinohradska 2828/151, Praha 3, 130 00,
Ceska republika



Vyrobca

RB NL Brands B.V.,
Schiphol Boulevard 207,
1118 BH Schiphol,
Holandsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych statoch Europskeho hospodarskeho priestoru pod

nasledovnymi nazvami:

Bulharsko

HypodeH 3a FOHowu MopTokan 100 mg mekKa Kancyna 3a AbByeHe

Ceska republika

Nurofen Junior pomeranc

Estonsko Nurofen Orange

Chorvétsko Nurofen Junior naranca 100 mg meke kapsule za Zvakanje
Madarsko Nurofen Junior narancsiz(i 100 mg lagy ragdkapszula

Litva Nurofen Orange 100 mg kramtomosios minkstosios kapsulés
Lotyssko Nurofen orange, 100 mg, Mikstas kapsulas

Pol'sko Nurofen dla dzieci Junior

Slovenska republika

Nurofen Junior s pomarancovou prichutou 100 mg, makké Zuvacie
kapsuly

Spojené kralovstvo (Severné irsko)

Nurofen for Children Orange, 100mg, Chewable Capsule, Soft

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2023.



