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NAVODILO ZA UPORABO

Nurofen za otroke z okusom pomarance 40 mg/ml peroralna suspenzija
ibuprofen
6-12 let

Pred uporabo natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne podatke!

Zdravilo je na voljo brez recepta. Kljub temu pa morate zdravilo Nurofen za otroke z okusom

pomarance uporabljati pazljivo in skrbno, da bo vaSemu otroku kar najbolje koristilo.

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Posvetujte se s farmacevtom, ¢e potrebujete dodatne informacije ali nasvet.

- Ce se znaki otrokove bolezni poslabajo ali ne izbolj$ajo v treh dneh, se posvetujte z
zdravnikom.

- Ce katerikoli neZeleni uéinek postane resen ali e opazite katerikoli nezeleni uéinek, ki ni
omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

Navodilo vsebuje:

Kaj je zdravilo Nurofen za otroke in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Nurofen za otroke
Kako uporabljati zdravilo Nurofen za otroke

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila Nurofen za otroke

Dodatne informacije

Sk wnE

1. KAJ JE ZDRAVILO NUROFEN ZA OTROKE IN ZA KAJ GA UPORABLJAMO

Ibuprofen spada v skupino nesteroidnih protivnetnih zdravil. Zdravila iz te skupine spremenijo odziv
telesa na bolecino, vnetje in povisano telesno temperaturo.
Zdravilo Nurofen za otroke uporabljamo za kratkotrajno simptomatsko zdravljenje:

o povisane telesne temperature,

o blage do zmerne boleéine.

2. KAJ MORATE VEDETI, PREDEN BOSTE UPORABILI ZDRAVILO NUROFEN ZA
OTROKE

Zdravila Nurofen za otroke ne smete dajati otroku

o Ce je otrok alergicen (preobcutljiv) na ibuprofen, druga podobna protibolecinska zdravila
(nesteroidna protivnetna zdravila) ali katerokoli sestavino zdravila Nurofen za otroke (za
nadaljnje informacije glejte poglavje 6).

o ¢e se je po predhodni uporabi acetilsalicilne kisline ali drugih podobnih protibolec¢inskih zdravil
(nesteroidna protivnetna zdravila) pri otroku pojavilo otezeno dihanje, astma, vnetje nosne
sluznice z izcedkom iz nosu ali koprivnica.

o ¢e se je po predhodni uporabi nesteroidnega protivnetnega zdravila pri otroku pojavila krvavitev
v zelodcu ali ¢revesu ali je priSlo do predrtja stene Zelodca ali érevesa.

o ¢e ima aktivno razjedo zelodca/dvanajstnika (pepti¢ni ulkus) ali krvavitev ali je kdaj imel tezave

zaradi ponavljajoce se razjede ali krvavitve zelodca/dvanajstnika (dve lo¢eni epizodi dokazane

razjede ali krvavitve ali vec).

¢e ima hudo odpoved jeter ali ledvic ali sréno popuscanje.

¢e ima mozgansko krvavitev ali drugo aktivno krvavitev.

¢e ima motnje strjevanja krvi, saj lahko ibuprofen podaljsa ¢as krvavitve.

¢e ima nepojasnjene motnje tvorbe in razvoja raznih tipov krvnih telesc.
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Ce bo zdravilo uporabljala odrasla oseba: zdravila Nurofen za otroke ne smete uporabljati v zadnjem
trimesecju nosecnosti.

Bodite posebno pozorni pri uporabi zdravila Nurofen za otroke

o e otrok Ze jemlje katerokoli drugo nesteroidno protivnetno zdravilo ali acetilsalicilno kislino v
dnevnem odmerku, vecjem od 75 mg.

o ¢e ima otrok nekatere bolezni koze (sistemski eritematozni lupus ali meS$ano vezivno-tkivno
bolezen).

o ¢e otrok ima ali je kdaj imel bolezen ¢revesa (ulcerozni kolitis ali Crohnovo bolezen). Te

bolezni se lahko poslabsajo (glejte poglavje 4. Mozni nezeleni ucinki).

¢e otrok ima ali je kdaj imel tezave z visokim krvnim tlakom in/ali s srénim popuscanjem.

¢e je delovanje ledvic pri otroku zmanjsano.

¢e ima otrok bolezen jeter.

e se otrok zdravi z drugimi zdravili, ki lahko povecajo tveganje za pojav razjed ali krvavitev,

kot so peroralni kortikosteroidi (npr. prednizolon), zdravila za prepre¢evanje ali zaviranje

nastanka krvnih strdkov (npr. varfarin), selektivni zaviralci privzema serotonina (zdravila za

zdravljenje depresije) ali antiagregacijska zdravila (npr. acetilsalicilna kislina). V tem primeru je

pri uporabi zdravila Nurofen za otroke potrebna posebna previdnost.

o ¢e se otrok ze zdravi z drugim nesteroidnim protivnetnim zdravilom (vklju¢no z zaviralci
COX-2, kot sta celekoksib ali etorikoksib). So¢asni uporabi drugega nesteroidnega
protivnetnega zdravila in zdravila Nurofen za otroke se je treba izogibati.

o Verjetnost za pojav nezelenih u¢inkov se lahko zmanjsa z uporabo najmanjSega Se ucinkovitega
odmerka najkrajSi mozni ¢as, potreben za obvladovanje (lajSanje) simptomov.

o Na splosno lahko zaradi pogoste uporabe analgetikov, $e posebej pri soasni uporabi razli¢nih
analgeti¢nih u¢inkovin, pride do trajne okvare ledvic.

o e otrok ima ali je kdaj imel astmo, kroni¢no vnetje nosne sluznice, nosne polipe ali alergijo. V
tem primeru se pri otroku lahko pojavi napad teZkega dihanja.

o V povezavi z uporabo nesteroidnih protivnetnih zdravil so zelo redko porocali o pojavu hudih

koznih reakcij, kot je Stevens-Johnsonov sindrom. Uporabo zdravila Nurofen za otroke je treba
prekiniti ob prvem znaku koznega izpuscaja, sprememb na sluznicah ali kateregakoli drugega
znaka alergijske reakcije.
o Bolniki, ki imajo teZzave s srcem ali so kdaj doZziveli moZgansko kap, in bolniki z dejavniki
tveganja za razvoj tak$nih bolezenskih stanj (na primer, bolniki, ki imajo visok krvni tlak,
sladkorno bolezen, zvisano vrednost holesterola ali kadilci), se morajo pred za¢etkom uporabe
zdravila Nurofen za otroke posvetovati z zdravnikom ali s farmacevtom.
¢e ima otrok norice. V tem ¢asu uporaba zdravila Nurofen za otroke ni priporo¢ljiva.
¢e je bil pri otroku pred kratkim opravljen obseZen kirurski poseg.
¢e je otrok dehidriran. V tem primeru obstaja vecje tveganje za tezave z ledvicami.
Zdravila, kot je Nurofen za otroke, so lahko povezana z nekoliko ve¢jim tveganjem za pojav
sréne kapi ali mozganske kapi. Tveganje se poveca pri uporabi vecjih odmerkov in pri daljSem
obdobju zdravljenja. Priporo¢enega odmerka ali trajanja zdravljenja (3 dni) ne smete preseci.

Pri uporabi vseh nesteroidnih protivnetnih zdravil so porocali o pojavu krvavitev, razjed ali predrtij v
prebavilih, kar je lahko usodno. Pojavile so se v kateremkoli ¢asu med zdravljenjem, z opozorilnimi
simptomi ali predhodnimi resnimi nezelenimi uéinki v prebavilih ali brez. Takoj po pojavu krvavitve
ali razjede v Zelodcu ali ¢revesju je treba zdravljenje prekiniti. Tveganje za pojav krvavitev, razjed ali
predrtij v prebavilih je vecje pri uporabi veéjih odmerkov nesteroidnih protivnetnih zdravil, pri
bolnikih, ki so Ze kdaj imeli razjedo, Se posebej, ¢e je bila povezana z zapleti, kot so krvavitve ali
predrtje (glejte poglavje 2. Zdravila Nurofen za otroke ne smete dajati otroku) in pri starostnikih. Ti
bolniki morajo zdravljenje zaCeti z najmanjSim moZnim odmerkom. Pri teh bolnikih in bolnikih, ki
potrebujejo socasno zdravljenje z nizkimi odmerki acetilsalicilne kisline ali drugimi zdravili, ki lahko
povecajo ogrozenost prebavil, mora zdravnik presoditi o potrebi po kombiniranem zdravljenju z
zaS¢itnimi zdravili (npr. mizoprostol ali zaviralci protonske crpalke).
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Nesteroidna protivnetna zdravila, kot je ibuprofen, lahko prikrijejo simptome vnetja in poviSane
telesne temperature.

Ce se karkoli od zgoraj navedenega nanasa na va$ega otroka, se pred prvo uporabo zdravila Nurofen
za otroke posvetujte z zdravnikom.

Ce bo zdravilo uporabljala odrasla oseba:
Starostniki

Pri starostnikih obstaja vecje tveganje za pojav nezelenih u¢inkov nesteroidnih protivnetnih zdravil, Se
posebej nezelenih u¢inkov, povezanih z zZelodcem in €revesjem. Za ve¢ informacij glejte
poglavje 4. Mozni nezeleni ucinki.

Bolniki, ki so kdaj imeli tezave z Zelodcem ali ¢revesjem, Se posebej starostniki, morajo zdravnika
obvestiti 0 pojavu vseh neobicajnih simptomov Vv trebuhu (predvsem o krvavitvah v prebavilih), se
posebej v zacetnem obdobju zdravljenja.

Jemanije drugih zdravil

Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ¢e otrok jemlje ali je pred kratkim jemal katerokoli
zdravilo, tudi ¢e ste ga dobili brez recepta.

Se posebej pozorni bodite na:

o kortikosteroide (kot je prednizolon). Ta zdravila lahko povecajo tveganje za pojav razjed ali
krvavitev v zelodcu ali ¢revesju.

o druga nesteroidna protivnetna zdravila (vkljuéno z zaviralci COX-2, kot sta celekoksib ali
etorikoksib).

o nekatere antikoagulante (zdravila za preprecevanje ali zaviranje nastanka krvnih strdkov, npr.
acetilsalicilna kislina, varfarin, tiklopidin) in nekatera zdravila za zdravljenje visokega krvnega
tlaka (zaviralci angiotenzinske konvertaze (npr. kaptopril), antagonisti adrenergi¢nih
receptorjev beta, antagonisti angiotenzina Il). Ta in Se nekatera druga zdravila lahko vplivajo na
delovanje ibuprofena in obratno. Bolniki, ki se ze zdravijo z drugimi zdravili, Se morajo pred
zacetkom so¢asne uporabe ibuprofena vedno najprej posvetovati s svojim zdravnikom.

o antiagregacijska zdravila (kot je acetilsalicilna kislina) in selektivne zaviralce privzema
serotonina (zdravila za zdravljenje depresije). Ta zdravila lahko povecajo tveganje za pojav
nezelenih ucinkov v prebavilih.

o zdravila za zdravljenje visokega krvnega tlaka in zdravila za odvajanje vode iz telesa
(diuretiki). Nesteroidna protivnetna zdravila lahko zmanj$ajo uc¢inek teh zdravil, tveganje za
ledvice pa se lahko poveca. V tem primeru poskrbite, da bo otrok ¢ez dan zauzil zadostne
kolicine vode.

o litij (zdravilo za zdravljenje depresije). Ucinek litija se lahko okrepi.

o metotreksat (zdravilo za zdravljenje raka ali revmatskih obolenj). U¢inek metotreksata se lahko
okrepi.

o takrolimus (zdravilo za zaviranje imunske reakcije). Poveca se tveganje za pojav toksi¢nih

ucinkov na ledvice.

o ciklosporin (zdravilo za zaviranje imunske reakcije). Obstajajo omejeni dokazi za vecjo
toksic¢nost za ledvice.

o zidovudin (zdravilo za zdravljenje AIDS-a). Pri soCasni uporabi zdravila Nurofen za otroke se
pri bolnikih s hemofilijo, okuzenih z virusom HIV, lahko poveca tveganje za krvavitve v sklepe
ali pojav hematomov.

o sulfonilsecnine. Klini¢ne raziskave so pokazale medsebojno delovanje med nesteroidnimi
protivnetnimi zdravili in antidiabetiki (sulfonilse¢ninami). Ceprav medsebojnega delovanja med
ibuprofenom in sulfonilse¢ninami do danes niso opisali, je pri so¢asnem zdravljenju zaradi
previdnosti priporo¢ljivo nadzirati vrednosti glukoze v krvi.
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o probenecid in sulfinpirazon. Zdravila, ki vsebujejo probenecid ali sulfinpirazon, lahko
upocasnijo izlo€anje ibuprofena.

o digoksin, fenitoin in litij. Ibuprofen lahko poveca koncentracije teh zdravil v plazmi.

o kinolonske antibiotike. Pri so¢asni uporabi nesteroidnih protivnetnih zdravil in kinolonskih
antibiotikov se lahko poveca tveganje za pojav krcev.

o holestiramin. Pri socasni uporabi nesteroidnih protivnetnih zdravil in holestiramina se lahko
upocasni in zmanjsa absorpcija nesteroidnih protivnetnih zdravil.

o vorikonazol in flukonazol. Pri so€asni uporabi teh zdravil se lahko poveéa izpostavljenost
nesteroidnim protivnetnim zdravilom.

Ce bo zdravilo uporabljala odrasla oseba:

Nosecnost in dojenje

]Yoseénost

Ce med zdravljenjem z zdravilom Nurofen za otroke zanosite, morate o tem obvestiti svojega
zdravnika. Ce ste v zadnjem trimesecju nose¢nosti, zdravila ne smete uporabljati. Med prvimi Sestimi
meseci nosec¢nosti je bolje, da zdravila ne uporabljate, razen ¢e vam zdravnik svetuje drugace.
Dojenje

Ibuprofen in njegovi presnovki se v majhnih koli¢inah izlo¢ajo v materino mleko. Skodljivi u¢inki na
dojene otroke do danes niso znani, zato med kratkotrajno uporabo ibuprofena v priporo¢enih odmerkih
dojenja obic¢ajno ni treba prekiniti.

Plodnost Zensk

Zdravilo Nurofen za otroke spada v skupino nesteroidnih protivnetnih zdravil, ki lahko vplivajo na
plodnost Zzensk. Ta u¢inek po prenehanju uporabe zdravila preneha.

Posvetujte se z zdravnikom ali s farmacevtom, preden vzamete katerokoli zdravilo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Pri kratkotrajni uporabi je vpliv tega zdravila na sposobnost upravljanja vozil in strojev zanemarljiv
oziroma ga ni.

Pomembne informacije o nekaterih sestavinah zdravila Nurofen za otroke

Zdravilo Nurofen za otroke vsebuje teko¢i maltitol. Ce vam je zdravnik povedal, da ima otrok
intoleranco za nekatere sladkorje, se pred uporabo tega zdravila posvetujte z zdravnikom.

Zdravilo Nurofen za otroke vsebuje pSenicni skrob. Zdravilo je primerno za ljudi s celiakijo. Bolniki z
alergijo na pSenico (ki je drugacna od celiakije) ne smejo jemati tega zdravila.
3. KAKO UPORABLJATI ZDRAVILO NUROFEN ZA OTROKE

Zdravilo Nurofen za otroke morate vedno uporabljati natanéno po navodilih. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

Za peroralno uporabo.

Obicajni odmerek za zdravljenje bolecine in poviSane telesne temperature:

starost otroka (telesna masa) odmerek pogostnost uporabe
odmerka v 24 urah*
6 do 9 let (20 do 30 kg) 5ml 3-krat
9. do 12 let (30 do 40 kg) 7,5 ml (uporaba obeh koncev merilne 3-krat
5
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| zligke: 5 ml + 2,5 ml) |

*Otrok mora odmerek zdravila prejeti priblizno na vsakih 6 do 8 ur.

Zdravilo Nurofen za otroke ni namenjeno za uporabo pri otrocih, mlajsih od 6 let, ali otrocih s
telesno maso, manj$o od 20 kg.

Za bolnike z obcutljivim zelodcem je priporocljivo, da odmerek zdravila Nurofen za otroke vzamejo
med obrokom.

OPOZORILO: Navedenih odmerkov ne smete preseci.

Nadin uporabe zdravila s pomodéjo priloZzene merilne Zli¢ke

Plastenko dobro pretresite.

Uporabite tisti konec merilne Zlicke, ki ustreza potrebnemu odmerku.

Zdravilo nalijte na Zli¢ko.

Z zlicko dajte otroku odmerek zdravila v usta.

Po uporabi plastenko zaprite z zaporko. Zli¢ko dobro umijte s toplo vodo in jo pustite, da se
posusi.

arwdE

Trajanje zdravljenja

To zdravilo je namenjeno le za kratkotrajno uporabo. Ce se simptomi otrokove bolezni po
3 dneh ne izbolj$ajo, morate poiskati zdravnisko pomo¢.

Ce se simptomi bolezni poslab3ajo, se posvetujte z zdravnikom.

Ce je otrok vzel ve&ji odmerek zdravila Nurofen za otroke, kot bi smel

Ce ste otroku po nesre¢i dali ve&ji odmerek zdravila Nurofen za otroke, kot bi smeli ali ste ga
sami vzeli preve¢, se nemudoma posvetujte z zdravnikom. Po uporabi prevelikega odmerka se
lahko pojavijo simptomi, kot so: siljenje na bruhanje, bruhanje, bole¢ina v trebuhu, glavobol,
omotica, zaspanost, trzanje ocesnih zrkel, zamegljen vid in zvenenje v uSesih. V redkejsih
primerih se lahko zniZa krvni tlak, pojavijo spremembe v sestavi krvi in teZave z ledvicami ali
pride do izgube zavesti.

Ce ste pozabili uporabiti zdravilo Nurofen za otroke

Ne uporabite dvojnega odmerka, da bi tako nadomestili pozabljeni odmerek. Ce ste otroku pozabili
dati odmerek zdravila oziroma ste ga pozabili vzeti, ga uporabite takoj, ko se spomnite, nato pa
nadaljujte z uporabo zdravila v ¢asovnih presledkih, ki so navedeni zgoraj.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

4,  MOZNI NEZELENI UCINKI

Kot vsa zdravila ima lahko tudi zdravilo Nurofen za otroke neZelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri
vseh bolnikih. Moznost za pojav neZelenih ucinkov se lahko zmanj$a z uporabo najmanjsega Se
uc¢inkovitega odmerka najkrajsi mozni Cas, potreben za lajsanje simptomov. Pri otroku se lahko pojavi
kateri od znanih nezelenih u¢inkov nesteroidnih protivnetnih zdravil. Ce se pri otroku pojavi kateri od
neZelenih u¢inkov ali ste zaradi mozZnih nezelenih u¢inkov kakorkoli zaskrbljeni, zdravilo prenehajte
uporabljati in se cimprej posvetujte z zdravnikom. Pri starostnikih je tveganje za pojav nezelenih
ucinkov vecje.

Pogostnost nezelenih u¢inkov je navedena v skladu z naslednjim dogovorom:
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Zelo pogosti:  pojavijo se pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov

Pogosti: pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 100 bolnikov
Obdasni: pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 1.000 bolnikov
Redki: pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 10.000 bolnikov
Zelo redki: pojavijo se pri manj kot 1 bolniku od 10.000 bolnikov
Neznana: pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti

Zdravilo TAKOJ PRENEHAJTE UPORABLJATI in nemudoma pois¢ite zdravni§ko pomo¢, ¢e

pri otroku opazite:

. znake krvavitve v prebavilih, kot so: huda bole¢ina v trebuhu, ¢rno katranasto blato, kri ali
temni delci, podobni kavni usedlini, v izbruhani vsebini.

o znake redke, vendar resne alergijske reakcije, kot so: poslabsanje astme, nepojasnjen pojav
piskajocega dihanja ali zasoplosti, otekanje obraza, jezika ali Zrela, tezko dihanje, hitro utripanje
srca, nenadno znizanje krvnega tlaka, ki lahko privede v Sok. Znaki alergijske reakcije se lahko
pojavijo Ze pri prvi uporabi zdravila. Ce opazite kateregakoli od teh simptomov, nemudoma
poiséite nujno zdravnisko pomoc.

o hude koZne reakcije, kot so: izpuscaji po celem telesu, lupljenje koze, pojav mehurjev ali lusk
na kozi.

Ce opazite kateregakoli od naslednjih neZelenih uéinkov, e katerikoli neZeleni u¢inek postane
resen, ali ¢e opazite katerikoli neZeleni ucinek, ki v nadaljevanju ni naveden, obvestite svojega
zdravnika:

Pogosti nezeleni ucinki (pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 100 bolnikov):
o zgaga, bole¢ina v trebuhu, siljenje na bruhanje, bruhanje, vetrovi, driska, zaprtje

Obcasni neZeleni ucinki (pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 1.000 bolnikov):

vnetje zelodca, poslabsanje kolitisa in Crohnove bolezni

glavobol, omotica, nespe¢nost, motori¢ni nemir, razdrazljivost ali utrujenost

motnje vida

razjede Zelodca ali ¢revesa, ki lahko krvavijo ali povzro¢ijo predrtje Zelodca ali ¢revesa
razjede in/ali oteklina ustne sluznice in drazenje ustne sluznice

preobcutljivostne reakcije s koznim izpus¢ajem in srbenjem in poslabsanje astme (lahko s
soCasnim zniZzanjem krvnega tlaka)

Redki neZeleni u¢inki (pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 10.000 bolnikov):
o zvenenje v usesih

Zelo redki nezeleni uéinki (pojavijo se pri manj kot 1 bolniku od 10.000 bolnikov):

o vnetje poziralnika ali trebusne slinavke, zapora crevesa

o huda oblika kozZne reakcije s pojavom izpu$éajev, rde¢ine in mehurjev po kozi, ki se lahko lus¢i,
ter poviSana telesna temperatura, mrzlica, bole¢ine v misicah in slabo pocutje (Stevens-
Johnsonov sindrom). V izjemnih primerih so pri bolnikih z noricami porocali o pojavu resnih
okuzb koze.

o izlo¢anje urina v koli¢inah, manjsih od normalnih, in pojav oteklin (akutna odpoved ledvic ali
vnetje). Okvara ledvic ali zviSanje koncentracij se¢nine v krvi (prvi znaki so izlo¢anje urina v
koli¢inah, manj$ih od normalnih, moten urin, kri v urinu, bole¢ina v ledjih, otekanje nog in
splosno slabo pocutje).

o motnje tvorbe in razvoja krvnih celic (prvi znaki so povisana telesna temperatura, vnetje Zrela,
povr§inske razjede ustne sluznice, simptomi, podobni gripi, huda utrujenost, krvavitve iz nosu,
krvavitve po kozi, nepojasnjen ali neobi¢ajen pojav modric)

o psihoti¢ne reakcije in depresija

o poslab3anje vnetja, ki je posledica okuzbe. Ce se med zdravljenjem z zdravilom Nurofen za
otroke pojavijo znaki okuzbe ali se okuzba poslabsa, se posvetujte z zdravnikom.

o otekline, visok krvni tlak, palpitacije (neprijetni obcutki ob hitrem ali mo¢nem utripanju srca),

sréno popuscanje, sréni napad
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o tezave z jetri ali vnetje jeter. Odpoved ali okvara jeter, e posebej pri dolgotrajni uporabi
zdravila, se lahko kaze z rumenim obarvanjem koze in o¢esnih beloénic ali svetlim blatom in
temnim urinom.

o pri uporabi ibuprofena so porocali o zelo redkih primerih asepti¢nega meningitisa z okorelostjo
vratu, glavobolom, siljenjem na bruhanje, bruhanjem, povisano telesno temperaturo ali
zmanjsano stopnjo zavesti. Kaze, da predispozicija obstaja pri bolnikih z avtoimunskimi
boleznimi (sistemski eritematozni lupus, mesana vezivno-tkivna bolezen). Ce opazite ta
nezeleni uéinek, se nemudoma posvetujte z zdravnikom.

Zdravila, kot je zdravilo Nurofen za otroke, so lahko povezana z majhnim povecanjem tveganja za
sréno kap (miokardni infarkt) ali mozgansko kap.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerikoli nezeleni u¢inek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se tudi,
¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih ucinkih lahko porocate tudi
neposredno na

Univerzitetni klini¢ni center Ljubljana, Interna klinika

Center za zastrupitve

Zaloska cesta 2

SI1-1000 Ljubljana

Faks: +386 (0)1 434 76 46

e-posta: farmakovigilanca@kclj.si.

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. SHRANJEVANJE ZDRAVILA NUROFEN ZA OTROKE

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Zdravila Nurofen za otroke ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na
Skatli in plastenki. Datum izteka roka uporabnosti se nanasa na zadnji dan navedenega meseca.

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.

Rok uporabnosti zdravila po prvem odprtju plastenke: 6 mesecev

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu

odstranjevanja zdravila, ki ga ne potrebujete vec, se posvetujte s farmacevtom. TaksSni ukrepi

pomagajo varovati okolje.

6. DODATNE INFORMACIJE

Kaj vsebuje zdravilo Nurofen za otroke

- Zdravilna uéinkovina je ibuprofen. En mililiter peroralne suspenzije vsebuje 40 mg ibuprofena.

- Pomozne snovi so: citronska kislina monohidrat, natrijev citrat, natrijev klorid, natrijev
saharinat, polisorbat 80, domifenijev bromid, teko¢i maltitol, glicerol, ksantanski gumi, aroma
pomarance (vsebuje pSenicni skrob) in precis¢ena voda.

Izgled zdravila Nurofen za otroke in vsebina pakiranja

Zdravilo Nurofen za otroke je na voljo v obliki belkaste peroralne suspenzije.
Ena plastenka vsebuje 30 ml, 50 ml, 100 ml, 150 ml ali 200 ml peroralne suspenzije.

JAZMP-1A/016G-29.01.2014



Skatli z zdravilom je priloZena merilna Zlicka z 2,5-ml vbo&enim delom in 1,25-ml notranjo oznako na

eni ter s 5-ml vbo¢enim delom na drugi strani.

Na trgu ni vseh navedenih pakiranj.

Nacin izdajanja zdravila

Izdaja zdravila je brez recepta v lekarnah.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom:

Reckitt Benckiser Healthcare International Limited, 103-105 Bath Road, Slough,
Berkshire, SL1 3UH, Velika Britanija

Odgovoren za trzenje v Sloveniji:

PharmaSwiss d.0.0., Ljubljana, Slovenija

Izdelovalec:

Reckitt Benckiser Healthcare (UK) Limited, Dansom Lane, Hull, HU8 7DS, Velika Britanija

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

Belgija Nurofen voor Kinderen Suikervrij

Ciper Nurofen yio [Tond1d

Ceska Nurofen pro déti pomerané

Francija Nurofen enfants orange

Irska Nurofen for Children Six Plus Orange
Luksemburg Nurofen pour Enfants Sans Sucre

Madzarska Nurofen narancsizii

Nemcija Nurodon Junior Fieber- und Schmerzsaft Orange
Nizozemska Nurofen voor Kinderen Sinaasappel

Poljska Nurofen dla dzieci Junior pomaranczowy
Romunija Nurofen Junior, cu aroma de portocale

Slovaska Nurofen pre deti pomaran¢

Slovenija Nurofen za otroke z okusom pomaranée 40 mg/ml peroralna suspenzija

Velika Britanija

Nurofen for Children Orange

Navodilo je bilo odobreno: 29.01.2014.
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