Poskytuje rychlou a dlouhotrvajici Nurofen pro détije prvni* volba
ulevu od horec€ky az na 8 hodin maminek v Ceskeé republice

kelsnizenil

STRIKACKA PRO PERORALNI PODS
DAVKOVACIA TRUBICKA

*V kategorii d&tskych analgetik, IMS DATA MAT 12/2024.

ZKRACENA INFORMACE O PRiPRAVCiCH PODLE SCHVALENEHO SPC

Nurofen pro déti Jahoda 20 mg/ml peroralni suspenze

SlozZeni: Léciva latka: ibuprofen 20 mg/ml Indikace: antipyretikum ke snizeni horecky, ke zmirnéni priznakl chipky a akutniho zanétu hornich cest dychacich a jako analgetikum, k Ulevé od mirné az stfedné silné bolesti. Davkovani
a zpusob vzivani:Nurofen by se mél podavat v co nejnizsi ucinné davce a po nejkratsi dobu nutnou k potlaceni priznaku onemocnéni. Uréeno ke kratkodobému uzivani. Pripravek se uziva nezavisle na jidle; jestlize se objevi Gl
obtize, uzivat béhem jidla. Maximalni celkova denni davka ibuprofenu je 20 - 30 mg/kg télesné hmotnosti, podava se rozdélené do tfi az Ctyr dilcich davek. Suspenze k peroralnimu podani pro déti od 3 mésicu. 3 - 12 mésicl:
2,5ml3x denné 1 = 2 roky 2,5ml 3 4 x denng; 3 7let:5 mI 3-4x denné 8 =172 Iet 5-10ml3-4x denné Postvakcinaéni horeéka 2,5 mI v pfipadé potFeby mozno zopakovat po 6 hodinach, max 2x denné. Pro dévkovéni
sanamnézou hypersenzitivni reakce v souvislosti s ASA nebo jinymi NSAID; aktivni nebo rekurentni pepticky vied / krvacem anamnéza Gl krvacenl nebo perforace v souwslostl slécbou NSAID; cerebrovaskularninebo j Jlne aktivni
krvaceni; zavazné srdecni selhani; zavazné selhani jater nebo ledvin; treti trimestr téhotenstvi; u pacientt se zavaznou dehydrataci; neobjasnéné poruchy krvetvorby. Upozornéni: Starsi pacienti: nezadouci Ucinky, zejména Gl
krvaceni a perforace, se vyskytuji ¢astéji; nékdy s fatalnimi nasledky. Respiracni Ucinky: u pacient, ktefi trpéli nebo trpi bronchidlnim astmatem, chronickou rinitidou, sinusitidou, nosnimi polypy nebo alergickym onemocnénim,
muUze pripravek vyvolat bronchospasmus. Jiné NSAID: Je nutné se vyvarovat soubéznému uzivani ibuprofenu s jinymi NSAID, véetné selektivnich inhibitord cyklooxygenazy-2. Zvlastni opatrnost je nutna u pacientu: se
SLE a smiSenou chorobou pojivové tkané; s vrozenou poruchou metabolismu porfyrind; Gl onemocnénim a chronickymi zanétlivymi onemocnénimi stfev (ulcerdzni kolitida, Crohnova choroba); s anamnézou hypertenze a/
nebo srde(“:niho selhéni s poruchou funkce Iedvin Cijater; bronchiélnim astmatem nebo alergick)'/m onemocnénim se sennou r)'lmou, nosnimi polypy nebo chronickou obstrukéni chorobou plic; poruchou krevni sréienlivosti
U dehydratovanych pacientu, je nutné zajistit dostatecny prisun tekutln 2zvIasteé u déti se zavainou dehydrataC| (napf. pfi projmu). Gastromtestmalnl (Gl) Géinky: V souvislosti s pouzivanim NSAIDs se mohou vyskytnout prlpady
Gl krvaceni, ulcerace a perforace, nékdy smrtelné a bez zavislosti na délce podavani ¢i predchozich varovnych priznaki nebo anamnézy. Riziko vzniku Gl krvaceni, ulcerace i perforace se zvysuje se stoupajici davkou, u pacientt
s anamnézou viedové choroby, u starsich pacienty a u pacient, ktefi uZivaji latky zvysujici riziko vzniku viedové choroby nebo krvaceni (p.o. kortikosteroidy, antikoagulacia, SSRI, antiagregacni léky), nebo vysoké davky NSAIDs.
U pacientt s anamnézou viedove choroby a u starsich pacientd zahajte I6¢bu co nejnizsi moznou davkou. U téchto pacientt a také u pacientt vyzadujicich soucasnou terapii nlzkyml davkami ASA nebo jinych latek zvysupuch Gl
riziko zvazte podani protektivni terapie (misoprostol, inhibitory protonové pumpy). Pokud se u pacienta lé¢eného NSAIDs objevi Gl vied, krvaceni ¢i perforace, musi byt Iék vysazen. Kardi nia cereb arni ucmky
zahajeni lé¢by u pacientl s anamnézou hypertenze a/nebo srdecniho selhani je tfeba konzultovat s Iékarem. Dlouhodobé podavani ibuprofenu, obzviasté ve vysokych davkach (2 400 mg denné) muze souviset s mirnym zvysenim
rizika arteridlnich trombotickych prihod. Epidemiologické studie nepoukazuji na zvysené riziko IM pfi podavani nizkych davek ibuprofenu (tj. do 1200 mg denné). Dermatologické U¢inky: velmi vzacné byly ve vztahu k 1é¢bé
NSAID hlaseny zavazné kozni reakce, véetné exfoliativni dermatitidy, Stevens-Johnsonova syndromu a toxické epidermalni nekrolyzy, nékteré fatalni. Nejvyssi riziko je na zacatku Iécby. Pri prvnim objeveni vyrazky, mukéznich
1ézi a/nebo jinych znamek precitlivélosti NSAIDs vysadte. Ibuprofen se nedoporucuje uzivat v pfipadé onemocnéni planymi nestovicemi. Fuknce krevnich destic¢ek: NSAID mohou inhibovat funkci krevnich desticek, proto
by mély byt pouzivany s opatrnostl’ u pacientﬂ s poruchami koagulace napF idiopatickou trombocytopenickou purpurou (ITP) a krvécivou diatézou DaI§i upozorné iz Béhem dlouhodobého uiivéni vysok)'Ich dévek analgetik

zvazit nutnost prisného sledovani diurézy a funkce ledvin. U pacientu, ktefi Nurofen uZivaji dlouhodobg, je tfeba kontrolovat hematologické parametry, funkC| ledvin a jater. NSAID mohou maskovat priznaky infekce a horecky
Téhotenstvi: Pokud to neni zcela nezbytné, ibuprofen se nema podavat béhem prvniho a druhého trimestru gravidity. Ibuprofen je béhem tretiho trimestru gravidity kontraindikovany. Béhem kratkodobého uzivani ibuprofenu
v doporuéeném davkovani neni obvykle nutné prerusit kojeni. Pomocné latky se znamym G€inkem: 5 ml peroralni suspense obsahuje 2226 mg (2,226 g) roztoku maltitolu (E 965), a 11,78 mg propylenglykolu (E 1520); pacienti
se vzacnymi dédiénymi poruchami intolerance fruktdzy by neméli tento pripravek uZivat. Interakee: Ibuprofen se nema pouzivat v kombinaci s kyselinou acetylsalicylovou (ASA) nebo jinymi NSAIDs véetné selektivnich inhibitord
cyklooxygenazy-2. Ibuprofen se ma uZivat s opatrnostiv kombinaci s nasledujicimi pripravky: antikoagulancii, antihypertenzivy (ACE inhibitory, betablokatory a antagonisté angiotenzinu ll) a diuretiky, kortikosteroidy, alkoholem,
antiagregancii a selektivnimiinhibitory zp&tného vychytavani serotoninu (SSRI), kardioglykosidy nap. digoxin, lithiem a fenytoinem, probenecidem a sulfapyrazonem, methotrexatem, cyklosporlnem mifepristonem, takrolimem,
zidovudinem, chinolonovymi antibiotiky, peroralnimi antidiabetiky napf. sulfonylureou, aminoglykosidy, s inhibitory CYP2C9 (vorikonazol, flukonazol). Nezddouci uinky (NU): Nejcast&ji pozorované NU jsou GI. Mohou se objevit
peptické viedy, perforace nebo Gl krvaceni, nékdy fatalni, zejména u starsich pacientd. Po podani byli pozorovany také nausea, zvraceni, projem, flatulence, zacpa, dyspepsie, abdominalni bolesti, palenlzahy, meléna, hematemeza,
ulcerdzni stomatitida, exacerbace kolitidy a Crohnovy choroby a méné ¢asto byla pozorovana gastritida. V souvislosti s Ié¢bou NSAID byly hiaseny edémy, hypertenze a srde¢ni selhani. Dalsi éasté a méné éasté NU jsou: poruchy
CNS jako bolest hlavy, zavrate, nespavost, agitovanost, podrazdénost nebo Unava, tinitus, Unava; alergicke reakce s koZnimi vyrazkami a svédénim, lokalizované rektaini podrazdéni (u ¢ipku); urtikarie a pruritus; astmaticke
zachvaty, bronchospazmus, poruchy vidéni. Uchovavani: Uchovavat pii teploté do 25 °C. Drzitel rozhodnuti o registraci: Reckitt Benckiser (Czech Republic), spol. s r.o. Vinohradska 2828/151, Praha 3, 130 00, Ceska republika.
Registra(':ni Cislo: 29/ 148/06- C Datum revize schvéleneho SPC 16.10. 2024

souhrn Udaju o pfipravku (SPC). Pro dalsi informace kontaktu;te Reckitt Benckiser (Czech Republlc), spol. sr.0., Vinohradska 2828/ 151, 130 00 Praha 3, tel.: +420 227 110 141.
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