Sp. zn. sukls244634/2022
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Nurofen Junior pomeran¢ 100 mg Zvykaci mékka tobolka
ibuprofenum

pro déti od 20 kg télesné hmotnosti (7 let) do 40 kg télesné hmotnosti (12 let)

Prectéte si pozorné tuto piibalovou informaci d¥ive, nezZ za¢nete tento piipravek uzivat, protoze
obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento piipravek ptfesné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynd svého
l1ékate nebo lékarnika.

. Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.
] Pozadejte svého Iékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.
. Pokud se uVas vyskytne kterykoli znezddoucich tucinkii, sdélte to svému Iékafi nebo

Iékarnikovi. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

. Pokud se do 3 dnt vase dité nebude citit 1épe nebo pokud se mu pfitizi, musite se poradit
s lékatem.

V pribalové informaci naleznete:

Co je Nurofen Junior pomeran¢ a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Nurofen Junior pomerané pouzivat
Jak se Nurofen Junior pomeran¢ pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Nurofen Junior pomeran¢ uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AR

1. Co je Nurofen Junior pomeran¢ 100 mg a k ¢emu se pouZiva

Lécivou latkou (zajistuje ucinek léku) je ibuprofen, ktery patii do skupiny lécivych piipravki
proti bolesti.

Nurofen Junior pomeran¢ se pouziva u déti od 7 do 12 let, s t€lesnou hmotnosti 20 - 40 kg k tlevé od
mirné az stiedné silné bolesti, jako jsou bolest v krku, bolest zubd, bolest usi, bolest hlavy, bolest pti
zhmozdéni nebo podvrknuti a ke zmirnéni ptiznakt chiipky a nachlazeni.

Nurofen Junior pomeranc se také pouziva ke snizeni vysoké teploty (horecky).

U bolesti usi se piipravek uziva pouze na doporuceni 1ékare.

Pokud se do 3 dnt nebude vase dité citit Iépe nebo pokud se mu pfitizi, musite se poradit s Iékatem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Nurofen Junior pomeran¢ pouZivat

Nepodavejte Nurofen Junior pomeran¢ détem, jestlize:

. jsou alergické na ibuprofen nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bod¢
6);

] n¢kdy mély alergickou reakci (napf. astma, ryma, vyrazka, otok obli¢eje, jazyka, rti nebo hrdla)
po uziti kyseliny acetylsalicylové, nebo jinych nesteroidnich protizanétlivych 1€kt (NSAID);

- jsou alergické na arasidy nebo soju, jelikoz tento 1éCivy ptipravek obsahuje sojovy lecithin;

. maji (nebo mely v minulosti) opakujici se viedy zaludku/dvanacterniku (peptidické viedy),

nebo krvaceni (dvé nebo vice epizod prokazaného viedu nebo krvaceni);



= meély né€kdy v souvislosti s pfedchozim uzitim NSAID krvaceni nebo prodéravéni zazivaciho

traktu;

= maji zavazné selhani jater, ledvin nebo srdce;

. maji krvaceni do mozku (cerebrovaskularni krvaceni) nebo jiné aktivni krvacend;

. maji neobjasnéné poruchy krvetvorby;

. maji tézkou dehydrataci (zplsobenou zvracenim, prijmem nebo nedostateCnym piijmem
tekutin).

Neuzivejte Nurofen Junior pomeranc, jestlize jste v poslednich tfech mésicich té¢hotenstvi.

Upozornéni a opatieni:
Pied pouzitim se porad’te se svym lékairem nebo lékarnikem, pokud:

= Vase dit€¢ ma infek¢ni onemocnéni — viz nadpis ,,Infekce* nize;
. Vase dité ma astma ¢i jiné alergické onemocnéni, protoze se u n¢j mtize vyskytnout dusnost;
. Vase dit¢ trpi sennou rymou, nosnimi polypy nebo chronickou obstrukéni plicni nemoci,

protoze v takovych ptfipadech je zvySené riziko alergickych reakci; tyto alergické reakce se
mohou projevit jako astmatické zachvaty (tzv. analgetické astma), Quinckeho edém nebo

kopftivka;

. Vase dit¢ ma (nebo mélo v minulosti) onemocnéni strev;

. Vase dit€é ma snizenou funkci ledvin;

] Vase dit¢ ma poruchu funkce jater; v pfipadé¢ dlouhodobého podavani Nurofenu Junior
pomeranc je vyzadovana pravidelna kontrola jaternich testd, funkce ledvin a krevniho obrazu;

] opatrnosti je tfeba, pokud dité soucasné uziva jiné piipravky, které by mohly zvySovat riziko

vzniku viedu nebo krvaceni, jako jsou sty podavané kortikosteroidy (jako je prednisolon), 1éky
proti sraZeni krve (jako je warfarin), selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (lé¢ky
na depresi) nebo latky snizujici krevni srazlivost (jako je kyselina acetylsalicylova);

] Vase dité¢ pouziva jiny pripravek ze skupiny NSAID (vCetné tzv. selektivnich inhibitort
cyklooxygenazy, jako je celekoxib nebo etorikoxib), protoze souc¢asnému uzivani téchto 1€k je
tteba se vyhnout;

] Vase dit¢ ma SLE (systémovy lupus erythematodes, autoimunitni onemocnéni postihujici
pojivovou tkan, projevujici se jako bolest kloubti, kozni zmény nebo postiZeni jinych organd)
nebo smiSené onemocnéni pojivové tkang;

. Vase dit€ ma urcité dédicné poruchy krvetvorby (napft. akutni intermitentni porfyrii);

. Vase dité trpi poruchami srazlivosti krve;

. Vase dité trpi chronickym zanétlivym onemocnéni stfev, jako jsou Crohnova choroba nebo
ulcerdzni kolitida;

. Vase dit¢ je dehydratované, protoze u dehydratovanych déti existuje riziko poruchy
funkce ledvin;

. Vase dité prave podstoupilo vétsi chirurgicky zakrok;

. Vase dit¢ ma plané nestovice (varicela), doporucuje se vyhnout uzivani ptipravku Nurofen

Junior pomeran¢ béhem infekce.

Infekce

Nurofen Junior pomeran¢ muze zakryt pfiznaky infekéniho onemocnéni, jako jsou horecka a bolest.
Nurofen Junior pomeran¢ tak miZe zplsobit opozdéni vhodné 1écby infekce, coz mulze vést ke
zvySenému riziku komplikaci. Tato skute¢nost byla pozorovana u zapalu plic zptisobeného bakteriemi
a u bakterialnich koznich infekei souvisejicich s planymi nestovicemi. Pokud tento 1écivy pfipravek
ditéti podavate, kdyz ma dit¢ infekéni onemocnéni a pifiznaky infekce pretrvavaji nebo se zhorsi,
porad’te se neprodlen¢ s Iékarem.

KozZni reakce

V souvislosti s 1écbou piipravkem Nurofen Junior pomeran¢ byly hlaSeny zdvazné kozni reakce.
Pokud se u ditéte objevi jakakoliv kozni vyrazka, viedy na sliznicich, puchyie nebo jiné znamky
alergie, mél(a) byste prestat ditéti ptipravek Nurofen Junior pomeran¢ podavat a okamzit¢ vyhledat
lékat'skou pomoc, protoze muze jit o prvni projevy velmi zadvazné kozni reakce. Viz bod 4.



Krvaceni, viedy nebo prodéravéni v travici soustave, které mohou byt smrtelné, byly hlaseny u vSech
NSAID kdykoliv béhem 1écby, s varovnymi ptiznaky ale i bez nich, i bez predchoziho vyskytu
zavaznych onemocnéni traviciho traktu. Pokud se objevi krvaceni, viedy nebo prod€ravéni v travici
soustave, 1écba ma byt okamzité ukoncena. Riziko krvéceni, viedl nebo prodéravéni v travici soustave
stoupa se zvysujici se ddvkou NSAID a u pacienttl, ktefi v minulosti prodé€lali pepticky vied, zejména
pokud byl komplikovan krvacenim nebo perforaci (prodéravénim) (viz bod 2 ,,Nepodavejte Nurofen
Junior pomeranc®), a u starSich osob. Tito pacienti maji zahajovat 1é€bu nejnizs§i moznou davkou.

U téchto pacientl a také u pacientli, ukterych je tfeba soucasna lécba nizkou davkou kyseliny
acetylsalicylové nebo jinych 1€kt zvysujicich riziko onemocnéni traviciho traktu, je vhodné zvazit
soucasné podavani ochrannych latek (napt. misoprostol nebo inhibitory protonové pumpy).

Obecné¢ plati, ze Casté uzivani (n€kolika druhd) 1ékd proti bolesti mize vést k trvalym zavaznym
problémiim s ledvinami s rizikem selhani ledvin (analgeticka nefropatie).

Protizanétlivé 1éky/1éky proti bolesti, jako je ibuprofen, mohou ptisobit mirné zvyseni rizika srde¢nich
nebo mozkovych cévnich piihod, zejména pokud jsou pouzivany ve vysokych davkach. Proto
nepiekracujte doporuc¢enou davku ani dobu 1écby.

Pied pouzitim pripravku Nurofen Junior pomeran¢ se porad’te se svym lékaiem nebo

lékarnikem, pokud:

] Mate/vase dit€ ma problémy se srdcem vcéetné srdecniho selhani, mate anginu pectoris (bolest
na hrudi) nebo pokud jste prodélali srdecni infarkt, bypass, onemocnéni perifernich tepen
(Spatny krevni obéh u nohou nebo chodidel kviili ziizeni nebo uzavieni tepny), nebo nektery
druh cévni mozkové piihody (v€etné "mini-mrtvice" neboli tranzitorni ischemické ataky
"TIA");

] mate/vase dit€¢ ma vysoky krevni tlak, cukrovku, vysoky cholesterol, nékdo z rodiny ma srde¢ni
onemocnéni nebo mrtvici nebo pokud jste kufak.

Starsi osoby
U starSich osob je zvySené riziko vyskytu nezadoucich ucinkd pii uzivani NSAID, zejména
v zazivacim ustroji (viz bod 4 ,,Mozné nezadouci ucinky*).

Pacienti, ktefi v minulosti trp€li onemocnénim zazivaciho ustroji, piedevsim starsi osoby, maji hlasit
jakékoliv neobvyklé ptiznaky v oblasti bficha (obzvlast krvaceni v travicim traktu), a to predev§im na
pocatku 1écby.

Dlouhodobé uzivani jakychkoliv 1€kt proti bolesti hlavy mtize vést ke zhorSeni bolesti hlavy. Pokud
tato situace nastala nebo mate-li podezfeni, ze nastala, mél(a) byste vyhledat 1€kaiskou pomoc a 1é¢ba
by méla byt perusena. Diagnoza bolesti hlavy z naduzivani 1€kt by se méla o¢ekavat u pacientd, ktefi
maji Casté nebo kazdodenni bolesti hlavy navzdory (nebo kvili) pravidelnému uzivani 1€ka proti
bolesti hlavy.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Nurofen Junior pomerané:
Informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které Vase dit€ uziva nebo v nedavné dobe
uzivalo nebo které mozna bude uzivat.

Nurofen Junior pomeran¢ muze mit vliv nebo muze byt ovlivnén, nékterymi dalSimi lé¢ivymi

pripravky. naptiklad:

. léky patficimi mezi antikoagulancia/antiagregancia (na fedéni krve/proti srazeni krve, napf.
kyselina acetylsalicylova, warfarin, tiklopidin);

= nekterymi léky proti vysokému krevnimu tlaku (ACE inhibitory, napt. kaptopril, beta-blokatory
napf. atenolol, antagonisté angiotensinu II napf. losartan).




Nekteré dalsi 1é¢ivé pripravky mohou mit vliv na 1é¢bu nebo mohou byt ovlivnény 1é¢bou piipravkem
Nurofen Junior pomeran¢. Proto se vzdy se porad'te s Iékafem nebo lékarnikem pfedtim, nez zaCnete
pouzivat Nurofen Junior pomeranc¢ spolu s dalSimi léky.

Lékare nebo 1ékarnika zejména informujte, pokud vaSe dité uziva:

jiné NSAID, v¢etné inhibitort cyklooxygenazy-2

jelikoz se maze zvysit riziko nezddoucich uc¢inki

digoxin (Iék pouzivany pfi srdecni
nedostatecnosti)

jelikoz miize byt zesilen u¢inek digoxinu

glukokortikoidy (1é¢ivé ptipravky obsahujici
kortizon nebo jemu podobné latky)

jelikoz se muze zvySovat riziko viedi nebo
krvaceni v travici soustave

protidestickové 1éky (1ék proti srazeni krve)

jelikoz se maze zvySovat riziko krvaceni

kyselinu acetylsalicylovou (v nizkych davkach)

jelikoz mize byt naruSen ucinek fedéni krve

léky na fedéni krve (jako je warfarin)

jelikoz ibuprofen muze zesilovat U¢inky téchto
1éku

fenytoin (1k proti epilepsii)

jelikoz mize byt zesilen uc¢inek fenytoinu

selektivni inhibitory zpétného vychytavani
serotoninu (léky pouzivané k 1écbé depresi)

protoZe tyto 1éky mohou zvysSovat riziko krvaceni
v travici soustave

lithium (Iék na maniodepresivni chorobu a
deprese)

jelikoz mize byt zesilen ucinek lithia

probenecid a sulfinpyrazony (l€ky proti dng)

jelikoz miize byt zpozdéno vylucovani ibuprofenu

Iéky na vysoky krevni tlak a tablety na odvodnéni

jelikoz ibuprofen muize snizovat ucinky téchto
1éCiv a muze zde byt pfipadné zvySeno
riziko poskozeni ledvin

kalium Setfici diuretika (tablety na odvodnéni)
napft. amilorid, kalium-kanrenoat,
spironolakton, triamteren

jelikoz to muize vést k hyperkalémii (zvySené
hladin¢ drasliku v krvi)

methotrexat (1ék proti rakoviné nebo revmatismu)

mifetoprost (1éky proti ot€éhotnéni)

jelikoz ucinek methotrexatu mize byt zesilen

jelikoz ti¢inek mifetoprostu mize byt zeslabeny

takrolimus a cyklosporin (imunosupresivni 1éky)

jelikoz mize dojit k posSkozeni ledvin

zidovudin (1ék k 1é¢bé HIV/AIDS)

jelikoz uzivani pfipravku Nurofen Junior
pomeran¢ muze vést ke zvySenému riziku
krvaceni do kloubti nebo ke krvaceni, které
vede k otoktim u hemofilikii pozitivnich na
HIV

derivaty sulfonylmocoviny (1éky na 1é¢bu
cukrovky)

jelikoz miize byt ovlivnéna hladina cukru v krvi

chinolonové antibiotika

jelikoz mize byt zvyseno riziko vzniku kieci

vorikonazol a flukonazol (inhibitory CYP2C9)
(1ék proti plisnovym infekcim)

muze dojit ke zvySeni ptisobeni ibuprofenu;

je potfeba zvazit snizeni davky ibuprofenu a to
zejména pii podavani vysokych davek
ibuprofenu soucasné s vorikonazolem a




nebo flukonazolem

aminoglykosidy NSAID mohou snizit vylu€ovani aminoglykosida

Vyhledejte svého 1ékai‘e nebo lékarnika, pokud plati, Ze vasSe dité uziva néktery z vySe uvedenych
1éki. Pokud si nejste jisti, jaké typy léki Vase dité uziva, ukaZte tyto léky Vasemu lékaii nebo
lékarnikovi.

Nurofen Junior pomeranc s alkoholem:

Nepijte alkohol béhem uzivani ptipravku Nurofen Junior pomeran¢. Nékteré nezadouci tcinky, jako
jsou ucinky na travici soustavu nebo centralni nervovy systém, se mohou zhorsit, pokud pozivate
alkohol ve stejnou dobu jako Nurofen Junior pomeranc.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t¢hotnd, nebo planujete ote¢hotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez zaCnete tento ptipravek uzivat.

Tehotenstvi

Neuzivejte pripravek Nurofen Junior pomerané¢, pokud jste v poslednich 3 mésicich t&€hotenstvi,
protoze by vaSemu nenarozenému ditéti mohl ublizit nebo zpiisobit problémy pfi porodu. Pripravek
muze vaSemu nenarozenému ditéti zptisobit problémy s ledvinami a se srdcem. Mtize ovlivnit sklon ke
krvaceni jak u vas, tak u vaseho ditéte, a mize zptsobit, ze porod probéhne pozdéji nebo bude delsi,
nez se ocekavalo. Neuzivejte pripravek Nurofen Junior pomeran¢ béhem prvnich 6 mésicl t€hotenstvi,
pokud to neni nezbytn€¢ nutné a nedoporuci vam to l1ékar. Pokud lécbu potiebujete béhem tohoto
obdobi nebo v dobé, kdy se snazite ot€hotnét, uzivejte co nejnizsi davku po co nejkratsi dobu. Pokud
uzivate od 20. tydne téhotenstvi pripravek Nurofen Junior pomeran¢ po dobu delsi nez nékolik dni,
muze to zpusobit nenarozenému ditéti problémy s ledvinami, coZ muze vést ke sniZzeni hladiny
plodové vody, ktera dité obklopuje (oligohydramnion), nebo ke zzeni tepny (ductus arteriosus) v
srdci ditéte. Pokud potiebujete 1éc¢bu delsi nez nékolik dni, Iékai vam mtize doporucit dalsi kontroly.

Kojeni

Pouze malé mnozstvi ibuprofenu a produkti jeho rozkladu (metabolitt) piechdzi do matetského
mléka. Pokud se Nurofen Junior pomeran¢ uziva v doporucené dévce a po co nejkratsi dobu, neni
potteba béhem kojeni prerusit 1écbu.

Fertilita
Nurofen Junior pomeranc patii do skupiny lékti (NSAID), které mohou narusit fertilitu (plodnost) Zen.
Tento Gcinek je po vysazeni 1éCby reverzibilni (vratny).

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji:
Pti kratkodobém uzivani nema tento pripravek zadny nebo ma jen zanedbatelny vliv na schopnost fidit
a obsluhovat stroje.

Nurofen Junior pomeran¢ obsahuje séjovy lecitin:
Pokud je vase dit¢ alergické na arasidy nebo sdju, nepodavejte mu tento 1é¢ivy piipravek.

Nurofen Junior pomeranc obsahuje glukézu a sacharézu:

Pokud Vam Iékar sdélil, ze Vase dité nesnasi nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete
tento 1éCivy pripravek ditéti podavat. Muze byt Skodlivy pro zuby.

Nurofen Junior pomeranc obsahuje mén¢ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, ze
je v podstaté ,,bez sodiku*.




3. Jak se Nurofen Junior pomeran¢ uziva

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynt svého
1ékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Nurofen Junior pomeran¢ je urcen k peroralnimu podani (podani usty).

Tobolky je tieba rozzvykat a pak polknout. Neni nutné je zapijet tekutinou.

Nurofen Junior pomeran¢ je urcen ke kratkodobému uzivani.

Je tfeba podavat nejnizsi ucinnou davku po nejkratsi dobu nutnou ke zmirnéni pfiznakd onemocnéni.

Mate-li Vy nebo Vase dit¢ infekéni onemocnéni, neprodlen¢ se porad'te s 1ékarem, jestlize ptiznaky
(jako jsou horecka a bolest) ptetrvavaji nebo se zhorsuji (viz bod 2).

Nepodavejte Nurofen Junior pomeran¢ détem mladS$im 7 let, nebo détem s télesnou hmotnosti
nizsi nez 20 kg.
Doporucena davka pripravku je:

U déti se ibuprofen davkuje v zavislosti na télesné hmotnosti, jednotliva davka je zpravidla 5 az 10
mg/kg télesné hmotnosti, maximalni denni davka je 20 - 30 mg/kg télesné hmotnosti.

Hmotnost ditéte (kg) Vék (roky) Jednotliva davka Maximalni denni
davka
20-29 7-9 2 tobolky 6 tobolek
30-40 10-12 3 tobolky 9 tobolek

Jednotlivé davky se maji podavat ptiblizné kazdych 6 az 8 hodin, (nebo minimaln¢ v intervalu 6 hodin
mezi jednotlivymi davkami) v ptipadé potieby.

VAROVANI: Nepiekradujte stanovené davkovéni.

Pokud je u déti nutné podavat tento 1€Civy pripravek déle nez 3 dny, nebo pokud se zhorsi ptiznaky
onemocnéni, je tfeba vyhledat 1¢karte.

JestliZe vaSe dité uZilo vice pripravku Nurofen Junior pomeranc¢, neZ mélo:

Pokud jste podal(a) vice Nurofen Junior pomeranc, nez jste mél(a) nebo pokud lécivy piipravek
nahodné vzilo dit€, vzdy kontaktujte Iékafe nebo vyhledejte nejbliz§i nemocnici, abyste ziskal(a)
informace o mozném riziku a poradil(a) se o dal§im postupu.

Mezi priznaky pfedavkovani mlize patfit pocit na zvraceni, bolest biicha, zvraceni (se stopami krve)
nebo mén¢ Casto prijem. Dale po podani vysokych davek byly hlaseny zvonéni v usich, bolest hlavy,
krvaceni v travicim Ustroji, zmatenost a mimovolni kmitavy pohyb o¢i, vzruseni, dezorientace (ztrata
orientace), koma, metabolicka acidoza (pfekyseleni organizmu), vys§i protrombinovy ¢as/INR (Cas
srazeni krve), akutni selhani ledvin, poSkozeni jater, vzplanuti astmatu u astmatikdl, spavost, bolest na
hrudi, buseni srdce, ztrata védomi, kieCe (zejména u déti), slabost a zavrat’, krev v moci, pocit chladu a
potize s dychanim.

JestliZe jste zapomnél(a) ditéti podat Nurofen Junior pomeranc:
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se sv€ého lékare nebo
l1ékarnika.
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4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mlize mit i Nurofen Junior pomeran¢ nezadouci ucinky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

Nezadouci ucinky se mohou minimalizovat uzivdnim co nejniz§i davky po co nejkrat§i dobu
potiebnou ke zvladnuti pfiznakdi onemocnéni.

Ackoliv jsou nezadouci ucinky méné casté, u Vaseho ditéte se mlze objevit néktery ze znamych
nezadoucich uc¢inkt NSAID. Jestlize se objevi nebo jestlize mate obavy, prestanite Vasemu ditéti tento
ptipravek podavat a co nejdiive se poradte se svym lékafem. StarSi osoby, které uzivaji tento
pripravek, jsou vystavené zvySenému riziku nezadoucich ucinku.

PRESTANTE POUZIVAT tento pFipravek a okamzité vyhledejte 1ékaiskou pomoc, jestlize se
u Vaseho ditéte vyvinou:

. pfiznaky krvéceni do trdvici soustavy, jako jsou: silnd bolest bficha, ¢ernd dehtovita stolice,
zvraceni krve nebo tmavych Castic, které vypadaji jako kavova sedlina;
] pfiznaky vzacné, ale zavazné alergické reakce, jako je zhorSeni astmatu, nevysvétlitelny sipot

nebo dusnost, otok obliCeje, jazyka nebo hrdla, potize s dychanim, zrychleny pulz, pokles
krevniho tlaku, ktery miize vést k Soku; tato reakce se miize vyskytnout uz po prvnim uziti
tohoto pripravku; jestlize se vyskytne kterykoliv z téchto ptiznaki, okamzité volejte 1ékare;

] zavazné kozni reakce, jako jsou vyrazka pokryvajici celé télo, Supiny, puchyfe na kizi nebo
olupovani kiize.

JestliZe se objevi kterykoliv z nasledujicich neZadoucich ucinki, zhorSi se nebo zpozorujete
jakékoliv ucinky, které nejsou uvedené v této pribalové informaci, oznamte to svému lékafri.

Casté (mohou se vyskytnout az u 1 z 10 pacientd):

. zaludeCni a stfevni obtize, jako jsou paleni zahy, bolest bficha a pocit na zvraceni, poruchy
traveni, prijem, zvraceni, plynatost (vétry), zacpa a mirné krvaceni v Zaludku a/nebo ve
sttevech, jez mize ve vyjimecnych ptipadech zpiisobit anemii.

Méné ¢asté (mohou se vyskytnout azu 1 ze 100 pacientl):

. viedy v travici soustaveé, prodéravéni (perforace) nebo krvaceni do travici soustavy, zanét ustni
sliznice s tvorbou viidkil, zhorSeni existujicich stfevnich onemocnéni (ulcerézni kolitida nebo
Crohnova choroba), zanét zaludku;

bolest hlavy, zavrat, nespavost, neklid, podrazdénost nebo tinava;

. poruchy vidéni;
. ruzné kozni vyrazky;
. reakce z precitlivélosti s koptivkou a svédénim.

Vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 z 1 000 pacientl):

= tinitus (zvonéni v usich);

. zvySena koncentrace mocoviny v krvi, bolest v bocich a/nebo v biise, vyskyt krve v moci a
horecka — toto mohou byt piiznaky poskozeni ledvin (papilarni nekroza);

] zvySena koncentrace kyseliny mo¢ové v krvi;

. sniZzena koncentrace hemoglobinu (krevni barvivo).

Velmi vzacné (mohou se vyskytnout azu 1 z 10 000 pacientt):

= zanét jicnu, zanét slinivky bfisni (pankreatitida) a vyskyt membranovych zaZeni ve stfevech;
Ll selhavani srdce, infarkt myokardu a otok oblic¢eje nebo rukou (edém);
. vylucovani men$iho mnozstvi moc¢i nez obvykle a otoky (zejména u pacientil s vysokym

krevnim tlakem nebo sniZzenou funkci ledvin), otok (edém) a zakalena moc¢ (nefroticky
syndrom); zanétlivé onemocnéni ledvin (intersticialni nefritida), jez muze vést k akutnimu
selhani ledvin; jestlize zaznamenate jeden zvySe uvedenych piiznaki nebo mate-li pocit



celkové slabosti, prestante Nurofen Junior pomeran¢ podavat ditéti a okamzité¢ vyhledejte
Iékatskou pomoc, nebot’ by se mohlo jednat o prvni piiznaky poskozeni ledvin nebo selhani

ledvin;

. psychotické reakce, deprese;

. vysoky krevni tlak, zanét cév (vaskulitida);

. buseni srdce (palpitace);

. porucha funkce jater, poskozeni jater zejména pti dlouhodobé 1é€bé (prvnimi priznaky mize byt
zmeéna zbarveni kiize), selhani jater, akutni zanét jater (hepatitida);

. poruchy krvetvorby; prvni pfiznaky jsou: horecka, bolest v krku, povrchové viidky v dutiné

ustni, pfiznaky obdobné chfipce, silny pocit vyCerpani, krvaceni znosu a do kluze a
nevysvétlitelné modfiny; v téchto pifipadech musite okamzité pferusit lécbu a vyhledat
lékatskou pomoc; urcité nepodédvejte sami ditéti Iéky proti bolesti nebo snizeni horecky

(antipyretika);
. zavazné infekce kize a mékkych tkani jako komplikace pii infekei planymi neStovicemi;
. bylo popsdno zhorSeni zanéti spojenych s infekci (napt. nekrotizujici fasciitida) souvisejicich

s uzivanim urcitych 1€ki proti bolesti (NSAID); pokud se objevi pfiznaky infekce nebo dojde
k jejich zhorSeni, musite neprodlené vyhledat 1ékaiskou pomoc, aby lékai vySettil, jestli neni
nutna protiinfekcni / antibioticka 1écba;

. pfi uzivani ibuprofenu byly pozorovany ptiznaky aseptické meningitidy (neinfekéni zanét
mozkovych blan) jako ztuhlad Sije, bolest hlavy, pocit na zvraceni, zvraceni, horecka nebo
zasttené védomi; Ccast€ji mohou byt pravdépodobné postizeni pacienti s autoimunitnim
onemocnénim (SLE, smiSené¢ onemocnéni pojivové tkan€); pokud zaznamenate tyto ucinky,
vyhledejte okamzit¢ 1€kate;

] zavazné formy koznich reakci, jako napt. kozni vyrazka se zarudnutim a tvorbou puchyti (napft.
Stevens-Johnsonliv syndrom, multiformni erytém, toxicka epidermalni nekrolyza / Lyelltv
syndrom), ztrata vlasi (alopecie).

Neni znamo (z dostupnych udajt nelze urdit):

. reakce ze strany dychaciho Ttstroji, zahrnujici astma, kieCovité sevieni pradusek
(bronchospazmus) nebo dusnost;
. muize dojit k zavazné kozni reakci znamé jako DRESS syndrom. Mezi pfiznaky DRESS

syndromu patfi: kozni vyrazka, horeCka, zdufeni lymfatickych uzlin a zvySeni hladiny
eosinofill (druh bilych krvinek);

. zvyS$ena citlivost na slune¢ni zafeni;

. Cervena Supinovita §ifici se vyrazka se zdufeninami pod kiizi a puchyfi vyskytujici se hlavné
v koznich zadhybech, na trupu a hornich koncetinach, vznikajici na pocatku 1écby a provazena
horeckou (akutni generalizovana exantematozni pustuléza). Pokud se u ditétetyto piiznaky
objevi, prestainte mu ptipravek Nurofen Junior pomeran¢ podavat a okamzité vyhledejte
1ékatskou pomoc. Viz také bod 2.

Léky, jako je Nurofen Junior pomeran¢, mohou pusobit mirné zvySeni rizika srde¢nich (infarkt
myokardu) nebo cévnich mozkovych piihod.

Hlaseni nezadoucich ucinki:

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkt, sdélte to svému lékafi nebo, lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipad€ jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ucinky mazete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkd muizete pfispét k ziskdni vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5. Jak Nurofen Junior pomeran¢ uchovavat

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento 1éCivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabi¢ce. Doba

pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zddné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni

prostfedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Nurofen Junior pomeran¢ obsahuje:
. Lécivou latkou je ibuprofenum. Jedna zvykaci tobolka obsahuje ibuprofenum 100 mg.

] Pomocné latky jsou: Zelatina, ¢isténd voda, tekutd glukoza, sachardza, kyselina fumarova (E
297), sukraloza, bezvoda kyselina citronova (E 330), draselnd stl acesulfamu (E 950), dihydrat
dinatrium-edetatu, glycerol, pomerancové aroma, Cerveny oxid zelezity (E 172), zluty oxid

zelezity (E 172), oxid titani¢ity (E 171), propylenglykol, hypromelosa 2910/3 (E 464).

. Latky pouzité pii vyrobé: stiedni nasycené triacylglyceroly, s6jovy lecithin, kyselina stearova.

Jak Nurofen Junior pomeran¢ vypada a co obsahuje toto baleni:

Nurofen Junior pomeran¢ je oranzova, ¢tvercova, mékka zvykaci Zelatinova tobolka s bilym potiskem

»IN100”.

Nurofen Junior pomeran¢ je dostupny v PVC/PE/PVdC/Al blistrech.

Velikost baleni: 2, 4, 6, 8, 10, 12, 14, 16, 18, 20, 22, 24, 26, 28, 30 nebo 32 tobolek.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Reckitt Benckiser (Czech Republic), spol. s r.o., Vinohradska 2828/151, Praha 3, 130 00, Ceska

republika

Vyrobce:

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

Nizozemsko

Tento 1écivy pripravek je v €lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Bulharsko Hypoden 3a FOnomm Iloprokan 100 mg Meka kancyna 3a IbBUeHE

Ceska republika Nurofen Junior pomerané

Estonsko Nurofen Orange

Chorvatsko Nurofen Junior naranc¢a 100 mg meke kapsule za Zvakanje

Mad’arsko Nurofen Junior narancsizii 100 mg lagy ragokapszula

Litva Nurofen Orange 100 mg kramtomosios minkstosios kapsulés

Lotyssko Nurofen orange, 100 mg, Mikstas kapsulas

Polsko Nurofen dla dzieci Junior

Slovenska republika Nurofen Junior s pomaranc¢ovou prichutou 100 mg, mékké zuvacie
kapsuly

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




Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 21. 6. 2023
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