Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznalé szamara

Nurofen 60 mg végbélkuap gyermekeknek
ibuprofén

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,
mert az On szaimara fontos informaciékat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezel6orvosa, vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza.

o Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

o Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

o Ha Onnél vagy gyermekénél barmilyen mellékhatés jelentkezik, tijékoztassa kezeldorvosat

vagy gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra
is vonatkozik. Lasd 4. pont.
. Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, ha
- ha 3-5 honapos csecsemOknél a tiinetek rosszabbodnak, vagy legkésébb 24 dra alatt nem
sziinnek meg, illetve
- ha Onnek vagy 6 honapos kor feletti gyermekének 3 napig kell alkalmazni, vagy ha a
tiinetek rosszabbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:

1. Milyen tipusu gyogyszer a Nurofen 60 mg végbélkup gyermekeknek (tovabbiakban: Nurofen
végbélkup) és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Tudnivalok a Nurofen végbélkup alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Nurofen végbélkupot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Nurofen végbélkupot tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

AR ol

1. Milyen tipusi gyogyszer a Nurofen végbélkap és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Az ibuprofén a nem-szteroid gyulladascsdkkentdk csoportjaba tartozik, amelyek a szervezetnek a
fajdalomra, gyulladasra és lazra adott kémiai valaszat tudjak befolyasolni.

A gybgyszerkészitmény specidlisan gyermekeknek szant készitmény, mely csokkenti a fajdalmat és a
lazat, mérsékli a gyulladast.

A Nurofen végbélkup alkalmas

o a fert6zo6 betegségek és a véddoltasok kdvetkeztében kialakuld 14z gyors és hatékony
csokkentésére,

. mérsékelt és kozepesen erds fajdalom gyors és hatékony csillapitasara olyan esetekben, mint
fogzasi fajdalom, fog-, fiil-, fejfajas, nyaki fajdalmak, zizodasok és randuléasok,

) megfazas és influenza esetén fellépo laz és fajdalom csillapitasara.

A Nurofen végbélkup alkalmazdsa kiilondsen hanyas esetén ajanlott, vagy amikor szdjon at
alkalmazando készitmény addasa nem lehetséges.

2. Tudnivalék a Nurofen végbélkup alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Nurofen végbélkipot

e ha allergias az ibuprofénre vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevijére.

e haa gyermeknél acetilszalicilsav, ibuprofén tartalmi vagy mas nem-szteroid gyulladascsokkentd
gyogyszerek szedésekor 1égzészavart, asztmat, orrfolyast, az arc-és/ vagy a kezek duzzanatat
vagy csalankiiitést észlelt.

e  gyogyult vagy jelenleg is fennalld fekélybetegség vagy mas stlyos emésztOszervi betegség esetén
(bizonyithatoan két vagy tobb alkalommal jelentkezé fekély vagy vérzés).
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e  haa gyermeknél valaha el6fordult emésztérendszeri vérzés vagy perforacio (atlyukadas) a
nem-szteroid gyulladascsokkent6k korabbi hasznalata soran.

e stlyos m4j- és veseelégtelenség, illetve sulyos szivelégtelenség esetén.

e A terhesség utolsd harom honapja alatt (bar a készitmény gyermekek szamara késziilt, felnéttek
is alkalmazhatjak).

Figyelmeztetések és 6vintézkedések

A Nurofen végbélkup fokozott elovigyazatossaggal alkalmazhaté
Kérje ki orvosa tanacsat, ha a gyermeknél vagy esetleg feln6ttnél az alabbi esetek barmelyike fennall:
e mar volt, illetve jelenleg is van barmilyen emésztdszervi betegsége,
mar volt, illetve jelenleg is van asztma betegsége,
maj-, sziv-, magas vérnyomas vagy veseproblémai vannak,
ha mostanaban nagyobb miitéten esett at,
ha bizonyos immunolédgiai megbetegedése (szisztémas lupusz eritematoézusz (SLE) - az
immunrendszert érintdé megbetegedés, mely fajdalmat, bérelvaltozasokat és egyéb problémakat
okoz) van.
e  mads gydgyszert is szed, kiilondsen, ha:
- acetilszalicilsavat vagy egyéb nem-szteroid fajdalomcsillapitét (beleértve a COX-2 gatlokat,
példaul celekoxibot vagy etorikoxibot is),
- vérnyomascsokkentd vagy vizhajto hatast szert,
- véralvadasgatlot,
- szelektiv szerotonin-visszavétel gatlot (depresszio ellenes gyodgyszerek),
- kortikoszteroidot (allergia és gyulladas kezelése),
- litiumot, metotrexatot, digoxint, fenitoint, takrolimuszt vagy ciklosporint, zidovudint
tartalmazo készitményt.

Kivételes esetekben a baranyhiml stlyos borfeliileti elfertézédésekhez és bor alatti kotdszoveti
komplikaciokhoz vezethet. Mivel bizonyos fajdalomesillapitok, mint pl. az ibuprofén tartalmu
gyogyszerek sulyosbithatjak ezen problémakat, ezért baranyhiml6 (varicella) alatt tanacsos mell6zni a
Nurofen végbélkupot.

Nagyon ritkan stlyos, potencialisan ¢letveszélyes holyagos bérkiiitéseket, (Stevens-Johnson
szindroma, toxikus epidermalis nekrolizis) az arc/nyelv/torok duzzanataval jaré talérzékenységi
reakciot (angioddema) jelentettek ibuprofént szedo betegeknél. A kezelést meg kell szakitani
borkiiités, nyalkahartya-elvaltozasok vagy a tilérzékenység barmely mas jelének elsé megjelenésekor.

Csak el8vigyazatossaggal szedhet$ gyulladasos betegségekben (Crohn-betegség, kolitisz ulceroza),
mert a betegség fellangolhat. Eletet veszélyezteto fekélyképzodés, vérzés barmikor kialakulhat, akar
figyelmezteto tiinetek nélkiil. Emésztérendszeri vérzés vagy fekélyképzodés esetén a kezelést meg kell
szakitani.

A Nurofen végbélkuphoz hasonl6 készitmények alkalmazasa soran kis mértékben fokozodhat a
szivinfarktus (,,miokardialis infarktus) vagy sztrok (,,agyi érkatasztr6fa”) kialakulasanak kockazata,
kiilondsen nagyobb adagok hosszabb ideig torténd alkalmazasa esetén. Ne 1épje tul a javasolt adagot
¢és a 3 napos kezelési idStartamot.

Amennyiben Onnek vagy gyermekének szivproblémai vannak, vagy elézéleg volt sztrokja, illetve ugy
gondolja, hogy ezen 4llapotok kialakulasanak kockézata az On gyermekének esetében fennall (pl. ha
magas a vérnyomasa, cukorbeteg, magas a koleszterinszintje), a kezelést beszélje meg orvosaval vagy
gyogyszerészével.

Csak a sziikséges legkisebb adagban és legrovidebb ideig alkalmazza, mert igy kisebb a mellékhatasok
kialakulasanak lehetésége. Tartds alkalmazas esetén sziikséges az orvos altal javasolt vizsgalatokat
elvégeztetni.

Az ajanlott adagoknal tobbet bevenni nem szabad!

1d6s korban gyakrabban lehet mellékhatasok kialakulasara szamitani.

Kozvetleniil sulyos miitétek utan torténd alkalmazasa alatt szakorvosi ellen6rzés sziikséges.



Gyermekek

3 honaposnal fiatalabb és 6 kg-nal kisebb testtomegii csecsemok szamara csak orvosi utasitas esetén
adhatd!

Amennyiben 3-5 honapos csecsemoknél a tiinetek rosszabbodnak, vagy legkésobb 24 ora alatt nem
sziinnek meg, orvoshoz kell fordulni.

Amennyiben ezt a gyogyszert 6 honapos kor feletti gyermekeknél vagy Onnél 3 napig kell alkalmazni,
vagy ha a tiinetek rosszabbodnak, orvossal kell konzultalni.

Dehidratalt (vizhianyos, kiszaradt) gyermekek és serdiilékortuak esetében fennall a vesekarosodas
kockazata.

Egyéb gyogyszerek és a Nurofen véghélkup

Bar a készitmény gyermekek szamara késziilt, felnéttek is szedhetik.

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a gyermeke vagy a készitményt alkalmazo
felnétt jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyodgyszereirdl, beleértve a
vény nélkiil kaphaté készitményeket is..

A Nurofen végbélkup alkalmazasa keriilendd az alabbi gydgyszerekkel egylitt:

e  Egyéb nem-szteroid gyulladascsokkent6kkel valamint acetilszalicilsavval (kivéve alacsony
doézisban és kezelGorvosa javaslatara) egyiitt adva az emésztészervi panaszok és a vérzés
veszélye novekszik.

A Nurofen végbélkup alkalmazasa nagy koriiltekintéssel lehetséges az alabbi gyogyszerekkel egyiitt:

Fokozza a véralvadasgatlo tablettak és a heparin hatasat.

Befolyasolja a vizhajtok hatasat.

Csokkenti egyes vérnyomascsokkentdk €s szivritmus-szabalyozok hatasat.

Kortikoszteroidok (allergia és gyulladas kezelésére)

Fokozza a szulfonamidok, litium, fenitoin, metotrexat, digoxin hatasat.

Szajon at alkalmazhato vércukorcsokkentd gyogyszerek hatasat fokozhatja.

Takrolimuszt vagy ciklosporint tartalmazé (immunvalasz csokkentd) készitmények szedésével

egyidében valo alkalmazasa esetén a veseproblémak kialakulasanak veszélye megnohet.

Kinolon tipusu antibiotikumok mivel fokozddhat a gércsrohamok kockazata

e  Mifepriszton, mely hatasa csokkenhet ibuprofén hatasara

e  Zidovudinnal kezelt HIV + hemofilias betegek ibuprofén terapiaja esetében fokozodik a
duzzanathoz vezetd vérzés veszélye, illetve az iziileti vérzés kialakulasanak lehetdsége.

Amennyiben felnétt alkalmazza ezt a gyégyszert
Terhesség, szoptatas és termékenység

Terhesség

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

Ne alkalmazza ezt a gydgyszert, ha a terhesség utolso 3 honapjaban van. A gyogyszer alkalmazasa
keriilendd a terhesség elsé 6 honapjaban, kivéve, ha az orvos mas utasitast ad.

Szoptatas
Ez a gyogyszer kivalasztodik az anyatejbe, de szedhetd szoptatas idején abban az esetben, ha a
javasolt dozisban és a lehet6 legrovidebb ideig alkalmazza.

Termékenyseg
Ha teherbe szeretne esni, akkor ennek a gydgyszernek a szedése keriilendo.

Miel6tt barmilyen gyogyszert elkezdene szedni, beszélje meg kezelGorvosaval vagy gydgyszerészével.
A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Ez a gyogyszer nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a
gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.
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3. Hogyan Kkell alkalmazni a Nurofen végbélkipot?

Ezt a gydgyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak megfelelden alkalmazza.
Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezelborvosat vagy gyogyszerészét.

A készitmény alkalmazasa el6tt a lazat fizikalis modon (pl. hiit6fiird6) kell megprobalni csdkkenteni.

Helyezze fel a kupot a végbélbe (ha lehetséges, székletiirités utan). A hasznalat megkonnyitése
érdekében, felhelyezés elétt melengesse meg a kapot a kezében, vagy rovid idére meritse meleg vizbe.

A maximalis napi adag 20-30 mg ibuprofén/testsulykilogramm harom vagy négy részletre elosztva a
kovetkezok szerint:

Alkalmazasa gyermekeknél és serdiil6knél
3 honaposnadl fiatalabb és 6 kg-nal kisebb testtomegii csecsemok szamdra csak orvosi utasitds esetén
adhato.

6,0-8.0 kg testsulyu (kb. 3-9 hénapos) gyermekeknek a kezd6 dozis 1 kup, a tovabbiakban,
amennyiben sziikséges, 6-8 dranként tovabbi 1 kup adhaté. 24 déran beliil 3 kupnal (180 mg) tobb nem
adhato.

8,0-12,5 kg testsulyu (kb. 9 honapos-2 éves) gyermekeknek a kezd6 dozis 1 kap, a tovabbiakban,
amennyiben sziikséges, 6 dranként tovabbi 1 kup adhato. 24 6ran beliil 4 kiipnal (240 mg) tobb nem
adhato.

Maj- és vesefunkcid-karosodas esetén
a Nurofen végbélktp hasznalata el6tt az orvossal valo konzultacio sziikséges.

Amennyiben 3-5 honapos csecsemoknél a tiinetek rosszabbodnak, vagy legkésobb 24 ora alatt nem
sziinnek meg, orvoshoz kell fordulni.

Amennyiben ezt a gyogyszert 6 honapos kor feletti gyermekeknél 3 napig kell alkalmazni, vagy ha a
tiinetek rosszabbodnak, orvossal kell konzultalni.

Az ajanlott adagokat meghaladni nem szabad!

Ha az eldirtnal tobb Nurofen végbélkipot adott gyermekének, illetve alkalmazott

Ha az ajanlott adagnal tobb Nurofen végbélkupot adott gyermekének, illetve alkalmazott, vagy ha egy
gyermek véletleniil lenyelte a gydgyszert, mindig keresse fel kezelGorvosat vagy a legkozelebbi
kérhazat, hogy tajékoztatast kapjon a kockazatrol és a teenddkrol.

Tiinetként jelentkezhet, igynevezett metabolikus acidozis esetén, hanyinger, gyomorfajdalom, hanyas
(ami lehet véres), fejfajas, flilzagas, zavartsag és szemremegés. Nagy adagok esetén almossagot,
mellkasi fajdalmakat, szivdobogast, eszméletvesztést, gorcsrohamot (féleg gyermekeknél),
gyengeséget és szédiilést, véres vizeletet, fazast és 1€gzési problémakat jelentettek.

Tovabba jelentkezhetnek a hasi fajdalom vagy ritkabban hasmenés, emésztérendszeri vérzés,
alacsony vérnyomas tiinetei. Még stilyosabb taladagolaskor esetenként izgatottsag, vagy koma
alakulhat ki. Sulyos tiladagolaskor akut veseelégtelenség, majkarosodas alakulhat ki, megnovekedhet
az ugynevezett protrombin id6/INR, az asztmasoknal az asztma sulyosbodhat.

Ha elfelejtette beadni gyermekének vagy alkalmazni a Nurofen végbélkapot

Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott gyogyszer potladsara. A kovetkez6 adagot a szokasos
idépontban kell alkalmazni.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg

kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok
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Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Ritkan fordulnak el mellékhatasok, melyek a gyogyszer alkalmazasanak abbahagyasaval rendszerint
gyorsan elmulnak.
A mellékhatasok az alabbi gyakorisagi kategoriak alapjan kertiltek felsorolasra:

Nagyon gyakori: 10 betegbdl tobb Gyakori: 10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet
mint 1 beteget érinthet

Nem gyakori: 100 betegbdl Ritka: 1 000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet
legfeljebb 1 beteget érinthet

Nagyon ritka 10 000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithaté meg)

A Nurofen végbélkup alkalmazasa esetén fellépd mellékhatasok az alabbi gyakorisag szerint
alakulhatnak ki:

Nem gyakori:

o hasi fajdalom, emésztési zavarok, hanyinger

) fejfajas

) tulérzékenységi reakciok (borkiiités, csalankiiités, viszketés)
Ritka:

. hasmenés, bélgazossag, székrekedés, hanyas

Nagyon ritka:

o emésztorendszeri fekélyek, perforacid vagy vérzés (melynek tiinete fekete széklet lehet), a
fennalld bélbetegség stilyosbodasa (fekélyes vastagbélgyulladas vagy Crohn-betegség),
) a normalisnal kisebb mennyiségii vizelet és duzzanat (6déma), zavaros vizelet (nefrozis

szindroma), melyek akut veseelégtelenség tiinetei lehetnek. Ha a fent emlitett tiinetek
barmelyikét észleli, vagy altalanos rossz kozérzetet tapasztal, hagyja abba a Nurofen
alkalmazasat és azonnal forduljon kezel6orvosahoz, mert ezek a vesekarosodas vagy
veseelégtelenség elso jelei lehetnek.

) majmiikodési zavar vagy —karosodas (elso jele a bor-€s vagy szem besargulasa, vilagos széklet,
sotét vizelet lehet), kiilonosen hosszan tartd alkalmazas esetén; majelégtelenség, akut
majgyulladas (hepatitisz)

o a vérképzés zavarai (fokozott vérzékenység, vérszegénység, fehérvérsejt- vagy vérlemezkeszam
csokkenés), melyek a kdvetkezo tiineteket okozhatjak: orr- és borvérzés, magas laz, torokfajas,
sz4j fekélyesedése, nagyon sapadt bor, gyengeség

) sulyos bor- és lagyrész fertdzéses szovodmények baranyhimlé (varicella) fert6zés soran

o egyes esetekben az aszeptikus agyhartyagyulladas tiineteit (nyakmerevség, fejfajas, émelygés,
hanyas, hanyinger, 14z vagy tudatzavar) figyelték meg ibuprofén alkalmazasakor. Bizonyos
autoimmun-betegségben szenvedok betegeknél (pl. szisztémas lupusz eritematdzusz és kevert
kotoszoveti betegség) nagyobb valoszinliséggel fordulnak el6 ezek a tiinetek. Ha ezek a tiinetek
jelentkeznek, azonnal vegye fel a kapcsolatot orvosaval

o hamlasos bérgyulladassal jar6 sulyosabb borreakciok, mint toxikus borelhalas és Stevens-
Johnson szindréma/eritéma multiforme (allergias eredetii betegség, mely stlyos, szimmetrias,
eritémas (enyhén voroses), 6démas, vagy holyagos kiiitésekkel jar a boron és a
nyalkahartyakon. Baktériumok, virusok, gombak, egyes gyodgyszerek, irradiacio (sugarzas)
valthatjak ki a betegséget.)

o sulyos tulérzékenységi reakciok, melynek tiinetei az alabbiak lehetnek: asztma, nehézlégzés,
zihalas, szapora szivverés, vérnyomasesés, sokk (a készitmény szalicilatra érzékeny asztmas
betegekben horgdgdresot valthat ki), arc-, nyelv-, gégeduzzanat

. 0déma, magas vérnyomads és szivelégtelenség

. A Nurofen végbélkup gyogyszerkészitményhez hasonlo készitmények alkalmazasa (kiilondsen
nagyobb ddzisban napi 2400 mg és hosszabb ideig torténd szedés esetén) esetén kis mértékben
fokozodhat a szivinfarktus (,,miokardialis infarktus) vagy sztrok kialakulasanak kockazata.

o csokkent hemoglobinszint és csokkent vizeletkivalasztas.



Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem dllapithato meg):

. Légzoérendszeri reakcidk, igy asztma, horgdgores vagy fulladas (diszpnoé)

o DRESS szindromanak nevezett stlyos borreakcio fordulhat el6. A DRESS tiinetei kdzé
tartoznak: borkiiités, 1az, nyirokcsomok duzzanata és az eozinofil vérsejtek (egyfajta
fehérvértest) szamanak novekedése.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél vagy gyermekénél barmilyen mellékhatés jelentkezik, tijékoztassa kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik.

A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzijarulhat ahhoz, hogy minél t&bb informécio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Nurofen véghélkupot tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!
Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhato) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati id6
az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Nurofen véghélkap?
- A készitmény hatéanyaga: 60 mg ibuprofén végbélkaponként.
- Egyéb 0sszetevok: szilard zsir 1: Whitepsol H 15, szilard zsir 2: Whitepsol W 45.

Milyen a Nurofen végbélkup kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Kiillem: fehér vagy csaknem fehér, torpedo alaka végbélkiap
Csomagolas: 5 db vagy 10 db vagy 15 db vagy 20 db végbélkup foliacsikban és dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Reckitt Benckiser Kft.

1113 Budapest,

Bocskai ut 134-146.,

Magyarorszag

Tel.: +36 1 880 1870

E-mail: gyogyszer@reckittbenckiser.com

Gyarté:

Famar A.V.E,

Avlon Plant, 49 th km National Road, Athens - Lamia, 19011 Avlona Attiki,
GoOrdgorszag
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