Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznalé szamara
Nurofen narancsizii 40 mg/ml belséleges szuszpenzi6 gyermekeknek
A készitmény legalabb 20 kg(6 éves) -40 kg (12 éves) testsiily gyermekek esetében ajanlott.
ibuprofén
Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,
mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

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

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

) Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

) Ha gyermekénél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy

gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

. Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, ha gyermekének tiinetei 3 napon beliil nem enyhiilnek,
vagy éppen sulyosbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:

1. Milyen tipusu gyogyszer a Nurofen narancsizi 40 mg/ml belséleges szuszpenzid gyermekeknek
(Nurofen 40 mg/ml szuszpenzid) és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Tudnivalok a Nurofen 40 mg/ml szuszpenzi6 alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Nurofen 40 mg/ml szuszpenziot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Nurofen 40 mg/ml szuszpenziot tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

SAINAE b

1. Milyen tipusi gyogyszer a Nurofen 40 mg/ml szuszpenzio és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

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

A Nurofen 40 mg/ml belsbleges szuszpenzid gyermekeknek készitmény a

. laz,

. az enyhe és kozepesen erds fajdalom rovid tavu, tiineti kezelésére szolgal.

2. Tudnivalék a Nurofen 40 mg/ml szuszpenzié alkalmazasa elétt

Ne alkalmazza a Nurofen 40 mg/ml szuszpenziét a gyermeknél:

o ha allergias az ibuprofénre vagy mas hasonld fajdalomcsillapitokra (nem-szteroid
gyulladasgatlok (NSAID-ok) vagy a gydgyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevojére
. ha a gyermeknél acetilszalicilsav tartalmi vagy mas nem-szteroid gyulladascsokkentd

gyogyszerek szedésekor 1égzészavart, asztmat, orrfolyast, az arc és/vagy a kezek duzzanatat
vagy csalankiiitést észlelt

. ha a gyermeknél valaha el6fordult emésztérendszeri vérzés vagy perforacid (atlyukadas) a
nem-szteroid gyulladascsokkent6k korabbi hasznalata soran

o ha koérel6zményében szerepel vagy jelenleg is fennall kiGjulé gyomor-/nyombélfekély
(peptikus fekély) vagy vérzés (bizonyithatoan két vagy tobb alkalommal jelentkezo fekély vagy
vErzés)

o ha stlyos maj- vagy veseelégtelenségben szenved

. ha sulyos szivelégtelenségben szenved

. ha a gyermeknek agyvérzése vagy mas aktiv vérzése van
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) ha véralvadasi zavarban szenved, mert az ibuprofén novelheti a vérzési idot
) ha tisztazatlan vérképzési zavarban szenved
) ha stlyos mértékben kiszaradt (hanyas, hasmenés vagy nem elegendé mennyiségii

folyadékbevitel miatt)
A terhesség utolso harom hénapjaban nem szedhetd.
Figyelmeztetések és 6vintézkedések

A Nurofen 40 mg/ml szuszpenzid alkalmazdsa eldtt beszéljen gyermeke kezelGorvosaval vagy
gyogyszerészével, ha gyermeke

) bizonyos orokletes vérképzési zavarokban (pl. akut intermittald porfiria) szenved).
) véralvadasi zavarban szenved.
) bizonyos fajta borbetegsége van (szisztémas lupusz eritematézusz (SLE) vagy kevert

kotoszoveti betegség).
) bélbetegségben szenved vagy szenvedett (fekélyes vastagbélgyulladas vagy Crohn-betegség),
mivel ezek a problémak stulyosbodhatnak (lasd 4. pont ,,Lehetséges mellékhatasok™).

) valaha magas vérnyomasban és/vagy szivelégtelenségben szenvedett vagy jelenleg ebben
szenved.

o vesemiikddése besziikiilt.

o majbetegségben szenved. A Nurofen 40 mg/ml szuszpenzio tartos alkalmazasa esetén a maj- és
vesefunkcid, valamint a vérkép rendszeres ellenérzése sziikséges.

o fokozott koriiltekintéssel kell eljarni mas olyan gydgyszerek egyidejli szedése esetén, amelyek

fekély vagy vérzés kialakulasanak kockazatat fokozhatjak, példaul szajon at szedett
kortikoszteroidok (példaul prednizolon), vérhigitd gyodgyszerek (példaul warfarin), szelektiv
szerotonin-visszavétel gatlok (bizonyos depresszid elleni gyogyszerek) vagy vérlemezke
Osszecsapodas-gatlok (példaul acetilszalicilsav).

o masik nem-szteroid gyulladasgatlo készitményt (igy COX-2 gatlokat, példaul celekoxibot vagy
etorikoxibot) szed, mivel ezen gyogyszerek egyiittes szedése keriilend6 (1asd ,,Egyéb
gyogyszerek és a Nurofen 40 mg/ml szuszpenzio” pontnal).

° A nemkivanatos hatasok el6forduldsa minimalisra csokkenthet6, ha a tiinetek kezelésére a
legkisebb hatasos dozist a lehetd legrovidebb ideig alkalmazzak.
) Altaldnossagban a (kiilonboz6 fajtaju) fajdalomesillapitd gyogyszerek rendszeres hasznalata

altalaban tartos, stlyos veseproblémakat okozhat. Ez a kockazat megnovekedhet sovesztéssel és
kiszaradassal jarofizikai terhelés kovetkeztében. Ezért ez keriilendo.

o A fejfajas csillapitasara alkalmazott fajdalomcesillapitok barmely tipusanak hosszan tartd
alkalmazasa sulyosbithatja a fejfajast. Ha ezt tapasztalja vagy fennall ennek gyantja, forduljon
orvoshoz és hagyja abba a gyogyszer szedését. A tulzott gyogyszerhasznalatbdl fakado fejfajas
olyan betegeknél tételezheto fel, akiknek gyakran vagy naponta faj a fejiik, a fejfajas elleni
gyogyszerek rendszeres hasznalata ellenére (vagy ennek kovetkeztében).

o ha asztmas vagy allergias vagy ilyen betegségei voltak mar, mert 1égszomj alakulhat ki;

o szénanatha, orrpolip vagy kronikus obstruktiv 1éguti tiidobetegségek fennallasa esetén, mivel
ezek allergias reakciok kialakulasanak fokozott kockazataval jarnak, amelyek asztmas rohamok
(Ggynevezett analgetikum okozta asztma) Quincke-6déma vagy csalankiiités formajaban
jelentkezhetnek.

) Nagyon ritkan stlyos boérreakciokrol (példaul Stevens—Johnson-szindroma) szamoltak be a

nem-szteroid gyulladasgatlok alkalmazasaval 6sszefiiggésben. A Nurofen 40 mg/ml

szuszpenzid alkalmazasat azonnal abba kell hagyni borkiiités, nyalkahartya elvaltozasok vagy
az allergias reakciok egyéb tiineteinek elsod jelentkezésekor.

baranyhimlé (varicella) alatt tanacsos mell6zni a Nurofen 40 mg/ml szuszpenzid alkalmazasat.

éppen nagyobb miitéten esett at, mert ilyenkor orvosi ellendrzés sziikséges.

ki van szaradva, mert dehidratalt gyermekek esetében fennall a vesekarosodas kockazata

Az NSAID-ok elfedhetik a fert6zés és a laz tlineteit.

Valamennyi nem-szteroid gyulladasgatloval tortént kezelés soran beszamoltak a kezelés alatt barmikor
jelentkezd és akar halalt is okozd emésztérendszeri vérzésrol, fekélyképzodésrdl vagy perforaciorol,
figyelmezteto tiinetek jelentkezésével vagy a kérel6zményben szerepld korabbi gyomor-bélrendszeri
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eseményt kdvetden, vagy akar azok nélkiil is. Emésztorendszeri vérzés vagy fekély kialakuldsa esetén
a kezelést azonnal le kell allitani.

Az emésztOrendszeri vérzés, fekély vagy perforacid kockazata né a nem-szteroid gyulladasgatlo
adagjanak novelésével, ill. olyan betegeknél, akiknek kortorténetében fekély szerepel, kiilondsen, ha
annak szovodményeként vérzés vagy perforacié is eléfordult (1asd 2. pont: Ne alkalmazza a Nurofen
40 mg/ml szuszpenziot), valamint idés korban. Ezeknél a betegeknél a kezelést a lehetd
legalacsonyabb dozissal kell kezdeni. Védo gyogyszerekkel (pl. mizoprosztol vagy protonpumpa
gatlok) torténd egylittes alkalmazas megfontolandé ezeknél a betegeknél, valamint azoknal, akik kis
doézisu acetilszalicilsavat vagy az emésztorendszeri kockazatot ndveld gyogyszereket szednek
egyidejiileg.

Az ibuprofénhez hasonl6 gyulladasgatlo/fajdalomesillapitd gyogyszerek esetleg kissé novelhetik a
szivroham vagy sztrok kockazatat, kiilonosen a nagy adagban torténé alkalmazas esetén. Ne Iépje tal a
javasolt adagot, illetve a kezelés idétartamat.

A Nurofen 40 mg/ml szuszpenzi6 alkalmazasa el6tt mindig beszélje meg a kezelést kezelGorvosaval

vagy gyogyszerészével, ha:

- Onnek szivproblémaja van, példaul szivelégtelensége, anginaja (mellkasi fijdalma), vagy ha
volt mar szivrohama, bypass-miitétje, periférias artérias betegsége (gyenge vérkeringés a
labakban az artériak sziikiilete vagy elzarddasa miatt), vagy barmilyen jellegii sztrokja
(beleértve a ,,mini sztrokot” vagy mas néven az atmeneti isémias rohamot [angol roviditéssel:
TIA] is).

- Onnek magas vérnyomasa, cukorbetegsége, magas koleszterinszintje van, illetve csaladjaban
fordult mér eld szivbetegség vagy sztrok, tovabba ha On dohanyzik.

A Nurofen 40 mg/ml szuszpenzi6 alkalmazésa el6tt konzultaljon orvossal, ha a fenti llapotok
barmelyike eldfordul az On gyermekénél.

ldosek

1d6s korban a nem-szteroid gyulladasgatlok szedésével megné a nemkivanatos események, kiilonosen
a gyomrot ¢€s a beleket érinté mellékhatasok kockazata. Tovabbi informaciokért 1asd a 4. pontot:
,Lehetséges mellékhatasok”.

Azoknak a betegeknek, akiknél mar eldfordult korabban emésztérendszeri mellékhatas — kiilonosen,
ha idéskoraak — jelezni kell barmilyen szokatlan hasi panaszt (kiilondsen az emésztérendszeri vérzést),
kiilondsen a kezelés kezdeti szakaszaban.

Egyéb gyogyszerek és a Nurofen 40 mg/ml szuszpenzid
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a gyermeke jelenleg vagy nemrégiben
szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

A Nurofen 40 mg/ml szuszpenzid és bizonyos mas gyogyszerek hatassal lehetnek egymasra.

Ilyen gydgyszerek példaul:

o a véralvadasgatlok (més néven vérhigitok, vérrogképzddés elleni gydgyszerek, pl.
acetilszalicilsav, warfarin, tiklopodin)

) a vérnyomascsokkentok (ACE-gatlok, pl. kaptopril, béta-blokkolok, pl. atenolol, angiotenzin-II
receptor antagonistak, pl. lozartan)

A Nurofen 40 mg/ml szuszpenzio-kezelést néhany mas gyogyszer is befolyasolhatja, illetve a kezelés
hatassal lehet azokra. Ezért a készitmény és mas gyogyszerek egyiittes szedése elétt mindig kérjen
tanacsot kezeldorvosatol vagy gydgyszerészetol.

Feltétleniil tajékoztassa kezelorvosat vagy gydgyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphatd készitményeket is. Kiilondsen ha az alabbi
gyoOgyszereket szedi:

Mas nem-szteroid gyulladasgatlo szerek (NSAID), Mert ezek megndvelhetik a mellékhatasok
beleértve a szelektiv ciklooxigenaz-2-inhibitorokat  kialakulasanak kockazatat

Digoxin (szivelégtelenség kezelésére) Mert fokozodhat a digoxin hatasa



Gliikokortikoidok (kortizont és kortizonszer(i
anyagokat tartalmazé gydgyszerek)

Trombocita-aggregacio (vérlemezke
Osszecsapzodast) gatlok

Acetilszalicilsav (alacsony dozis)

Vérhigitok (példaul warfarin)

Fenitoin (epilepszia kezelésére)

Szelektiv szerotonin-visszavétel gatlok (depresszid
kezelésére alkalmazott gyogyszerek)

Litium (a manias depresszio és a depresszio
kezelésére alkalmazott gydgyszer)

Probenecid és szulfinpirazon (a koszvény kezelésére
alkalmazott gyogyszerek)

Magas vérnyomas elleni gyogyszerek és vizhajtok

Kalium-megtart6 diuretikumok (vizhajtok), mint
példaul amilorid, kalium-kanrenoat, spironolakton,
triamterén.

Metotrexat (daganatos betegségek és reuma
kezelésére alkalmazott gydgyszer)

Takrolimusz és ciklosporin (immunszuppressziv
gyogyszerek)

Zidovudin: (a HIV/AIDS fert6zés kezelésére
alkalmazott gyogyszer)

Szulfonilureak (vércukorszint-csdkkentd
gyogyszerek)

Kinolon tipusu antibiotikumok

Vorikonazol és flukonazol (CYP2C9 inhibitorok),
gombas fertézések kezelésére

Baklofén

Ritonavir

Aminoglikozidok

Mert ezek megndvelhetik az emésztérendszeri
fekélyek és vérzés kockazatat

Mert ez megnovelheti a vérzés kockazatat

Mert gyengiilhet vérhigité hatasa

Mert az ibuprofén fokozhatja ezeknek a
gyogyszereknek a hatasait

Mert fokozodhat a fenitoin hatasa

Mert ezek megndvelhetik az emésztérendszeri
vérzés kockéazatat

Mert fokozodhat a litium hatésa

Mivel késleltethetik az ibuprofén kivalasztasat

Mivel az ibuprofén csdkkenheti ezeknek a
gyogyszereknek a hatasat, és nagyobb kockazatot
jelenthetnek a vesére

Mert hiperkalémia (magas kaliumszint)
kialakulasahoz vezethet

Mert fokozddhat a metotrexat hatasa

Mert vesekarosodas alakulhat ki

Mert a Nurofen 40 mg/ml szuszpenzi6 hasznalata
megnovelheti az iziileti vérzés kockazatat, illetve
HIV (+) hemofiliasoknal fokozhatja a duzzanathoz
vezetd vérzés veszélyét

Mivel hatassal lehet a vércukorszintre

Mivel fokozodhat a gércsrohamok kockazata

crcr

Megfontolandé az ibuprofén dozis csdokkentése erds
CYP2C9 gatlokkal valo egyiittaddsa esetén,
kiilondsen akkor, ha nagy dézisu ibuprofént egytitt
alkalmaznak vorikonazollal vagy flukonazollal.

Ibuprofén-kezelés megkezdése utan baklofén
toxicitas alakulhat ki.

A ritonavir megndvelheti a NSAID-ok

crer

A NSAID-ok csokkenthetik az aminoglikozidok
kivalasztodasat.
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A Nurofen 40 mg/ml szuszpenzio6 egyideji alkalmazasa alkohollal

Ne fogyasszon alkoholt, mig a Nurofen 40 mg/ml szuszpenzidt szedi. Egyidejiileg torténd
alkalmazasanak kovetkeztében, a nem kivant mellékhatasok nagyobb valoszinliséggel alakulhatnak ki
— olyanok, mint az emésztérendszert vagy a kdzponti idegrendszert érinté mellékhatasok.

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

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

Szoptatas
Az ibuprofén kis mennyiségben kivalasztodik az anyatejbe, de szedhetd szoptatas idején abban az
esetben, ha a javasolt dozisban és a lehetd legrovidebb ideig alkalmazza.

Termékenyseg

A készitmény azon gyogyszerek csoportjaba tartozik (nem-szteroid gyulladasgatlok), amelyek
csokkenthetik a n6i fogamzoképességet. Ez a hatas reverzibilis (a termékenység az eredeti szintre all
vissza) a készitmény szedésének abbahagyasa esetén.

A készitmény hatasa a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Rovid ideig alkalmazva ez a gydgyszer nem, vagy csak elhanyagolhatdo mértékben befolyasolja a
gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

A Nurofen 40 mg/ml szuszpenzi6é maltit-szirupot tartalmaz

o Ez a gydgyszer maltit-szirupot tartalmaz. Amennyiben kezeldorvosa korabban mar
figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny, keresse fel orvosat, miel6tt elkezdi
szedni ezt a gydgyszert.

A Nurofen 40 mg/ml szuszpenzi6 natriumot tartalmaz
. Ez a gyogyszer 28,09 mg natriumot tartalmaz 15 ml szuszpenzidban (= 1,87 mg natrium/1 ml
szuszpenzid), amit natriumszegény diéta esetén figyelembe kell venni.

A Nurofen 40 mg/ml szuszpenzi6 bliizakeményitdt tartalmaz

. Colikalia (lisztérzékenység) esetén szedhetd, de blizaallergiaban (nem azonos a colikaliaval)
szenvedo betegek esetében nem alkalmazhato.

3. Hogyan kell szedni a Nurofen 40 mg/ml szuszpenzio6t?

Ezt a gyégyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak vagy az On kezeldorvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast

illetéen, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

A készitmény ajanlott adagja fajdalom- és lazcsillapitasra:

A gyermek teststlya (életkora) | Mennyiség Gyakorisag 24 6ran
beliil*
20-29 kg (6-9 év) 5 ml (200 mg ibuprofén) Héromszor
30-40 kg (10-12 év) 7,5 ml (300 mg ibuprofén) (a kanalat Haromszor
kétszer kell haszndlni: 5 ml + 2,5 ml)

* Az adagokat koriilbeliil 6-8 6ranként kell beadni.

A készitmény alkalmazasa nem ajanlott 6 évnél fiatalabb vagy 20 kg testsuly alatti gyermekek
esetében.

Hasznalat el6tt felrazando.




FIGYELEM! A javasolt adagot nem szabad tallépni.

Alkalmazas a kanal segitségével
Szajon at torténd alkalmazasra

Alaposan rdzza 0ssze az iiveget.

A kanalnak azt a végét hasznalja, amelyik megfelel a kivant dozisnak.

Ontse a gyogyszert a kanalba.

Tegye a kanalat a gyermek szajaba és adja be a gyogyszer adagot.

Hasznalat utan tegye vissza a kupakot. Meleg vizzel mossa el a kanalat, és hagyja megszaradni.

ARl

A Kkezelés idotartama

A készitmény kizarélag rovid tava alkalmazasra szolgal. Amennyiben ezt a gyogyszert 3 napnal
tovabb kell alkalmazni, vagy ha a tiinetek rosszabbodnak, orvossal kell konzultalni.

Ha On az el6irtnal tobb Nurofen 40 mg/ml szuszpenziét vett be

Ha az ajanlott adagnal tobb Nurofen 40 mg/ml szuszpenzidt vett be, vagy ha egy gyermek véletleniil
lenyelte a gyogyszert, mindig keresse fel kezeldorvosat vagy a legkozelebbi korhazat, hogy
tajékoztatast kapjon a kockazatrol és a teend6krol.

Tiinetként jelentkezhet hanyinger, gyomorfajdalom, hanyas (ami lehet véres), emésztérendszeri
vérzés, fejfajas, fillcsengés, zavartsag, szemtekerezgés (nisztagmus), vagy ritkabban hasmenés.
Emellett nagy adagok esetén, forgo jellegii szédiilést (vertigo), homalyos latast, alacsony vérnyomast,
izgatottsagot, dezorientaciot (tajékozodasi zavar), komat, hiperkalémiat (magas kaliumszint),
megndvekedett protrombin id6/INR-t (a vérnek tul hossza idére van sziiksége az alvadashoz), akut
veseelégtelenséget, majkarosodast, 1égzésdepressziot (1égzésgyengiilés), ciandzist (a bor vagy
nyalkahartya kék illetve lila elszinez6dése) és asztmasoknal az asztma sulyosbodasat, almossagot,
mellkasi fajdalmat, szivdobogasérzést, eszméletvesztést, gércsrohamot (féleg gyermekeknél),
gyengeséget, szédiilést, véres vizeletet, fazast és 1égzési problémakat jelentettek.

Ha On vagy gyermeke elfelejtette bevenni a Nurofen 40 mg/ml szuszpenziot

Ne vegyen vagy adjon be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara. Ha elfelejtett bevenni vagy
beadni egy adagot, vegye vagy adja be, amint eszébe jut, majd a kovetkezot a fent részletezett
adagolasi intervallumnak megfeleléen vegye vagy adja be.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

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

A nemkivanatos hatasok el6fordulasa minimalisra csokkenthetd, ha a tiinetek kezelésére a legkisebb
hatasos dozist a lehetd legrovidebb ideig alkalmazzak. Gyermekénél jelentkezhetnek a nem-szteroid
gyulladasgatlok ismert mellékhatasai. Ilyen esetben, vagy ha aggalyai lennének, ne adja tovabb a
gyogyszert gyermekének ¢€s a lehetd leghamarabb beszéljen orvosaval. A gydgyszert szedd idéseknél
nagyobb a mellékhatasokhoz kapcsolodo problémak kialakulasanak kockazata.

HAGYJA ABBA a gydgyszer alkalmazasat, és azonnal kérjen orvosi segitséget, ha gyermekénél
a kovetkezo6 tiinetek jelentkeznek:

o a bélvérzés tiinetei, példaul: erés hasi fajdalom, fekete szurokszer(i széklet, vér vagy
kavéorleménynek latszo részecskék jelenléte a hanyadékban.
o ritka, de sulyos allergias reakcio tiinetei, példaul az asztma stlyosbodasa, indokolatlan

asztmas légzés vagy légszomj, az arc, a nyelv vagy a torok megduzzadasa, nehézlégzés,
heves szivdobogas, sokkhoz vezetd vérnyomasesés. Ezek akar a gyogyszer elso
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alkalmazasakor is el6fordulhatnak. Ha a fenti tiinetek barmelyike jelentkezik, azonnal hivjon
orvost.

o stlyos borreakciok, példaul az egész testfeliiletet beboritd kiiitések, hamlo, holyagos vagy
pikkelyes bor.

Tajékoztassa kezel6orvosat, ha Onnél vagy gyermekénél az alabbi mellékhatasok barmelyike
jelentkezik, rosszabbodik, vagy a felsorolasban nem szereplé hatasokat észlel.

Gyakori (10 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet)

. gyomor-bélrendszeri panaszok, mint példaul gyomorégés, hasi fajdalom és émelygés, emésztési
zavar, hasmenés, hanyas, fokozott bélgaz képzodés, székrekedés és enyhe gyomor- és/vagy
bélvérzés, amely kivételes esetben vérszegénységet okozhat

Nem gyakori (100 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet)

o emésztorendszeri fekélyek, perforacio vagy vérzés, a szaj nyalkahartya fekélyes gyulladasa, a
fennallo bélbetegség stilyosbodasa (fekélyes vastagbélgyulladas vagy Crohn-betegség),
gyomorhurut

) fejfajas, szédiilés, almatlansag, izgatottsag, ingerlékenység vagy faradtsag

. lataszavarok

o kiilonb6z6 borkititések

o tulérzékenységi reakcidk csalankiiitéssel és viszketéssel

Ritka (1000 betegbdl legfeljebb1-et érinthet)

) fiilcsengés

) emelkedett hugysav koncentracid a vérben, lagyéktaji és/vagy hasi fajdalom, véres vizelet és
laz, amelyek a vesekarosodas jelei lehetnek (papillaris nekrézis), emelkedett karbamid
koncentracio a vérben

o csokkent hemoglobinszint

Nagyon ritka (10000 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet)

o nyel6csdgyulladas, hasnyalmirigy-gyulladas, membranszerii bélsziikiiletek kialakulasa
. szivelégtelenség, szivroham ¢€s az arc vagy a kezek vizenyds duzzanata (6déma)
. a normalisnal kisebb mennyiségii vizelet és duzzanat (kiilondsen magas vérnyomasos vagy

csokkent vesemiikodésii betegek esetében), duzzanat (6déma) és zavaros vizelet (nefrozis

szindroma), gyulladasos vesebetegség (intersticialis nefritisz), amely akut veseelégtelenséghez

vezethet.

Ha a fent emlitett tiinetek barmelyikét észleli, vagy altalanos rossz kdzérzetet tapasztal, hagyja

abba a Nurofen 40 mg/ml szuszpenzid szedését és azonnal forduljon kezeléorvosahoz, mert

ezek a vesekarosodas vagy veseelégtelenség elsé jelei lehetnek.

pszichotikus reakciok, depresszid

magas vérnyomas, érgyulladas

heves szivdobogas érzés

majmuikddési zavar vagy —karosodas (elso jele a bor elszinezddése lehet), kiilondsen hosszan

tartd alkalmazas esetén; majelégtelenség, akut majgyulladas (hepatitisz)

) vérsejtképzési zavarok (elso jelei: 1az, torokfajas, feliiletes szajfekélyek, influenzaszeri tiinetek,
sulyos kimeriiltség, orr- és borvérzés, indokolatlan vagy szokatlan véralafutasok.
Ilyen esetekben azonnal abba kell hagynia a kezelést, és orvoshoz kell fordulnia. Semmilyen
fajdalomcsillapitot vagy lazesillapitot nem szabad szednie orvosi javallat nélkdil.

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

o a gyulladas stlyosbodasa fert6zés kovetkeztében (pl. nekrotizalo faszciitisz kialakulasa)
bizonyos tipusu fajdalomcsillapitok (NSAID-ok) alkalmazasaval egyidében.
Ha fert6zés tiinetei jelentkeznek vagy sulyosbodnak a Nurofen 40 mg/ml szuszpenzid
alkalmazasa kozben, akkor haladéktalanul forduljon orvoshoz. Ki kell vizsgalni, hogy sziikség
van-e antiinfektiv/antibiotikum terapiara.

o az aszeptikus agyhartyagyulladas tiineteit (nyakmerevség, fejfajas, émelygés, hanyas, laz vagy
ontudatzavar) figyelték meg az ibuprofén alkalmazasakor. Az autoimmun-betegségben
szenvedOknél (SLE, kevert kotoszoveti betegség) ez nagyobb valdszinliséggel fordul eld.



8

Ha ezek a tiinetek jelentkeznek, azonnal vegye fel a kapcsolatot orvosaval.

) a borreakciok sulyos formai beleértve a vorosodéssel és holyagosodassal jard borkiiitést (pl.
Stevens—Johnson-szindroma, eritéma multiforme, toxikus epidermalis nekrolizis/Lyell-
szindroma), hajhullas (alopécia)

Nem ismert (a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithatdo meg)

. Légzdrendszeri reakcidk, mint pl. asztma, horgdgores vagy nehézlégzés (diszpnoé)

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

Az olyan gyogyszerek esetében, mint a Nurofen 40 mg/ml szuszpenzid, kismértékben fokozddhat a
szivroham (,,miokardialis infarktus™) vagy a sztrok (,,agyi érkatasztrofa”) kockazata.

Mellékhatasok bejelentése

Ha gyermekénél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gydgyszerészét.
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 40 mg/ml szuszpenziét tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A cimkén / tartalyon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhato) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert.
A lejarati id6 az adott honap utolsd napjara vonatkozik.

Legfeljebb 25°C-on tarolando.
Felbontas utan 6 honapig hasznalhato.

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 kérnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Nurofen 40 mg/ml szuszpenzi6?

- A készitmény hatdéanyaga az ibuprofén.
1 ml szuszpenzidé 40 mg ibuprofént tartalmaz.
2,5 ml szuszpenzié 100 mg ibuprofént tartalmaz.
5 ml szuszpenzio 200 mg ibuprofént tartalmaz.

- Egyéb 0sszetevok: citromsav-monohidrat, trinatrium-citrat, natrium-klorid, szacharin-natrium,
poliszorbat 80, domifen-bromid, maltit-szirup, glicerin, xantan gumi, narancs aroma
(buizakeményitot tartalmaz), tisztitott viz.

Milyen a Nurofen 40 mg/ml szuszpenzio kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Viszkozus, csaknem fehér, narancs izii szuszpenzio.

30, 50, 100, 150 vagy 200 ml belséleges szuszpenzié dobozonként.
A doboz méréeszkozként adagolo kanalat tartalmaz (egyik végén 1,25 ml-es jelzéssel is ellatott,
2,5 ml-es nagysagu, masik végén pedig 5 ml-es nagysagu adagolo fejjel).



Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertiil kereskedelmi forgalomba.

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:
Reckitt Benckiser Healthcare UK Limited,
Dansom Lane, Hull, East Yorkshire HUS8 7DS

Egyesiilt Kiralysag
RB NL Brands B.V.
WTC Schiphol Airport, Schiphol Boulevard 207,
1118 BH Schiphol,
Hollandia
Ezt a gyogyszert az Eurdpai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alabbi neveken engedélyezték:
Belgium Nurofen voor Kinderen Suikervrij 4% suspensie voor oraal gebruik
Bulgéria Hypoden 3a FOnomm IToprokan 200 mg/5 ml nepopaiHo cycreH3us
Ciprus Nurofen yio [Todié 4% IMoptokdit
Cseh Koztarsasag Nurofen prodéti 4% pomeranc
Franciaorszag Nurofen 40mg /ml enfants orange
Németorszag Nurodon Junior Fieber- und Schmerzsaft Orange 40 mg/ml Suspension
zum Einnehmen
Magyarorszag Nurofen narancsizii 40 mg/ml bels6leges szuszpenzid gyermekeknek
frorszag Nurofen for Children Orange 200mg/5ml Oral Suspension
Luxemburg Nurofen pour Enfants Sans Sucre 4% suspension buvable
Hollandia Nurofen voor Kinderen Sinaasappel suikervrije suspensie, suspensie
200 mg/5ml
Lengyelorszag Nurofen dla dzieci Junior pomaranczowy
Portugalia Nurofen Laranja 40 mg/ml Suspensao Oral
Roménia Nurofen Junior, cu aroma de portocale, 200 mg/5 ml, suspensie orald
Szlovak Koztarsasag Nurofen pre deti 4% pomeranc
Szlovénia Nurofen za otroke z okusom pomarance 40 mg/ml peroralna
suspenzija

Egyesiilt Kiralysag Nurofen for Children 200mg/5ml Orange Oral Suspension

OGYI-T-6793/103 1 x 100 ml (tartalyban)
OGYI-T-6793/104 1 x 150 ml (tartalyban)
OGYI-T-6793/115 1 x 200 ml (tartalyban)

A betegtajékoztaté legutobbi feliilvizsgalatinak datuma: 2019. marcius



