sp. zn. sukls238293/2024

Pribalova informace: informace pro pacienta

Nurofen pro déti Active 100 mg tablety dispergovatelné v tGstech
ibuprofenum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci dfive, nez zacnete tento pripravek uzivat, protoze
obsahuje pro Vas dileZité udaje.

Vidy uZivejte tento pripravek presné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynd svého
Iékare nebo Iékarnika.

. Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.
. Pozadejte svého lékarnika, pokud potfebujete dalsi informace nebo radu.
. Pokud se uVas vyskytne kterykoli z nezddoucich Gcink(, sdélte to svému lékafi nebo

Iékarnikovi. Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich Gcink(, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

. Pokud se do 3 dnli nebude Vase dité nebo dospivajici citit Iépe nebo pokud se mu pfitizi,
musite se poradit s [ékarem.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je Nurofen pro déti Active a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, ne? zaénete Nurofen pro déti Active uzivat
Jak se Nurofen pro déti Active uziva

Mozné nezadouci Ucinky

Jak Nurofen pro déti Active uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

DU AW e

1. Coje Nurofen pro déti Active a k éemu se pouiZiva

Nurofen pro déti Active obsahuje lé¢ivou latku ibuprofen, kterd tisi bolest, ma protizanétlivé ucinky

.....

tvorbé nékterych latek (prostaglandint), které se v organismu podileji na vzniku bolesti a zanétu.

Nurofen pro déti Active se uZiva:

. k tlumeni mirnych a stfedné silnych bolesti jako jsou bolest hlavy, bolest zub(, bolest zad a
pooperacni bolest. Dale se tento pfipravek uziva u bolesti a horecky spojené s nachlazenim a
chfipkou, bolesti pfi zanétu stfedniho ucha, bolesti v krku, svalové bolesti a bolesti pfi Urazu
meékkych tkani jako je podvrtnuti nebo pohmozdéni;

. pfi horecce (véetné horecky vzniklé po ockovani).

V pripadé bolesti usi se vidy poradte s |ékafem a pfipravek uZivejte pouze na zakladé jeho
doporuceni.

Pripravek je urcen pro déti od 6 let s télesnou hmotnosti nad 20 kg.
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2.

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Nurofen pro déti Active uzivat

Nepodavejte Nurofen pro déti Active ditéti:

jestlize je alergické na ibuprofen nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou
v bodé 6);

jestlize se u ditéte v soucasnosti nebo v minulosti vyskytl zaludecni nebo dvanactnikovy vied
nebo krvaceni z traviciho Ustroji;

jestlize u ditéte doslo v minulosti ke krvaceni nebo prodéravéni traviciho Ustroji po |écbé
nékterym z pfipravkl ze skupiny nesteroidnich protizanétlivych 1ék(;

jestlize se u ditéte v minulosti objevily alergické reakce po uziti kyseliny acetylsalicylové nebo
jinych protizanétlivych nesteroidnich Iéciv (léky proti bolesti, horecce a zanétu), projevujici se
jako priduskové astma, ryma nebo kopfivka;

jestlize dité trpi zdvaznym onemocnénim jater, ledvin nebo srdce.

Pokud by pfipravek uZil dospély, plati pro ného stejna upozornéni a omezeni uvedena v této
pribalové informaci jako pro déti.

Pfipravek nesmi uzZivat Zeny v poslednich 3 mésicich téhotenstvi.

Upozornéni a opatreni:
Pred pouzitim pripravku Nurofen pro déti Active se poradte se svym lékafem nebo lékarnikem:

jestlize dité trpi onemocnénim imunitniho systému (systémovy lupus erytematodes) nebo
jinym onemocnénim pojivové tkané;

jestlize ma dité poruchu krevni srazlivosti;

jestlize ma dité snizenou funkci jater;

jestlize dité trpi onemocnénim ledvin; u dehydrovanych déti a dospivajicich existuje riziko
poruchy funkce ledvin;

jestlize dité trpi onemocnénim traviciho traktu nebo chronickym zanétlivym onemocnénim
stfev (ulcerdzni kolitida, Crohnova choroba); protoze stav Vaseho ditéte by se mohl po uziti
tohoto pfipravku zhorsit;

jestlize ma dité srdecni obtize, prodélalo v minulosti cévni mozkovou pfihodu nebo ma
rizikové faktory pro rozvoj cévnich prihod (napf. vysoky krevni tlak, cukrovku, vysoky
cholesterol nebo koufi);

jestlize dité trpi alergii, napf. kozni reakce na jiné léky, priduskové astma, sennd ryma,
dlouhodoby otok sliznic nebo dlouhodobé onemocnéni dychaci soustavy; v téchto pripadech
je vyssi pravdépodobnost reakci z precitlivélosti;

jestlize dité ma infekéni onemocnéni — viz nadpis ,, Infekce” nize.

Dalsi upozornéni
Objevi-li se u ditéte bolest bficha, ¢erné zbarvena stolice, zvraceni, prijem nebo jiné travici obtize
nebo jakékoliv projevy precitlivélosti, prestante Iék ditéti podavat a vyhledejte |ékare.

Pripravek podavejte po co nejkratsi dobu a v co nejnizsi u¢inné davce, kterd je potfebna k potlaceni
priznakll onemocnéni.

Pokud by ptipravek uzivali dospéli, plati pro né stejna omezeni.
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U starSich pacientdl se mohou castéji vyskytovat nezadouci ucinky a jejich nasledky mohou byt

Vv

Béhem dlouhodobého uZivani vysokych davek pripravkd proti bolesti (analgetik) se mohou
vyskytnout bolesti hlavy, které nesmi byt lé¢eny vysSimi davkami pripravku.

VSeobecné miize vést opakované uzivani analgetik, zvlasté kombinace rliznych typu analgetik,
k trvalym porucham ledvin s rizikem ledvinného selhani (analgeticka nefropatie).

Kozni reakce

V souvislosti s lécbou ibuprofenem byly hlaseny zdvainé koini reakce zahrnujici exfoliativni
dermatitidu, erythema multiforme, Stevenslv-Johnsonlv syndrom, toxickou epidermalni nekrolyzu,
polékovou reakci s eozinofilii a systémovymi pfiznaky (DRESS) a akutni generalizovanou
exantematodzni pustulézu (AGEP). Pokud si u ditéte vS§imnete nékterého z ptiznakl souvisejicich s
témito zavazinymi koznimi reakcemi popsanymi v bodé 4, prestarte ditéti pripravek Nurofen pro
déti Active poddvat a okamzité vyhledejte |ékarskou pomoc.

Infekce

Nurofen pro déti Active mlze zakryt priznaky infekéniho onemocnéni, jako jsou horecka a bolest.
Nurofen pro déti Active tak muiZe zplsobit opozdéni vhodné |écby infekce, coz muiZe vést ke
zvysenému riziku komplikaci. Tato skutecnost byla pozorovana u zépalu plic zplsobeného
bakteriemi a u bakterialnich koznich infekci souvisejicich s planymi nestovicemi. Pokud tento |écivy
pripravek dité uziva, kdyz ma infekéni onemocnéni a ptiznaky infekce pretrvavaji nebo se zhorsi,
poradte se neprodlené s |ékafem.

Pripravek ditéti nepodavejte, ma-li plané nestovice.

Ucinky na srdce a cévy

Léky, jako je Nurofen pro déti Active, mohou plsobit mirné zvyseni rizika srde¢nich nebo mozkovych
cévnich pfihod. Riziko je vice pravdépodobné pfi uzivani vysokych davek a dlouhé dobé |écby. Proto
neprekracujte doporuc¢enou davku 20-30 mg/kg télesné hmotnosti ani dobu lécby.

U ibuprofenu byly hlaseny priznaky alergické reakce na tento lécivy pfipravek, véetné dychacich
potizi, otoku obli¢eje a krku (angioedém) a bolesti na hrudi. Pokud u dité néktery z téchto ptiznaki
zaznamenate, okamzité prestante ditéti pfipravek Nurofen pro déti Active podavat a neprodlené
kontaktujte svého lékare nebo lékafskou pohotovost.

Déti a dospivajici
Pripravek nepoddvejte détem mladsim 6 let nebo s télesnou hmotnosti nizsi nez 20 kg.

Dalsi Iécivé pfipravky a Nurofen pro déti Active:
Informujte svého Iékare nebo Iékarnika o vSech lécich, které Vase dité uziva, které v nedavné dobé
uzivalo, nebo které mozna bude uzivat.

Nepodavejte ditéti Nurofen pro déti Active, jestlize jiz uziva jiny lék ze skupiny nesteroidnich
protizanétlivych |éciv (vCetné selektivnich inhibitord cyklooxygendzy 2, jako je celekoxib nebo
etorikoxib) nebo jakykoliv jiny 1ék proti bolesti véetné 1€kl obsahujicich kyselinu acetylsalicylovou
(jsou-li uzivany jako Iéky proti bolesti).
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Pfi soucasném uzivani pripravku Nurofen pro déti Active a nékterych jinych Iékd mlzZe dochdzet
k vzajemnému ovlivnéni jejich ucinku. Mezi takové Iéky patfi:

. kortikosteroidy jako prednisolon nebo dexamethason (pouzivané klécbé zanétu nebo
alergie);

. Iéky proti vysokému krevnimu tlaku nebo léky na odvodnéni (diuretika);

= Iéky snizujici srazlivost krve (zvysuji riziko krvaceni, napf. warfarin);

. Iéky obsahujici nizké davky kyseliny acetylsalicylové (do 75 mg denné);

. kardioglykosidy (léky na |é¢bu srdecnich onemocnéni, napt. digoxin);

= léky proti depresi (lithium nebo tzv. selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu,
napr. citaopram);

. Iéky s obsahem metotrexatu k 1é¢bé nadorovych nebo revmatickych onemocnéni;

. nékteré léky uzivané na potlaceni funkce imunitniho systému (léky s obsahem cyklosporinu
nebo takrolimu);

. Iéky obsahujici mifepriston (proti otéhotnéni, tzv. potratova pilulka);

. Iéky k 1é¢bé AIDS s obsahem zidovudinu;

. Iéky obsahujici probenecid a sulfapyrazon k [é¢bé dny;

. chinolonova antibiotika.

Nurofen pro déti Active s jidlem a pitim
Tablety se mohou uzivat nezdvisle na dobé jidla. Nemusi se zapijet. Objevi-li se trdvici obtize,
doporucuje se pripravek uzivat béhem jidla.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mliZete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét,
poradte se se svym lékafem dfive, nez zacnete uZivat jakykoliv lék.

Téhotenstvi

Neuzivejte pfipravek Nurofen pro déti Active, pokud jste v poslednich 3 mésicich téhotenstvi,
protoze by vasemu nenarozenému ditéti mohl ublizit nebo zpUsobit problémy pfi porodu. Pfipravek
mUiZe vasemu nenarozenému ditéti zpUsobit problémy s ledvinami a se srdcem. MuZze ovlivnit sklon
ke krvaceni jak u vas, tak u vaseho ditéte, a mlze zpUlsobit, Ze porod probéhne pozdéji nebo bude
delsi, nez se ocCekavalo. NeuZivejte pripravek Nurofen pro déti Active béhem prvnich 6 mésica
téhotenstvi, pokud to neni nezbytné nutné a nedoporuci vdm to Iékar. Pokud |écbu potiebujete
nejkratSi dobu. Pokud uZivate od 20. tydne téhotenstvi pfipravek Nurofen pro déti Active po dobu
delsi nez nékolik dni, mGze to zplsobit nenarozenému ditéti problémy s ledvinami, coz m(iZe vést ke
snizeni hladiny plodové vody, ktera dité obklopuje (oligohydramnion), nebo ke zUZeni tepny (ductus
arteriosus) v srdci ditéte. Pokud potfebujete 1é¢bu delsi nez nékolik dni, lékaf vdm miiZze doporucit
dalsi kontroly.

Kojeni
Pfi kratkodobém uzivani doporucené davky léku neni tieba prerusit kojeni.

Plodnost

Zeny, které chtéji otéhotnét, se musi o moinosti uzivani ptipravku rovnéi poradit s |ékafem.
Pripravek patfi do skupiny €kl (nesteroidnich antirevmatik), které mohou poskodit plodnost u Zen.
Po preruseni uzivani dojde k Upravé.
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Rizeni dopravnich prostiedku a obsluha stroji
Nurofen pro déti Active nema zadny nebo md zanedbatelny vliv na jeho schopnost fidit motorové
vozidlo a obsluhovat stroje.

Nurofen pro déti Active obsahuje sodik a aspartam

Tento lécivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamen3, Ze je
v podstaté ,bez sodiku”.

Tento I|éCivy pripravek obsahuje 12 mg aspartamu vjedné tableté. Aspartam je zdrojem
fenylalaninu. MzZe byt Skodlivy pro osoby s fenylketonurii, coz je vzacné genetické onemocnéni, pfi
kterém se v téle hromadi fenylalanin, protoze ho télo nedokaze spravné odstranit.

3. Jak se Nurofen pro déti Active uziva

Vidy pouZivejte tento pripravek pfesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynid svého
Iékare nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(d), poradte se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

evvs

onemocnéni. Ma-li dité infekéni onemocnéni, neprodlené se poradte s |ékatem, jestlize priznaky
(jako jsou horecka a bolest) pretrvavaji nebo se zhorsuji (viz bod 2).

ZpUsob pouziti
Tableta se nechd rozpustit na jazyku a pak se polkne. Neni nutné ji zapijet tekutinou.

Pokud Iékat nepredepsal jinak, je doporuceno ndsledujici davkovaci schéma:

Vék Jednotliva davka Celkova denni davka
déti6—9 let prvni davka 2 tablety, dale 1 aZz|aZ 6 tablet (odpovidda 600 mg
(pfiblizné 20-30kg télesné|2tablety (odpovidd 100 —|ibuprofenu)
hmotnosti) 200 mg ibuprofenu)
déti 10—-12 let prvni davka 3 tablety, dale 1 aZz|az 9 tablet (odpovidda 900 mg
(pfiblizné 31-40kg télesné|3tablety (odpovidd 100 -|ibuprofenu)
hmotnosti) 300 mg ibuprofenu)

Odstup mezi jednotlivymi ddvkami je 6 — 8 hodin.
PFipravek neni uréen pro déti mladsi 6 let nebo s télesnou hmotnosti nizsi nez 20 kg.

Pokud je u déti a u dospivajicich nutné podavat tento IéCivy pripravek déle nez 3 dny nebo pokud se
zhorsi priznaky onemocnéni, je tfeba vyhledat Iékare.

U pacientl se zvySenou Zaludecni citlivosti se doporucuje uzivat Nurofen pro déti Active pfi jidle.
Jestlize jste uzil(a) vice Nurofen pro déti Active, nez jste mél(a):
Pokud jste podal(a) vice Nurofen pro déti Active nez jste mél(a) nebo pokud lécivy pfipravek

nahodné uZilo dité, vidy kontaktujte lékafe nebo vyhledejte nejblizsi nemocnici, abyste ziskal(a)
informace o moZném riziku a poradil(a) se o dalSim postupu.
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Mezi pfiznaky predavkovani mlze patfit pocit na zvraceni, bolest bficha, zvraceni (se stopami krve),
bolest hlavy, zvonéni v usich, zmatenost a mimovolni kmitavy pohyb oci. Po podani vysokych davek
byly hlaseny spavost, bolest na hrudi, buseni srdce, ztrata védomi, kiece (zejména u déti), slabost a
zévrat, krev v modi, snizeni hladiny drasliku v krvi, pocit chladu a potize s dychanim.

JestliZe jste zapomnél(a) ditéti podat Nurofen pro déti Active:
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfripravku, zeptejte se svého |ékafe nebo
Iékarnika.

4. Moiné nezadouci ucinky

Podobné jako vsechny léky, mlzZe mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

PRESTANTE POUZIVAT tento pfipravek aokamzité vyhledejte lékaiskou pomoc, jestlize se

u Vaseho ditéte objevi:

tento pripravek a okamzité vyhledejte Iékaiskou pomoc, jestlize se u Vaseho ditéte objevi:

. nacervenalé nevyvySené tercovité nebo kruhové skvrny na trupu, casto s puchyti v centrdlni
Casti, olupovani klzZe, viedy v Ustech, hrdle, nose, na pohlavnich organech a v ocich. Témto
zdvainym koznim vyrdzkdm mdlzZe predchazet horecka a priznaky podobné chfipce
(exfoliativni dermatitida, erythema multiforme, Stevens(v-Johnsonlv syndrom, toxicka
epidermalni nekrolyza);

. rozsahld vyrazka, vysoka télesna teplota a zvétsené lymfatické uzliny (DRESS syndrom);

. cervena, Supinata Sifici se vyrazka se zdureninami pod klzi a puchyfi doprovazena horeckou.
Pfiznaky se obvykle objevuji pfi zahajeni léc¢by (akutni generalizovand exantematdzni
pustuldza).

= alergickd reakce (kopftivka, svédéni, astma, dychavicnost), nahle vznikly otok kolem odi, pocit

tisné na hrudi nebo obtize s dechem;

=  bolesti v nadbfrisku Ci cerné zbarvena stolice, zvraceni, prjem, jiné poruchy traviciho traktu;

= poruchy vidéni.

Nezadouci ucinky, které se mohou béhem uzivani vyskytnout, jsou uvedeny nize dle nasledujicich
cetnosti:

Casté (mohou se vyskytnout u 1 z 10 osob):

. alergické reakce spojené s koptivkou a svédénim;
. bolest hlavy;

. poruchy zraku;

. bolest bficha, pocit na zvraceni, poruchy traveni.

Méné casté (mohou se vyskytnout u 1 az 10 osob z 1 000):
= razné kozni vyrazky;
. zavrat;
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. prdjem, nadymani, zacpa, zvraceni.

Velmi vzacné (mohou se vyskytnout u méné nez 1 osoby z 10 000):

. poruchy krvetvorby;

. otok obliceje, jazyka, hrdla, nebo rychle se rozvijejici celkova alergicka reakce s dusnosti,
zrychlenou cCinnosti srdce, poklesem krevniho tlaku az Sokem (anafylakticka reakce);

. aseptickd meningita (nehnisavy zanét mozkovych blan) s priznaky: ztuhlost krku, bolest hlavy,
nevolnost, zvraceni, horecka nebo dezorientace;

. zvySend tepova frekvence;

. pepticky vied, krvaceni nebo prodéraveéni traviciho traktu, ¢erna stolice (krev ve stolici) Ci
zvraceni krve, tvorba viidkd v Ustech, zanét Zaludku;

. porucha funkce jater;

= praduskové astma, dusnost, bronchospasmus (zuzZeni pridusek);

. akutni selhani ledvin, snizeni vylu¢ovani moci, zvysSena koncentrace mocoviny v plazmé,
papilarni nekréza (zavazné poskozeni ledvinové tkané);

. zavainé formy koznich reakci s puchyfi a olupovanim kize.

Neni znamo (z dostupnych udajl nelze urcit):

. bolest na hrudi, kterd mlze byt pfiznakem potencidlné zavazné alergické reakce zvané
Kounistv syndrom;

. srdecni selhani, tvorba otokd, zvyseny krevni tlak;

. zvysena citlivost klze na svétlo;

. zhorseni zanétlivych stfevnich onemocnéni (ulcerdzni kolitida, Crohnova choroba);

. zavaina koZni reakce zndma jako DRESS syndrom; mezi pfiznaky DRESS syndromu patfi: kozni
vyrazka, horecka, zdufeni lymfatickych uzlin a zvySeni hladiny ozinofil( (druh bilych krvinek);

. cervena Supinovita Sifici se vyrazka se zdureninami pod kGzi a puchyfi vyskytujici se hlavné

v koznich zahybech, na trupu a hornich koncetindch, vznikajici na pocatku |é¢by a provazena
horeckou (akutni generalizovana exantematézni pustuléza). Viz také bod 2.

Léky, jako je Nurofen pro déti Active, mohou zpUsobit mirné zvyseni rizika srde¢nich nebo
mozkovych cévnich pfihod.

Hlaseni nezadoucich ucinku:

Pokud se u ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich Ucinkd, sdélte to svému lékafi, |ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci.

Nezadouci ucinky mlzete hlasit také pfimo na adresu:
Statni Ustav pro kontrolu léCiv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezZadoucich ucinkd muzZete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pfipravku.
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5. Jak Nurofen pro déti Active uchovavat
Uchovdvejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.
Pripravek uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na obale. Doba pouZitelnosti
se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte Zadné |écivé pripravky do odpadnich vod nebo domdciho odpadu. Zeptejte se svého
lékdrnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivdte. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Nurofen pro déti Active obsahuje:

. Lécivou latkou je ibuprofenum 100 mg v jedné tableté dispergovatelné v Ustech (tableta
rychle rozpustna v Ustech k peroralnimu podani).
. Pomocnymi latkami jsou ethylcelulosa, koloidni bezvody oxid kiemicity, hypromelosa 2910/6,

mannitol, aspartam, sodna sl kroskarmelosy, magnesium-stearat, jahodové aroma.
Jak Nurofen pro déti Active vypada a co obsahuje toto baleni:
Nurofen pro déti Active jsou bilé az témér bilé kulaté tablety, z obou stran s prohlubni a
s jahodovym aroma.
Velikosti baleni: 4, 6, 10, 12, 18, 20, 24, 30 tablet k rozpusténi v Ustech.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci:
Reckitt Benckiser (Czech Republic), spol. sr.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

Tato pfibalova informace byla naposledy revidovana:
16.10. 2024
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