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Cena: 36,99 PLN

Opis stownikowy

Dawka 0,04 g/ml

Opakowanie 150 ml (butelka)

Producent RECKITT BENCKISER POLAND S.A.
Substancja Ibuprofenum

czynna

Opis produktu

O produkcie

1. Co to jest lek Nurofen dla dzieci Forte i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nurofen dla dzieci Forte
3. Jak stosowac lek Nurofen dla dzieci Forte

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Nurofen dla dzieci Forte

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Nurofen dla dzieci Forte i w jakim celu sie go stosuje

5 ml zawiesiny doustnej Nurofen dla dzieci Forte zawiera 200 mg ibuprofenu, ktéry nalezy do grupy
niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ). Lek tagodzi takie dolegliwosci jak gorgczka, bol i
obrzek.

Lek Nurofen dla dzieci Forte jest przeznaczony do stosowania u niemowlat i dzieci w nastepujacych
przypadkach:

® gorgczka réznego pochodzenia (takze w przebiegu zakazen wirusowych, w przebiegu odczynu
poszczepiennego),

* bole réznego pochodzenia o nasileniu stabym do umiarkowanego: béle gtowy, gardta i miesni np.
w przebiegu zakazen wirusowych; béle miesni, stawdw i kosci, na skutek urazéw narzadu ruchu
(nadwyrezenia, skrecenia); bole na skutek urazéw tkanek miekkich, béle pooperacyjne; béle
zebdw, béle po zabiegach stomatologicznych, bdle na skutek zgbkowania; bole gtowy; béle uszu

wystepujgce w stanach zapalnych ucha srodkowego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nurofen dla dzieci Forte
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Kiedy nie stosowac leku Nurofen dla dzieci Forte
Leku nie nalezy stosowac¢ u pacjentéw:

* z nadwrazliwoscig na ibuprofen lub ktérgkolwiek substancje pomocniczg leku oraz na inne
niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ),
* u ktérych po przyjeciu kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekéw

przeciwzapalnych wystepowaty kiedykolwiek w przesztosci objawy alergii w postaci kataru,
pokrzywki lub astmy oskrzelowej,

* 7 chorobg wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy czynna lub przebyta, perforacjg lub
krwawieniem, réwniez z tymi wystepujgcymi po zastosowaniu NLPZ,

* 7 ciezka niewydolnoscig watroby, ciezka niewydolnoscig nerek lub ciezka niewydolnoscia serca,
* przyjmujgcych jednoczesnie inne niesteroidowe leki przeciwzapalne, w tym inhibitory COX-2

(zwiekszone ryzyko wystgpienia dziatan niepozgdanych),

e w Il trymestrze cigzy,
e ze skazg krwotoczna.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Rodzice powinni skonsultowac sie z lekarzem, jesli u dziecka stwierdzono wczesniej:

* toczen rumieniowaty oraz mieszang chorobe tkanki tgcznej,
* objawy reakgji alergicznych po przyjeciu kwasu acetylosalicylowego,
* choroby uktadu pokarmowego oraz przewlekte zapalne choroby jelit (wrzodziejace zapalenie jelita

grubego, chorobe Lesniowskiego i Crohna),

* nadcisnienie tetnicze i (lub) zaburzenie czynnosci serca,

* zaburzenia czynnosci nerek,

* zaburzenia czynnosci watroby,

* zaburzenia krzepniecia krwi,

* czynng lub przebyta astme oskrzelowg lub objawy reakcji alergicznych

w przesztosci; po zazyciu leku moze wystapi¢ skurcz oskrzeli,

* przyjmowanie innych lekéw (szczegdlnie lekéw przeciwzakrzepowych, moczopednych,
nasercowych, kortykosteroidow),

* wrodzonag nietolerancje fruktozy (ze wzgledu na mozliwos¢ przeksztatcenia maltitolu, jednego ze
sktadnikéw pomocniczych, we fruktoze).

Dzieci i mtodziez
U odwodnionych dzieci i mtodziezy istnieje ryzyko zaburzenia czynnosci nerek.

Istnieje ryzyko wystagpienia krwotoku z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji, ktére
moze by¢ Smiertelne i ktére niekoniecznie musi by¢ poprzedzone objawami ostrzegawczymi lub moze
wystgpi¢ u pacjentéw, u ktorych takie objawy ostrzegawcze wystepowaty. W razie wystgpienia
krwotoku z przewodu pokarmowego czy owrzodzenia, nalezy natychmiast odstawic lek. Pacjenci z
chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie, szczegdlnie osoby w wieku podesztym (lek

Nurofen dla dzieci Forte moze by¢ réwniez stosowany przez osoby doroste), powinni poinformowac
lekarza o wszelkich nietypowych objawach dotyczacych uktadu pokarmowego (szczegdlnie o
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krwawieniu), zwtaszcza w poczatkowym okresie terapii.

Jednoczesne, dtugotrwate stosowanie réznych lekéw przeciwbélowych moze prowadzi¢ do
uszkodzenia nerek z ryzykiem niewydolnosci nerek (nefropatia postanalgetyczna).

Przyjmowanie takich lekéw jak ibuprofen moze by¢ zwigzane z niewielkim zwiekszeniem ryzyka
ataku serca (zawat serca) lub udaru. Ryzyko to zwieksza dtugotrwate przyjmowanie duzych dawek
leku. Nie nalezy stosowac wiekszych dawek i dtuzszego czasu leczenia niz zalecane. Jesli objawy sie
utrzymuja, nasilaja lub nie ustapig po 3 dniach lub, jesli wystgpig nowe objawy, nalezy skontaktowac
sie z lekarzem.

W przypadku ktopotéw z sercem, przebytego udaru, lub podejrzewania, ze wystepuje ryzyko tych
zaburzen (np. podwyzszone cisnienie krwi, cukrzyca, zwiekszone stezenie cholesterolu, palenie
tytoniu) nalezy omaéwi¢ sposdb leczenia z lekarzem lub farmaceuta.

Lek ten nalezy do grupy lekéw (niesteroidowe leki przeciwzapalne), ktére moga niekorzystnie
wptywac na ptodnos¢ u kobiet. Jest to dziatanie przemijajgce i ustepuje po zakonczeniu terapii.

Niektore leki przeciwzakrzepowe (zapobiegajace powstawaniu zakrzepédw we krwi) (takie jak kwas
acetylosalicynowy/aspiryna, warfaryna, tiklopidyna), leki przeciw nadci$nieniu tetnicznemu krwi
(inhibitory ACE, np. kaptopryl, leki blokujgce receptory beta, antagonisci angiotensyny I1), a takze
niektdre inne leki mogg wptywac lub na ich dziatanie moze wptywaé przyjmowanie ibuprofenu.
Zawsze nalezy proadzi¢ sie lekarza przed zastosowaniem ibuprofenu z innymi lekami.

Nurofen dla dzieci Forte a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, réwniez tych, ktére
wydawane sg bez recepty.

Leku Nurofen dla dzieci Forte nie wolno stosowac¢ z nastepujgcymi lekami:

* |lekami przeciwbdélowymi, kwasem acetylosalicylowym lub innymi niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi,

lekami przeciwnadcignieniowymi (np. moczopednymi),
lekami przeciwzakrzepowymi,

zydowudyna,

litem i metotreksatem,

e kortykosteroidami.

Nurofen dla dzieci Forte z jedzeniem i piciem
U oséb z wrazliwym przewodem pokarmowym zaleca sie stosowac lek podczas positku lub popijanie
go mlekiem.

Cigza i karmienie piersig

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty.

W ciggu pierwszych 6 miesiecy cigzy nie zaleca sie stosowania leku. Podczas ostatnich trzech
miesiecy cigzy nie wolno przyjmowac leku, poniewaz mogtoby to zwiekszac¢ ryzyko wystgpienia
powikfan u matki i u dziecka w okresie okotoporodowym.

Ibuprofen moze w niewielkich ilosciach przenika¢ do mleka karmigcych matek. Nie sg znane
przypadki wystgpienia dziatan niepozadanych u niemowlat karmionych piersig, tak wiec w zasadzie
nie ma koniecznosci odstawiania niemowlgt od piersi.

Prowadzenie pojazddw i obstugiwanie maszyn
Brak danych dotyczagcych dziatan niepozgdanych majacych wptyw na zdolno$¢ do kierowania
pojazdami mechanicznymi, obstuge maszyn i sprawnos¢ psychofizyczna.

Wazne informacje o niektoérych sktadnikach leku Nurofen dla dzieci Forte

Ze wzgledu na mozliwos¢ przeksztatcenia maltitolu, jednego ze sktadnikéw pomocniczych, we
fruktoze, nalezy zachowac szczegdling ostroznosé stosujac preparat u pacjentéw z wrodzong
nietolerancja fruktozy.
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3. Jak stosowac¢ lek Nurofen dla dzieci Forte
Zazwyczaj stosowana dawka leku Nurofen dla dzieci Forte, to:

Niemowleta od 3 do 6 miesiecy (5-7,6 kg): 3 razy po 1,25 ml w ciggu doby (co odpowiada 150 mg
ibuprofenu/dobe)

Niemowleta od 6 do 12 miesiecy (7,7-9 kg): 3 do 4 razy po 1,25 ml w ciggu doby (co odpowiada 150-
200 mg ibuprofenu/dobe)

Dzieciod 1 do 3 lat (10-15 kg): 3 razy po 2,5 ml w ciggu doby (co odpowiada 300 mg
ibuprofenu/dobe)

Dzieci od 4 do 6 lat (16-20 kg): 3 razy po 3,75 ml w ciagu doby (co odpowiada 450 mg
ibuprofenu/dobe)

Dzieci od 7 do 9 lat (21-29 kg): 3 razy po 5 ml w ciaggu doby (co odpowiada 600 mg ibuprofenu/dobe)

Dzieci od 10 do 12 lat (30-40 kg): 3 razy po 7,5 ml w ciggu doby (co odpowiada 900 mg
ibuprofenu/dobe).

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat: dawka rekomendowang w objawowym leczeniu bélu i
gorgczki jest 3 razy po 10 ml w ciggu doby, do ustagpienia objawdw.

Pacjenci w starszym wieku: Dawkowanie powinno by¢ ustalone indywidualnie przez lekarza. Nalezy
rozwazy¢ mozliwos¢ zmniejszenia dawki. U oséb z niewydolnosciag nerek ustalajgc dawke nalezy
uwzgledni¢ stopien wydolnosci nerek.

Wstrzasna¢ przed uzyciem. Lek moze by¢ podany bezposrednio lub rozpuszczony w wodzie lub soku.

U oséb z wrazliwym przewodem pokarmowym zaleca sie stosowac lek podczas positku lub popijanie
go mlekiem.
Do opakowania dotgczony jest dozownik w formie strzykawki z podziatkg utatwiajgcg dawkowanie:

Instrukcja uzytkowania:

1. Nalezy odkreci¢ zakretke butelki (nacisngé¢ do dotu i przekreci¢ w strone przeciwng do ruchu
wskazdwek zegara).

2. Dozownik nalezy mocno wcisngé w otwoér w szyjce butelki.

3. Butelke nalezy energicznie wstrzgsnag.

4. Aby napetni¢ dozownik, butelke nalezy odwrdéci¢ do géry dnem, a nastepnie ostroznie
przesuwac ttok dozownika do dotu wciggajac zawiesine do pozgdanego miejsca na podziatce.
5. Butelke odwrdci¢ do pozycji poczatkowej i ostroznie wykrecajgc dozownik, wyjgé go z
butelki.

6. Koricowke dozownika nalezy umiesci¢ w ustach dziecka, a nastepnie wolno naciskajac ttok,
ostroznie oprézni¢ zawarto$é dozownika.

7. Po zastosowaniu butelke nalezy zakreci¢ zakretka, a dozownik umyc¢ i wysuszy¢.

Nie nalezy stosowac wiekszej dawki niz zalecana.

Lek przeznaczony wytacznie do podawania doustnego i doraznego stosowania. Jezeli objawy
utrzymuijg sie lub nasilajg, lub jesli wystgpig nowe objawy, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.
Dzieciom ponizej 6 miesigca zycia mozna podac lek tylko po konsultacji z lekarzem na jego zlecenie.
Nie nalezy stosowac¢ leku dtuzej niz przez 3 dni bez zalecenia lekarza.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy

W przypadku dzieci w wieku 3 - 5 miesiecy nalezy zasiegnac¢ porady lekarza jesli objawy nasilajg sie
lub jesli nie ustepuja po 24 godzinach.

W przypadku dzieci w wieku powyzej 6 miesiecy oraz mtodziezy nalezy zasiegnac¢ porady lekarza,
jesli podawanie leku jest konieczne przez wiecej niz 3 dni lub jesli objawy ulegajg nasileniu.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Nurofen dla dzieci Forte
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Przypadki przedawkowania sg rzadkie, jednak jesli przypadkowo zostata przyjeta zbyt duza dawka
leku, nalezy jak najszybciej skontaktowac sie z lekarzem.

Pominiecie zastosowania leku Nurofen dla Forte
Nie nalezy stosowac dawki podwajnej w celu uzupetnienia pominietej dawki leku.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdécic sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, Nurofen dla dzieci Forte moze powodowacé dziatania niepozadane, chociaz nie u
kazdego one wystapia.

Podczas krotkotrwatego stosowania ibuprofenu w dawkach dostepnych bez recepty zaobserowowano
dziatania niepozgdane wymienione ponizej. Stosujgc ibuprofen w innych wskazaniach i dtugotrwale
mogg wystgpic¢ inne dziatania niepozadane.

Dziatania niepozadane uszeregowano wg. czestosci wystepowania stosujac nastepujace okreslenia:

Bardzo czesto: wiecej niz u 1 na 10 leczonych pacjentow

Czesto: mniej nizu 1 na 10, ale wiecej niz u 1 na 100 pacjentow

Niezbyt czesto: mniej niz u 1 na 100, ale wiecej niz u 1 na 1000 pacjentéw
Rzadko: mniej niz u 1 na 1000, ale wiecej niz u 1 na 10 000 pacjentéw

Bardzo rzadko: mniej niz u 1 na 10 000 pacjentéw i w pojedynczych przypadkach

Zaburzenia zotadka i jelit:

Niezbyt czesto: niestrawnos¢, bdl brzucha, nudnosci.

Rzadko: biegunka, wzdecia, zaparcia, wymioty, zapalenie btony sluzowej zotgdka.

Bardzo rzadko: smotowate stolce, krwawe wymioty, zapalenie jamy ustnej wrzodziejgce, zaostrzenie
zapalenia okreznicy i choroby Crohna.

Moze wystapic¢ choroba wrzodowa zotgdka i (lub) dwunastnicy, krwawienie z przewodu
pokarmowego, czasem ze skutkiem $miertelnym , szczegdlnie u oséb w podesztym wieku, i
perforacja.

Zaburzenia uktadu nerwowego:

Niezbyt czesto: béle gtowy.

Rzadko: zawroty gtowy, bezsennos$¢, pobudzenie, drazliwos¢ i uczucie zmeczenia.

W pojedynczych przypadkach opisywano: depresje, reakcje psychotyczne i szumy uszne.

Zaburzenia nerek i drdg moczowych:

Rzadko: obrzeki.

Bardzo rzadko: zmniejszenie ilosci wydalanego moczu, niewydolnos¢ nerek, martwica brodawek
nerkowych, zwiekszenie stezenia sodu w osoczu krwi (retencja sodu).

Zaburzenia watroby i drég zotciowych:
Bardzo rzadko: zaburzenia czynnosci watroby, szczegdlnie podczas dtugotrwatego stosowania

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego:

Bardzo rzadko: zaburzenia wskaznikow morfologii krwi (anemia - niedokrwisto$¢, leukopenia —
obnizenie liczby leukocytéw, trombocytopenia — zmniejszanie liczby ptytek krwi, pancytopenia —
zaburzenie hematologiczne polegajgce na niedoborze wszystkich prawidtowych elementéw
morfotycznych krwi: erytrocytéw, leukocytéw i trombocytdw, agranulocytoza — obnizenie liczny
granulocytéw). Pierwszymi objawami sg gorgczka, bél gardta, powierzchowne owrzodzenia btony
$luzowej jamy ustnej, objawy grypopodobne, zmeczenie, krwawienie (np. siniaki, wybroczyny,
plamica, krwawienie z nosa).

Zaburzenia skory:
Bardzo rzadko: rumien wielopostaciowy, zespdt Stevensa-Johnsona, martwica toksyczno-rozptywna
naskorka.

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Niezbyt czesto: pokrzywka i $wigd.
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Bardzo rzadko: obrzek twarzy, jezyka i krtani, dusznos¢, tachykardia — zaburzenia rytmu serca,
hipotensja — obnizenie cisnienia tetniczego krwi, wstrzgs. Zaostrzenie astmy i skurcz oskrzeli;

u pacjentéw z istniejgcymi chorobami auto-immunologicznymi (toczen rumieniowaty uktadowy,
mieszana choroba tkanki tgcznej) podczas leczenia ibuprofenem odnotowano pojedyncze przypadki
objawéw wystepujgcych w jatowym zapaleniu opon mézgowo-rdzeniowych jak sztywnosé karku, bol
gtowy, nudnosci, wymioty, gorgczka, dezorientacja.

Zaburzenia serca:

Bardzo rzadko: obrzek, nadcisnienie tetnicze, niewydolnos¢ serca zwigzane ze stosowaniem lekow z
grupy NLPZ w duzych dawkach.

W zwigzku z leczeniem NLPZ zgtaszano wystepowanie obrzekéw, nadcisnienia i niewydolnosci
serca.

Przyjmowanie takich lekéw jak ibuprofen moze by¢ zwigzane z niewielkim zwiekszeniem ryzyka
ataku serca (zawat serca) lub udaru.

U niektdrych oséb w czasie stosowania leku moga wystapi¢ inne dziatania niepozadane.

Jesli nasili sie ktérykolwiek z objawdw niepozgdanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozgdane
nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomic lekarza lub farmaceute.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystagpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozgdane
mozna zgtaszac bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Nurofen dla dzieci Forte
Lek nalezy przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na kartoniku i butelce. Termin waznosci
oznacza ostatni dziert danego miesiagca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunacé leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
Srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Nurofen dla dzieci Forte

Substancjg czynna leku jest Ibuprofen — 5 ml leku zawiera 200 mg ibuprofenu.

Inne sktadniki leku to sodu benzoesan, glicerol, maltitol ciekty, sacharyna sodowa, kwas cytrynowy
bezwodny, sodu cytrynian, hypromeloza, guma ksantan, sodu chlorek, taumatyna (E 957), aromat
truskawkowy, azorubina (E 122), woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Nurofen dla dzieci Forte i co zawiera opakowanie

Lek znajduje sie w butelce zawierajgcej 30 ml, 50 ml lub 100 ml lub 150ml zawiesiny doustnej. Do opakowania
dotgczony jest dozownik w formie strzykawki utatawiajgcy dawkowanie.

CE 0543 — znak dotyczy wytgcznie dozownika.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca
Podmiot odpowiedzialny

Reckitt Benckiser (Poland) S.A.
ul. Okunin 1
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05-100 Nowy Dwoér Mazowiecki

Wytworca

Farmasierra Manufacturing S.L.
Ctra. de Irun Km. 26,200

28700 San Sebastian de Los Reyes
Madryt

Hiszpania

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécié¢ sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Reckitt Benckiser (Poland) S.A.
ul. Okunin 1
05-100 Nowy Dwoér Mazowiecki

Numer infolinii: 801 88 88 07
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