CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nurofen dla dzieci Junior truskawkowy, 40 mg/miyiEsina doustna

2. SKELAD JAKOSCIOWY | ILO SCIOWY

Kazdy 1 ml zawiesiny doustnej zawiera 40 mg ibuprofenu
Substancje pomocnicze:

Syrop maltitolowy 0,442 g/1 mi

Sa6d 1,87 mg/1 mi

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina doustna.

Biatawa zawiesina o konsystencji syropu, o chargktgcznym truskawkowym zapachu.
4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Objawowe, krétkotrwate leczenie bélu o nasilenigodnym do umiarkowanego.
Objawowe, krétkotrwate leczenie goezki.

4.2 Dawkowanie i sposGb podawania
Bol i goraczka: dawka dobowa produktu leczniczego Nuroferddiaci Junior truskawkowy wynosi 20 do

30 mg/kg masy ciata w dawkach podzielonych. Schel@aakowania z zastosowaniem gitdonego do
opakowania urdzenia odmierzagego mae by oshgniety nastpujaco:

Masa ciata dziecka (wiek) llé¢ i sposdb podawania Cgstotliwos¢ w ciagu
24 godzin
20 do 29 kg (6 do 9 lat) 1 x 200 mg/5 mi 3 razy

(jednokrotne aycie
prawidtowej kaicowki
tyzeczki)

30 do40 kg (10 do12 lat) 1 x 300 mg/7,5 mi 3 razy
(dwukrotne uaycie tyzeczki
(5mli2,5ml)

Dawki nalezy podawa co okoto 6 do 8 godzin.

U pacjentéw z wraiwym zotadkiem zalecane jest stosowanie produktu lecznickagofen dla dzieci
Junior truskawkowy podczas positkow.



Nie zaleca st stosowania u dzieci poriej 6 lat lub o masie ciata poniej 20kg.

Do podania doustnego.

Wytacznie do krotkotrwategoaycia.

Jesli nastpi pogorszenie naky skontaktowa sie z lekarzem.

Jeili podawanie leku jest konieczne przezedj niz 3 dni lub jéli objawy nasilaj sie, nalery zastgnaé
porady lekarza.

Wystapienie dziata niepazadanych mana zmniejsz§ przez zastosowanie najmniejszej skutecznej dawki
w najkrotszym czasie koniecznym do ztagodzeniawbya (patrz punkt 4.4).

SzczegOlne grupy pacjentow
Niewydolng¢ nerek (patrz punkt 5.2)

U pacjentéw z fagodnym lub umiarkowanym zaburzeniggmndci nerek nie jest konieczne zmniejszenie
dawki (pacjenci z eizka niewydolndgcia nerek, patrz punkt 4.3).

Niewydolna¢ watroby (patrz punkt 5.2):
U pacjentéw z tagodnym lub umiarkowanym zaburzeniggmndgci watroby nie jest konieczne
zmniejszenie dawki (pacjenci z¢ka niewydolndgcia watroby, patrz punkt 4.3).

4.3 Przeciwwskazania

Nurofen dla dzieci Junior truskawkowy jest przecskazany:

U pacjentdéw z nadwediwoscia na ibuprofen lub na ktgkolwiek substangj pomocnicz wymieniora w
punkcie 6.1.

U pacjentéw, u ktérych w przeszt wystepowaly reakcje nadwetiwosci (np. skurcz oskrzeli, astma,
niezyt nosa, obrgk naczynioruchowy lub pokrzywka) poaziane z przyjmowaniem kwasu
acetylosalicylowego, ibuprofenu lub innych niestdoavych lekéw przeciwzapalnych.

U pacjentéw, u ktorych wczeiej wystpito krwawienie lub perforacja przewodu pokarmow@gaviazane
Z wczéniejsz terapi lekami z grupy NLPZ.

U pacjentéw z czynnlub nawracajca w wywiadzie chorobpwrzodow, zotadka i (lub) dwunastnicy lub z
krwotokiem (dwa lub wicej niezalenych, potwierdzonych przypadkéw owrzodzenia lubdawienia).

U pacjentéw z krwawieniem z nagegyndzgowych lub z innym czynnym krwawieniem.

U pacjentéw z eizka niewydolndgcia watroby, cezka niewydolngcia nerek lub azka niewydolndcia
serca (patrz punkt 4.4).

U pacjentéw z zaburzenia wytwarzania krwi o nielastgm pochodzeniu.
W ostatnim trymestrze giy (patrz punkt 4.6).

U pacjentow z eizkim odwodnieniem (wywotanym wymiotami, biegunkib niewystarczajcym
spazyciem ptynow).

4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Dziatania niepgadane mana zminimalizowé poprzez stosowanie najmniejszej skutecznej davekdzp
najkrétszy czas konieczny do kontrolowania objawow.



Osoby w podesztym wieku: U os6b w podesziym wiektdaej wysepuja reakcje niepzadane po podaniu
NLPZ, w szczegolniei w postaci krwawienia z przewodu pokarmowegojedn perforacii, ktére to
zdarzenia magprowadzé do zgonu. Osoby w podesziym wieku majviekszone ryzyko skutkéw dziata
niepazadanych.

Nalezy zachowa ostrazno$é u pacjentdw z niektérymi schorzeniami, ktérychglrizg mae ulec
pogorszeniu:

. Z toczniem rumieniowatym uktadowym oraz miesgahoroly tkanki icznej, ze wzgldu na
zwiekszone ryzyko jalowego zapalenia opon médzgowo-ridzeych (patrz punkt 4.8);

. z wrodzonymi zaburzeniami metabolizmu porfiryn (optra przerywana porfiria);

. z zaburzeniami przewodu pokarmowego i przewlekightirobami zapalnymi jelit (wrzodzigje
zapalenie jelita grubego, choroba Crohna) (patrkp4.8);

. Z nadcénieniem ttniczym i (lub) niewydolnécia serca w wywiadzie, poniewagtoszono
zatrzymanie ptynow i obeki w zwiazku z terapi lekami z grupami NLPZ (patrz punkt 4.3 i punkt
4.8);

. z zaburzeniami czynsoi nerek, poniewaczynna¢ nerek mae ulec dalszemu pogorszeniu (patrz

punkt 4.3 i punkt 4.8);

. z zaburzeniami czynioi watroby (patrz punkt 4.3 i punkt 4.8);

. bezpdrednio po daym zabiegu chirurgicznym;

. z katarem siennym, polipami nosa lub przewlektybtuoacyjnymi chorobami uktadu oddechowego,
poniewa wystpuje zwkkszone ryzyko reakcji alergicznych. Reakcje alemggcmog wystkepowa’
pod postaci atakow astmy (tak zwana astma analgetyczna),ekibrzaczynioruchowego lub
pokrzywki;

. u ktérych wysgpowaty reakcje alergiczne na inne substancje, zgedu na istniejce u nich
zwiekszone ryzyko wyapienia reakcji nadwediwosci na niniejszy produkt.

Uktad oddechowy
U pacjentéw z astmoskrzelowy lub z chorobami alergicznymi w wywiadzie sgowystpi¢ skurcz oskrzeli.

Inne NLPZ
Nalezy unikat stosowania lekdéw z grupy NLPZ w skojarzeniu z ldgl@nymi inhibitorami enzymu COX-2.

Bezpieczéstwo stosowania dotygee uktadu pokarmowego

Krwawienie, owrzodzenie lub perforacja przewodugrokowego, ktére magorowadzé do zgonu
zgtaszane byly w zwizku ze wszystkimi lekami z grupy NLPZ widym momencie leczenia, z lub bez
wystapienia objawow ostrzegawczych lub wéziejszych cgzkich zaburzé przewodu pokarmowego

w wywiadzie.

Ryzyko wystpienia krwawienia, owrzodzenia lub perforacji proelr pokarmowego jest zgkiszone wraz
ze zwkkszeniem wielkéci dawki leku z grupy NLPZ oraz u pacjentéw z cHaravrzodows w wywiadzie,
szczegolnie povwaizary z krwotokiem lub perforagj(patrz punkt 4.3) oraz u oséb w podesztym wieku.

U tych pacjentéw oraz u pacjentéw wymaggich skojarzonego stosowania matych dawek kwasu
acetylosalicylowego lub innych lekéw akiszapcych ryzyko wysipienia reakcji uktadu pokarmowego
nalezy rozway¢ leczenie skojarzone z lekami ostonowymi (np. miesfolem lub inhibitorami pompy
protonowej) (patrz pownej i punkt 4.5).

Pacjenci z dziataniem toksycznym na przewdd pokayne wywiadzie, zwtaszcza w podesziym wieku,
powinni zgtasza wszelkie nietypowe objawy w ollsie jamy brzusznej (szczegdlnie krwawienia

Z przewodu pokarmowego), szczegOlnie w ptdaavym etapie leczenia. Zalecg gachowaé ostraznosé

u pacjentow przyjmuacych w skojarzeniu produkty lecznicze, ktére mawgicksza& ryzyko wystpienia
owrzodzenia lub krwawienia, takie jak doustne kewosteroidy, leki przeciwzakrzepowe, takie jak
warfaryna, selektywnmmhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny lub lekitgagregacyjne, takie jak kwas
acetylosalicylowy (patrz punkt 4.5).



U pacjentéw przyjmujcych ibuprofen, u ktérych wysgpito krwawienie z przewodu pokarmowego lub jego
owrzodzenie, nalgy zaprzestaleczenia.

Nalezy zachowa ostrazno$¢ u pacjentéw z chorobami przewodu pokarmowego w iaghaie (wrzodziejce
zapalenie jelita grubego, choroba Crohna), ponidalastan mee ulec pogorszeniu (patrz punkt 4.8).

Wplyw na skog

Ciezkie reakcje skérne, niektore z nich prowgmz dosmierci, w tym zluszczape zapalenie skory, zespot
Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddziet&nieskorka byly bardzo rzadko zgtaszane wazti
ze stosowaniem lekéw z grupy NLPZ (patrz punkt ANBjjwicksze ryzyko wysipienia tych reakcji

u pacjentow obserwujeesive wczesnym etapie terapii. Wekszaci przypadkow pocgek wystpienia
reakcji nastpowat w chgu pierwszego miegia leczenia. Podawanie produktu leczniczego Nurdfen
dzieci Junior truskawkowy nate przerwa po wystpieniu pierwszych objawow: wysypki skérnej, zmian
dotyczcych btonsluzowych lub wszelkich innych objawdw nadvdievosci.

W wyjatkowych przypadkach ospa wietrznazady¢ zrodiem cezkich powiklanych zakaen skory i tkanek
miekkich.

W chwili obecnej nie mina wykluczy wptywu lekdéw z grupy NLPZ na pogorszenig sich zakaen. Tak
wiec zaleca s, aby unika& stosowania ibuprofenu w przypadku ospy wietrzne;j.

Wplyw na uktad kizenia i haczynia mézgowe

Ostraznos¢ (konsultacja z lekarzem lub farmacgyest wymagana przed rozpeciem leczenia

u pacjentow z nadémieniem gtniczym w wywiadzie i (lub) niewydolrigia serca, poniewabyly zgltaszane
przypadki zatrzymania ptynéw, nadigienia i obrzkéw w zwiazku z terapi lekami z grupy NLPZ.

Badania kliniczne i dane epidemiologiczne suggrg przyjmowanie ibuprofenu, szczegdélnie wylth
dawkach (2400 mg na dehi przez diugi okres mi@ by¢ zwiazane z niewielkim zvekszeniem ryzyka
wystepowania zatorowetnic (np. zawat serca lub udar). Badania epidergiclme nie wskazaj ze
przyjmowanie matych dawek ibuprofenu (sp1200 mg na daj) jest zwhzane ze zwikszeniem ryzyka
zawatu serca.

Inne uwagi
Ciezkie, ostre reakcje nadwtlavosci (np. wstras anafilaktyczny) sobserwowane bardzo rzadko.

Po wystpieniu pierwszych objawow reakcji nadwdisvos$ci po przygciu lub podaniu produktu leczniczego
Nurofen dla dzieci Junior truskawkowy leczenie mugi przerwane. Personel medyczny powinien vigéo
niezkedne postpowanie dostosowane do objawow.

Ibuprofen, substancja czynna Nurofenu dla dziegialuruskawkowego, ni@ czasowo hamowazynnaé
ptytek krwi (agregacja trombocytéw). W zgku z tym naley uwaznie monitorowa stan pacjentow
z zaburzeniami krzepggia.

Podczas diugotrwatego podawania produktu lecznwdgofen dla dzieci Junior truskawkowy, wskazana
jest regularna kontrola parametréwtmby, czynnosci nerek, a takfunkcji hematologicznej/morfologii
Krwi.

Diugotrwate stosowanie jakiegokolwiek rodzju lekpmeciwbdlowych w leczeniu bolu glowy @nasile
dolegliwaici. J&li taka sytuacja ma miejsce lub istnieje takie pmmie, naley przerwa leczenie i
skonsultowa si¢ z lekarzem. Bél gtowy spowodowany naglwaniem lekow naley podejrzewé u
pacjentéw, ktorzy majczeste lub codzienne béle gtowy pomimo (lub z powodgularnego stosowania
lekéw przeciwbdlowych.

W przypadku jednoczesnego spwania alkoholu i NLPZ, nasileniu meglec dziatania niepadane
zwiazane z dziataniem substancji czynnej, szczeg&naotyczace uktadu pokarmowego imdkowego
uktadu nerwowego.



Leki z grupy NLPZ mog maskowad objawy zakaenia i goaczki.

Nerki

Stale przyjmowanie lekdw przeciwbolowych, zwlaszezakojarzeniu z kilkoma substancjami czynnymi
tagodzcymi bol mae prowadzi do trwatego uszkodzenia nerek z ryzykiem wyitnia niewydolnéci
nerek (nefropatia analgetyczna).

Istnieje ryzyko wystpienia niewydolnéci nerek u odwodnionych dzieci.

Specjalne ostrzenia dotyczce leku

Lek zawiera maltitol ciekly i sod.

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniamialgrtancji fruktozy nie powinni przyjmowaego
produktu leczniczego.

Ze wzgkdu na zawart@ ptynnego maltitolu, lek ten nie mie tagodne dziatanie przeczyszcgsg.
Wartas¢ kaloryczna wynosi 2,3 kcal/g maltitolu.

Produkt leczniczy zawiera 28,09 sodu w 15 ml zanie6= 1,87 mg sodu w 1 ml zawiesiny). Najdo
wzia¢ pod uwag u pacjentow kontrolapych zawarté¢ sodu w diecie.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nalezy unikat stosowania ibuprofenu z pasrzymi lekami:

e kwas acetylosalicylowy (ASA): z wyikiem matych dawek ASA zleconych przez lekarza nipd
lokalnymi standardami praktyki klinicznej, ponieimacze to zwekszye ryzyko wyshpienia dziata
niepazadanych (patrz punkt 4.4).

e inne NLPZ, w tym selektywne inhibitory cyklooksygezy-2: Naley unikat rbwnoczesnego stosowania
dwoch lub wecej NLPZ, ze wzgldu na maliwe zwiekszenie ryzyka wygpowania dziata
niepazadanych (patrz punkt 4.4).

Dane déwiadczalne wskazaj ze ibuprofen mege hamowa dziatanie matych dawek kwasu
acetylosalicylowego na agregagijtytek krwi, w przypadku ich skojarzanego podawadiednak w zvizku

Z ograniczon liczba danych i brakiem pewioi dotyczcej ekstrapolacji danyaix vivo w odniesieniu do
danych klinicznych wskazujee nie mana wyciagna¢ ostatecznych wnioskéw w przypadku regularnego
stosowania ibuprofenu oraz brak jest klinicznie istotnego wpltywu w przypadiporadycznegoaycia
ibuprofenu (patrz punkt 5.1).

Nalezy zachowd ostrazno$é podczas stosowania ibuprofenu (podobnie jak intNicRZ) w pohczeniu z:

Lekami przeciwnadénieniowymi (inhibitory ACE, leki blokujce receptory beta i antagéciireceptora
angiotensyny Il) i lekami moczegnymi:

NLPZ mog, ostabi& dziatanie tych lekow. U niektérych pacjentéw zadsbra czynndcia nerek (np.
pacjentéw odwodnionych lub pacjentow w podesziymakwiz ostabiog czynndcia nerek) skojarzone
stosowanie inhibitora ACE, leku bata-adrenolitygméub antagonistow receptora angiotensyny Il dlek
hamupcych cyklooksygenazmoze spowodowéadalsze pogorszenie czyriconerek, w tym maiwa ostr
niewydolnac¢ nerek, ktora zazwyczaj jest odwracalna. Dlategekbjarzenie nay stosowa

z ostra@noscia, szczegolnie u 0s6b w podesztym wieku. Pacjensimu by¢ odpowiednio nawodnieni i
nalezy rozwazy¢ monitorowanie czynriei nerek po rozpogziu leczenia skojarzonego, a rgmstie
okresowo.

Diuretyki mogy zwigksza ryzyko dziatania nefrotoksycznego NLPZ.

Glikozydami nasercowymi: NLPZ mag@asil& niewydolnad¢ serca, zmniejszaGFR i zwiksz& skzenie
glikozydéw w osoczu. Jednoczesne stosowanie pradakgzniczego Nurofen dla dzieci Junior
truskawkowy z preparatami digoksyny meazwicksz& stzenie tych lekow w surowicy. Oznaczanie
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stezenia digoksyny w surowicy nie jest rutynowo wymagg@odczas prawidtowego stosowania
(maksymalnie przez 4 dni).

Litem: Dowiedziono méiwosci zwigkszenia stzenia litu w osoczu. Oznaczaniezgnia litu w surowicy
nie jest rutynowo wymagane w przypadku prawidtowsgsowania (maksymalnie przez 4 dni).

Probenecydem i sulfinpirazonem: Produkty lecznizasierajce probenecyd lub sulfinpirazon mpg
op&nia¢ wydalanie ibuprofenu.

Lekami moczopdnymi oszczdzapcymi potas: Jednoczesne podawanie produktu lecamicklurofen dla
dzieci Junior truskawkowy i lekbw moczginych oszcgdzapcych potas mee prowadzi do hiperkaliemii
(zaleca si oznaczanie gtenia potasu w surowicy krwi).

truskawkowyFenytoigt Jednoczeshe stosowanie produktu leczniczego Biutih dzieci Junior
truskawkowy z fenytoipmaze zwieksza stezenie tych produktow leczniczych w surowicy. Konérol
stezenia fenytoiny w surowicy nie jest z reguly konieaav przypadku stosowania produktu zgodnie z
zaleceniami (maksymalnie przez 4 dni).

Metotreksatem: Istnieje dowdd na #ieve zwigkszenie stzenia metotreksatu w osoczu. Podanie leku
Nurofen dla dzieci Junior truskawkowy wagu 24 godzin przed lub po podaniu metotreksatizemo
prowadz¢ do zwkkszenia stzenia metotreksatu i nasilenia jego dziatania toksggo.

Takrolimusem: Stosowanie NLPZ jednogzie z takrolimusem mi@ zwiksza& ryzyko wystpienia
dziatania toksycznego na nerki.

Cyklosporyn.: Zwiekszenie ryzyka wysgpienia dziatania toksycznego na nerki.

Kortykosteroidami: Zwgkszone ryzyko owrzodzenia lub krwawienia z przewpdkarmowego (patrz punkt
4.4).

Lekami przeciwzakrzepowymi: Leki z grupy NLPZ magwieksza dziatanie lekow przeciwzakrzepowych,
takich jak warfaryna (patrz punkt 4.4).

Lekami przeciwptytkowymi i selektywnymi inhibitorarwychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI):
Zwigkszone ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowegarggaunkt 4.4).

Sulfonylomocznikiem: Badania kliniczne wykazatydrdkcje médzy lekami z grupy NLPZ i lekami
przeciwcukrzycowymi (pochodne sulfonylomocznika)nd, ze interakcje pongdzy ibuprofenem i
pochodnymi sulfonylomocznika nie zostaty opisanagjory, zaleca sikontrok stzenia glukozy we
krwi jako srodek ostranosci w trakcie stosowania skojarzonego.

Zydowudyry: Istniefp dane dotycace zwikszonego ryzyka wylewow krwi do stawu i krwiakévehorych z
HIV (+) z hemofilig leczonych w skojarzeniu zydowudynibuprofenem.

Probenecydem i sulfinpirazonem: Produkty leczni&nére zawieraj probenecyd lub sulfinpirazon mog
op&ni¢ wydalanie ibuprofenu.

Antybiotykami z grupy chinolonéw: Dane uzyskaneadi#h na zwierztach wskazuj, ze leki z grupy NLPZ
mog zwieksza& ryzyko wystpienia drgawek zwgzanych z antybiotykami z grupy chinolonéw. U
pacjentow przyjmujcy leki z grupy NLPZ oraz antybiotyki z grupy chionéw istnieje zwgkszone ryzyko
drgawek.

Inhibitorami CYP2C9: Jednoczesne stosowanie ib@moi inhibitoréw CYP2C9 m@ zwiksza

naraenie na ibuprofen (substrat CYP2C9). W badaniu g/kamazolem i flukonazolem (inhibitory enzymu
CYP2C9) wykazano zwkszony o okoto 80 do 100% wyptyw S (+) ibuprofeNalezy rozwazy¢
zmniejszenie dawki ibuprofenu gdy podawassie inhibitory CYP2C9 w skojarzeniu, szczegOlgiky
podawana jest dia dawka ibuprofenu z worykonazolem lub flukonazolem



Kaptoprylem: Badania dwiadczalne wskazuj ze ibuprofen hamuje dziatanie kaptoprylu na wydadani
sodu.

Cholestyramin: Podczas skojarzonego stosowania ibuprofenu eslylaminy wchianianie ibuprofenu jest
op&nione i zmniejszone (25%). Produkty lecznicze hafgodawaé w kilkugodzinnych przerwach.

4.6 Wplyw na ptodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Hamowanie syntezy prostaglandynuz@miekorzystnie wptywana przebieg aizy i (lub) rozwdj zarodka

lub ptodu. Dane z badaepidemiologicznych sugetugwickszone ryzyko poronienia, wad wrodzonych
serca i wytrzewienia po zastosowaniu inhibitorowteyy prostaglandyn we wczesnym okresig\ci

Uwaza sk, ze ryzyko wzrasta wraz z dawkczasem leczenia. Ryzyko bezwgdiie wad uktadu ligzenia
wzrastato z wartei ponizej 1% do okoto 1,5%. U zwieq, podawanie inhibitorow syntezy prostaglandyn
wykazato zwgkszony wplyw na poronienia przed i po implantacgzsmiertelnag¢ zarodka i ptodu.
Ponadto, u zwiet ktérym podawano inhibitory syntezy prostaglandyokresie organogenezy zgtaszano
zwiekszone wysipowanie ranych wad rozwojowych, w tym uktadudgenia.

W pierwszym i drugim trymestrzeagly, ibuprofenu nie nalsy podawa, jesli nie jest to konieczne. dig
ibuprofen jest stosowany przez kokistarajca sig zaj¢ w ciaze lub w czasie pierwszego i drugiego
trymestru cizy, dawka powinna kiytak mata a czas trwania leczenia tak krotki, jaka to mazliwe.

W trzecim trymestrze gky wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn maegplywat na ptdéd wywolujc:
e dzialanie toksyczne na serce i ptuca (z przedsropm zamkriciem przewoduetniczego

i nadcknieniem ptucnym)
e zaburzenia czynrioi nerek, ktére magprowadzt do niewydolnéci nerek z matowodziem

w przypadku matki i noworodka, pod koniegzgi:

* maliwe jest wydtzenie czasu krwawienia, dziatanie przeciwagregagyjrmace wysapi¢ nawet
podczas stosowania bardzo matych dawek.

« hamowanie skurczéw macicy skutikcg op@nionym lub wydtionym porodem.

W zwiazku z tym, ibuprofen jest przeciwwskazany w trzetipmestrze cizy.

Karmienie piersi

Tylko niewielkie ilasci ibuprofenu oraz produkty jego rozpadu przerildg mleka matki. Poniewa
aktualnie nie g znane szkodliwe dziatania na niemewdrzerwanie karmienia piegsiie jest zazwyczaj
konieczne podczas krétkotrwalego stosowania ib@mefv zalecanych dawkach.

Ptodna¢

Istnieja dowody na toze substancje hamuge cyklooksygenaz(enzym biosicy udziat w syntezie
prostaglandyn) magpowodowa zaburzenia ptodrici u kobiet przez wptyw na owulacjDziatanie to jest
przemijapce i usg¢puje po zakaczeniu terapii.

4.7 Wplyw na zdoln@g¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Kroétkotrwate stosowanie produktu nie ma wptywu pwiera nieistotny wptyw na zdolgé prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dziatania niepazadane
Wykaz poniszych dziata niepazadanych obejmuje wszystkie dziatania niggidane, ktére obserwowano

podczas leczenia ibuprofenem, réwinpezy stosowaniu dyych dawek podczas dtugotrwatego leczenia
chorych na reumatyzm. Podanestptliwosci, ktére wykraczaj poza bardzo rzadkie przypadki, odnpsi



do krotkotrwatego stosowania dawek dobowych maksyimao 1200 mg ibuprofenu w postaci doustnej
oraz maksymalnie 1800 mg dla czopkdw.

W przypadku wymienionych paiej dziatar niepazadanych nalgy bra¢ pod uwag fakt, iz w wigkszaci
zaleza one od podanej dawki i charakteryzsje duza zmienndcia migdzyosobnica.

Dziatania niepgadane zwazane ze stosowaniem ibuprofenu przedstawionazppwiediug klasyfikacii
uktadow narzdow oraz czstasci wystepowania:

Bardzo czsto:> 1/10 Cezsto:>1/100 do < 1/10

Niezbyt czsto:>1/1,000 do < 1/100 Rzadke1/10 000 do < 1/1000

Bardzo rzadko: < 1/10 000 €xtas¢ nieznana: nie mi@ by
okreslone na podstawie daeginych
danych

W obrebie kazdej grupy czstaéci wyskpowania, dziatania nieggdane przedstawioneg svedtug malejcej
Ciezkosci.

Najczsciej obserwowane dziatania niefadane dotycgz przewodu pokarmowego. Dziatania niepdane
zazwyczaj zales od dawki; w szczegbldoi ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego jesezze od
zakresu dawek oraz czasu stosowania produktu ke, Mae wystpi¢ choroba wrzodowaotadka,
perforacja lub krwawienie z przewodu pokarmowegasem ze skutkiedmiertelnym, zwlaszcza u
pacjentow w podesztym wieku (patrz punkt 4.4). Nafgdh wymioty, biegunka, wzgtia, zaparcia,
niestrawné¢, béle brzucha, smoliste stolce, krwawe wymiotyzadziepce zapalenie blongluzowej jamy
ustnej, zaostrzenie zapalenia jelita grubego iab@iCrohna (patrz punkt 4.4) byly zgtaszane po pioda
produktu. Rzadziej obserwowano zapalenie bkdagowejzotadka.

W zwiazku z leczeniem NLPZ zgtaszano wysdwanie obrgkow, nadcénienia i niewydolnéci serca.

Badania kliniczne i dane epidemiologiczne wskaztg stosowanie ibuprofenu, szczegdlnie viryain
dawkach (2400 mg na d@bi przez dtugi okres, me wiazat sig niewielkim wzrostem ryzyka wyspienia
zdarzé zakrzepowych dotyazych naczy tetniczych (np. zawat minia sercowego lub udar moézgu) (patrz
punkt 4.4).

Opisywano zwjzane z zakaniem wysipienie standw zapalnych (np. martwicze zapalenve ¢r),
zwiazanych ze stosowaniem niesteroidowych lekoéw przesgpalnych. Jest to bynaze zwizane z
mechanizmem dziatania niesteroidowych lekéw przeapalnych.

Jesli podczas stosowania produktu leczniczego NurdiarDzieci wysipia lub nasik sig objawy zakaenia,
pacjentowi nalgy zalecté niezwtoczne zgtoszeniegsilo lekarza. Nalegy ocené, czy istniej wskazania do
zastosowania leczenia przeciwbakteryjnego/antykatgrapii.

Podczas diugotrwatego leczenia rigl&ontrolowa morfologk krwi.

Pacjent powinien hypoinstruowany, aby poinformowdekarza i przerwaprzyjmowanie produktu
Nurofen dla Dzieci, j@i wystepuje jeden z objawow reakcji nadvlisvosci, co mae nasipi¢ nawet przy
pierwszym ayciu. W takim przypadku wymagana jest natychmiastpemoc lekarza.

Pacjent powinien zostgpouczonyze naley przerwa& stosowanie produktu i natychmiast skontakt©sia
z lekarzem, w przypadku wygtienia silnego bélu w nadbrzuszu, krwawych wymiotaty smolistych
stolcow.



Grupa uktadéw nagglow

Czestotliwasé

Zdarzenie niepadane

Zakazenia i zaraenia
pasaytnicze

Bardzo rzadko

Podczas zaka&nia wirusem ospy wietrznej

maoze wyshpic¢ zaostrzenie stanéw zapalny¢

zwiazanych z zakaeniem (np. wysipienie
martwiczego zapalenia poyui), a w
wyjatkowych przypadkach ¢ikie zakaenia
skory i powiktania dotyczxe tkanek
miekkich.

Zaburzenia krwi i uktadu
chtonnego

Bardzo rzadko

Zaburzenia ukfadu krwiotworczego
(niedokrwistd@¢, leukopenia,
matoptytkowa¢, pancytopenia,
agranulocytoza). Pierwsze objawy to
goraczka, bdl gardta, powierzchowne
owrzodzenia jamy ustnej, objawy
grypopodobne, silne zgozenie,
niewyjanione krwawienie i siniaki. W
takich przypadkach pacjent powinien
natychmiast przerwdaeczenie i
skonsultowa sig z lekarzem. Nie naky
leczy¢ sig samodzielnie przyayciu lekow
przeciwbolowych lub lekéw
przeciwgogaczkowych.

Zaburzenia psychiczne

Bardzo rzadko

Reakcje psychotyczne i depresja

Zaburzenia uktadu
immunologicznego

Reakcje nadwrdiwosci obejmup®

Niezbyt czsto

Pokrzywka iswiad

Bardzo rzadko

Cigzkie reakcje nadwediwosci. Objawy
moa obejmowa: obrzk twarzy, pzyka lub
krtani, dusznéc, czstoskurcz, spadek
cisnienia krwi (anafilaksja, obgk
naczynioruchowy lub eiki wstrzs),
nasilenie objawow astmy.

Czestas¢ nieznana

Reaktywndé¢ drog oddechowych, w tym
astma, skurcz oskrzeli, duszido

Zaburzenia uktadu
nerwowego

Niezbyt czsto

Zaburzenia érodkowego uktadu nerwoweg
takie jak bdl glowy, zawroty gtowy,
bezsenng, pobudzenie, didiwosé lub
zmeczenie




Bardzo rzadko

Aseptyczne zapalenie opon mézgowo-
rdzeniowych

Zaburzenia oka

Niezbyt egto

Zaburzenia widzenia

Zaburzenia ucha i dlinika

Rzadko

Szumy uszne

Zaburzenia serca

Bardzo rzadko

Niewydolnas¢ serca, kotatanie serca i
obrzki, zawatl mgsnia sercowego

Zaburzenia naczyniowe

Bardzo rzadko

Nadcknienie, zapalenie naczy

Zaburzeniaotadka i jelit

Czsto

Dolegliwosci ze strony uktadu
pokarmowego, np. bol brzucha, nudcia
dyspepsja, a tak biegunka, wzgtia z
oddawaniem wiatrow, zaparcia, zgaga,
wymioty, niewielka utrata krwi z przewodu
pokarmowego, ktéra w wyjkowych
przypadkach mege prowadat do
niedokrwistgci.

Niezbyt czsto

Wrzody trawienne, perforacja lub krwotok
przewodu pokarmowego, wrzodzie¢
zapalenie btongluzowej jamy ustnej,
zaostrzenie wrzodziggego zapalenia jelita
grubego i choroby Crohna (patrz punkt 4.4
zapalenie btonyluzowejzotadka.

~

Bardzo rzadko

Zapalenie przetyku, zapalenie trzustki,
tworzenie st przeponopodobnych zuen
jelita.

Zaburzenia wtroby i drog

z0tciowych

Bardzo rzadko

Zaburzenia czynriai watroby, uszkodzenie
watroby, szczegolnie podczas diugotrwate
leczenia, niewydolni@ watroby, ostre
zapalenie wtroby

Zaburzenia skory i tkanki

podskérnej

Niezbyt czsto

Ra&zne wysypki skorne

Bardzo rzadko

Cigzkie reakcje skorne, takie jak reakcje
pecherzowe, w tym zespoét Stevensa-
Johnsona, rumiewielopostaciowy i
toksyczna nekroliza naskorka, tysienie

Jo
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W rzadkich przypadkach me wystpic¢
uszkodzenie tkanki nerek (martwica
brodawek nerkowych) i zwkszenie sgzenia
mocznika we krwi.

Rzadko

Zaburzenia nerek i drég

moczowych L , -
Wy Tworzenie s obrzkow, w szczegolnai u

pacjentéw z nadénieniem gtniczym lub
Bardzo rzadko niewydolndcia nerek, zespot nerczycowy,
srédmiazszowe zapalenie nerek, ktéremu
moze towarzysz§ ostra niewydoln& nerek.

Badania Rzadko Zmniejszenie stzenia hemoglobiny

Opis wybranych dziatan niepazadanych

! Po zastosowaniu ibuprofenu zgtaszano wysivanie reakcji nadwetiwosci, ktére mog obejmowa: (a)
nieswoiste reakcje alergiczne i anafilakgp) zaburzenia drog oddechowychaedapc astng, zaostrzenie
astmy, skurcz oskrzeli i dusztdub (c) rozmaite zaburzenia skoryastapc wysypk réznego typu,

swiad, pokrzywk, plamig;, obrz:k naczynioruchowy oraz rzadziej, ztuszeza i ;zcherzowe dermatozy (w
tym toksyczna nekroliza naskorka, zespét Stevenbasbna i rumig wielopostaciowy).

Z Patogeneza polekowego aseptycznego zapalenianofmgowo-rdzeniowych nie zostata w petni poznana.
Jednake dosgpne dane dotyaze zalénego od NLPZ aseptycznego zapalenia opon mozgoreriolwych
wskazuj na reakej immunologiczi (ze wzgédu na czasowy zwrek z przyjmowaniem leku oraz
ustpowanie objawdw po odstawieniu leku). U pacjentGatziepcymi chorobami autoimmunologicznymi
(np. toczé rumieniowaty ukladowy, mieszana choroba tkaakzhej) podczas leczenia ibuprofenem
odnotowano pojedyncze przypadki objawdéw wpsiacych w aseptycznym zapaleniu opon mézgowo-
rdzeniowych (takich jak sztywsé karku, bol gtowy, nudnii, wymioty, goaczka, dezorientacja).
truskawkowytruskawkowytruskawkowy

Zgtaszanie podejrzewanych dziataiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotunstpest zgtaszanie podejrzewanych dziata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby najee do fachowego personelu medycznego powinny ztaszzelkie
podejrzewane dziatania nieglane za pgednictwem Departamentu Monitorowania Niggdanych
Dziatan Produktow Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Mextyech i
Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +22819-21-301, fax: +48 22 49-21-309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepgadane mana zgtaszaréwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

U dzieci spaycie dawki wgkszej nz 400 mg/kg mc mze wywota objawy. U dorostych efekt odpowiedzi
na dawk jest mniej jednoznaczny. Okres poftrwania w przigpaprzedawkowania wynosi 1,5-3 godzin.

a) Objawy przedawkowania

U wigkszaici pacjentow przyjmuicych klinicznie znace dawki NLPZ mog wystpic jedynie: nudnéci,
wymioty, bole brzucha, lub lub rzadziej biegunkaddl takze wystpi¢ szumy uszne, bol gtowy, i
krwawienie z przewodu pokarmowegog&ize zatrucie wptywa toksycznie ngadkowy uktad nerwowy i
objawia s¢ zaburzeniami rbwnowagi, zawrotami gtowy, sefuig a sporadycznie tak pobudzeniem i
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dezorientagj lub $piaczka. Sporadycznie magwystpi¢ napady drgawkowe. Podczasakich zatrié maze
wystapi¢ hiperkalemia i kwasica metaboliczna, a czas profiaowy/INR mae by zwigkszony,
prawdopodobnie z powodu zaktdceziatania znajduagcych seé w krwioobiegu czynnikow krzepetia.
,Moze wystpi¢ ostra niewydoln& nerek, hipotensja, depresja oddechowa i sinigaadtjentow z astm
maoze wyshpic¢ zaostrzenie objawow astmy. Oczgplzaburzenia widzenia i utrata przytorfeio

b) Leczenie
Nie istnieje specyficzne antidotum.

Leczenie powinno miecharakter objawowy i podtrzymugy, zapewniajcy draznos¢ drog oddechowych i
monitorowanie czynriei serca i funkcjizyciowych, o ile g stabilne. Nalgy rozwazy¢ doustne podanie
wegla aktywowanego w ggu 1 godziny od przggia potencjalnie toksycznej dawki.slelawka ibuprofenu
juz zostata wchtonita, ma@na poda substancje alkaliczne w celu pobudzenia wydalkwesu ibuprofenu
w moczu. W przypadku estych lub dtugotrwatych drgawek najezastosowadazylnie diazepam lub
lorazepam. W przypadku objawéw astmy uglpodd lek rozszerzagy oskrzela. Naley skontaktowa sie

z lokalnym centrum zattuw celu uzyskania porady lekarskiej.

5. WEASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwzapalnmzeégwreumatyczne, niesteroidowe, pochodne kwasu
propionowego.

Kod ATC: MO1AEO1

Ibuprofen jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalrfNLPZ), ktérego skuteczedwykazano na
powszechnie stosowanych zwiergch modelach daviadczalnych stanu zapalenia na drodze hamowania
syntezy prostaglandyn. U ludzi ibuprofen zmniejsabhzwiazany ze stanem zapalnym, odiem i

goraczka. Ponadto, ibuprofen odwracalnie hamuje agregaigiek.

Skuteczné¢ kliniczna ibuprofenu wykazano w leczeniu bolu o nasilenabgim do umiarkowanego, takiego
jak bol wywotany bolemeba, bdl glowy oraz w objawowym leczeniu gcaki.

Dawka przeciwboélowa dla dzieci wynosi od 7 do 10kggnasy ciata ha dawkmaksymalnie
30 mg/kg mc./dob Nurofen dla dzieci Junior truskawkowy zawieraghafen, ktéry wykazuje poarek
dziatania przeciwgaczkowego w cigu 15 minut od podania i obiai goaczke u dzieci do 8 godzin.

Dane déwiadczalne sugeryjze ibuprofen podawany jednoémée z matymi dawkami kwasu
acetylosalicylowego nm® zmniejszadziatanie kwasu acetylosalicylowego polegago na hamowaniu
agregaciji ptytek krwi. W jednym z batlgpo podaniu pojedynczej dawki 400 mg ibuprofenciagu

8 godzin przed lub w ggu 30 min po natychmiastowym podaniu kwasu acetfiodowego (81 mg) o
szybkim czasie uwalniania, stwierdzono zmniejszemiatania ASA na powstawanie tromboksanu lub
agregagcj ptytek krwi. Ze wzgtdu na ograniczone dane oraz trughidanterpretacii ekstrapolacgix vivo
danych klinicznych nie nima okréli¢ ostatecznych wnioskow dotygz/ch regularnego stosowania
ibuprofenu, natomiast w przypadku damge stosowanego ibuprofenu uwask, ze brak jest klinicznie
istotnej interakciji.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne
Nie przeprowadzono oglonych bada farmakokinetycznych leku w przypadku dzieci. Literra fachowa

potwierdzaze wchianianie, metabolizm i wydalanie ibuprofendzieci przebiega w taki sam sposoéb jak
u oséb dorostych.
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Po podaniu doustnym ibuprofen jesté&dowo wchianiany wzotadku, a nasipnie catkowicie w jelicie
cienkim. Po zmetabolizowaniu watrobie (hydroksylacja, karboksylacja, sgganie) nieczynne
farmakologicznie metabolityascatkowicie wydalane, gtéwnie przez nerki (90%) jakz6icia. Okres
pottrwania u oséb zdrowych, jakztdla pacjentéw z chorobamiatvoby i nerek wynosi od 1,8 do
3,5 godziny. Wizanie z biatkami osocza krwi stanowi okoto 99%.

Niewydolnas¢ nerek

Poniewa ibuprofen i jego metabolityasvydalane gtéwnie przez nerki, u pacjentéw zngdn stopniem
niewydolnagci nerek mog pojawi¢ sie zmiany farmakokinetyki leku.

U pacjentéw z niewydolrigia nerek zgtaszano zmniejszenieagania biatek, zwakszenie sizen w osoczu
dla catkowitego ibuprofenu i niezgdanego enancjomeru (S) ibuprofenuekgize wartéci AUC dla
enancjomeru (S)-ibuprofenu i zstészenie wartéci stosunku AUC dla enancjomerow (S/R) w poréwnaniu
Z grum kontrolm zdrowych ochotnikéw. W kiowym stadium choroby nerek, u pacjentéw dializoyeén
srednie wartéci wolnych frakcji ibuprofenu wynosity okoto 3% wopdwnaniu z okoto 1% u zdrowych
ochotnikéw. C¢zkie zaburzenia czynioi nerek mog prowadzé do gromadzenia simetabolitéw
ibuprofenu. Znaczenie tego efektu nie jest znaretalblity mog by¢ usuwane za pomatemodializy
(patrz punkt 4.3).

Zaburzenia czynngci watroby

Choroby watroby o podtau alkoholowym z tagodnlub umiarkowan niewydolndgcia watroby nie
powodowaly znacznych zmian parametrow farmakokimtych. Choroby atroby mog wpltywaé na
kinetyke dyspozycji ibuprofenu. U pacjentow z margkig watroby i z umiarkowaa niewydolndgcia
watroby (stopié 6-10 wedtug skali Child Pugh’a) zaobserwowarednio 2-krotne wydtzenie okresu
pottrwania, a warté stosunku enancjomeru AUC (S/R) byla znacznisza w poréwnaniu do grupy
kontrolnej zdrowych ochotnikéw, co sugeruje zabniaenetaboliczne inwersji enancjomeru (R)
ibuprofenu do aktywnego enancjomeru (S)-enancjor(atrz take punkt 4.3).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczestwie

Subchroniczna i przewlekta toksyczaadbuprofenu w badaniach na zwietach wykazata gtéwnie
wystepowanie owrzodzei zmian w przewodzie pokarmowym. Badamavitro i in vivo nie wykazaty
klinicznie istotnych dowodéw mutagennego dziatdbigprofenu. Badaniach na szczurach i myszach nie
wykazaly rakotwdrczego dziatania ibuprofenu.

Ibuprofen hamowat owulagju krélikbéw i prowadzit do zaburaeémplantacji u rénych gatunkéw zwiett
(kréliki, szczury, myszy). Badania fleiadczalne na szczurach i krélikach wykazaty jbuprofen przenika
przez taysko. Po podaniu dawki toksycznej dla samicy ckedyla s¢ czestos¢ wystepowania wad
rozwojowych (uszkodzenia przegrodyeizykomorowej) u potomstwa szczuréw.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

kwas cytrynowy jednowodny

sodu cytrynian,

sodu chlorek,

sacharyna sodowa (E 954)

polisorbat 80

bromek domifenu

maltitol ciekly (E 965)

glicerol

guma ksantan

aromat truskawkowy 500244E (zawiex@j glikol propylenowy, kwas askorbowy E 300, natneai
identyczne z naturalnymi substancje aromatyczne)
woda oczyszczona
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6.2 Niezgodndci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 Okres wanosci

Butelki 200 ml, 150 mli 200 ml - 2 lata
Okres wanasci po pierwszym otwarciu butelki: 6 miesy.

6.4 Specjaln&rodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywaw temperaturze powgj 25°C.
6.5 Rodzaji zawartosé opakowania

Butelka barwy bursztynowej z politereftalanu etyldRET) z zakstka z biatlego polietylenu o wysokiej
gestasci (HDPE) z zamknriciem zabezpieczagym przed otwarciem przez dzieci.

Opakowanie zawiera wdzenie odmierzage:

polipropylenowy (PP) dwustronqtyzke miarows, z jednym zakfczeniem o pojemrigi 2,5 ml

Z wewretrznym znakiem 1,25 ml oraz drugim o pojeréeicd ml.

Butelka z oramowego PET z zamkediem z HDPE zabezpiecaaym przed dogpem dzieci zawiera 100
ml, 150 ml lub 200 ml zawiesiny doustnej.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa sic w obrocie.

6.6 Specjaln&rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez szczegdblnych wymafia

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Reckitt Benckiser (Poland) S.A.

ul. Okunin 1
05 — 100 Nowy Dwér Mazowiecki

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
17854
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |E DO OBROTU /

DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA
18.02.2011

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

06.11.2015
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