NUROFEN

eperizd szuszpenzio
gyermekeknek

Miel6tt elkezdené gyogyszerét alkalmazni, olvassa el
figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot.

Ez a gyogyszer orvosi vény nélkil kaphaté.

Az optimalis hatas érdekében azonban elengedhetetien e

gyogyszer koriiltekint6 alkalmazasa.

« Tartsa meg a betegtdjékoztatét, mert a benne szereplé
informaciokra a késébbiekben is szlksége lehet.

« Tovabbi informéciokért vagy tanacsért forduljon
gyogyszerészéhez.

« Surgdsen keresse fel orvosat, ha tiinetei 3 napon beldl
nem enyhtlnek, vagy éppen sulyosbodnak.

A betegtajékoztato tartalma:

. Milyen tipusu gyogyszer a Nurofen szuszpenzio
gyermekeknek és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

2. Tudnivaldk a Nurofen szuszpenzio gyermekeknek

szedése el6tt.

3. Hogyan kell szedni a Nurofen szuszpenziot?

4. Lehetséges mellékhatasok

5. A készitmény tarolasa

il

Mit tartalmaz a Nurofen szuszpenzi6?

Hatéanyag:
100 mg ibuprofén 5 ml szuszpenzidban.

Egyéb dsszetevok:

Poliszorbat 80, domifen-bromid, natrium-klorid,
szacharin-natrium, eper aroma (500244E),
citromsav-monohidrat, trinatrium-citrat, xantan gumi, glicerin,
maltit szirup, tisztitott viz.

Csaknem fehér, eperizli. cukormentes szuszpenzio.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

Reckitt Benckiser Healthcare International Ltd.

103-105 Bath Road, Slough, Berkshire SL1 3UH, Egyesiilt
Kiralysag

Gyarté: BCM Ltd., 1 Thane Road Nottingham,
Nottinghamshire NG2 3AA, Egyeslilt Kiralysag

Reckitt Benckiser Healthcare Limited, Dansom Lane, Hull,
East Yorkshire HU8 7DS, Egyesiilt Kiralysag -

» 1. MILYEN TIPUSU GYOGYSZER A NUROFEN
SZUSZPENZIO GYERMEKEKNEK ES MILYEN
BETEGSEGEK ESETEN ALKALMAZHATO?

Az ibuprofén a nem szteroid gyulladascsokkentdk
csoportjaba tartozik, amelyek a szervezetnek a fajdalomra,
gyulladasra és lazra adott kémiai vélaszat tudjak befolyasolni.
A gyogyszerkészitmény specidlisan gyermekeknek szant
eper izesitési laz- és fajdalomcesillapitéd készitmény. Alkalmas
a fert6z6 betegségek és a véddoltasok kdvetkeztében
kialakulo laz gyors és hatékony csokkentésére, valamint
enyhe és mérsékelt fajdalom gyors és hatékony
csillapitasara olyan esetekben, mint meghdléses és
influenza-szerd tinetek, torokfajas, fogzasi fajdalom, fog-,
ful-, fejfajas, zuzédasok és randuldsok.
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p 2.TUDNIVALOK A NUROFEN SZUSZPENZIO
GYERMEKEKNEK SZEDESE ELOTT

Mely esetekben nem szedhetd a Nurofen szuszpenzi6?

- Ha az eléz6ekben felsorolt barmely 6sszetevével
szemben ismert tulérzékenység all fenn.

- Ha a gyermeknél szalicilat tartalmd vagy mas nem szteroid
gyulladascsokkent6 gydgyszerek szedésekor
légzészavart, bérkidtést, bérviszketést vagy
orrfolyast észlelt.

- A Nurofen szuszpenzié nem adhat6 gyogyult vagy
jelenleg is fennalld fekélybetegség vagy mas sulyos
emésztészervi betegség esetén.

- 3 honaposnal fiatalabb csecsemék szamara csak
kifejezett orvosi utasitas esetén adhato.

- 5 kg alatti csecsem6knek nem adhato.

- Terhesség vagy szoptatas ideje alatt nem szedheté —
bar gyermekek szamara készilt, felnéttek is szedhetik
a készitményt.

Milyen esetekben kell orvosa tanacsat kikérni a Nurofen
szuszpenzid alkalmazasanak megkezdése el6tt?

Kérje ki orvosa tanacsat, ha a gyogyszert szed6 gyermeknél
vagy esetleg felnéttnél az alabbi esetek barmelyike fennall:
- mar volt, illetve jelenleg is van barmilyen emésztészervi
betegsége,
- mar volt, illetve jelenleg is van asztma betegsege,
- méaj-, sziv- vagy veseproblémai vannak,
- bizonyos immunolégiai megbetegedése (SLE, kevert
kotészoveti megbetegedés) van.
- mas gyogyszert is szed, kiléndsen, ha:
- szalicilatot vagy egyéb nem szteroid fajdalomcsillapitot,
- vérnyomascsokkentd vagy vizhaijté hatasu szert,
- véralvadasgatiét, illetve
- litiumot, metotrexatot, digoxint vagy fenitoint tartalmazé
készitményt.

Szedheté-e egyéb gyogyszer a Nurofen szuszpenziéval
egyidében?

Feltétlenil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a
jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb gyodgyszereird|,
beleértve a vény nélkul kaphato készitményeket is.

Az ibuprofén a véralvadasgatlo tablettak és a heparin hatasat
fokozza. Egyéb nem szteroid gyulladascsokkentokkel,
kortikoszteroidokkal egyUtt adva az emésztészervi panaszok
és a vérzés veszélye novekszik. Befolyasolja a vizhajtok
hatasat. Csokkenti egyes vérnyomascsokkenték és
szivritmusszabalyozok hatasat. Fokozza a szulfonamidok,
litium, fenitoin, metotrexat, digoxin hatasat.

A készitmény hatasa a gépjarmiivezetéshez és gépek
lizemeltetéséhez sziikséges képességekre

Bar a készitmény gyermekek szamara késziilt, feinSttek is
szedhetik. A jarmlivezetsi képességeket és a baleseti
veszéllyel jaré munka végzését befolyasolhatja, ezért a
kezelBorvosnak egyedileg kell meghatarozni, hogy a
gyogyszer milyen mennyisége és mely adagolasi modon
torténd alkalmazasa mellett szabad az emlitett
tevékenységeket végezni.

Mire kell figyelni terhesség és szoptatas idején?

Kérdéseivel barmely gyogyszer szedése el6tt forduljon
orvosahoz, vagy gyogyszerészéhez. Terhesség és szoptatas
ideje alatt nem szedhet, mivel sem magzatkarosito hatasa.
sem veszélytelensége nem bizonyitott. Az anyatejbe alacsony



koncentracidban valasztodik ki.
Figyelmeztetés

- Amennyiben a 6 honaposnal id6sebb csecsemék tiunetei
3 napnal tovabb is fennalinak, a készitmény orvosi
ellenérzés nélkil tovabb nem hasznalhato.

Amennyiben 24 ¢ra alatt a 6 honaposnal fiatalabb
csecsemdk tinetei nem szlinnek, orvoshoz kell fordulni.

- Id6s korban gyakrabban lehet mellékhatasok kialakulasara
szamitani.

- Szorbit tartalma miatt arra érzékeny gyermekeknél
hasmenést okozhat.

- A Nurofen szuszpenziéhoz hasonld készitmények
alkalmazdasa soran kis mértékben fokozédhat a szivinfarktus
(,miokardialis infarktus”) vagy sztrok (,agyi érkatasztréfa”)
kialakulasanak kockazata, kuléndésen nagyobb adagok
hosszabb ideig torténé alkalmazasa esetén. Ne Iépje tul
a javasolt adagot és a 3 napos kezelési id6tartamot.

- Amennyiben gyermekeének szivproblémai vannak, vagy
eléz6leg volt sztrokja, illetve tigy gondolja, hogy ezen
allapotok kialakulasanak kockazata az On gyermekének
esetében fennall (pl. ha magas a vérnyomasa, cukorbeteg,
magas a koleszterinszintje), a kezelést beszélje meg
orvosaval vagy gyogyszerészevel.

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

- Az ajanlott adagoknal tébbet bevenni nem szabad!

p 3. HOGYAN KELL SZEDNI A NUROFEN
SZUSZPENZIOT?

A palack gyermekbiztos kupakkal van ellatva.

A szuszpenziot minden adagolas el6tt jol fel kell razni.

A csomagolashoz mellékelt adagoloé fecskendével lehet a

szlikséges mennyiségeket kimérni.

Az 5 milliliteres adagolo fecskendd hasznalata:

-

. Nyomja a fecskend6t hatarozottan az tivegnyakon
talalhato nyilasba.

2. Razza fel jol az lveg tartalmat.

3. Az adagol6 fecskend6 megtéltéséhez forditsa fejjel
lefelé az Uveget, majd huzza finoman vissza a
fecskendé dugattyujat, amig a fecskendé meg nem
telik a bejelolt mércéig.

4. Forditsa vissza az Giveget, majd vegye ki az Uvegbdl
az adagol¢ fecskend6t.
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5. A fecskend6 végét a gyermek szajaba helyezve

nyomija lassan vissza a fecskendé dugattyujat.

Hasznalat utan helyezze vissza a kupakot. Mossa el a
fecskendét meleg vizben, majd hagyja megszaradni.
Gyermekek el6l elzarva tarolja.

A szuszpenzio napi adagja
20-30 mg/testtémegkilogramm tébb részletre elosztva.

3-szor 2,5 ml (3-szor 50 mg ibuprofén)
naponta

3-6 honapos
(5 testtdmegkilogramm feletti)
csecsemdknek

6-12 honapos csecseméknek

3-4-szer 2,5 ml (3-4-szer 50 mg)
naponta

3-szor 5 mi (3-szor 100 mg) naponta

1-3 éves gyermekeknek

4-6 eves gyermekeknek 3-szor 7.5 mi (3-szor 150 mg) naponta

7-9 éves gyermekeknek 3-szor 10 ml (3-szor 200 mg) naponta

10-12 éves gyermekeknek 3-szor 15 ml (3-szor 300 mg) naponta
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Véddoltasok kévetkeztében fellépé lazas allapotokban:

2,5 ml (50 mg) szuszpenzio, mely szlikség esetén 6 ora
mulva megismételhetd. 24 éra alatt maximum 5 ml (100 mg)
szuszpenzio adhatd! Ha a laz nem csokken orvossal valo
konzultacio sziikséges.

Idések: nem szilkséges az adagolas modositasa.

Meéj- és vesefunkcio-kdrosodds esetén az adagolast egyénre
szabottan kell kialakitani.

A maximalis napi adagként megjeldlt mennyiségnél tobbet
bevenni nem szabad!

A készitmény alkalmazasa el6tt a lazat fizikalis médon (pl.
h(itéflird6) kell megprobalni csékkenteni.

A készitmény csak rovid ideig alkalmazhato.

Amennyiben a 6 hénaposnal idésebb csecsemdk tiinetei 3
napnal tovabb is fennallnak, a készitmény orvosi ellenérzés
nélkul tovabb nem hasznalhato.

Amennyiben 24 éra alatt a 6 hdnaposnal fiatalabb csecsemdk
tlinetei nem szlinnek, orvoshoz kell fordulni.

Mit tegyen, ha a maximalis napi adagként megadott 20-30
mg/testtomegkilogramm-nal tobbet adott gyermekének,
illetve vett be?

Ebben az esetben azonnal forduljon orvoshoz!
A tuladagolas tunetei: hanyinger, hdnyas, szédlés, alacsony
vérnyomas, aluszékonysag, ritkan eszméletvesztés.

» 4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyogyszernek, a Nurofen szuszpenziénak is
lehetnek mellékhatasai.

Ritkan fordulnak el6 mellékhatasok, melyek a gyogyszer
szedésének abbahagyasaval rendszerint gyorsan elmuinak.
A leggyakoribb mellékhatasok gyomorfajdalom, emésztési
zavarok, émelygés hanyas, hasmeneés, székrekedés. Egyes
esetekben fekélybetegség, emésztdszervi vérzés (melynek
tinete fekete széklet lehet) fordulhat el6. Ritkan kulénféle
allergias reakciok, mint bérkittés vagy légzészavar, tovabba
maj- és vesefunkcio kdrosodds, heveny veseelégtelenség,
fejfajas, szédllés, hallaszavar, vérképzészervi
rendellenességek (a vér alakos elemei szamanak
csokkenése), és igen ritkan bérhamlas és vérzékenység
jelentkezhetnek.

A Nurofen szuszpenziohoz hasonlo készitmények
alkalmazasa soran kis mértékben fokozodhat a szivinfarktus
(.miokardialis infarktus”) vagy sztrok kialakulasanak
kockazata.

Ha a felsorolt tiinetek kozul barmelyiket, vagy egyéb
szokatlan jelenséget tapasztal a gyermeknél a gyogyszer
szedése soran, azonnal figgessze fel a kezelést és forduljon
orvoshoz!

» 5. A KESZITMENY TAROLASA

A gyogyszer gyermekekt6| elzarva tartando!

A gyogyszerkészitmény kulénleges tarolast nem igenyel.
A gyogyszert csak a csomagolason feltlintetett lejarati idén
belll szabad felhasznalni.

Felbontas utan 6 honapig hasznalhato.

Csomagolas:
100 ml szuszpenzi6é gyermekbiztonsagi fehér kupakkal és

biztonsagi gy(riivel lezart, barna szind tartalyba toltve.
1 db tartaly+ 1 db adagol6 fecskendé dobozban.
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