Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Uwaga! Nalezy zachowac¢ ulotke. Informacja na opakowaniu bezposrednim w obcym jezyku

Nurofen dla dzieci Forte truskawkowy (Nurofen Junior Fieber-und Schmerzsaft Erdbeer)
40 mg/ml, zawiesina doustna
Ibuprofenum

Nurofen dla dzieci Forte truskawkowy i Nurofen Junior Fieber-und Schmerzsaft Erdbeer sg r6znymi nazwami
handlowymi tego samego leku.

Dla dzieci o wadze od 5 kg (od 3 miesigcy zycia) do 40 kg (12 lat)

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen
lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytaé.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocié si¢ do farmaceuty.

- Jeéli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 24 godzin (niemowlgta w wieku 3 — 5 miesiecy, 0 masie ciata wigkszej niz 5 kg) lub 3 dni
(dzieci w wieku powyzej 6 miesigcy) nie nastagpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Nurofen dla dzieci Forte truskawkowy i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nurofen dla dzieci Forte truskawkowy
Jak stosowac lek Nurofen dla dzieci Forte truskawkowy

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Nurofen dla dzieci Forte truskawkowy

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ogakrwhE

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

Ibuprofen nalezy do grupy lekow zwanych Niesteroidowymi Lekami Przeciwzapalnymi (NLPZ). Dziatanie
tych lekow polega na zmianie odpowiedzi organizmu na bol i podwyzszong temperature ciata. Lek
Nurofen dla dzieci Forte truskawkowy jest przeznaczony do krotkotrwalego, objawowego leczenia:

e goraczki,

e bolu 0 nasileniu matym do umiarkowanego.

Jesli po uptywie 24 godzin (niemowlgta w wieku 3 — 5 miesigcy, 0 masie ciata wigkszej niz 5 kg) lub 3 dni
(dzieci w wieku powyzej 6 miesigcy) nie nastagpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nurofen dla dzieci Forte truskawkowy

Kiedy nie stosowa¢ leku Nurofen dla dzieci Forte truskawkowy

e Jesli dziecko ma uczulenie na ibuprofen lub inne podobne leki przeciwbdlowe (z grupy NLPZ) lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

o Jesli kiedykolwiek wystapita dusznos¢, astma, katar, obrzek twarzy i (lub) dtoni lub pokrzywka po
zastosowaniu kwasu acetylosalicylowego lub innych podobnych lekéw przeciwbolowych (z grupy
NLPZ).

o Jesli kiedykolwiek wystapito krwawienie lub perforacja przewodu pokarmowego zwigzana
z wezesniejszym stosowaniem lekow z grupy NLPZ.

1



o Jesli obecnie wystepuje lub wystepowato owrzodzenie zotadka i (lub) dwunastnicy (choroba wrzodowa)
lub krwawienie (dwa lub wiecej potwierdzone przypadki owrzodzenia lub krwawienia).

Jesli wystepuje cigzka niewydolno$¢ watroby i nerek.

Jesli wystepuje ciezka niewydolnos$¢ serca.

Jesli wystepuje krwawienie w mozgu (Krwawienie z naczyn mézgowych) lub inne czynne krwawienie.
Jesli wystepuja zaburzenia krzepnigcia krwi, poniewaz ibuprofen moze wydtuzy¢ czas krwawienia.

Jesli wystepuja zaburzenia wytwarzania krwi o nieustalonym pochodzeniu.

U dzieci z cigzkim odwodnieniem (wywotanym wymiotami, biegunka lub niewystarczajacym spozyciem
pltynéw).

Nie przyjmowac leku w ostatnich 3 miesigcach ciazy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Nurofen dla dzieci Forte truskawkowy nalezy omowié to z lekarzem

lub farmaceuta

o Jesli u dziecka wystepuje zakazenie — patrz ponizej, punkt ,,Zakazenia”.

o Jesli dziecko ma pewne dziedziczne zaburzenia wytwarzania krwi (np. ostra przerywana porfiria).

e Jesli u dziecka wystepuja zaburzenia krzepnigcia.

e Jesli dziecko ma niektore choroby skory (toczen rumieniowaty uktadowy (SLE) lub mieszang chorobe
tkanki tgcznej).

o Jesli dziecko ma lub kiedykolwiek miato choroby jelit (wrzodziejace zapalenie jelita grubego lub
chorobe Crohna), poniewaz ich objawy mogg si¢ nasili¢
Jesli dziecko kiedykolwiek miato lub ma obecnie zwigkszone ci$nienie krwi i (lub) niewydolno$¢ serca.

o Jedli u dziecka wystepujg zaburzenia czynnos$ci nerek.

Jesli u dziecka wystepuja choroby watroby. W przypadku dlugotrwatego stosowania leku Nurofen dla
dzieci Forte truskawkowy wymagane jest regularne kontrolowanie parametréw wskaznikow czynnosci
watroby, nerek oraz morfologii krwi.

e Zaleca si¢ zachowanie ostroznosci podczas stosowania innych lekoéw, ktore moga zwigkszaé ryzyko
wystapienia owrzodzenia lub krwawienia z przewodu pokarmowego, takich jak doustne kortykosteroidy
(takie jak prednizolon), leki rozrzedzajace krew (takie jak warfaryna), selektywne inhibitory wychwytu
zwrotnego serotoniny (leki przeciwdepresyjne) oraz leki przeciwptytkowe (jak kwas acetylosalicylowy).
Jesli dziecko rownocze$nie przyjmuje inne leki z grupy NLPZ (w tym inhibitory COX-2 takie jak
celekoksyb lub etorikoksyb), gdyz nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania tych lekow .

¢  Wystepowanie dziatan niepozadanych moze by¢ zmniejszone poprzez zastosowanie najmniejszej
skutecznej dawki leku w najkrétszym czasie.

e Ogolnie, ciagte stosowanie (kilku rodzajow) lekow przeciwbolowych moze prowadzi¢ do utrzymujacych
si¢ powaznych chorob nerek. Ryzyko to moze wzrosna¢ podczas wysitku fizycznego zwigzanego z
utratg soli i odwodnieniem. Nalezy wigc tego unikac.

o W wyniku dlugotrwatego stosowania jakiegokolwiek rodzaju lekéw przeciwbolowych, moga wystapic
bole glowy, ktorych nie nalezy leczy¢ zwigkszonymi dawkami tego leku. W takim przypadku lek nalezy
odstawi¢ i1 poradzi¢ si¢ lekarza. Diagnoze bolu glowy spowodowanego naduzywaniem lekow nalezy
podejrzewac U pacjentéw, ktorzy maja czgste lub codzienne bole gtowy pomimo (lub z powodu)
regularnego stosowania lekow tagodzacych bol glowy.

o Jesli u dziecka wystgpowato lub wystepuje astma, lub choroby alergiczne, ktére moga powodowac
dusznos$¢.

e Jesli dziecko ma katar sienny, polipy nosa, przewlekle obturacyjne choroby drog oddechowych istnieje
zwigkszone ryzyko reakcji alergicznych. Reakcje alergiczne moga wystepowac jako napady astmy (tzw.
astma wywotana lekami przeciwbolowymi), obrzgk Quinckiego lub pokrzywka.

e Nalezy unikac¢ stosowania leku Nurofen dla dzieci Forte truskawkowy w przypadku wystapienia 0Spy
(ospy wietrznej).

o Jesli dziecko przebyto ostatnio powazny zabieg chirurgiczny (wymagany jest nadzor medyczny).

e Jesli dziecko jest odwodnione, ze wzglgdu na zwigkszone ryzyko niewydolnosci nerek u dzieci
odwodnionych.

Zakazenia
Lek Nurofen dla dzieci Forte truskawkowy moze ukry¢ objawy zakazenia, takie jak gorgczka i bol. W zwigzku
z tym lek Nurofen dla dzieci Forte truskawkowy moze op6zni¢ zastosowanie odpowiedniego leczenia
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zakazenia, a W konsekwencji prowadzi¢ do zwiekszonego ryzyka powiktan. Zaobserwowano to w przebiegu
wywolanego przez bakterie zapalenia ptuc i bakteryjnych zakazen skory zwiazanych z ospg wietrzna. Jesli
pacjent przyjmuje ten lek podczas wystepujacego zakazenia, a objawy zakazenia utrzymujg si¢ lub nasilaja,
nalezy natychmiast skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Reakcje skorne

Notowano wystgpowanie ci¢zkich reakcji skornych zwigzanych ze stosowaniem leku Nurofen dla dzieci
Forte truskawkowy. Jesli pojawig sie: jakakolwiek wysypka na skorze, zmiany na blonach §luzowych,
pecherze lub inne objawy uczulenia, nalezy przerwaé przyjmowanie leku Nurofen dla dzieci Forte
truskawkowy i niezwtocznie zwrocié¢ si¢ 0 pomoc medyczng, poniewaz mogg to by¢ pierwsze objawy bardzo
ciezkiej reakcji skornej. Patrz punkt 4.

Krwawienie, owrzodzenie lub perforacja uktadu pokarmowego, ktore mogg mie¢ skutki $§miertelne, byty
odnotowywane w trakcie leczenia wszystkimi lekami z grupy NLPZ z objawami ostrzegawczymi lub bez,
lub u pacjentéw, u ktorych wystapity powazne choroby przewodu pokarmowego. W przypadku wystgpienia
krwawienia lub owrzodzenia uktadu pokarmowego, nalezy natychmiast przerwac leczenie. Ryzyko
krwawienia, owrzodzenia lub perforacji uktadu pokarmowego wzrasta wraz ze zwiekszeniem dawki leku

z grupy NLPZ u pacjentow, u ktorych w wystapito owrzodzenie, szczegodlnie z krwawieniem lub perforacja
(patrz punkt 2 ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Nurofen dla dzieci Forte truskawkowy””) oraz u osob w podesztym
wieku. Pacjenci ci powinni rozpocza¢ leczenie od najmniejszej skutecznej dawki. U tych pacjentow oraz u
pacjentdw wymagajacych jednoczesnego podawania kwasu acetylosalicylowego w matych dawkach lub
lekow zwigkszajacych ryzyko reakcji uktadu pokarmowego nalezy rozwazy¢ leczenie skojarzone z lekami
ostonowymi (np. mizoprostolem lub inhibitorami pompy protonowej).

Przyjmowanie lekow przeciwzapalnych i przeciwbolowych, takich jak ibuprofen, moze wigzac si¢ z
niewielkim wzrostem ryzyka zawatu serca lub udaru, w szczegolnosci gdy sg stosowane w duzych dawkach.
Nie nalezy przekraczac zalecanej dawki i czasu trwania leczenia.

Przed zastosowaniem leku Nurofen dla dzieci Forte truskawkowy pacjent powinien oméwic leczenie

z lekarzem lub farmaceuta, jesli:

- U pacjenta wystepuja choroby serca, takie jak niewydolnos¢ serca, dtawica piersiowa (bol w klatce
piersiowej), pacjent miat atak serca, operacje pomostowania, wystepuje u pacjenta choroba tetnic
obwodowych (stabe krazenie krwi w nogach z powodu zwezenia lub zablokowania tetnic) lub jesli pacjent
przeszedt jakikolwiek udar (w tym mini-udar lub przemijajacy atak niedokrwienny — TIA).

- pacjent choruje na nadcis$nienie tetnicze, cukrzyce, wystepuje U niego zwiekszone stezenie cholesterolu,
w rodzinie pacjenta wystgpowata choroba serca lub udar, lub jesli pacjent pali tyton.

Jezeli ktorykolwiek z wyzej wymienionych przypadkow dotyczy dziecka nalezy skontaktowacé si¢ z
lekarzem przed zastosowaniem leku Nurofen dla dzieci Forte truskawkowy.

Osoby w podesztym wieku
U 0s6b W podesztym wieku wystepuje zwickszone ryzyko dziatan niepozadanych w trakcie stosowania
lekow z grupy NLPZ, w szczegdlnosci tych dotyczacych zotadka i jelit.

Pacjenci z chorobami dotyczacymi przewodu pokarmowego w przesztosci, zwtaszcza w podesztym wieku,
powinni zgtasza¢ wszelkie nietypowe objawy w obrebie jamy brzusznej (gtéwnie krwawienia z przewodu
pokarmowego), szczegdlnie w poczatkowym etapie leczenia.

Lek Nurofen dla dzieci Forte truskawkowy a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio przez
dziecko, a takze o lekach, ktore dziecko moze przyjmowac.

Lek Nurofen dla dzieci Forte truskawkowy moze wptywaé na dziatanie innych lekow lub tez inne leki moga

wptywac na dziatanie leku Nurofen dla dzieci Forte truskawkowy. Na przyktad:

o leki 0 dziataniu przeciwzakrzepowym (tj. rozrzedzajace krew/zapobiegajgce powstawaniu zakrzepow,
takie jak kwas acetylosalicylowy, warfaryna, tyklopidyna)

o |eki obnizajace cisnienie krwi (inhibitory ACE, takie jak captopril, leki beta-adrenolityczne, takie jak
leki zawierajace atenolol, leki bedace antagonistami receptora angiotensyny I, takie jak losartan).
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Takze niektore inne leki moga ulega¢ wptywowi lub mie¢ wptyw na leczenie lekiem Nurofen dla dzieci Forte
truskawkowy. Dlatego tez przed zastosowaniem leku Nurofen dla dzieci Forte truskawkowy z innymi lekami

zawsze nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

W szczegodlnosei nalezy powiadomic lekarza, jesli pacjent przyjmuje nastgpujace leki:

Inne NLPZ wiaczajac inhibiory COX-2
Digoksyna (lek stosowany w niewydolnosci
serca)

Glukokortykoidy (leki zawierajace kortyzon lub
substancje podobne do kortyzonu)

Leki przeciwptytkowe

Kwas acetylosalicylowy (mate dawki)

Leki rozrzedzajace krew (np. warfaryna)

Fenytoina (lek stosowany w leczeniu padaczki)

Selektywne inhibitory zwrotnego wychwytu
serotoniny (leki stosowane w leczeniu depresji)

Lit (lek stosowany w leczeniu zaburzen
maniakalno-depresyjnych oraz depresji)

Probenecyd i sulfinpirazon (lek stosowany w
leczeniu dny)

Leki przeciwnadci$nieniowe i leki moczopedne

Leki moczopedne oszczedzajace potas np.
amiloryd, potasu kanrenoat, spironolakton,
triamteren

Metotreksat (lek stosowany w leczeniu raka i
reumatyzmuy)

Takrolimus i cyklosporyna (leki
immunosupresyjne)

Zydowudyna (w leczeniu HIV/AIDS)

Pochodne sulfonylomocznika (leki
przeciwcukrzycowe)

Antybiotyki z grupy chinolonow

poniewaz moze wzrasta¢ ryzyko dziatan
niepozadanych

poniewaz dziatanie digoksyny moze ulec
wzmocnieniu

poniewaz moze wzrasta¢ ryzyko owrzodzenia i
krwawienia z przewodu pokarmowego

poniewaz moze wzrosna¢ ryzyko krwawienia

poniewaz dziatanie rozrzedzajace krew moze
ulec ostabieniu

poniewaz ibuprofen moze nasila¢ dziatanie tych
lekow

poniewaz dziatanie fenytoiny moze ulec
wzmocnieniu

poniewaz moga zwigkszaé ryzyko krwawienia z
przewodu pokarmowego

poniewaz dziatanie litu moze ulec wzmaocnieniu

poniewaz wydalanie ibuprofenu moze ulec
op6znieniu

poniewaz ibuprofen moze ostabia¢ dziatanie tych
lekow oraz moze wzrosnac ryzyko pogorszenia
czynnosci nerek

poniewaz moze wystgpi¢ hiperkaliemia

poniewaz dziatanie metotreksatu moze ulec
wzmocnieniu

poniewaz moze dojs$¢ do uszkodzenia nerek

poniewaz uzycie leku Nurofen moze powodowaé
zwickszenie ryzyka krwawienia
wewnatrzstawowego lub krwawienia
prowadzgcego do obrzeku U 0sob HIV(+)
chorujacych na hemofili¢

poniewaz moga wptywaé na poziom cukru we
krwi

poniewaz moze wzrosnac ryzyko drgawek



Worykonazol i flukonazol (Inhibitory CYP2C9),  dziatanie ibuprofenu moze zosta¢ wzmocnione;

stosowane w infekcjach grzybiczych Nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki
ibuprofenu, w szczegdlnosci podczas stosowania
duzych dawek ibuprofenu wraz z
worykonazolem lub flukonazolem

Baklofen po zastosowaniu ibuprofenu moze rozwing¢ si¢
toksycznos$¢ baklofenu

Rytonawir rytonawir moze zwigkszy¢ stezenie NLPZ w
osoczu

Aminoglikozydy NLPZ moga zwicksza¢ wydalanie
aminoglikozydow

Lek Nurofen dla dzieci Forte truskawkowy z alkoholem

Nie nalezy spozywac alkoholu podczas stosowania leku Nurofen dla dzieci Forte truskawkowy. Niektore
dzialania niepozadane, takie jak te zwigzane z przewodem pokarmowym lub o§rodkowym uktadem
nerwowym, moga by¢ bardziej prawdopodobne podczas jednoczesnego przyjmowania alkoholu i leku
Nurofen dla dzieci Forte truskawkowy.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Nie stosowa¢ tego leku w ciggu ostatnich 3 miesiecy cigzy. Stosowanie moze spowodowaé zaburzenia
czynnosci nerek i serca u nienarodzonego dziecka. Moze takze wplyna¢ na sktonno$¢ do krwawienia
pacjentki i jej dziecka oraz op6zni¢ lub wydluzy¢ pordd. Unikaé stosowania tego leku w trakcie pierwszych
6 miesigcy cigzy, chyba ze lekarz zaleci inaczej. Przyjmowanie ibuprofenu przez okres dtuzszy niz kilka dni
po rozpoczeciu 20. tygodnia cigzy moze wywotaé zaburzenia czynnosci nerek u nienarodzonego dziecka i
prowadzi¢ do obnizonego poziomu pltynu owodniowego otaczajacego dziecko (malowodzie) lub zwezenia
naczynia krwionosnego (przewodu tetniczego) W sercu dziecka. W razie koniecznosci leczenia diuzszego niz
kilka dni lekarz moze zaleci¢ dodatkowe badania kontrolne.

Karmienie piersig

Jedynie niewielkie ilosci ibuprofenu i jego produktow rozpadu przenikajg do mleka matki. Lek Nurofen dla
dzieci Forte truskawkowy moze by¢ stosowany podczas karmienia piersia, jesli podawany jest w zalecanych
dawkach i przez najkrotszy mozliwy czas.

Plodnos¢
Lek Nurofen dla dzieci Forte truskawkowy nalezy do grupy lekéw (NLPZ), ktore moga wptywaé na
ptodnos¢ u kobiet. Dziatanie to jest przemijajace po przerwaniu stosowania leku.

Prowadzenie pojazdow i obstlugiwanie maszyn
Podczas krotkotrwatego stosowania, lek nie wptywa lub wywiera nieistotny wplyw na zdolnos¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Wazne informacje o niektorych sktadnikach leku Nurofen dla dzieci Forte truskawkowy

e Lek Nurofen dla dzieci Forte truskawkowy zawiera maltitol ciekty. Jezeli stwierdzono wczesniej u
pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac sie z lekarzem przed
przyjeciem leku.



e Lek moze mie¢ lekkie dziatanie przeczyszczajace.

e  Wartos¢ kaloryczna dla maltitolu to: 2,3 kcal/g

o Lek Nurofen dla dzieci Forte truskawkowy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w kazdej dawce,
znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

e Lek Nurofen dla dzieci Forte truskawkowy zawiera 16,45 mg glikolu propylenowego w kazdych
5 ml zawiesiny.

3. Jak stosowa¢ lek Nurofen dla dzieci Forte truskawkowy

Lek Nurofen dla dzieci Forte truskawkowy nalezy zawsze stosowa¢ dokladnie tak, jak to opisano w
ulotce dla pacjenta lub wedlug zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza lub farmaceuty.

Nalezy stosowa¢ najmniejsza skuteczng dawke przez najkrotszy okres konieczny do ztagodzenia objawow.
Jesli w przebiegu zakazenia jego objawy (takie jak goraczka i bol) utrzymuja si¢ Iub nasilaja, nalezy

natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem (patrz punkt 2).

Zalecana dawka w przypadku bélu i goraczki, to:

Masa ciala dziecka (wiek) Jaka ilos$¢? Jak czesto w ciggu 24
godzin?*
od 5 kg (3 do 5 miesigcy) 1,25 ml (réwnowarto$¢ 50 mg 3 razy
ibuprofenu)
7 do 9 kg (6 do 11 miesigcy) 1,25 ml (réwnowarto$¢ 50 mg 3 do 4 razy
ibuprofenu)
10 do 15 kg (1 rok do 3 lat) 2,5 ml (réwnowarto$¢ 100 mg 3 razy
ibuprofenu)
16 do 19 kg (4 do 5 lat) 3,75 ml (rownowarto$¢ 150 mg 3 razy
ibuprofenu)
20 do 29 kg (6 do 9 lat) 5 ml (rownowartos¢ 200 mg 3 razy
ibuprofenu)
30 do 40 kg (10 do12 lat) 7,5 ml (rownowartos¢ 300 mg 3 razy
ibuprofenu) - (dwukrotne uzycie
strzykawki: 5 ml + 2,5 ml)

*Dawki nalezy podawaé co okoto 6 do 8 godzin.
Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci w wieku ponizej 3 miesiecy lub 0 masie ciala ponizej 5 kg.

U pacjentéw z wrazliwym zotadkiem zaleca sie, aby lek Nurofen dla dzieci Forte truskawkowy byt
przyjmowany w trakcie positku.

UWAGA: nie przekracza¢ ustalonej dawki.
Do stosowania doustnego
Sposéb podawania przy uzyciu strzykawki doustnej

1. Wstrzasng¢ mocno butelka.

2. Zdja¢ zakretke z butelki, naciskajac jg w dot i obracajgc w lewo.

3. Strzykawke nalezy mocno wcisna¢ w otwor W szyjce butelki.

4. W celu napehienia strzykawki nalezy obroci¢ butelke do gory dnem. Trzymajac strzykawke w
miejscu, delikatnie odciggnac¢ tlok w dot, naciggajac zawiesing do wlasciwego oznaczenia na
strzykawce.

5. Ponownie odwrdci¢ butelke i usunaé strzykawke obracajac ja delikatnie.




6. Umiesci¢ koniec strzykawki w ustach dziecka. Nacisna¢ tlok powoli i delikatnie podaé
zawiesing. PO uzyciu zatozy¢ ostonke. Przemy¢ strzykawke w cieptej wodzie i pozostawi¢ do
wyschnigcia. Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Czas trwania leczenia

Lek ten jest przeznaczony tylko do krétkotrwatego stosowania. Jesli objawy u dziecka w wieku
powyzej 6 miesiecy utrzymujg si¢ dluzej niz 3 dni lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zasiegnaé¢ porady
lekarza.

W przypadku niemowlat w wieku 3 - 5 miesi¢cy (0 masie ciala od 5 kg), nalezy zasiegna¢ porady
lekarza, je$li objawy nie ustepuja po 24 godzinach.

Jesli objawy nasila si¢ nalezy skonsultowaé sie z lekarzem.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Nurofen dla dzieci Forte truskawkowy:

Jesli pacjent zastosowat wigksza niz zalecana dawke leku Nurofen dla dzieci Forte truskawkowy lub jesli
dziecko przypadkowo przyjeto lek, nalezy zawsze zwrdcic si¢ do lekarza lub zgtosi¢ do najblizszego
szpitala, aby uzyska¢ opini¢ 0 mozliwym zagrozeniu dla zdrowia i porade na temat dziatan, jakie nalezy w
takim przypadku podjac.

Objawy moga obejmowac nudnosci, bole zotadka, wymioty (moga wystepowac $lady krwi), krwawienie z
przewodu pokarmowego, béle glowy, dzwonienie w uszach, dezorientacja i oczoplas lub rzadziej biegunka.
Po przyjeciu duzej dawki wystepowaty zaburzenia rownowagi, zaburzenia widzenia, niskie ci$nienie Krwi,
pobudzenie, dezorientacja, $pigczka, hiperkaliemia, kwasica metaboliczna, zwigkszenie czasu
protrombinowego/INR, ostra niewydolnos$¢ nerek, uszkodzenie watroby, depresja oddechowa, sinica oraz
zaostrzenie astmy u chorych na astmg¢ sennosc¢, bol w klatce piersiowej, kotatanie serca, utrata przytomnosci,
drgawki (gtéwnie u dzieci), ostabienie i zawroty gtowy, krew w moczu, uczucie zimna i problemy z
oddychaniem.

Pominiecie przyjecia leku Nurofen dla dzieci Forte truskawkowy:

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. Jesli pacjent zapomni przyjac
lub poda¢ dawke, nalezy ja przyja¢ lub poda¢ po przypomnieniu, a nastepnie przyjac¢ lub podac¢ nastepna
dawke leku zgodnie z przerwa w dawkowaniu opisang powyze;j.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Nurofen dla dzieci Forte truskawkowy moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie
u kazdego one wystapia. Wystapienie dzialan niepozadanych mozna zmniejszy¢ przez zastosowanie
najmniejszej dawki w najkrotszym czasie koniecznym do ztagodzenia objawow. U dziecka moze wystgpic
jedno ze znanych dziatan niepozadanych lekow z grupy NLPZ. Jesli wystapia dziatania niepozadane lub

w przypadku watpliwosci, nalezy przerwa¢ podawanie leku i porozmawiac z lekarzem najszybciej jak to
mozliwe. Osoby w podesztym wieku stosujace ten lek naleza do grupy o zwigkszonym ryzyku zwigzanym z
dziataniami niepozadanymi.

PRZERWAC STOSOWANIE leku i natychmiast zwrécié sie 0 pomoc lekarska, jesli u dziecka

wystepuja:

e objawy krwawienia jelitowego, takie jak: silny bol brzucha, czarne smoliste stolce, krwawe wymioty
lub wymioty zawierajace czastki o ciemnej barwie, przypominajace fusy kawy.

e objawy rzadkich lecz powaznych reakcji alergicznych, takich jak nasilenie astmy, niewyja$niony
$wiszczacy oddech lub dusznos$¢, obrzek twarzy, jezyka lub gardta, trudnosci w oddychaniu, kotatanie
serca, spadek ci$nienia krwi prowadzacy do wstrzasu. Objawy moga wystapi¢ nawet po pierwszym
zastosowaniu leku. Jesli ktorykolwiek z tych objawow wystapi, nalezy natychmiast skontaktowac sie
z lekarzem.



o ciezkie reakcje skorne takie jak wysypka, obejmujaca cate ciato, ztuszczanie, powstawanie pgcherzy
1 odpadanie platow skory.

Jesli nasili si¢ ktérykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Czesto (moga wystapi¢ U 1 na 10 osob)

o Dolegliwosci zotadkowe i jelitowe takie jak zgaga, bole brzucha, nudnosci, niestrawnosc¢, biegunka,
wymioty, wzdgcia (gazy), zaparcia, niewielka utrata krwi z zotadka i (lub) jelit, ktora w wyjatkowych
przypadkach moze powodowa¢ niedokrwisto$¢.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u 1 na 100 osob)

o Wrzody w przewodzie pokarmowym, ktore moga krwawic¢ lub pgkac, zapalenie blony $luzowej jamy
ustnej z owrzodzeniem, nasilenie istniejacej choroby jelit (zapalenie jelita grubego lub choroba Crohna),
zapalenie btony §luzowej zotadka

e Zaburzenia osrodkowego uktadu nerwowego, takie jak bole gtowy, zawroty gtowy, bezsennos¢,
pobudzenie, drazliwo$¢ lub zmeczenie

e Zaburzenia widzenia
Rozne wysypki skorne

o Reakcje nadwrazliwosci z pokrzywka i $wigdem.

Rzadko (moga wystapi¢ u 1 na 1000 osdb)

e Szumy uszne (dzwonienie w uszach)

e Zwigkszenie stezenia mocznika we krwi, bole w boku i (lub) bole brzucha, krew w moczu oraz gorgczka
mogace by¢ objawami uszkodzenia nerek (martwica brodawek nerkowych)

o Zwigkszenie st¢zenia kwasu moczowego we Krwi

e Zmniejszenie stezenia hemoglobiny.

Bardzo rzadko (mogg wystapi¢ u 1 na 10 000 osob)

e Zapalenie przetyku, zapalenie trzustki, tworzenie si¢ przeponopodobnych zwezen jelita

e Niewydolnos¢ serca, zawat serca i obrzegk twarzy lub rak

¢ Oddawanie mniejszej ilosci moczu niz zwykle oraz obrzeki (zwlaszcza U pacjentéw z wysokim

cisnieniem krwi lub pogorszona czynnos$cia nerek), obrzeki i zmetnienie moczu (zespol nerczycowy),

zapalna choroba nerek (srodmigzszowe zapalenie nerek), ktora moze prowadzi¢ do ostrej niewydolno$ci

nerek. Jesli wystapit jeden z wyzej wymienionych objawow lub jesli pacjent czuje si¢ Zle, nalezy

przerwac stosowanie leku Nurofen dla dzieci Forte truskawkowy i natychmiast skonsultowac sie z

lekarzem, poniewaz moga to by¢ pierwsze objawy uszkodzenia lub niewydolnosci nerek

Reakcje psychotyczne i depresja

Wysokie cisnienie krwi, zapalenie naczyn

Kotatanie serca

Zaburzenia czynnosci watroby, uszkodzenie watroby (pierwszymi objawami moga by¢ przebarwienia

skory), szczegblnie podczas dlugotrwalego leczenia, niewydolno$¢ watroby, ostre zapalenie watroby

e Zaburzenia produkcji krwinek - pierwsze objawy to: goraczka, bol gardta, powierzchowne owrzodzenia
btony §luzowej jamy ustnej, objawy grypopodobne, silne zme¢czenie, krwawienia z nosa i skory,
niewyjasnione siniaczenie. W takich przypadkach nalezy natychmiast przerwac leczenie i skonsultowaé
si¢ z lekarzem. Nie wolno leczy¢ si¢ samodzielnie lekami przeciwbolowymi lub lekami obnizajacymi
goraczke (lekami przeciwgorgczkowymi)

e Cigzkie zakazenia skory i powiktania dotyczace tkanek migkkich podczas zakazenia ospa wietrzng

e Opisywano pogorszenie stanu zapalnego zwigzanego z zakazeniem (np. martwicze zapalenie powigzi)
wskutek stosowania pewnych lekow przeciwbolowych (NLPZ). Jezeli wystapig lub nasilg si¢ objawy
zakazenia, pacjent powinien niezwlocznie uda¢ si¢ do lekarza. Nalezy oceni¢ czy istnieja wskazania do
zastosowania leczenia przeciwinfekcyjnego (antybiotykoterapia)

e Podczas stosowania ibuprofenu obserwowano objawy aseptycznego zapalenia opon mozgowo-
rdzeniowych ze sztywno$cig karku, bélem glowy, nudno$ciami, wymiotami, goragczkg i zaburzeniem
swiadomosci. U pacjentéw z zaburzeniami autoimmunologicznymi (toczen, mieszana choroba tkanki



tacznej). Istnieje wieksze ryzyko takich objawow. W razie wystgpienia takich dolegliwosci nalezy
niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem

o Cigzkie reakcje skorne, takie jak wysypka z zaczerwienieniem i powstawaniem pecherzy (np. zesp6t
Stevensa-Johnsona, rumien wielopostaciowy i toksyczne martwicze oddzielanie sie naskorka/zespot
Lyella), wypadanie wtoséw (lysienie).

Czestos¢ nieznana (nie mozna oceni¢ na podstawie dostgpnych danych)

e Reaktywnos$¢ drog oddechowych, w tym astma, skurcz oskrzeli, dusznosé.

e Moga wystapic ci¢zkie reakcje skorne znane jako zespot DRESS. Do objawow zespotu DRESS naleza:
wysypka skorna, goragczka, obrzgk weztéw chlonnych oraz zwigkszenie liczby eozynofilow (rodzaj
biatych krwinek).

e Czerwona tuskowata wysypka ze zgrubieniami pod skorg i pecherzami, umiejscowiona przewaznie W
fatdach skornych, na tutowiu i konczynach gérnych, z gorgczka wystepujaca na poczatku leczenia (ostra
uogolniona osutka krostkowa). Jesli takie objawy wystapia, nalezy przerwac przyjmowanie leku Nurofen
dla dzieci Forte truskawkowy i niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc medyczng. Patrz takze punkt 2.

e Skora staje si¢ wrazliwa ha $wiatlo.

Leki, takie jak ten moga by¢ zwiazane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka ataku serca (zawat serca) lub
udaru.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozgdane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309, strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Nurofen dla dzieci Forte truskawkowy
Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym i dla dzieci.

Nie stosowac leku Nurofen dla dzieci Forte truskawkowy po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na
opakowaniu. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Po pierwszym otwarciu butelki lek nalezy zuzy¢ w ciggu 6 miesiecy.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
Srodowisko.

6.  Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Nurofen dla dzieci Forte truskawkowy

Substancja czynna leku jest ibuprofen. Kazdy 1 ml zawiesiny doustnej zawiera 40 mg ibuprofenu.

Pozostate sktadniki to: kwas cytrynowy jednowodny, sodu cytrynian, sodu chlorek, sacharyna sodowa,
polisorbat 80, domifenu bromek, maltitol ciekty, glicerol, guma ksantan, aromat truskawkowy (zawiera glikol
propylenowy) i woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Nurofen dla dzieci Forte truskawkowy i co zawiera opakowanie

Lek Nurofen dla dzieci Forte truskawkowy to biatawa zawiesina o konsystencji syropu o charakterystycznym
truskawkowym zapachu.

Kazda butelka zawiera 100 ml lub 150 ml.



https://smz.ezdrowie.gov/

Opakowanie zawiera doustng strzykawke (5 ml strzykawka ze skala: 1,25 ml, 2,5ml, 3,75 ml i 5 ml).
Opakowanie zewngtrzne: tekturowe pudetko.

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do podmiotu odpowiedzialnego lub
importera rownolegltego.

Podmiot odpowiedzialny w Niemczech, kraju eksportu:
Reckitt Benckiser Deutschland GmbH

Darwinstrasse 2-4

69115 Heidelberg

Niemcy

Wytworca:

RB NL Brands B.V.
Schiphol Boulevard 207
1118 BH Schiphol
Holandia

Importer rownolegly:
Medezin Sp. z 0.0.

ul. Zbaszynska 3
91-342 L.6dz

Przepakowano w:

Medezin Sp. z o.0.

ul. Zbaszynska 3

91-342 L.6dz

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w Niemczech, kraju eksportu: 76554.00.00

Numer pozwolenia na import rownolegly: 83/25

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego
pod nastepujacymi nazwami:

Niemcy Nurofen Junior Fieber-und Schmerzsaft Erdbeer 40 mg/ml Suspension zum
Einnehmen
Butgaria Nurofen for Children Forte Strawberry 200 mg/5 ml oral suspension
Estonia Nurofen for Children Forte Strawberry
Lotwa Nurofen for Children Strawberry 200 mg/5 ml oral suspension
Litwa Nurofen for Children Forte Strawberry
Polska Nurofen dla dzieci Forte truskawkowy
Hiszpania Junipro 40 mg/ml suspension oral sabor fresa

Data zatwierdzenia ulotki: 05.03.2025

[Informacja 0 zastrzezonym znaku towarowym]
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