Betegtajékoztatd: Informécidk a felhasznalé szamara

Nurofen narancsizii 20 mg/ml belséleges szuszpenzié gyermekeknek
ibuprofén

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

Ezt a gydgyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeléorvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelel6en alkalmazza.

o Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szereplé informéaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

o Tovabbi informéaciokért vagy tanacsért forduljon gydgyszerészéhez.

o Ha gyermekénél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelGorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatéban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatésra is
vonatkozik. L&sd 4. pont.

. Feltétlendl tdjékoztassa kezelorvosat,

— ha 3-5 honapos csecsemoknél a tiinetek rosszabbodnak, vagy legkésébb 24 6ra alatt nem
sziinnek meg, illetve

— ha Onnek vagy 6 hdnapos kor feletti gyermekének tobb mint 3 napig kell alkalmazni, vagy
ha a tunetek rosszabbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:

1. Milyen tipusu gyogyszer a Nurofen 20 mg/ml belséleges szuszpenzié gyermekeknek
(Tovébbiakban Nurofen szuszpenzid) és milyen betegségek esetén alkalmazhaté?
Tudnivaldk a Nurofen szuszpenzi6 szedése el6tt

Hogyan kell szedni a Nurofen szuszpenziét?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Nurofen szuszpenzi6t tarolni?

A csomagolés tartalma és egyéb informéaciok

ogrwN

1. Milyen tipusu gyogyszer a Nurofen szuszpenzi6 és milyen betegségek esetén
alkalmazhat¢?

Az ibuprofén a nem-szteroid gyulladascsokkentok csoportjaba tartozik, amelyek a szervezetnek a
fajdalomra, gyulladésra és lazra adott kémiai valaszat tudjak befolyasolni.

A gyobgyszerkészitmény speciélisan gyermekeknek szant narancs izesitésii 1az- és fajdalomcsillapito
készitmény. Alkalmas a fert6z6 betegségek és a védéoltasok kdvetkeztében kialakulo 1z gyors és
hatékony csokkentésére, valamint enyhe és mérsékelt fajdalom gyors és hatékony csillapitaséara olyan
esetekben, mint meghtléses és influenza-szert tlinetek, torokfajas, fogzési fajdalom, fog-, fil-,
fejfajas, zuzodasok és randuldsok.

2. Tudnivalok a Nurofen szuszpenzié alkalmazéasa elétt

Ne alkalmazza a Nurofen szuszpenziot

. ha allergias az ibuprofénre vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevojére

o ha a gyermeknél acetilszalicilsav, ibuprofén tartalmui vagy més nem-szteroid
gyulladascsokkent6 gyogyszerek szedésekor 1égzészavart, asztmat, orrfolyast, az arc-és/ vagy a
kezek duzzanatét vagy csalénkittest észlelt.

o gyogyult vagy jelenleg is fennallo fekélybetegség vagy més sulyos emésztészervi betegség
esetén(bizonyithatoan két vagy tobb alkalommal jelentkezé fekély vagy vérzés).

o ha a gyermeknél valaha el6fordult emésztérendszeri vérzés vagy perforécio (atlyukadas) a
nem-szteroid gyulladascsdkkent6k korabbi hasznélata soran.

o stlyos méj- és veseelégtelenség, illetve sulyos szivelégtelenség esetén.

o Terhesség utolso trimesztere ideje alatt nem szedhet6 — bar gyermekek szamara késziilt,
felnéttek is szedhetik a készitményt.
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Figyelmeztetések és ovintézkedések

A Nurofen szuszpenzi6 fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhat6
Kérje ki orvosa tanacsat, ha a gydgyszert szedé gyermeknél vagy esetleg felnéttnél az alabbi esetek
barmelyike fennall:
o mar volt, illetve jelenleg is van barmilyen emésztiszervi betegsége,
mar volt, illetve jelenleg is van asztma betegsége,
ha mdj-, sziv-, magas vérnyomas vagy veseproblémai vannak,
ha mostandban nagyobb mitéten esett at,
ha bizonyos immunoldgiai megbetegedése (szisztémas lupusz eritemat6zusz - az
immunrendszert érinté megbetegedés, mely fajdalmat, bérelvaltozasokat és egyéb problémaékat
okoz) van.
o mas gyogyszert is szed, killéndsen, ha:
- acetilszalicilsavat vagy egyéb nem szteroid fajdalomcsillapitét (beleértve a COX-2 gétldkat,
példaul celekoxibot vagy etorikoxibot is),
- vérnyomascsokkent6 vagy vizhajtd hatasa szert,
- véralvadasgatlot,
- vérlemezke 6sszecsapOdas-gatlot,
- szelektiv szerotonin-visszavétel gatlot (depresszié ellenes gyogyszerek)
- kortikoszteroidot (allergia és gyulladas kezelése)
- litiumot, metotrexatot, zidovudint tartalmazo6 keészitményt.
o baranyhimlé (varicella) alatt tandcsos mell6zni a Nurofen szuszpenzi6 alkalmazésat.

Sulyos bérreakciokrdl szdmoltak be a Nurofen szuszpenzid kezeléssel kapcsolatosan. Azonnal abba
kell hagynia a Nurofen szuszpenzi6 alkalmazasat és orvoshoz kell fordulnia, ha barmilyen bérkiutés,
nyélkahéartya-elvaltozas, hdlyag vagy az allergia mas jele alakul ki, mivel ezek nagyon stlyos
borreakciok elsé jelei lehetnek. Lé&sd 4. pont

Csak eldvigyazatossaggal szedheté gyulladasos betegségekben (Crohn-betegseg, kolitisz ulceroza),
mert a betegség fellangolhat. Eletet veszélyezteto fekélyképzodés, vérzés barmikor kialakulhat, akar
figyelmeztet6 tunetek nélkil. Emeésztérendszeri vérzés vagy fekélyképzodés esetén a kezelést meg kell
szakitani.

A Nurofen szuszpenziéhoz hasonl6 készitmények alkalmazésa sordn kis mértékben fokozodhat a
szivinfarktus (,,miokardialis infarktus”) vagy sztrok (,,agyi érkatasztrofa”) kialakulasanak kockézata,
kuldndsen nagyobb adagok hosszabb ideig térténé alkalmazésa esetén. Ne Iépje tul a javasolt adagot
és a 3 napos kezelési idétartamot.

Amennyiben gyermekének szivproblémai vannak, vagy elézéleg volt sztrokja, illetve Ggy 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
gyogyszerészével.

Csak a szlikséges legkisebb adagban és legrévidebb ideig alkalmazza, mert igy kisebb a mellékhatasok
kialakulasanak lehet6sége. Tartos alkalmazés esetén szikséges az orvos altal javasolt vizsgalatokat
elvégeztetni.

Az ajanlott adagoknal tébbet bevenni nem szabad!

Ha latasi-, hall&si zavarokat, gyomor-bélrendszeri vérzésre vagy allergiara utalo jelet észlel, a
gyogyszer szedését meg kell szakitani.

Idés korban gyakrabban lehet mellékhatasok kialakuldsara szamitani.

Mas gyulladéascsokkentokhdz hasonldan a Nurofen szuszpenzi6 is elfedheti a gyulladés szokésos jeleit.

Gyermekek

Amennyiben 3-5 honapos csecsemoknél a tiinetek rosszabbodnak, vagy legkésébb 24 ora alatt nem
sziinnek meg, orvoshoz kell fordulni.

Amennyiben 6 honapos kor feletti gyermekeknél vagy Onnél ezt a gydgyszert 3 napnal tovabb kell
alkalmazni, vagy ha a tlinetek rosszabbodnak, orvossal kell konzultalni.

Dehidratalt (vizhianyos, kiszaradt) gyermekek és serdilékortak esetében fennall a vesekarosodas
kockazata.



Egyéb gyogyszerek és a Nurofen szuszpenzi6

Bar a készitmeény gyermekek szdmaéra készult, felnéttek is szedhetik.

Feltétlenul tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a gyermeke vagy a készitményt szedo

felnétt jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirél.

Kuldndsen fontos az orvos tajékoztatasa a készitmeny bevétele elétt amennyiben a gyermek vagy a

készitményt szed6 felnétt az alabbi gydgyszerek valamelyikét szedi:

o mas fajdalomcsillapitok, féleg a nem-szteroid gyulladascsokkentok, valamint az
acetilszalicilsav (kivéve alacsony dozisban és kezel6orvosa javaslatara), amelyek névelhetik a
gyomorfekélyek kialakulasanak és a gyomor-bélrendszeri vérzés veszélyét

vérnyomascsokkentok, vizhajtok

veralvadasgatlok

kortikoszteroidok (allergia és gyulladés kezelésére)

vérlemezke 0sszecsapOdas-gatlok

un. szelektiv szerotonin-visszavétel gatlok (SSRI), melyek depresszio ellenes gyogyszerek
litiumot (depresszid ellen),

fenitoin (epilepszia kezelésére)

metotrexatot (rék ellen),

zidovudint (virusos fertézések ellen) tartalmazo készitmény

takrolimusz és ciklosporin (immunszuppressziv gyogyszerek), melyek ibuprofénnel torténé
egyuttadasakor vesekarosodas alakulhat ki

szajon at szedhet6 antidiabetikumok, mert fokozza hatasukat

szulfonamid tipusd antibiotikumok

kinolon tipusu antibiotikumok mivel fokozodhat a gércsrohamok kockézata

mifepriszton, mely hatésa csokkenhet ibuprofén hatasara

szivglikozid (pl. digoxin) mert fokozodhat a digoxin hatasa

Az ibuprofén (a készitmény hatdanyaga) a véralvadasgatlo tablettdk és a heparin hatasat fokozza.
Egyéb nem-szteroid gyulladasgatldkkal, kortikoszteroidokkal, veérlemezke dsszecsapodas-gatlokkal és
szelektiv szerotonin Ujrafelvételt gatlé (SSRI) szerekkel egyutt adva az emésztészervi panaszok és a
vérzés veszélye novekszik. Befolyésolja a vizhajtok hatasat. Csokkenti egyes vérnyomascsokkentok és
szivritmusszabalyozok hatésat. Fokozza a szulfonamidok, litium, metotrexat hatasat.

Zidovudinnal kezelt HIV + hemofilias betegek ibuprofén terapidja esetében fokozodik a duzzanathoz
vezeto vérzés veszélye, illetve az izuleti vérzés kialakulasanak lehet6sége.

A Nurofen szuszpenzi6 bevétele étellel és itallal

A készitmény bevételét nem kell étkezéshez igazitani, bevehet6 étkezés elétt, kdzben vagy utan,
esetleg ket étkezes kozott is. A leggyorsabb felszivodas éhgyomorra torténd bevétellel érheté el.
Erzékeny gyomor esetén ajanlott a készitményt étkezéssel egyidében bevenni.

Amennyiben felnétt szedi ezt a gydgyszert

Terhesség, szoptatés és termékenység

Terhesség

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazésa elétt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyodgyszerészével.

Ne alkalmazza ezt a gyogyszert, ha a terhesség utols6 3 honapjaban van. A gyégyszer alkalmazasa
kerulendé a terhesség elsé 6 honapjaban, kivéve, ha az orvos més utasitast ad.

Szoptatas
Ez a gydgyszer kivalasztodik az anyatejbe, de szedhet6 szoptatas idején abban az esetben, ha a
javasolt dozisban és a lehet6 legrovidebb ideig alkalmazza.

Termékenység
Ha teherbe szeretne esni, akkor ennek a gyogyszernek a szedése kertilendd.

Mielétt barmilyen gydgyszert elkezdene szedni, beszélje meg kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.
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A készitmeény hatésai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre.
Ez a gydgyszer nem, vagy csak elhanyagolhatd mertékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a
gépek kezeléséhez szilkséges képességeket.

A Nurofen szuszpenzi6 szorbitot és maltit-szirupot tartalmaz

Szorbit és maltit-szirup tartalma miatt arra érzékeny gyermekeknél hasmenést okozhat. Amennyiben
kezeldorvosa korabban mar figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny, keresse fel orvosat,
miel6tt elkezdi szedni ezt a gydgyszert.

A Nurofen szuszpenzié natriumot tartalmaz
Ez a gydgyszer 9,08 mg natriumot tartalmaz 5 milliliterenként, ami megfelel a natrium ajénlott
maximalis napi bevitel 0,45%-anak felnotteknél.

A Nurofen szuszpenzié buzakeményitét tartalmaz

Ez a gyogyszer csak nagyon kis mennyiségben glutént tartalmaz (blzakeményitében).
»Gluténmentesnek” tekintheté és nem valdszinii, hogy problémat okozhat, ha On céliakianak nevezett
betegségben szenved. 5 ml legfeljebb 0,225 mikrogramm glutént tartalmaz. Ha bazaallergiaban
szenved, ami nem azonos a colidkidval, nem szedheti ezt a gyogyszert.

3. Hogyan kell alkalmazni a Nurofen szuszpenzi6t?

A tartaly gyermekbiztos kupakkal van ellatva. A szuszpenziot minden adagolés elétt jol fel kell razni.
A csomagoléshoz mellékelt adagol6 fecskendével lehet a sziikséges mennyiségeket kimeérni.

Ezt a gydgyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeléorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelel6en alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetéen, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Ha az orvos méasképpen nem rendeli, a készitmeény ajanlott adagja:

Léz és fajdalom csillapitasara a napi adag 20-30 mg ibuprofén / testsulykilogramm egyenlé részekre
elosztva, 6-8 Orés adagolés intervallummal.

A maximalis napi adagként megjelélt mennyiseégnél tébbet bevenni nem szabad.
A készitmeny csak rovid ideig alkalmazhato.

3-6 hdnapos 5 ttkg feletti csecseméknek legfeljebb 2-szer 2,5 ml (2-szer 50 mg ibuprofén)
naponta

6-12 honapos csecsemaoknek legfeljebb 3-4-szer 2,5 ml(3-4-szer 50 mg) naponta

1-3 éves gyermekeknek legfeljebb 3-szor 5 ml (3-szor 100 mg) naponta

4-6 éves gyermekeknek legfeljebb 3-szor 7,5 ml (3-szor 150 mg) naponta

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

10-12 éves gyermekeknek legfeljebb 3-szor 15 ml (3-szor 300 mg) naponta

3 honaposnal fiatalabb csecsemék szaméra nem javallt, kivéve kifejezett orvosi utasitas esetén.
5 kg alatti csecsemoknek nem javasolt.

Amennyiben 3-5 honapos csecsemoknél a tiinetek rosszabbodnak, vagy legkésébb 24 ora alatt nem
sziinnek meg, orvoshoz kell fordulni.

Amennyiben 6 honapos kor feletti gyermekeknél ezt a gydgyszert 3 napnal tovabb kell alkalmazni,
vagy ha a tiinetek rosszabbodnak, orvossal kell konzultélni.

Véddoltasok kdvetkeztében fellépd lazas allapotokban: 2,5 ml (50 mg) szuszpenzid, mely sziikség
esetén 6 6ra mulva megismételhets. 24 6ra alatt maximum 5 ml (100 mg) szuszpenzié adhat6! Ha a
l4z nem csokken, orvossal val6 konzultacio sziikséges.

Iddsek: nem sziikséges az adagolas modositésa.



Maj- és vesekdrosodas esetén az adagolast egyénre szabottan kell kialakitani.

A készitmény alkalmazasa elétt a lazat fizikalis modon (pl. hit6firds) kell megprobalni csokkenteni.
A szuszpenziot minden adagolas el6tt jol fel kell razni.

Az adagolas megkonnyitésére a csomagolasban talalhat6 adagold fecskend6 (vagy adagolo kanal)
hasznélhatd.

Az 5 milliliteres adagol6 fecskendd hasznalata:

1. Nyomja a fecskendét hatarozottan az livegnyakon talalhato nyilasba.

2. Rézza fel jol az liveg tartalmat.

3 Az adagol6 fecskend6 megtoltésehez forditsa fejjel lefele az Uveget, majd hizza finoman vissza
a fecskend6 dugattydjat, amig a fecskendé meg nem telik a bejeldlt mércéig.

4. Forditsa vissza az liveget, majd vegye ki az liveghdl az adagold fecskendoét.

5. A fecskend6 végét a gyermek szajaba helyezve nyomja lassan vissza a fecskend6 dugattyujat.

Hasznélat utan helyezze vissza a kupakot. Mossa el a fecskendét meleg vizben, majd hagyja

megszaradni. Gyermekek elél elzarva tarolja.

Ha az eléirtnal tobb Nurofen szuszpenzidt adott gyermekének, illetve vett be

Ha az ajanlott adagnal tobb Nurofen szuszpenzidt adott gyermekének, illetve vett be, vagy ha egy
gyermek véletlenul lenyelte a gydgyszert, mindig keresse fel kezel6orvosat vagy a legkdzelebbi
korhazat, hogy tajékoztatast kapjon a kockazatrél és a teend6krol.

Tunetként jelentkezhet, Ggynevezett metabolikus aciddzis esetén, hanyinger, gyomorfajdalom, hanyas
(ami lehet véres), fejfajas, fllzugés, zavartsag és szemremegés. Nagy adagok esetén almossagot,
mellkasi fajdalmakat, szivdobogast, eszméletvesztést, gércsrohamot (féleg gyermekeknél),
gyengeséget és széduilést, véres vizeletet, fazast és légzesi problémékat jelentettek.

Tovabba jelentkezhetnek a hasi fajdalom, vagy ritkdbban hasmenés, emésztérendszeri vérzeés,
alacsony vérnyomas tiinetei. Még stlyosabb taladagoléskor esetenként izgatottsag vagy koma
alakulhat ki. Sulyos taladagolaskor akut veseelégtelenség, majkarosodéas alakulhat ki, megndvekedhet
az Ggynevezett protrombin id6/INR, az asztmésoknal az asztma stlyosbodhat.

Ha elfelejtette beadni gyermekének vagy bevenni a Nurofen szuszpenziot
Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara. A kdvetkez6 adagot a szokasos
idépontban kell alkalmazni.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazéaséaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gydgyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatdsokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Ritkan fordulnak el6 mellékhatasok, melyek a gyogyszer szedésének abbahagyasaval rendszerint
gyorsan elmulnak.

HAGYJA ABBA a gydgyszer adasat vagy alkalmazésat, és azonnal kérjen orvosi segitséget, ha

gyermekénél vagy Onnél a kévetkezé tiinetek jelentkeznek:

o a bélvérzés tunetei, példaul: erés hasi fajdalom, fekete szurokszerii széklet, vér vagy
kaveéorleménynek latszo részecskek jelenléte a hanyadékban.

. nagyon ritka, de sulyos allergias reakcio tinetei, példaul az asztma sulyosbodasa,
indokolatlan asztmas légzés vagy Iégszomj, az arc, a nyelv vagy a torok megduzzadésa,
nehézlégzés, heves szivdobogas, sokkhoz vezeté vérnyomaseses. Ezek akar a gyogyszer elsé
alkalmazasakor is el6fordulhatnak. Ha a fenti tlinetek barmelyike jelentkezik, azonnal hivjon
orvost.
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sulyos bérreakciok, példaul az egész testfeliiletet beborito kilitések, hdmlo, holyagos vagy
pikkelyes bor.

Tovabbi mellékhatasok

Nem gyakori (100 -bdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

hasi fajdalom, emésztési zavarok, hanyinger
fejfajas, latés- és hallaszavar
talérzékenységi reakciok (borkittés, csalankiités, viszketes)

Ritka (1000 -bdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

hasmenés, bélgazosség, székrekedés, hanyas

Nagyon ritka (10 000 beteghdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

emésztorendszeri fekélyek, perforacio vagy vérzés (melynek tiinete fekete széklet, vérhanyéas
lehet) a sz4j nyélkahartya fekélyes gyulladasa, gyomorhurut, a fennall6é bélbetegség
sulyosbodésa (fekélyes vastagbélgyulladés vagy Crohn-betegseg),

a normalisnal kisebb mennyiségii vizelet és duzzanat (6déma), zavaros vizelet (nefrozis
szindroma), melyek akut veseelégtelenség tiinetei lehetnek. Ha a fent emlitett tlinetek
barmelyikét észleli, vagy altalanos rossz kozérzetet tapasztal, hagyja abba a Nurofen szedését és
azonnal forduljon kezeléorvosédhoz, mert ezek a vesekarosodas vagy veseelégtelenség elsé jelei
lehetnek

majmiikddési zavar vagy —karosodas (elso jele a bor-és vagy szem besargulésa, vilagos széklet,
sOtét vizelet lehet), kilondsen hosszan tart6 alkalmazés esetén; méjelégtelenség, akut
majgyulladés (hepatitisz)

a vérképzés zavarai (fokozott vérzékenység, verszegénység, fehérvérsejt- vagy vérlemezkeszam
csokkenés), melyek a kdvetkezo tuneteket okozhatjék: orr- és bérvérzés, magas 14z, torokfajas,
szaj fekélyesedése, nagyon sapadt bor, gyengeség

stlyos bor- és lagyresz fert6zeses szovodmények baranyhimlé (varicella) fert6zés soran

Egyes esetekben az aszeptikus agyhartyagyulladas tlineteit (nyakmerevség, fejfajas, émelygeés,
hanyés, hanyinger, 14z vagy tudatzavar) figyelték meg ibuprofén alkalmazésakor. Bizonyos
autoimmun-betegségben szenvedok betegeknél (pl. szisztémas lupusz eritematozusz és kevert
kotészoveti betegség) nagyobb valdsziniiséggel fordulnak el ezek a tinetek. Ha ezek a tlinetek
jelentkeznek, azonnal vegye fel a kapcsolatot orvosaval

hamlasos bérgyulladassal jard sulyosabb bérreakciok, mint toxikus bérelhalas és Stevens-
Johnson szindroma/eritéma multiforme (allergias eredetii betegség, mely sulyos, szimmetrias,
eritémas (enyhén voroses), 6démas, vagy holyagos kilitésekkel jar a béron és a
nyalkahartyakon. Baktériumok, virusok, gombak, egyes gydgyszerek, irradiacio (sugarzas)
valthatjak ki a betegséget.)

stlyos talérzékenységi reakciok, melynek tiinetei az aldbbiak lehetnek: asztma, nehézlégzés,
zihdlas, szapora szivverés, vérnyomasesés, sokk (a készitmény szalicilatra érzékeny asztmas
betegekben horgdgoresot valthat ki), arc-, nyelv-, gégeduzzanat

6déma, magas vernyomas és szivelégtelenség

A Nurofen szuszpenziohoz hasonl6 készitmények alkalmazésa (kilénésen nagyobb dozisban
napi 2400 mg és hosszabb ideig torténé szedés esetén) esetén kis mertékben fokozddhat a
szivinfarktus (,,miokardidlis infarktus”) vagy sztrok kialakuldsénak kockézata.

csokkent hemoglobinszint

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithatd meg):

Légzérendszeri reakciok, igy asztma, horgégores vagy fulladas (diszpnoé)

DRESS szindroménak nevezett sulyos borreakcio fordulhat elé. A DRESS tunetei kozé
tartoznak: borkittés, 14z, nyirokcsomok duzzanata és az eozinofil vérsejtek (egyfajta
fehérvértest) szamanak novekedése.

A kezelés megkezdése utan hamarosan jelentkezé kiterjedt, voros, hamlé kiutés, amely bér
alatti duzzanatokkal, foként a borred6kben, a torzson és a felsé végtagokon elhelyezkedd
holyagokkal és lazzal jar (akut generalizalt exanthemés pusztuldzis). Amennyiben ezen
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tlneteket észleli magéan, azonnal hagyja abba a Nurofen szuszpenzi6 alkalmazéséat és
forduljon orvoshoz. Lasd még 2. pont.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél vagy gyermekénél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelsorvosat vagy
gyogyszerészét.

Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetlenll a hatdsag részére is bejelentheti az V. fuggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzéjarulhat ahhoz, hogy minél tébb informacio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazésaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Nurofen szuszpenziot tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartandd!
Legfeljebb 30°C-on tarolando.

A cimkén / dobozon feltlintetett lejérati id6 (Felhasznélhatd) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert.
A lejérati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.
Felbontas utan 6 hdnapig hasznélhato.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések elésegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Nurofen szuszpenzi6?

- A készitmény hatdéanyaga: 100 mg ibuprofén 1 adag (5 ml) szuszpenzidban.
Egyéb Osszetevok: Poliszorbat 80, domifen-bromid, natrium-klorid, szacharin-natrium, narancs
aroma (2M16014 Quest), citromsav, natrium-citrat, xantan gumi, glicerin, maltit-szirup,
tisztitott viz.

Milyen a Nurofen szuszpenzid killeme és mit tartalmaz a csomagolés?

Kullem: Csaknem fehér, narancs izii, cukormentes szuszpenzio.

Csomagoléas: 100 ml, ill. 200 ml szuszpenzid gyermekbiztos, garanciazaras fehér, PP kupakkal lezért,

barna szinti PET tartalyba toltve.

100 ml: 1 db tartaly+ 1 db mtanyag adagol6 fecskendd dobozban.

200 ml: 1 db tartély + 1 db miianyag adagol6 fecskendd dobozban, ill. 1 db tartaly + 1 db duplavégi

adagolo kanal dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Reckitt Benckiser Kft.

1113 Budapest, Bocskai Ut 134-146., Magyarorszéag
Tel.: +36 1 880 1870

E-mail: gyogyszer@reckittbenckiser.com

Gyarto:

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

RB NL Brands B.V.

WTC Schiphol Airport, Schiphol Boulevard 207,
1118 BH Schiphoal,

Hollandia


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

OGYI-T-6793/01 100 ml: 1 db tartaly+ 1 db mtianyag adagolo fecskend6 dobozban

OGYI-T-6793/99 200 ml: 1 db tartaly + 1 db miianyag adagolé fecskendd dobozban.

OGYI-T-6793/100 200 ml: 1 db tartaly + 1 db tartaly + 1 db PP duplavégt adagol6 kanal
dobozban.

A betegtajékoztatd legutobbi felllvizsgalatanak datuma: 2020.februér
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