Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Nurofen dla dzieci Forte truskawkowy
40 mg/ml, zawiesina doustna

Ibuprofenum

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

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia 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 te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

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

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

- Jesli po upltywie 24 godzin (niemowlgta w wieku 3 — 5 miesiecy, o masie ciata wigkszej niz 5 kg) lub 3 dni
(dzieci w wieku powyzej 6 miesigcy) nie nastgpila 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
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1. Co to jest lek Nurofen dla dzieci Forte truskawkowy i w jakim celu si¢ go stosuje

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

e goraczki,

e bdlu o nasileniu malym do umiarkowanego.

Jesli po uplywie 24 godzin (niemowleta w wieku 3 — 5 miesiecy, o masie ciata wigkszej niz 5 kg) lub 3 dni
(dzieci w wieku powyzej 6 miesigcy) nie nastgpita 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 przeciwbolowe (z grupy NLPZ) lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

e Jesli kiedykolwiek wystgpita dusznos¢, astma, katar, obrzek twarzy i (lub) dloni lub pokrzywka po
zastosowaniu kwasu acetylosalicylowego lub innych podobnych lekow przeciwbolowych (z grupy
NLPZ).

e Jesli kiedykolwiek wystapito krwawienie lub perforacja przewodu pokarmowego zwigzana
z wczesniejszym stosowaniem lekéw z grupy NLPZ.




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

Jesli wystepuje cigzka niewydolnos¢ watroby i nerek.

Jesli wystepuje cigzka niewydolnos¢ serca.

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

Jesli wystepuja zaburzenia wytwarzania krwi o nieustalonym pochodzeniu.

U dzieci z cigzkim odwodnieniem (wywolanym wymiotami, biegunka lub niewystarczajagcym spozyciem
plynéw).

Nie przyjmowac leku w ostatnich 3 miesigcach ciazy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Nurofen dla dzieci Forte truskawkowy nalezy omowic to z lekarzem
lub farmaceutg

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

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

Jesli u dziecka wystepuja zaburzenia krzepnigcia.

Jesli dziecko ma niektore choroby skory (toczen rumieniowaty uktadowy (SLE) lub mieszang chorobe
tkanki taczne;j).

Jesli dziecko ma lub kiedykolwiek miato choroby jelit (wrzodziejace zapalenie jelita grubego lub
chorobe Crohna), poniewaz ich objawy moga si¢ nasili¢

Jesli dziecko kiedykolwiek miato lub ma obecnie zwickszone cis$nienie krwi i (lub) niewydolno$¢ serca.
Jesli u dziecka wystepuja zaburzenia czynnosci nerek.

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

Zaleca si¢ zachowanie ostroznosci podczas stosowania innych lekéw, ktére mogg zwigkszac ryzyko
wystgpienia 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 rownoczesnie przyjmuje inne leki z grupy NLPZ (w tym inhibitory COX-2 takie jak
celekoksyb Iub etorikoksyb), gdyz nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania tych lekow .

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

Ogodlnie, ciggle 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.

W wyniku dlugotrwatego stosowania jakiegokolwiek rodzaju lekéw przeciwbolowych, moga wystapic¢
bole gtowy, ktorych nie nalezy leczy¢ zwigkszonymi dawkami tego leku. W takim przypadku lek nalezy
odstawic i poradzi¢ si¢ lekarza. Diagnoze bolu glowy spowodowanego naduzywaniem lekow nalezy
podejrzewac u pacjentow, ktorzy majg czeste lub codzienne bole gtowy pomimo (lub z powodu)
regularnego stosowania lekéw tagodzacych bol gtowy.

Jesli u dziecka wystgpowato lub wystepuje astma, lub choroby alergiczne, ktore moga powodowaé
dusznos¢.
Jesli dziecko ma katar sienny, polipy nosa, przewlekte 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.
Nalezy unikac¢ stosowania leku Nurofen dla dzieci Forte truskawkowy w przypadku wystapienia ospy
(ospy wietrznej).

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

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



Zakazenia

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

Reakcje skorne

W zwiagzku ze stosowaniem ibuprofenu wystepowaty ciezkie reakcje skorne, takie jak ztuszczajace
zapalenie skory, rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢
naskorka, polekowa reakcja z eozynofilig i objawami ogdlnoustrojowymi (DRESS) oraz ostra uogoélniona
osutka krostkowa (AGEP). Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z objawow zwigzanych z tymi cigzkimi
reakcjami skornymi opisanymi w punkcie 4, nalezy natychmiast odstawi¢ lek Nurofen dla dzieci Forte
truskawkowy i zwrécic€ si¢ o pomoc medyczng.

Krwawienie, owrzodzenie lub perforacja uktadu pokarmowego, ktore moga miec¢ skutki $miertelne, byly
odnotowywane w trakcie leczenia wszystkimi lekami z grupy NLPZ z objawami ostrzegawczymi lub bez,
lub u pacjentdéw, u ktérych 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 zwigkszeniem dawki leku

z grupy NLPZ u pacjentéw, u ktorych w wystapito owrzodzenie, szczegdlnie z krwawieniem lub perforacja
(patrz punkt 2 ,,Kiedy nie stosowac leku Nurofen dla dzieci Forte truskawkowy”) oraz u osob w podesziym
wieku. Pacjenci ci powinni rozpocza¢ leczenie od najmniejszej skutecznej dawki. U tych pacjentow oraz u
pacjentdow 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 wigza¢ si¢ z
niewielkim wzrostem ryzyka zawatu serca lub udaru, w szczegolnosci gdy sg stosowane w duzych dawkach.
Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki i czasu trwania leczenia.

Przed zastosowaniem leku Nurofen dla dzieci Forte truskawkowy pacjent powinien omowic leczenie
z lekarzem lub farmaceuta, jesli:

- upacjenta 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 tegtnic) lub jesli pacjent
przeszedt jakikolwiek udar (w tym mini-udar lub przemijajacy atak niedokrwienny — TIA).

- pacjent choruje na nadci$nienie tetnicze, cukrzyce, wystepuje u niego zwigkszone stezenie cholesterolu,
w rodzinie pacjenta wystepowata choroba serca lub udar, lub jesli pacjent pali tyton.

Podczas stosowania ibuprofenu zgtaszano objawy reakcji alergicznej na ten lek, w tym problemy z
oddychaniem, obrzek twarzy i szyi (obrzgk naczynioruchowy), bol w klatce piersiowej. Jesli pacjent
zauwazy ktorykolwiek z tych objawow, powinien natychmiast przerwac stosowanie leku Nurofen dla dzieci
Forte truskawkowy i skontaktowac si¢ z lekarzem lub pogotowiem ratunkowym.

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

Osoby w podesztym wieku
U o0s6b w podeszlym wieku wystepuje zwickszone ryzyko dziatan niepozadanych w trakcie stosowania
lekéw z grupy NLPZ, w szczegdlnos$ci tych dotyczacych zotadka i jelit.



Pacjenci z chorobami dotyczacymi przewodu pokarmowego w przesztosci, zwlaszcza w podesztym wieku,
powinni zglasza¢ wszelkie nietypowe objawy w obrebie jamy brzusznej (glownie krwawienia z przewodu
pokarmowego), szczegblnie w poczatkowym etapie leczenia.

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 wptywa¢ na dzialanie innych lekow lub tez inne leki moga

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

e leki o dzialaniu przeciwzakrzepowym (tj. rozrzedzajace krew/zapobiegajace powstawaniu zakrzepow,
takie jak kwas acetylosalicylowy, warfaryna, tyklopidyna)

e leki obnizajace cisnienie krwi (inhibitory ACE, takie jak captopril, leki beta-adrenolityczne, takie jak
leki zawierajace atenolol, leki bedace antagonistami receptora angiotensyny 11, takie jak losartan).

Takze niektore inne leki moga ulega¢ wptywowi lub mie¢ wptyw na leczenie Nurofen dla dzieci Forte
truskawkowy. Dlatego tez przed zastosowaniem leku Nurofen dla dzieci Forte truskawkowy z innymi lekami
zawsze nalezy poradzi¢ si¢ lekarza Iub farmaceuty.

W szczegdlnoscei nalezy powiadomi¢ lekarza, jesli pacjent przyjmuje nastepujace leki:

Inne NLPZ wilaczajac inhibiory COX-2

Digoksyna (lek stosowany w niewydolnosci
serca)

Glukokortykoidy (leki zawierajace kortyzon lub
substancje podobne do kortyzonu)

Leki przeciwplytkowe

Kwas acetylosalicylowy (mate dawki)

Leki rozrzedzajgce krew (np. warfaryna)

Fenytoina (lek stosowany w leczeniu padaczki)

Selektywne inhibitory zwrotnego wychwytu
serotoniny (leki stosowane w leczeniu depres;ji)

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

Probenecyd i sulfinpirazon (lek stosowany w
leczeniu dny)

Leki przeciwnadcisnieniowe i leki moczopedne

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

Metotreksat (lek stosowany w leczeniu raka i
reumatyzmu)

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 zwigkszac ryzyko krwawienia z
przewodu pokarmowego

poniewaz dziatanie litu moze ulec wzmocnieniu

poniewaz wydalanie ibuprofenu moze ulec
opoznieniu

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

poniewaz moze wystapi¢ hiperkaliemia

poniewaz dziatanie metotreksatu moze ulec
wzmocnieniu



Takrolimus i cyklosporyna (leki
immunosupresyjne)

Zydowudyna (w leczeniu HIV/AIDS)

Pochodne sulfonylomocznika (leki
przeciwcukrzycowe)

Antybiotyki z grupy chinolonow

Worykonazol i flukonazol (Inhibitory CYP2C9),
stosowane w infekcjach grzybiczych

Baklofen

Rytonawir

Aminoglikozydy

poniewaz moze dojs¢ do uszkodzenia nerek

poniewaz uzycie leku Nurofen moze powodowac
zwickszenie ryzyka krwawienia
wewnatrzstawowego lub krwawienia
prowadzacego do obrzgku u 0séb HIV(+)
chorujacych na hemofilig

poniewaz mogg wplywac na poziom cukru we
krwi

poniewaz moze wzrosna¢ ryzyko drgawek

dziatanie ibuprofenu moze zosta¢ wzmocnione;
Nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki
ibuprofenu, w szczegolnosci podczas stosowania
duzych dawek ibuprofenu wraz z
worykonazolem lub flukonazolem

po zastosowaniu ibuprofenu moze rozwing¢ si¢
toksycznos¢ baklofenu

rytonawir moze zwigkszy¢ stezenie NLPZ w
osoczu

NLPZ moga zwicksza¢ wydalanie
aminoglikozydéw

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, mogg by¢ bardziej prawdopodobne podczas jednoczesnego przyjmowania alkoholu i leku

Nurofen dla dzieci Forte truskawkowy.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$¢

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 stosowac¢ tego leku w ciggu ostatnich 3 miesigcy cigzy. Stosowanie moze spowodowaé zaburzenia
czynnosci nerek i serca u nienarodzonego dziecka. Moze takze wptyna¢ na sktonno$¢ do krwawienia
pacjentki i jej dziecka oraz op6zni¢ lub wydluzy¢ pordd. Unika¢ stosowania tego leku w trakcie pierwszych
6 miesiecy cigzy, chyba ze lekarz zaleci inaczej. Przyjmowanie ibuprofenu przez okres dtuzszy niz kilka dni
po rozpoczgciu 20. tygodnia cigzy moze wywolaé zaburzenia czynnos$ci nerek u nienarodzonego dziecka i
prowadzi¢ do obnizonego poziomu ptynu owodniowego otaczajacego dziecko (matowodzie) lub zwezenia
naczynia krwiono$nego (przewodu tetniczego) w sercu dziecka. W razie konieczno$ci leczenia dtuzszego niz
kilka dni lekarz moze zaleci¢ dodatkowe badania kontrolne.

Karmienie piersig

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

Plodnosé



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

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Podczas krotkotrwalego stosowania, lek nie wptywa lub wywiera nieistotny wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia
pojazdéw i1 obslugiwania maszyn.

e Nurofen dla dzieci Forte truskawkowy zawiera maltitol ciekly. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta
nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

o Lek moze miec¢ lekkie dziatanie przeczyszczajace.

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

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

3. Jak stosowac 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 watpliwoS$ci nalezy zwroci¢ sie
do lekarza lub farmaceuty.

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

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

Zalecana dawka w przypadku bélu i gorgczki, to:

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

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

U pacjentdéw z wrazliwym zotadkiem zaleca si¢, aby lek Nurofen dla dzieci Forte truskawkowy byt
przyjmowany w trakcie positku.

UWAGA: nie przekraczac ustalonej dawki.



Do stosowania doustnego
Sposéb podawania przy uzyciu strzykawki doustnej

1. Wstrzasna¢ mocno butelka.

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

3. Strzykawke nalezy mocno wcisngé w otwor w szyjce butelki.

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

Ponownie odwroci¢ butelke i usunaé strzykawke obracajac jg delikatnie.

6. Umiesci¢ koniec strzykawki w ustach dziecka. Nacisna¢ tlok powoli i delikatnie podac
zawiesing. Po uzyciu zatozy¢ ostonke. Przemy¢ strzykawke w cieptej wodzie i pozostawi¢ do
wyschnigcia. Przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

b

Czas trwania leczenia

Lek ten jest przeznaczony tylko do kréotkotrwalego stosowania. Jesli objawy u dziecka w wieku
powyzZej 6 miesiecy utrzymuja si¢ dtuzej niz 3 dni lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zasiegnaé porady
lekarza.

W przypadku niemowlat w wieku 3 - 5 miesiecy (o masie ciala od 5 kg), nalezy zasiegna¢ porady
lekarza, jesli objawy nie ustepuja po 24 godzinach.

Jesli objawy nasilg sie nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

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

Jesli pacjent zastosowatl wigksza niz zalecana dawke leku Nurofen dla dzieci Forte truskawkowy lub jesli
dziecko przypadkowo przyje¢to lek, nalezy zawsze zwroci¢ si¢ do lekarza lub zglosi¢ do najblizszego
szpitala, aby uzyskac opini¢ o mozliwym zagrozeniu dla zdrowia i porade na temat dziatan, jakie nalezy w
takim przypadku podjac.

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

Pominiecie przyjecia leku Nurofen dla dzieci Forte truskawkowy:

Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. Jesli pacjent zapomni przyjac
lub poda¢ dawke, nalezy ja przyjac lub poda¢ po przypomnieniu, a nast¢pnie przyjaé lub podac nastepng
dawke leku zgodnie z przerwa w dawkowaniu opisana powyze;j.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie¢
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. Wystgpienie dzialan niepozadanych mozna zmniejszy¢ przez zastosowanie
najmniejszej dawki w najkrotszym czasie koniecznym do ztagodzenia objawow. U dziecka moze wystapic
jedno ze znanych dziatan niepozadanych lekow z grupy NLPZ. Jesli wystapia dzialania niepozadane lub

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



PRZERWAC STOSOWANIE leku i natychmiast zwrdcié si¢ o0 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, niewyjasniony
swiszczacy oddech lub dusznosc¢, obrzgk twarzy, jezyka lub gardla, trudnos$ci w oddychaniu, kotatanie
serca, spadek ci$nienia krwi prowadzacy do wstrzasu. Objawy moga wystapi¢ nawet po pierwszym
zastosowaniu leku. Jesli ktorykolwiek z tych objawow wystapi, nalezy natychmiast skontaktowac si¢
z lekarzem.

e zaczerwienione, niewypukle, podobne do tarczy lub okraglte plamy na tutowiu, czgsto z pecherzami na
srodku, tuszczenie si¢ skory, owrzodzenia w ustach, gardle, nosie, narzadach ptciowych i oczach. Te
cigzkie wysypki skorne moze poprzedzaé gorgczka i objawy grypopodobne (ztuszczajace zapalenie
skory, rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢
naskorka. [Bardzo rzadko - mogg wystapi¢ u 1 na 10 000 0sob]

o rozlegla wysypka, wysoka temperatura ciata i powigkszone wezty chtonne i wzrost liczby eozynofilow
(rodzaj bialych krwinek) (zespot DRESS)[Czg¢stosé nieznana (nie mozna ocenic¢ na podstawie
dostepnych danych].

e czerwona, tuszczgca sig, rozlegta wysypka z guzkami pod skoéra i pecherzami, zlokalizowana gtownie w
faldach skornych, na tutowiu i konczynach goémych, z towarzyszaca goraczka. Objawy pojawiajg si¢
zwykle na poczatku leczenia (ostra uogolniona osutka krostkowa. [Czgstos¢ nieznana - nie mozna ocenic
na podstawie dostgpnych danych].

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

Czesto (moga wystapic¢ u 1 na 10 osdb)

e Dolegliwosci zotadkowe i jelitowe takie jak zgaga, bole brzucha, nudnosci, niestrawnosc¢, biegunka,
wymioty, wzdecia (gazy), zaparcia, niewielka utrata krwi z zoladka i (lub) jelit, ktéra w wyjatkowych
przypadkach moze powodowaé niedokrwisto$é.

Niezbyt czesto (moga wystapic u 1 na 100 osob)

e  Wrzody w przewodzie pokarmowym, ktore moga krwawi¢ lub pekaé, 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 glowy, zawroty glowy, bezsennosc,
pobudzenie, drazliwo$¢ lub zmeczenie

e Zaburzenia widzenia
Rézne wysypki skérne

e Reakcje nadwrazliwos$ci z pokrzywka 1 swiadem.

Rzadko (mogg wystapic¢ u 1 na 1000 o0s6b)

e Szumy uszne (dzwonienie w uszach)

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

e Zwickszenie stezenia kwasu moczowego we krwi

e Zmniejszenie stezenia hemoglobiny.

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u 1 na 10 000 osdb)

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

e Niewydolnos¢ serca, zawat serca i obrzek twarzy lub ragk

e (Oddawanie mniejszej ilosci moczu niz zwykle oraz obrzeki (zwlaszcza u pacjentow z wysokim
cisnieniem krwi lub pogorszong czynnoscia nerek), obrzeki i zmgtnienie moczu (zespot nerczycowy),
zapalna choroba nerek (srodmigzszowe zapalenie nerek), ktora moze prowadzi¢ do ostrej niewydolnosci
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 si¢ z

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

Reakcje psychotyczne i depresja

Wysokie ci$nienie krwi, zapalenie naczyh

Kotatanie serca

Zaburzenia czynno$ci watroby, uszkodzenie watroby (pierwszymi objawami moga by¢ przebarwienia

skory), szczegoblnie podczas dlugotrwalego leczenia, niewydolnos¢ watroby, ostre zapalenie watroby

e Zaburzenia produkcji krwinek - pierwsze objawy to: goraczka, bol gardta, powierzchowne owrzodzenia
btony Sluzowej jamy ustnej, objawy grypopodobne, silne zmeczenie, krwvawienia z nosa i skory,
niewyjasnione siniaczenie. W takich przypadkach nalezy natychmiast przerwac leczenie i skonsultowac
si¢ z lekarzem. Nie wolno leczy¢ si¢ samodzielnie lekami przeciwbolowymi lub lekami obnizajgcymi
goraczke (lekami przeciwgoraczkowymi)

Cigzkie zakazenia skory 1 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 wystapia lub nasilg si¢ objawy
zakazenia, pacjent powinien niezwtocznie udac 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 sztywnoscig karku, bolem glowy, nudno$ciami, wymiotami, goraczka i zaburzeniem
$wiadomosci. U pacjentdow z zaburzeniami autoimmunologicznymi (toczen, mieszana choroba tkanki
tacznej). Istnieje wicksze ryzyko takich objawdw. W razie wystgpienia takich dolegliwosci nalezy
niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem

o  Wypadanie wloséw (lysienie).

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

e Bol w klatce piersiowej, ktory moze by¢ objawem potencjalnie cigzkiej reakcji alergicznej zwanej
zespotem Kounisa.

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

e Skora staje si¢ wrazliwa na $wiatlo.

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

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu 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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Nurofen dla dzieci Forte truskawkowy

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym i dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku Nurofen dla dzieci Forte truskawkowy po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na
pudeltku tekturowym i butelce. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Po otwarciu butelki lek nalezy zuzy¢ w ciggu 6 miesigcy.
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Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié¢
Srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Nurofen dla dzieci Forte truskawkowy

Substancja czynng 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, bromek domifenu, maltitol ciekty, glicerol, guma ksantanowa, aromat truskawkowy 500244E
(Glikol propylenowy, kwas askorbowy (E 300) naturalne i identyczne z naturalnymi substancje
aromatyczne) i woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Nurofen dla dzieci Forte truskawkowy i co zawiera opakowanie
Nurofen dla dzieci Forte truskawkowy to biatawa zawiesina o konsystencji syropu o charakterystycznym

truskawkowym zapachu.
Kazda butelka zawiera 100 ml, 150 ml lub 200 ml.

Opakowanie zawiera doustng strzykawke (5 ml strzykawka ze skalg: 1,25 ml, 2,5 ml, 3,75 ml i 5 ml).

Opakowanie zewnetrzne: tekturowe pudetko.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i importer
Podmiot odpowiedzialny:

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

Importer:

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

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do miejscowego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Reckitt Benckiser (Poland) S.A.
ul. Okunin 1

05-100 Nowy Dwor Mazowiecki
Tel.: (22) 211 26 92

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujgcymi nazwami:
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Niemcy Nurofen Junior Fieber-und Schmerzsaft Erdbeer 40 mg/ml Suspension zum
Einnehmen
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 ostatniej aktualizacji ulotki: 04/2025
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