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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Nurofen pentru copii 125 mg supozitoare
Ibuprofen

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor medicului

dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Intrebati farmacistul daci aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

- Daca nu va simtifi mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Nurofen pentru copii 125 mg supozitoare si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Nurofen pentru copii 125 mg supozitoare
Cum sa utilizati Nurofen pentru copii 125 mg supozitoare

Reactii adverse posibile

Cum se pastreazd Nurofen pentru copii 125 mg supozitoare

Continutul ambalajului si alte informatii

A e

1. Ce este Nurofen pentru copii 125 mg supozitoare si pentru ce se utilizeaza

Nurofen pentru copii 125 mg supozitoare este un medicament care amelioreaza durerea, reduce febra si are
efecte antiinflamatoare (medicament antiinflamator/analgezic nesteroidian).
Nurofen pentru copii 125 mg supozitoare este utilizat in urmatoarele cazuri:

- pentru ameliorarea durerilor usoare pana la moderate, cum ar fi durerea de cap, durerea de dinti, durerea de
urechi, durerea de gat, durerea postoperatorie si in probleme asociate cu lezarea tesuturilor moi;

- in febra, inclusiv episodul febril de dupa vaccinare;

- in durerea si febra din raceala si gripa.

Administrarea de Nurofen pentru copii 125 mg supozitoare este recomandatd cAnd administrarea pe calea
orald nu este posibild sau in caz de varsaturi.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Nurofen pentru copii 125 mg supozitoare

Nu utilizati Nurofen pentru copii 125 mg supozitoare:

- dacd dumneavoastra sau copilul dumneavoastra sunteti alergic la substanta activa sau la oricare dintre
celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la punctul 6).




- daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra aveti antecedente de spasme bronsice, crize de astm
bronsic, edem nazal sau reactii alergice ale pielii care au aparut dupa administrarea de acid acetilsalicilic sau
alte antiinflamatoare nesteroidiene;

- in caz de ulcer gastric sau intestinal activ sau in caz de antecedente de ulcer gastric sau intestinal sau
de sangerare gastrica sau intestinala;

- daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra aveti disfunctie hepatica severa (insuficienta hepaticd),
disfunctie renala severa (insuficienta renald) sau slabiciune severa si necontrolatd a muschiului inimii
(insuficienta cardiacd);

- daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra suferiti de lupus eritematos sistemic (boala a
sistemului imunitar);

- incepand cu cea de-a 6-a luna de sarcina.

Atentionari si precautii
Trebuie luate precautii speciale cind utilizati Nurofen pentru copii 125 mg supozitoare:

- in anumite tulburari ale sistemului imunitar [lupus eritematos sistemic si colagenoze mixte (boald mixta a
tesutului conjunctiv=BMTC)];

- in tulburari gastro-intestinale, boli intestinale inflamatorii cronice (colitd ulceroasa, boala Crohn) sau boli
anorectale;

- in hipertensiune arteriala sau insuficienta cardiaca;

- insuficienta renala;

- insuficienta hepatica.

Exista un risc de insuficienta renala la copii si adolescenti deshidratati.
Daca apare sangerare, ulcer gastric sau intestinal, tratamentul trebuie oprit imediat.

Spuneti medicului, daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra, aveti insuficienta cardiaca, suferiti de
insuficientd renald sau hepaticd, luati diuretice sau ati avut de curdnd o interventie chirurgicald majora.

Similar altor medicamente care inhiba sinteza de prostaglandine, ibuprofenul poate afecta negativ sarcina.
Trebuie sa informati medicul dumneavoastra daca planuiti sa rimaneti gravida sau intdmpinati probleme in a
ramane gravida.

Medicamentul poate induce spasm bronsic la pacientii care in trecut au avut sau in prezent suferd de astm
bronsic, raceala cronica, sinuzitd, polipi nazali sau alte boli alergice.

Copii
Nurofen pentru copii 125 mg supozitoare, nu trebuie administrat copiilor cu greutate mai mica de 12,5 kg

(copii cu varsta sub 2 ani).
Ce altceva mai trebuie sa luati in considerare?

Varstnicii pot prezenta mai frecvent reactii adverse.

Reactiile adverse sunt minime daca medicamentul este utilizat in doza minima eficace si pentru o perioada
scurta de timp.

Administrarea pe termen lung de analgezice, Intr-o maniera care nu corespunde cu recomandarea medicului,
poate duce la dureri de cap, care nu pot fi tratate utilizdnd doze crescute de medicament.

In general, administrarea suplimentara de analgezice, in special cand se asociazi cateva substante active cu
acelasi efect de suprimare a durerii, poate duce la distrugere renala permanenta cu risc de aparitie a
insuficientei renale (nefropatie analgezica).

In caz de tratament pe termen lung, functia rinichiului, ficatului si examenul sangelui trebuie verificate cu
regularitate.



In cazuri sporadice, varicela (varsat de vant), poate provoca infectii grave ale pielii i afectarea tesuturilor
moi. Acestea se pot agrava in urma administrarii anumitor analgezice, cum ar fi ibuprofenul. Daca suferiti de
varsat de vant, adresati-va medicului Tnainte de a utiliza ibuprofen.

Nurofen 125 mg supozitoare impreuni cu alte medicamente

Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului, dacd dumneavoastra sau copilul
dumneavoastra, utilizati sau ati utilizat recent orice alte medicamente, inclusiv dintre medicamentele
eliberate fara prescriptie medicala.

Daca se administreaza concomitent Nurofen pentru copii 125 mg supozitoare cu alte medicamente, acesta
poate afecta urmatoarele medicamente:

De la accentuarea efectelor pana la cresterea riscului de aparitie a reactiilor adverse:

- litiu (medicament folosit in tratamentul bolilor mentale);

- anticoagulante;

- metrotrexat (utilizat in tratamentul cancerului sau in tratamentul bolilor reumatice): accentuarea reactiilor
adverse;

- glucocorticoizi (medicamente care contin cortizon sau derivati de cortizon), acid acetilsalicilic sau alte
antiinflamatoare nesteroidiene (medicamente folosite impotriva durerii si inflamatiei): cresc riscul de aparitie
a ulcerului gastric sau intestinal si a hemoragiei.

Reducerea efectului:
- diureticelor si medicamentelor antihipertensive. Dumneavoastra sau copilul dumneavoastra trebuie sa
utilizati cu o cantitate suficienta de lichid.

Alte interactiuni posibile:

- tacrolimus (medicament care suprima raspunsul sistemului imunitar; pericolul de aparitie a efectelor
daunatoare la nivelul rinichilor poate creste daca cele doua medicamente sunt administrate concomitent;

- ciclosporina (medicament care suprima raspunsul sistemului imunitar): pericolul de aparitie a efectelor
daunatoare la nivelul rinichilor poate fi crescut daca cele doua medicamente sunt administrate concomitent.

Unele medicamente care sunt anticoagulante (actioneaza impotriva coaguldrii sangelui) (de exemplu acid
acetilsalicilic/aspirind, warfarina, ticloplidind), unele medicamente care actioneazd impotriva tensiunii
arteriale crescute (inhibitori de enzima de conversie a angiotensinei de exemplu captopril, medicamentele
blocante ale beta receptorilor, antagonistii de angiotensind II) si chiar alte medicamente pot afecta sau pot fi
afectate de tratamentul cu ibuprofen. Prin urmare cereti sfatul medicului inainte de a utiliza ibuprofen
impreuna cu alte medicamente.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca deveniti gravida 1n timp ce urmati un tratament cu Nurofen pentru copii 125 mg supozitoare, informati-
v imediat medicul. In timpul primului si celui de-al doilea trimestru de sarcini, Nurofen pentru copii 125
mg supozitoare, poate fi utilizat numai la recomandarea medicului. Pe parcursul celui de-al treilea trimestru
de sarcind, Nurofen pentru copii 125 mg supozitoare nu trebuie sa se administreze, deoarece creste riscul de
aparitie a complicatiilor atat la mama, cat si la copil.

Ibuprofenul (substanta activa) si compusii sdi de metabolizare trec in laptele matern in cantitati foarte mici.
Deoarece nu s-au evidentiat efecte daunatoare la sugari, nu este necesar sa se intrerupa aldptarea, daca
medicamentul este administrat in dozele recomandate si pentru o perioada scurta de timp in tratamentul
durerii usoare pana la moderata.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Daca este administrat pe o perioada scurta de timp si in dozele recomandate, Nurofen pentru copii 125 mg
supozitoare nu are nici un efect asupra capacitatii de a conduce sau de a folosi utilaje.



3. Cum sa utilizati Nurofen pentru copii 125 mg supozitoare

Administrati Nurofen pentru copii 125 mg supozitoare, conform instructiunilor din acest prospect. Daca aveti
unele nelamuriri, adresati-va medicului sau farmacistului.

Mod de administrare:
Introduceti supozitorul pana la nivelul rectului (daca este posibil dupa ce ati avut scaun).

Pentru a Tmbunatati lubrifierea supozitorului, incélziti supozitorul in maini sau introduceti-1 in apa calda
pentru un timp scurt.

Daca medicul dumneavoastra nu v-a recomandat altfel, administrarea trebuie sa se facd dupa cum urmeaza:
doza maxima zilnica de ibuprofen este de 20-30 mg/kg, divizata in 3-4 prize.

Acest lucru inseamna:

- copiilor cu greutatea Intre 12,5-17,0 kg (de exemplu, copii cu varsta cuprinsa intre 2-4 ani) li se
administreaza un supozitor la inceputul tratamentului; daca este necesar, un alt supozitor poate fi administrat
dupa 6-8 ore; nu administrati mai mult de 3 supozitoare in 24 ore.

- copiilor cu greutatea Intre 17,0-20,5 kg (de exemplu, copii cu varsta cuprinsa intre 4-6 ani) li se
administreaza un supozitor la inceputul tratamentului; daca este necesar, un alt supozitor poate fi administrat
dupa 6 ore; nu administrati mai mult de 4 supozitoare in 24 ore.

Nurofen pentru copii 125 mg supozitoare nu este destinat copiilor cu greutate sub 12,5 kg (adica, copiilor cu
varsta de aproximativ 2 ani); n acest caz trebuie administrate supozitoare cu o cantitate mai mica de
substanta activa.

Daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra suferiti de disfunctii ale ficatului sau rinichiului, adresati-va
medicului inainte de a administra Nurofen pentru copii 125 mg supozitoare.

Daca la copii si adolescenti acest medicament este necesar pentru mai mult de 3 zile sau daca simptomele
persista sau se agraveaza trebuie consultat un medic.

Adresati-va medicului sau farmacistului daca considerati ca efectul terapeutic al Nurofen pentru copii 125
mg supozitoare, este prea puternic sau prea slab.

Daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra utilizati Nurofen pentru copii 125 mg supozitoare
intr-o doza mai mare decit cea recomandata, va trebui sa:

Informati medicul dumneavoastra imediat in caz de supradozaj.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Urmatoarea prezentare cuprinde o serie de reactii adverse detectate in timpul tratamentului de scurta durata
al durerii de intensitate usoara pana la moderata sau febrei. In cazul altor indicatii terapeutice sau in timpul
tratamentelor de lunga durata, pot sa apara reactii adverse suplimentare.

Reactiile adverse au fost clasificate pe baza urmatoarei conventii privind frecventa:

- foarte frecvente: la mai mult de 1 din 10 pacienti;

- frecvente: la mai putin de 1 din 10 pacienti, dar la mai mult de 1 din 100 pacienti;

- mai putin frecvente: la mai putin de 1 din 100 pacienti, dar la mai mult de 1 din 1000 pacienti;
- rare: la mai putin de 1 din fiecare 1000 pacienti, dar la mai mult de 1 din 10000 pacienti;

- foarte rare: la mai putin de 1 din 10000 pacienti, inclusiv cazuri izolate.
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Reactiile adverse care pot aparea includ:

Frecvente:

tulburari gastro-intestinale precum arsuri acide, dureri de stomac si greata

Mai putin frecvente:

e reactii de hipersensibilitate cu urticarie i mancarime

e dureri de cap, somnolenta

e ameteald, tinitus

e diaree, flatulenta (vanturi), constipatie si varsaturi. Ulcere peptice, perforare sau sangerare
gastrointestinald, scaune inchise la culoare §i varsaturi cu sange, inflamarea mucoasei gurii cu
ulcerare, agravarea bolii existente a intestinelor (colita ulcerativa sau boala Crohn), gastrite, iritatie
rectald. In caz de durere puternici in partea superioard a abdomenului, varsituri cu singe sau scaune
inchise la culoare trebuie sa opriti tratamentul si sa consultati un medic.

e oboseala.

Foarte rare:

probleme la producerea celulelor sanguine - primele semne sunt: febra, dureri in gat, ulceratii
superficiale ale gurii, simptome asemanatoare cu gripa, extenuare grava, sangerari nazale §i cutanate.
In aceste cazuri trebuie si opriti imediat terapia si s consultati un medic. Nu trebuie efectuat niciun
tratament autoadministrat cu calmante pentru durere sau cu medicamente impotriva febrei.

simptome de meningitd non-bacteriana la pacientii cu o afectiune autoimuna existenta — primele
semne sunt: Intepenirea gatului, dureri de cap, greata, varsaturi, febra sau dezorientare

reactii severe de hipersensibilitate — semnele ar putea fi: umflare a fetei, limbii si gatului, dificultate
in respiratie, ritm cardiac accelerat, tensiune arteriald mica, soc sever. Agravarea astmului bronsic.
umflare, tensiune arteriald mare si insuficienta cardiaca

tulburari ale functiei hepatice, deteriorare hepatica, in special in terapia pe termen lung, hepatite
acute

forme grave de reactii cutanate care includ eruptii cu inrosire si vezicule, sindromul Stevens-Johnson
si necrozarea tesutului. In mod exceptional, infectii ale pielii in timpul varsatului de vant.

tranzit urinar mai scazut decét cel normal si umflarea (este de asemenea posibild insuficienta renala
acutd sau inflamarea rinichilor), deteriorarea rinichilor sau concentratii ridicate de uree in sange
(primele semne sunt: tranzit urinar mai scazut decat cel normal, stare generala foarte proasta).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate 1n acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse
direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul

Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/. Raportand reactiile

adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Nurofen pentru copii 125 mg supozitoare

Nu lasati acest medicament la vederea si Indeméana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupa EXP.

Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Nurofen pentru copii 125 mg supozitoare

Substanta activa este ibuprofen. Un supozitor contine ibuprofen 125 mg.
Celelalte componente sunt gliceride de semisinteza.
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Cum arata Nurofen pentru copii 125 mg supozitoare si continutul ambalajului
Supozitoare albe pana la slab galbui, de forma cilindrica.
Sunt disponibile in cutii cu 2 blistere din Al a cate 5 supozitoare.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

RECKITT BENCKISER (ROMANIA) SRL
Str. Grigore Alexandrescu, nr. 89-97, Corpul A
Etaj 5, sector 1, Bucuresti, Roméania

Fabricantul

FAMAR A.V.E.

Avlon Plant

49 th km National Road, Atena-Lamia
190 11 Avlona, Attiki, Grecia

Acest prospect a fost revizuit in Decembrie, 2018.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/




