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Prospect

PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Nurofen Junior cu aroma de portocale 40 mg/ ml suspensie orala
Nurofen Junior cu aroma de cipsuni 40 mg/ ml suspensie orala

Ibuprofen

Pentru utilizare la copii cu greutatea corporala cuprinsa intre 20kg (6 ani) si 40kg (12 ani)

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a a incepe sa utilizati acest medicament,
deoarece el 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-
| recititi.

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

- In cazul in care copilul dumneavoastra prezinti vreo reactie adversa, v rugam si spuneti
medicului dumneavoastra sau farmacistului. Aceasta se refera si la reactiile adverse
nementionate in acest prospect. Vezi pct.4.

- Daca dupa 3 zile copilul dumneavoastrd nu se simte mai bine sau se simte mai rau, trebuie sa va
adresati unui medic.

in acest prospect gisiti:
1. Ce este Nurofen Junior si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte s utilizati Nurofen Junior
Cum sa utilizati Nurofen Junior
Reactii adverse posibile
Cum se pastreazd Nurofen Junior
Continutul ambalajului si alte informatii

SAINAIE o

1. CE ESTE NUROFEN JUNIOR SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Ibuprofenul apartine unei grupe de medicamente numite medicamente antiinflamatoare nesteroidiene
(AINS). Aceste medicamente actioneaza prin modificarea raspunsului organismului la durere si
temperatura mare. Acest produs a fost conceput special pentru copii fiind administrat pe cale orala
pentru:

e reducerea febrei

e ameliorarea simptomele de durere usoard pana la moderata

2. CE TREBUIE SA STITI iINAINTE SA UTILIZATI NUROFEN JUNIOR
Nu administrati Nurofen Junior copiilor care:

e sunt alergici la ibuprofen sau la alte analgezice similare (AINS), sau la oricare dintre celelalte
componente ale medicamentului (pentru informatii suplimentare, vezi punctul 6)

e au suferit vreodata de scurtare a respiratiei, astm bronsic, secretii nazale, inflamatie la nivelul
fetei si/sau mainilor sau eruptie pe piele dupa utilizarea acidului acetilsalicilic (aspirinei) sau a
altor analgezice similare (AINS)



e au antecedente de hemoragii gastro-intestinale sau perforare din cauza tratamentelor anterioare
cu AINS

e au sau au avut ulcere gastrice/duodenale recurente (ulcere peptice) sau sangerari (doud sau mai
multe episoade de ulceratie sau sangerari dovedite)

e au insuficientd hepatica sau renala severa

e auinsuficientd cardiaca severa

e autolerantd scazuta ereditara la fructozad/zahar din fructe (vezi informatiile importante cu privire
la ingrediente)

e au hemoragie cerebrald (hemoragie cerebrovasculard) sau alte hemoragii active

e au boli de coagulare a sangelui, deoarece ibuprofenul poate creste timpul de sdngerare

e prezintd tulburari de formare a sdngelui de origine necunoscuta

e prezintd deshidratare severa (prin varsaturi, diaree sau lipsa hidratarii)

Nu utilizati Nurofen Junior in timpul ultimelor trei luni de sarcina.

Atentionari si precautii
Adresati-va medicului sau farmacistului inainte de a utiliza acest medicament in cazul in care copilul
dumneavoastra

e prezintd anumite tulburari ereditare de formare a sangelui (porfirie acuta intermitentd)

e are tulburari de coagulare a sangelui

e are anumite boli ale pielii [lupus eritematos sistemic (LES) sau boald mixta a tesutului
conjunctiv]

e are sau a avut vreodata boala colonului iritabil (colita ulcerativa sau boala Crohn) deoarece
starea acestora se poate agrava (vezi punctul 4 ,,Reactii adverse posibile”)

e aavut vreodata sau are in prezent tensiune arteriala mare si/sau insuficienta cardiaca

e are functia renala redusa

e are afectiuni ale ficatului. in cazul administrarii prelungite a Nurofen Junior, este necesar si se
verifice In mod regulat valorile testelor functiei hepatice, functiei renale, precum si valorile
hemoleucogramei.

e serecomanda utilizarea cu precautie in cazul in care se administreaza concomitent cu alte
medicamente care pot creste riscul de ulcerare sau sangerare, cum sunt corticosteroizii orali
(precum prednisolon), medicamentele pentru subtierea sangelui (precum warfarina), inhibitorii
selectivi ai recaptarii serotoninei (antidepresive) sau agenti antiplachetari (precum acidul
acetilsalicilic).

e iaalt medicament AINS (incluzind inhibitori ai COX-2, precum celecoxib sau etoricoxib)
deoarece trebuie evitata utilizarea concomitenta (vezi pct. ,,Utilizarea altor medicamente”)

e reactiile adverse pot fi minimalizate prin utilizarea dozei eficace minime pentru cea mai scurta

durata.

e 1n general, utilizarea obisnuita a analgezicelor (de mai multe feluri) poate determina probleme

severe si de duratd ale rinichilor. Acest risc poate fi crescut in caz de efort fizic asociat cu pierderi

de saruri si deshidratare, de aceea trebuie evitata.

e utilizarea pe termen lung a oricarui tip de analgezice pentru durerile de cap le poate inrautati.

Daca experimentati sau suspectati o astfel de situatie, cereti sfatul medicului si Intrerupeti

tratamentul. Diagnosticarea durerilor de cap provocate de supradozaj (MOH) ar trebui suspectate la

pacientii care prezinta dureri de cap frecvent sau zilnic, in ciuda (sau din cauza) administrarii
regulate a medicamentatiei pentru dureri de cap.

e are sau a avut astm sau boli alergice, este posibil sa apara scurtarea respiratiei.

e suferd de febra fanului, polipi nazali sau boli respiratorii obstructive cronice, existd un risc

crescut de reactii alergice. Reactiile alergice se pot manifesta sub forma unor crize de astm (astm

analgezic), edem Quincke sau urticarie

o foarte rar au fost raportate reactii adverse grave la nivelul pielii (precum sindromul Steven-

Johnson) 1n asociere cu utilizarea AINS. Utilizarea Nurofen Junior trebuie opritd imediat la prima

aparitie a eruptiei pe piele, leziunilor mucoaselor sau a oriciror alte semne de reactii alergice.

e serecomanda a se evita utilizarea Nurofen Junior in cazurile de varsat de vant (variceld).
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e imediat dupd interventii chirurgicale majore cand este necesara supravegherea medicala.
e ecste deshidratat deoarece exista risc crescut de probleme ale rinichilor la copiii deshidratati
e AINS pot masca simptomele de infectie si febra

Pentru toate AINS au fost raportate, in orice moment al tratamentului, hemoragie gastro-intestinala,
ulcerare sau perforare, care pot fi letale, cu sau fara simptome de avertizare sau antecedente de
evenimente gastro-intestinale grave. Daca apar sangerare sau ulcerare la nivelul tractului digestiv,
tratamentul trebuie Intrerupt. Riscul de aparitie a ulcerelor, perforarii sau sdngerarii la nivelul
stomacului sau duodenului creste daca sunt utilizate doze mari de AINS, la pacientii care au avut in
antecedente ulcer, in special daca acesta a fost complicat cu perforare sau a fost insotit de sangerare
(vezi punctul 2 ,,Nu administrati Nurofen Junior”) si la varstnici. Acesti pacienti ar trebui sa Tnceapa
tratamentul cu cea mai micd doza disponibila. In cazul acestor pacienti, ca si in cazul pacientilor care
necesita tratament concomitent cu doze reduse de acid acetilsalicilic sau alte substante active care pot
creste riscul gastro-intestinal, trebuie avutd in vedere terapia asociata cu agenti de protectie (de exemplu,
misoprostol sau inhibitori ai pompei protonice).

Medicamentele anti-inflamatoare/impotriva durerii, cum este ibuprofenul, pot fi asociate cu un risc usor
crescut de infarct miocardic sau accident vascular cerebral, in special daca sunt utilizate in doze mari.
Nu depasiti doza recomandata sau durata tratamentului.

Trebuie sa discutati despre tratament cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul, Tnainte de a lua
Nurofen Junior in cazul in care:
- aveti probleme ale inimii, inclusiv insuficienta cardiaca, angina pectorala (dureri in piept) sau
daca ati avut un infarct miocardic, interventie chirurgicald pentru by-pass, boala arteriala
periferica (circulatie redusa a sangelui la nivelul picioarelor sau télpilor, din cauza ingustarii sau

blocarii arterelor) sau orice tip de accident vascular cerebral (inclusiv ,,accident vascular
cerebral minor” sau accident ischemic tranzitoriu ,,AIT”).

- aveti tensiune arteriald mare, diabet zaharat, concentratii crescute de colesterol in sange, istoric
familial de boli ale inimii sau accident vascular cerebral sau daca sunteti fumator.

In cazul in care copilul dumneavoastra prezintd vreuna din afectiunile mentionate mai sus, adresati-va
unui medic inainte de a-i administra Nurofen Junior.

Varstnici

Varstnicii prezinta un risc ridicat de evenimente adverse, la administrarea AINS-urilor, in special la
nivelul stomacului si intestinelor. Pentru mai multe informatii, vezi punctul 4 ,,Reactii adverse posibile”.

Pacientii cu antecedente de toxicitate gastro-intestinala, in special daca sunt varstnici, trebuie sa
raporteze orice simptome abdominale neobignuite (in special hemoragia gastro-intestinald), mai ales n
fazele initiale ale tratamentului.

Nurofen Junior impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca copilul dumneavoastra ia sau a luat recent
orice alte medicamente.
Nurofen Junior poate influenta sau poate fi influentat de alte medicamente. De exemplu:

- medicamente anticoagulante (care subtiaza sangele/previn coagularea, cum sunt aspirina/acidul
acetilsalicilic, warfarina, ticlopidina)



- medicamente care scad tensiunea arteriald mare (inhibitori ai ECA cum este captoprilul, beta-
blocante cum este atenololul, antagonisti ai receptorilor de angiotensina Il cum este losartanul)
Alte medicamente pot influenta sau pot fi influentate de tratamentul cu Nurofen Junior. De
aceea, Intotdeauna trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a
utiliza Nurofen Junior impreuna cu alte medicamente.

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca copilul dumneavoastra ia sau a luat recent
orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicald, in special:

Alte AINS inclusiv inhibitori de COX-2
Digoxina (pentru insuficienta cardiacd)
Glucocorticoizi (medicamente ce contin
cortizon sau substante pe baza de cortizon)
Agenti antiplachetari

Acidul acetilsalicilic (doze mici)

Anumite medicamente anticoagulante (de
exemplu, warfarina)

Fenitoina (pentru epilepsie)

Inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei
(medicamente pentru depresie)

Litiu (medicament pentru boli maniaco-
depresive si depresie)

Probenecid si sulfinpirazona (medicamente
pentru guta)

Medicamente pentru tensiunea arteriala mare
si pentru eliminarea surplusului de apa din
organism (diuretice)

Diuretice sarace in potasiu precum amilorid,
canreonat de potasiu, spironolactona,
triamteren

Metotrexat (medicament pentru cancer sau
reumatism)

Tacrolimus si ciclosporine (medicamente
pentru inhibarea sistemului imunitar),
Zidovudina (medicament pentru tratamentul
HIV/SIDA)

Sulfoniluree (medicament antidiabetic)
Antibiotice chinolonice

Voriconazol si fluconazol (inhibitori
CYP2C9) utilizate in infectiile fungice

Baclofen

Ritonavir

Aminoglicozide

Pot creste riscul de reactii adverse

Efectul digoxinei poate fi accentuat

Pot creste riscul de ulcere sau hemoragii gastro-
intestinale

Pot creste riscul de hemoragii

Poate influenta efectul de subtiere a sangelui
Ibuprofenul poate accentua efectul acestor
medicamente

Efectul fenitoinei poate fi accentuat

Pot creste riscul de aparitie a hemoragiilor gastro-
intestinale

Efectul litiului poate fi accentuat

Pot intarzia excretia ibuprofenului

AINS pot diminua efectele acestor medicamente si
poate exista un risc crescut pentru rinichi

Pot duce la hiperkaliemie

Efectul metotrexatului poate fi accentuat
Cresc riscul de toxicitate la nivelul rinichilor

Utilizarea Nurofen Junior poate provoca un risc
crescut de hemoragie la nivelul articulatiilor sau o
hemoragie care poate cauza inflamatii la pacientii
cu hemofilie si HIV (+)

Concentratia zaharului din sange poate fi afectata
Riscul de a manifesta convulsii este crescut
Efectul ibuprofenului poate creste. Reducerea
dozei de ibuprofen poate fi luata in considerare, in
special cand doza mare de ibuprofen este
administratd concomitent cu voriconazol sau cu
fluconazol.

Dupa inceperea administrarii ibuprofenului poate
aparea toxicitatea baclofenului.

Ritonavirul poate creste concentratiile plasmatice
ale AINS.

AINS pot incetini eliminarea aminoglicozidelor.



Nurofen Junior impreuni cu alcool

Nu se recomanda consumul de alcool in timpul tratamentului cu Nurofen Junior. Alcoolul poate
accentua unele reactii adverse, cum sunt cele care afecteaza stomacul si intestinul sau cele ale sistemului
nervos central.

Sarcina, alidptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati s ramaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a utiliza acest
medicament.

Sarcina
Nu folositi acest medicament in timpul ultimelor trei luni de sarcina. Evitati utilizarea acestui
medicament 1n primele 6 luni de sarcina cu exceptia cazului In care medicul va recomanda altfel.

Alaptarea

Doar cantitati mici de ibuprofen si produsi de descompunere ai acestuia trec in laptele matern, dar
Nurofen Junior poate fi utilizat in timpul aldptarii daca este luat in dozele recomandate si pe termen cat
mai scurt posibil.

Fertilitatea
Nurofen Junior apartine unei grupe de medicamente (AINS) care poate afecta fertilitatea la femei. Acest
efect este reversibil la Intreruperea administrarii medicamentului.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Acest medicament nu are niciun efect sau are un efect neglijabil asupra abilitatii de a conduce vehicule
si de a folosi utilaje daca este utilizat pe termen scurt.

Informatii importante privind unele componente ale Nurofen Junior
e Nurofen Junior contine maltitol lichid. Daca medicul v-a spus ca aveti o intoleranta la unele
glucide, adresati-va medicului dumneavoastra inainte de a lua acest medicament.
e Acest medicament contine 28,09 mg sodiu per 15 ml suspensie (= 1,87 mg sodiu per 1 ml
suspensie). A se lua in considerare de cétre pacientii cu un regim de sodiu controlat.

e Nurofen Junior contine amidon de grau. Poate fi utilizat de persoane cu boala celiaca.
e Pacientii cu alergie la grau (diferita de boala celiaca) nu trebuie sa utilizeze acest medicament.

3. CUM SA UTILIZATI NUROFEN JUNIOR

Luati intotdeauna Nurofen Junior exact asa cum este indicat. Trebuie sa discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza uzuala pentru durere si febra:

Greutatea corporali a Cat de mult? Cit de des in 24 de

copilului (varsta) ore?*

20-29 kg (6 — 9 ani) Sml (echivalent la 200 mg ibuprofen ) de 3 ori

30-40 kg (10 — 12 ani) 7,5ml (echivalent la 300 mg ibuprofen) - de 3 ori
(folositi lingurita dozatoare de doua ori:




Sml + 2,5ml)

*Dozele trebuie administrate la intervale de aproximativ 6-8 ore.

Nu se recomanda copiilor cu varsta sub 6 ani sau cu greutate corporald sub 20kg.
Agitati bine flaconul inainte de utilizare

ATENTIONARE: Nu depasiti dozele stabilite.

Mod de administrare cu ajutorul linguritei dozatoare

Pentru administrare orala

1. Agitati bine flaconul.
Folositi marcajul linguritei dozatoare corespunzator dozei necesare.
Turnati medicamentul in lingurita dozatoare.

Introduceti lingurita dozatoare in gura copilului si administrati doza.

wok wn

Dupa administrare, puneti la loc capacul flaconului. Spalati lingurita dozatoare in apa
calduta si lasati-o sa se usuce. A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

Durata tratamentului

Acest medicament este recomandat pentru utilizare pe termen scurt. Daca simptomele se
inrautitesc sau daci medicamentul este necesar pentru mai mult de trei zile, adresati-va
medicului.

In cazul in care luati mai mult Nurofen Junior decit trebuie:

Adresati-va imediat medicului. Pot aparea urmatoarele simptome: greata, varsaturi, dureri abdominale
sau mai rar diaree. In plus, dureri de cap, hemoragii gastro-intestinale, vertij, ameteald, somnolenta,
iritarea ochilor, vedere incetosata, zgomote in urechi, tensiune arteriald mica, excitatie, dezorientare,
coma, convulsii, pierderea constientei, hiperkaliemie, acidoze metabolice, cresterea timpului de
protrombinad/INR, insuficientd renala acuta, afectare hepaticd, insuficienta respiratorie, cianoze si
accentuarea astmului bronsic la pacientii astmatici.

Daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra uitati sa luati Nurofen Junior:

Nu luati sau administrati o doza dubla pentru a compensa doza uitatd. Daca uitati sa luati sau sa
administrati copilului dumneavoastra o doza, luati sau administrati doza respectiva imediat ce v-ati adus
aminte si apoi luati sau administrati doza urmatoare conform intervalului de doze specificat mai sus.

Daca aveti orice intrebiri suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE

Ca toate medicamentele, Nurofen Junior poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele. Reactiile adverse pot fi minimalizate prin utilizarea celei mai mici doze eficace, pentru cea
mai scurtd duratd necesara pentru ameliorarea simptomelor. Cu toate ca efectele secundare sunt mai
putin frecvente, copilul dumneavoastra poate prezenta una dintre reactiile adverse cunoscute ale AINS.
In cazul in care copilul dumneavoastra prezinti reactii adverse, sau daca aveti ingrijordri, intrerupeti
administrarea medicamentului si adresati-va medicului dumneavoastrd cit mai repede posibil.
Persoanele varstnice care utilizeaza acest medicament prezinta un risc crescut de a dezvolta probleme
asociate reactiilor adverse.



OPRITI ADMINISTRAREA acestui medicament si adresati-va imediat medicului in cazul in care
copilul dumneavoastra prezinta:

e semne de hemoragie intestinala precum: durere abdominala severa, scaune de culoare neagra,
varsaturi cu sange sau cu particule inchise la culoare cu aspect de zat de cafea.

e semne de reactii alergice rare, dar grave precum agravarea astmului bronsic, respiratie
suieratoare inexplicabila sau scurtarea respiratiei, umflarea fetei, limbii sau gatului, dificultati la
respiratie, batai rapide ale inimii, sciderea tensiunii arteriale care determina aparitia socului.
Aceste reactii adverse pot sa apara chiar de la prima utilizare a medicamentului. Daca apare
oricare dintre aceste simptome, adresati-va imediat medicului.

e reactii cutanate severe, precum iritatiile care acopera intreaga suprafata a corpului,
descuamarea, basicarea sau exfolierea pielii.

Daca copilul dumneavoastra prezinta vreuna dintre reactiile adverse de mai jos, daca acestea se
agraveaza sau observati orice reactie nementionata in acest prospect, adresati-va medicului
dumneavoastra.

Frecvente (pot afecta pana la 1 utilizator din 10 )

e Disconfort la nivelul stomacului si intestinului, precum arsuri, dureri abdominale, greata, indigestie,
diaree, varsaturi, flatulentd (vanturi), constipatie si sangerari slabe in abdomen si/sau intestin care
pot provoca anemie in cazuri exceptionale.

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 utilizator din 100)

e ulcer, perforatii sau sdngerari gastro-intestinale, inflamatia mucoasei orale cu ulceratii, agravarea
bolii inflamatorii intestinale preexistente (a colitei sau a bolii Crohn), gastrita

durere de cap, ameteald, insomnie, agitatie, iritabilitate sau oboseala

tulburari de vedere

diverse iritatii la nivelul pielii

reactii de hipersensibilitate cu eruptii pe piele si mancarimi.

Rare (pot afecta pana la 1 utilizator din 1000)

e tinitus (zgomot in urechi)

e concentratii crescute ale ureei 1n sange, dureri pe flancuri si/sau la nivelul abdomenului, sdngele in
urind si febra pot fi semne ale unor afectiuni renale (necroza papilard)

e concentratii crescute ale acidului uric in sange

e valori mici ale hemoglobinei

Foarte rare (pot afecta pana la 1 utilizator din 10 000)

e esofagita, pancreatitd, formarea de stricturi intestinale sub forma de diafragme

o insuficienta cardiacd, infarct miocardic si umflarea fetei si a mainilor (edem)

e climinare a unei cantitati mai mici de urind decat in mod normal si umflare (in special la pacientii cu

tensiune arteriala mare sau functii renale reduse), umflare (edem) si urina tulbure (sindrom nefrotic),

boala inflamatorie a rinichilor (nefrita interstitiald) care poate duce la insuficienta renal acuti. In
cazul aparitiei uneia dintre simptomele de mai sus sau daca aveti o stare generala proasta, Intrerupeti
administrarea de Nurofen si adresati-va imediat medicului dumneavoastra deoarece acestea pot fi
primele semne de afectiune renala sau insuficientd renala.

reactii psihotice si depresie

tensiune arteriald mare, vasculita

palpitatii

disfunctie hepatica, probleme ale ficatului (primele semne pot fi decolorarile la nivelul pielii), in

special in timpul tratamentului pe termen lung, insuficientd hepatica, inflamare acuta a ficatului

(hepatita)

e probleme ale formarii celulelor din sénge - primele semne sunt: febra, durere in gat, ulcere
superficiale la nivelul gurii, simptome aseméanatoare racelii, oboseala severa, hemoragiile nazale si
la nivelul pielii si contuzii fara o explicatie normala. In aceste cazuri trebuie s opriti imediat
tratamentul si sa va adresati medicului dumneavoastra. Nu trebuie sa urmati niciun fel de
automedicatie cu analgezice sau medicamente care scad febra ( medicamente antipiretice).
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e infectii grave la nivelul pielii si complicatii ale tesutului moale in timpul infectiei cu varsat de vant
(variceld)

e agravarea inflamatiei provocate de infectie (de exemplu fasceitd necrozantd) a fost raportata in
asociere cu folosirea anumitor analgezice (AINS). Daca apar semne ale unei infectii sau infectia se
agraveazad, adresati-va imediat medicului. Se va investiga daca exista o indicatie pentru tratament
antiinfectios/antibiotic.

e la utilizarea de ibuprofen s-au observat simptome de meningita aseptica, cu rigidizarea gatului,
dureri de cap, great, stari de voma, febra sau pierdere a constientei. Pacientii cu afectiuni
autoimune (LES, boala mixta a tesutului conjunctiv) pot avea o predispozitie. Adresati-va imediat
unui medic in cazul aparitiei acestor simptome.

o forme severe de reactii pe piele, incluzand eruptii cu inrosire si basici (de exemplu sindromul
Stevens-Johnson, eritem polimorf, necroliza toxica epidermica/sindromul Lyell), ciderea parului
(alopecie)

Necunoscut: (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)
e Reactivitate la nivelul tractului respirator prin astm bronsic, bronhospasme sau dispnee.

Medicamentele precum Nurofen Junior pot fi asociate unui risc usor crescut de atac de cord (infarct
miocardic) sau accident vascular cerebral.

Raportarea reactiilor adverse

Daca apar orice reactii adverse la copilul dumneavoastra, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acest lucru este valabil pentru orice reactii adverse, chiar daca nu sunt mentionate in
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 JUNIOR
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati Nurofen Junior dupa data de expirare inscrisa pe cutie si etichetd, dupa EXP. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.
A se utiliza in maxim 6 luni dupa prima deschidere a flaconului.

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 Junior:

- Fiecare mililitru de suspensie orald contine ibuprofen 40 mg. Fiecare 5 ml suspensie orala contin
ibuprofen 200 mg. Fiecare 2,5 ml suspensie orald contin ibuprofen 100 mg. Continutul de
ibuprofen este echivalent la 4% m/v.

- Celelalte componente sunt: acid citric monohidrat, citrat de sodiu, clorurad de sodiu, zaharina
sodicd, polisorbat 80, bromura de domifen, maltitol lichid (E 965), glicerina, guma Xantan, aroma
de portocale (cu continut de amidon din grau) si apa purificata.
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- Celelalte componente sunt: acid citric monohidrat, citrat de sodiu, clorura de sodiu, zaharina
sodicd, polisorbat 80, bromura de domifen, maltitol lichid (E 965), glicerina, guma Xantan, aroma
de capsuni (cu continut de propilenglicol) si apa purificata.

Cum arati Nurofen Junior si continutul ambalajului

Nurofen Junior se prezintd sub forma de suspensie vascoasd, de culoare aproape albd, cu aroma de

portocale / capsuni.

Nurofen Junior este disponibil in cutii cu un flacon continand 30 ml, 50 ml, 100 ml, 150 ml sau 200 ml.
Ambalajul contine o lingurita dubla dozatoare gradata (linguritd de 2,5 ml cu gradatie intermediara la
1,25 ml la un capat si linguritd de 5 ml la celalalt capat) pentru masurarea corecta a dozei.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata:
Reckitt Benckiser Healthcare International Limited
103-105 Bath Road, Slough, Berkshire, SL1 3UH, Marea Britanie

Fabricant:

Reckitt Benckiser Healthcare (UK) Limited
Dansom Lane, Hull, East Yorkshire, HU8 7DS, Marea Britanie

[Lingurita]

CE 0120 —Marcajul CE corespunde doar linguritei Adresa fabricantului linguritei:Massmould Ltd, Unit
21 Cosgrove Way, Luton, Bedfordshire, LU1 1XL, Marea Britanie

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri comerciale:

Belgia Nurofen voor Kinderen Suikervrij 4% suspensie voor oraal gebruik

Bulgaria Hypoden 3a FOnomm [opTokan 200 mg/5 ml mepopaiHo cycrneH3us

Cipru Nurofen yio [Toudid 4% IMoptokdit

Franta Nurofen 40mg/ml enfants orange

Germania Nurodon Junior Fieber- und Schmerzsaft Orange 40 mg/ml Suspension zum
Einnehmen.

Irlanda Nurofen for Children Six Plus Orange 200mg-5Sml Oral Suspension

Luxemburg Nurofen pour Enfants Sans Sucre 4% suspension buvable

Marea Britanie

Nurofen for Children 200mg/5ml Orange Oral Suspension

Olanda Nurofen voor Kinderen Sinaasappel suspensie, suspensie 200 mg/5ml
Polonia Nurofen dla dzieci 4% pomaranczowy

Portugalia Nurofen Laranja 40 mg/ml Suspensao Oral

Romania Nurofen Junior, cu aroma de portocale 40 mg/ml suspensie orald
Republica Ceha Nurofen prodéti 4% pomeranc

Republica Slovaca

Nurofen pre deti 4% pomeranc

Slovenia

Nurofen za otroke z okusom pomarance 40 mg/ml peroralna suspenzija

Ungaria

Nurofen narancsizii 40 mg/ml belsdleges szuszpenzio gyermekeknek




Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri comerciale:

Belgia Nurofen voor Kinderen Suikervrij Rood 4% suspensie voor oraal gebruik
Bulgaria Hypoden 3a FOnomm fAroga 200 mg/5 ml nepopanHo cycrneHsus

Croatia Nurofen Forte za djecu 200 mg/5 ml oralna suspenzija s okusom jagode
Cipru Nurofen yio [Toudid 4% Dpdovia

Franta Nurofen 40mg /ml enfants fraise

Grecia Nurofen for Children 4% strawberry

Irlanda Nurofen for Children Six Plus Strawberry 200mg/5ml Oral Suspension
Luxembourg Nurofen pour Enfants Sans Sucre Rouge 4% suspension buvable

Marea Britanie

Nurofen for Children 200mg/5ml Strawberry Oral Suspension

Olanda Nurofen voor Kinderen Aardbei suikervrije suspensie, suspensie 200 mg/5ml
Polonia Nurofen dla dzieci Junior truskawkowy

Portugalia Nurofen Morango 40 mg/ml suspensao oral

Republica Ceha Nurofen pro déti 4% jahoda

Republica Slovaca

Nurofen pre deti 4% jahoda

Ungaria Nurofen eperizli 40 mg/ml belsdleges szuszpenzié gyermekeknek

Germania Nurodon Schmerz-und Fiebersaft Erdbeer 40mg/ml Suspension zum Einnehmen
Romania Nurofen Junior, cu aroma de capsuni 40 mg/ml suspensie orala

Slovenia Nurofen za otroke z okusom jagode 40 mg/ml peroralna suspenzija

Acest prospect a fost aprobat in Septembrie 2016.
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