Pakendi infoleht: teave kasutajale
Nurofen Forte Orange, 40 mg/ml, suukaudne suspensioon

Lastele kehakaaluga alates 5 kg (3 kuud) kuni 40 kg (12 aastat)
Ibuprofeen

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

Kasutage seda ravimit alati tépselt nii, nagu on kirjeldatud selles infolehes voi nagu arst voi apteeker

on teile selgitanud.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Lisateabe saamiseks pidage ndu oma apteekriga.

- Kui teie lapsel tekib moni kdrvaltoime, radkige sellest oma arstile voi apteekrile. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 161k 4.

- Kui pérast 24 tunni mé6dumist (3...5 kuu vanused imikud, kehakaaluga iile 5 kg) voi pérast 3
paeva moddumist (iile 6 kuu vanused lapsed) haigussiimptomid siivenevad ega leevendu, peate
arstiga tihendust v3tma.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Nurofen Forte Orange ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Nurofen Forte Orange’i kasutamist
Kuidas Nurofen Forte Orange’i kasutada

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Nurofen Forte Orange’i siilitada

Pakendi sisu ja muu teave

SUNAEPD -

1. Mis ravim on Nurofen Forte Orange ja milleks seda kasutatakse

Ibuprofeen kuulub ravimite gruppi, mida kutsutakse mittesteroidseteks pdletikuvastasteks aineteks
(MSPVA-d). Nendel ravimitel on valuvaigistav ja palavikku alandav toime. Nurofen Forte Orange’i
kasutatakse lithiajaliselt jirgmiste seisundite siimptomaatiliseks raviks:

- palavik

- ndrk kuni mdddukas valu.

2. Mida on vaja teada enne Nurofen Forte Orange’i kasutamist

Arge andke Nurofen Forte Orange’i lapsele, kellel on:

- ibuprofeeni, sarnaste valuvaigistite (MSPV A-d) vdi selle ravimi mis tahes koostisosa (loetletud
16igus 6) suhtes allergia;

- kunagi tekkinud parast atsetiiiilsalitsiitilhappe v3i sarnaste valuvaigistite (MSPV A-d) kasutamist
hingeldus, astma, vesine sekreet ninast, ndo ja/voi kite turse voi ndgeslodve;

- kunagi olnud seoses MSPV A-de varasema kasutamisega seedetrakti verejooks voi
perforatsioon;

- praegu v&i on varem olnud korduv mao-/kaksteistsdrmiku haavand (peptiline haavand) voi
verejooks (kaks voi enam tdestatud haavandi voi verejooksu juhtu);

- raske maksapuudulikkus v&i raske neerupuudulikkus;

- raske siidamepuudulikkus;

- ajuverejooks (tserebrovaskulaarne verejooks) voi mdni muu verejooks;

- verehiiiibimishdire, kuna ibuprofeen vdib pikendada veritsusaega;

- selgitamata pohjusega vereloomehiired;

- raske dehiidratsioon (seoses oksendamise, kdhulahtisuse vdi vihese vedeliku tarbimisega).

Arge votke seda ravimit kolmel viimasel raseduskuul.



Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Enne ravimi kasutamist pidage ndu oma arsti voi apteekriga, kui teie lapsel

- on teatud périlikud vereloomehdired (nt akuutne vahelduv porfiiiiria).

- on hiiiibimishéired.

- on teatud nahahaigused (siisteemne eriitematoosne luupus vdi segatiiiipi sidekoehaigus).

- on vdi on kunagi olnud soolehaigus (haavandiline koliit vdi Crohni tdbi), kuna need seisundid
vdivad halveneda (vt 16ik 4 ,, Kdrvaltoimed®).

- on kunagi olnud vdi on praegu kdrge vererdhk ja/vdi siidamepuudulikkus.

- on vihenenud neerufunktsioon.

- on maksahdired. Pikaajalisel Nurofen Forte Orange’i manustamisel on vajalik regulaarne
maksanditude ja neerufunktsiooni kontroll, samuti on vajalik vereanaliiiis.

- ettevaatus on vajalik teiste ravimite kasutamisel, mis voivad suurendada haavandi voi
verejooksu riski, nagu suukaudsed kortikosteroidid (nt prednisoloon), ravimid vere
vedeldamiseks (nt varfariin), selektiivsed serotoniini tagasihaarde inhibiitorid
(depressiooniravim) vdi hiitibimisvastased ained (nt atsetiiiilsalitsiitilhape).

- votab teisi MSPV A-sid (kaasa arvatud COX-2 inhibiitorid, nagu tselekoksiib vdi etorikoksiib),
kuna nende samaaegset kasutamist tuleb viltida (vt 161k “Muud ravimid ja Nurofen Forte
Orange”).

- Korvaltoimeid saab vihendada, kasutades viikseimat efektiivset annust véimalikult lithikese
aja jooksul, mis on siimptomite kontrollimiseks vajalik.

- Uldiselt, harjumuslik valuvaigistite (erinevate toimeainete) kasutamine vdib viia kestvate
raskete neeruprobleemide tekkimiseni. Risk v3ib suureneda fiitisilise pinge korral, mida
seostatakse soolakaotuse ja dehiidratsiooniga. Sellepérast tuleb seda viltida.

- Mis tahes liiki valuvaigisti pikaajaline kasutamine peavalu korral v3ib teha selle halvemaks.
Kui selline olukord on tekkinud v&i seda kahtlustatakse, tuleb pdorduda arsti poole ja
katkestada ravi. Ravimite liigsest tarvitamisest tingitud peavalu diagnoosi tuleks kahtlustada
patsientidel, kellel esineb sagedasi voi igapdevaseid peavalusid vaatamata (v4i seoses) peavalu
ravimite regulaarsele kasutamisele.

- on vdi on olnud astma vdi allergilised haigused, kuna voivad tekkida hingamisraskused.

- on heinapalavik, nina poliitipid v3i krooniline obstruktiivne respiratoorne haigus, sest on
suurem oht allergiliste reaktsioonide tekkeks. Need vdivad avalduda astmahoogudena (nn
analgeetiline astma), Quincke 6deemi vdi ndgestovena.

- Seoses MSPV A-de kasutamisega on viga harva teatatud rasketest nahareaktsioonidest (nagu
Stevensi-Johnsoni siindroom). Nurofen Forte Orange’i manustamine tuleb katkestada kohe,
kui ilmneb nahald6ve, limaskesta kahjustused v6i moni muu iilitundlikkuse stimptom.

- Tuulerdugete ajal on soovitatav Nurofen Forte Orange’i mitte kasutada.

- on olnud suur operatsioon, kuna vajalik on meditsiiniline jarelvalve.

- on dehiidreeritud, kuna dehiidreeritud lastel on suurenenud risk neeruprobleemide tekkeks.

- MSPVA-d vdivad varjata infektsiooni ja palaviku simptomeid.

Potentsiaalselt letaalset seedetrakti verejooksu, haavandumist v3i perforatsiooni on teatatud kdikide
MSPVA-de kasutamisega ravi mis tahes ajahetkel kas hoiatavate siimptomitega voi ilma vai tdsiste
seedetrakti siimptomite anamneesiga vdi ilma. Kui tekib seedetrakti verejooks vdi haavand, tuleb ravi
otsekohe Iopetada. Seedetrakti verejooksu, haavandumise vdi perforatsiooni risk on kdrgem MSPV A-
de annuse suurendamisega, haavandi anamneesiga patsientidel, eriti kui haavand on komplitseerunud
verejooksu voi perforatsiooniga (vt 16ik 2 ,,Arge andke Nurofen Forte Orange’i*), ning eakatel.
Nendel patsientidel peab ravi alustama véikseima vdimaliku annusega. Sellistel patsientidel, samuti
neil, kes kasutavad samaaegselt vdikeses annuses atsetiitilsalitsiitilhapet v3i teisi seedetrakti
kahjustuste riski suurendavaid ravimeid, tuleb kaaluda kombinatsioonravi protektiivsete ainetega (nt
misoprostool vdi prootonpumba inhibiitorid).

Poletikuvastaseid/valuvaigistavaid ravimeid, nagu ibuprofeen, vdib seostada siidameinfarkti voi
insuldi ohu véhese tSusuga, eriti kui neid kasutada suurtes annustes. Arge iiletage soovitatud annuste

suurust ega ravi kestust.

Enne Nurofen Forte Orange’i votmist peate rddkima oma ravist arstiga vi apteekriga, kui teil:



- on probleeme siidamega, kaasa arvatud siidamepuudulikkus, rinnaangiin (valu rinnus), véi kui
teil on olnud siidameinfarkt, siidame Sunteerimine, perifeersete arterite haigus (halb jalgade
vOi jalalabade verevarustus ahenenud voi ummistunud arterite tdttu) vGi mis tahes tiiiipi insult
(kaasa arvatud miniinsult vdi transitoorne isheemiline atakk (TIA)).

- on korge vererdhk, diabeet, korge kolesteroolitase, teil on perekonnas esinenud siidamehaigust
voi insulti voi kui te olete suitsetaja.

Kui teie lapsel on moni iilalloetletud seisund, konsulteerige enne Nurofen Forte Orange’i kasutamist
arstiga.

Eakad

Eakatel on MSPV A-de kasutamisel suurenenud risk kdrvaltoimete tekkeks, eriti magu ja soolestikku
puudutavad. Lisainformatsiooni saamiseks vt 16ik 4 ,,V&imalikud korvaltoimed®.

Seedetrakti toksilisuse anamneesiga patsiendid, eriti eakad, peavad teatama mis tahes ebatavalistest
seedetrakti siimptomitest (eelkdige seedetrakti verejooksust), eriti kui need ilmnevad ravi algul.

Muud ravimid ja Nurofen Forte Orange
Informeerige oma arsti vi apteekrit, kui teie laps kasutab, on hiljuti kasutanud voi kavatseb kasutada
mis tahes muid ravimeid.

Nurofen Forte Orange v3ib mdjutada voi olla mdjutatud teistest ravimitest. Naiteks:

- ravimid, mis on antikoagulandid (st verevedeldajad/hiitibimisvastased, nagu
aspiriin/atsetiitilsalitsiitilhape, varfariin, tiklopidiin);

- ravimid, mis alandavad vererdhku (AKE-inhibiitorid, nagu kaptopriil; beetablokaatorid, nagu
atenolool, angiotensiin II retseptorite antagonistid, nagu losartaan).

Ka mdned teised ravimid v3ivad mdjutada vdi olla mdjutatud ravist Nurofen Forte Orange’iga.
Sellepirast peaksite alati enne Nurofen Forte Orange’i kasutamist koos teiste ravimitega pidama ndu
oma arsti voi apteekriga.

Palun teatage oma arstile vdi apteekrile, kui te kasutate vdi olete hiljuti kasutanud mingeid muid
ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid. Eeskiitt teatage oma arstile, kui vitate:

teised MSPV A-d, sh COX-2 inhibiitorid kuna v&ib suureneda kdrvaltoimete risk
digoksiin (siidamepuudulikkuse ravim) kuna digoksiini mdju voib tugevneda

glitkokortikosteroidid (ravimid, mis sisaldavad kuna vd3ib suureneda seedetrakti haavandi voi

kortisooni vdi kortisoonilaadseid aineid) verejooksu risk

trombotsiiiitide agregatsioonivastased ained kuna vdib suureneda verejooksu riski

atsetiililsalitsiitilhape (vdikeses annuses) kuna verd vedeldav toime v&ib viheneda

ravimid vere vedeldamiseks (nagu varfariin) kuna ibuprofeen voib tugevdada nende ravimite
toimet

feniitoiin (epilepsiaravim) kuna feniitoiini toime vdib tugevneda

selektiivsed serotoniini tagasihaarde inhibiitorid ~ kuna need vdivad suurendada seedetrakti verejooksu
(ravimid depressiooni raviks) riski

liitium (ravim maniakaal-depressiivse haiguse ja  kuna liitiumi toime vdib tugevneda
depressiooni vastu)

probenetsiid ja sulfiinpiirasoon (podagra kuna ibuprofeeni eritumine voib aeglustuda
ravimid)

korge vererdhu ravimid ja diureetikumid kuna ibuprofeen voib vihendada nende ravimite



kaaliumi sddstvad diureetikumid, nt amiloriid,
kaaliumkanrenoaat, spironolaktoon, triamtereen,

metotreksaat (vdhi vdi reuma ravim)

takroliimus ja tsiiklosporiin (immuunreaktsiooni
pérssivad ravimid)

zidovudiin (HIV-i/AIDS-i ravim)

sulfoniitiluuread (diabeedivastased ravimid)
kinoloonantibiootikumid

vorikonasool ja flukonasool (CYP2C9
inhibiitorid), kasutatakse seeninfektsioonide
korral

baklofeen

ritonaviir

aminogliikosiidid

Nurofen Forte Orange koos alkoholiga

toimet ja voimalik on suurenenud risk neerudele

kuna see vdib pdhjustada hiiperkaleemiat

kuna metotreksaadi toime vdib tugevneda

kuna vdib tekkida neerukahjustus

kuna Nurofen Forte Orange'i kasutamine v3ib HIV-
positiivsetel hemofiiliat pddevatel patsientidel
suurendada riski verejooksu tekkeks liigesesse v3i
kudedesse

kuna voib mdjutada veresuhkru taset
kuna voib suureneda risk krampide tekkeks

kuna ibuprofeeni toime vdib suureneda. Tuleb
kaaluda ibuprofeeni annuse vihendamist, eriti kui
suureannuselist ibuprofeeni kasutatakse koos
vorikonasooli vdi flukonasooliga

alustades ibuprofeeni votmist vdib suureneda
baklofeeni toksilisus

ritonaviir v3ib suurendada MSPV A-de
plasmakontsentratsiooni

MSPV A-d véivad vihendada aminogliikosiidide
eritumist

Nurofen Forte Orange’i kasutamise ajal ei tohi alkoholi tarvitada. Moned korvaltoimed, néiteks need,
mis mdjutavad seedetrakti vdi kesknérvisiisteemi, vivad esineda suurema tdendosusega, kui alkoholi

tarvitada Nurofen Forte Orange’ga samal ajal.

Rasedus, imetamine ja viljakus

Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi

kasutamist ndu oma arsti vdi apteekriga.

Rasedus

Arge kasutage seda ravimit 3 viimase raseduskuu ajal. Viltige selle ravimi kasutamist 6 esimese
raseduskuu jooksul, kui just arst pole teile seda soovitanud.

Imetamine

Ainult vdike kogus ibuprofeeni ja tema laguprodukte eritub rinnapiima. Nurofen Forte Orange’i v4ib
kasutada imetamise ajal, kui seda kasutada soovitatud annuses ja vdimalikult lithikest aega.

Viljakus

Nurofen Forte Orange kuulub ravimite gruppi (MSPV A-d), mis vdivad kahjustada naiste viljakust. See

toime on poorduv ravimi kasutamise [dpetamisel.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Liihiajalisel kasutamisel Nurofen Forte Orange ei mgjuta vdi mdjutab ebaoluliselt autojuhtimise ja

masinate kisitsemise voimet.

Oluline teave moningate Nurofen Forte Orange'i koostisainete suhtes



- Nurofen Forte Orange sisaldab vedelat maltitooli. Kui arst on teile delnud, et te ei talu teatud
suhkruid, peate te enne selle ravimi kasutamist konsulteerima oma arstiga.

- See ravim sisaldab 28,09 mg naatriumi 15 ml suspensiooni kohta (=1,87 mg naatriumi 1 ml
suspensiooni kohta). Seda peab arvestama patsientide puhul, kes peavad oma naatriumi
tarbimist piirama.

- Nurofen Forte Orange sisaldab nisutdrklist. Sobib tsdliaakiahaigetele.

- Nisuallergiaga patsiendid (erinev tsdliaakiast) ei tohi seda ravimit votta.

3. Kuidas Nurofen Forte Orange’i kasutada

Kasutage seda ravimit alati téipselt nii, nagu on kirjeldatud selles infolehes v6i nagu arst on teile
selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage nou oma arsti véi apteekriga.

Tavaline annus valu ja palaviku korral:

Lapse kehakaal (vanus) Kui palju? Kui sagedasti 6opidevas?*

Alates 5 kg (3...5 kuud) 1,25 ml (samavéérne 50 mg 3 korda
ibuprofeeniga)

7..9 kg (6...11 kuud) 1,25 ml (samavédrne 50 mg 3 kuni 4 korda
ibuprofeeniga)

10...15 kg (1...3 aastat) 2,5 ml (samavédrne 100 mg 3 korda
ibuprofeeniga)

16...19 kg (4...5 aastat) 3,75 ml (samavéérne 150 mg 3 korda
ibuprofeeniga)

20...29 kg (6...9 aastat) 5 ml (samaviddrne 200 mg 3 korda
ibuprofeeniga)

30...40 kg (10...12 aastat) 7,5 ml ml (samavédrne 300 mg 3 korda

ibuprofeeniga) (siistlaga 2 korda: 5 ml +
2,5 ml)

* Annustada tuleb ligikaudu iga 6 kuni 8 tunni jarel.
FEi soovitata kasutada lastele vanusega alla 3 kuu v6i kehakaaluga alla 5 kg.
Tundliku maoga patsientidel on soovitatav votta Nurofen Forte Orange’i s66gi ajal.

HOIATUS: Soovitatud annust ei tohi iiletada.

Manustamine siistlaga

Suukaudne

1. Raputage pudelit hoolikalt.

2. Eemaldage pudelilt kork, surudes seda alla ja keerates vastupdeva.

3. Vajutage siistal kindlalt pudeli kaelas olevasse auku.

4. Sistla tditmiseks keerake pudel tagurpidi. Hoides siistalt kohal, tdmmake drnalt siistlakolbi alla,
suspensiooni dige mirgistuseni.

Poorake pudel diget pidi ja eemaldage siistal pudelilt, keerates siistalt drnalt.

Pange siistla ots lapse suhu. Suruge kolb aeglaselt alla, et suspensioon eraldada. Parast kasutamist
pange kork pudelile tagasi. Siistal peske sooja veega ja laske kuivada. Hoidke laste eest varjatud
ja kéittesaamatus kohas.

oW

Ravi kestus:
See ravim on ainult liihiajaliseks kasutamiseks. Kui lapsel alates 6 kuu vanusest on seda ravimit
vaja votta iile 3 pieva voi kui siimptomid halvenevad, tuleb konsulteerida arstiga.

Kui imikutel vanuses 3...5 kuud (kehakaal alates 5 kg) siimptomid piisivad kauem kui 24 tundi,
konsulteerige arstiga.




Kui siimptomid halvenevad, konsulteerige arstiga.

Kui te kasutate Nurofen Forte Orange’i rohkem kui ette nihtud

Kui te olete votnud Nurofen Forte Orange’i ettendhtust rohkem vai kui laps on kogemata seda ravimit
votnud, poorduge alati arsti poole voi lahimasse haiglasse, et saada teavet voimalike ohtude ja vajalike
ravimeetmete kohta.

Stimptomite hulka vdivad kuuluda iiveldus, kdhuvalu, oksendamine (vdib olla veresegune),
seedetrakti verejooks, peavalu, helin kdrvus, meeltesegasus, virelev silmade liikumine (niistagm) vdi
harvemini kdhulahtisus. Lisaks on suurte annuste korral teatatud peapooritusest, higusast ndgemisest,
madalast vererdhust, drritusest, desorientatsioonist, koomast, hiiperkaleemiast (suurenenud kaaliumi
sisaldus veres), protrombiiniaja/[INR-i pikenemisest, dgedast neerupuudulikkusest, maksakahjustusest,
hingamise parssimisest, tstianoosist ja astmaatikutel astma siivenemisest, uimasusest, valust rinnus,
siidamepekslemisest, teadvuse kaotusest, krampidest (peamiselt lastel), ndrkusest ja pearinglusest,
verest uriinis, kiilmatundest kehas ja hingamisprobleemidest..

Kui teie voi teie laps unustas Nurofen Forte Orange’i kasutada
Arge votke voi andke kahekordset annust, kui annus jdi eelmisel korral vStmata. Kui unustate annuse
anda voi votta, siis votke voi andke jargmine annus vastavalt annustamise intervallile eespool.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Voimalikud korvaltoimed

Nagu kdik ravimid, vdib ka Nurofen Forte Orange pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
Korvaltoimeid saab vihendada, kasutades viikseimat efektiivset annust voimalikult lithikese aja
jooksul, mis siimptomite kontrollimiseks vajalik. Teie lapsel vdib tekkida mdni MSPV A-de tuntud
kdrvaltoime. Kui teie lapsel on mdni kdrvaltoime tekkinud voi teil on kahtlusi, 15petage selle ravimi
kasutamine ja konsulteerige oma arstiga esimesel vdimalusel. Eakatel inimestel, kes kasutavad seda
ravimit, on suurenenud risk kdrvaltoimete tekkeks.

LOPETAGE selle ravimi VOTMINE ja poorduge otsekohe arsti poole, kui teie lapsel tekivad:

- sisemise verejooksu siimptomid, nagu tugev kdhuvalu, must tdrvataoline véljaheide, vere voi
kohvioa-taoliste osakeste oksendamine.

- harvaesineva, kuid tdsise allergilise reaktsiooni siimptomid, nagu astma siivenemine,
seletamatu hingeldus v&i dhupuudus, néo, keele v&i kori paistetus, hingamisraskused,
stidamekloppimine, vererShu langus, mis viib Sokini. Need siimptomid véivad tekkida isegi
ravimi esmakordsel kasutamisel. Kui tekib iikskdik milline nendest siimptomitest, kutsuge kohe
arst.

- rasked nahareaktsioonid, nagu kogu keha kattev 166ve, naha koorumine, villid vdi ketendus.

Kui teie lapsel tekib iikskoik milline jérgnev kérvaltoime, need muutuvad tosiseks voi kui te
miéiirkate ménda korvaltoimet, mida selles infolehes ei ole nimetatud, rizkige sellest oma arstile.

Sage (voib tekkida kuni 1 inimesel 10-st)

- mao- ja soolevaevused, nagu kdrvetised, kdhuvalu ja iiveldus, seedehdired, kdhulahtisus,
oksendamine, puhitus, kdhukinnisus ja kerge verekaotus maos ja (voi) soolestikus, mis vdib
iiksikutel juhtudel pdhjustada aneemiat.

Aeg-ajalt (v3ib tekkida kuni 1 inimesel 100-st)

- seedetrakti haavandid, mulgustus v&i veritsus, suu limaskesta pdletik koos haavanditega,
olemasoleva soolehaiguse dgenemine (koliit vdi Crohni tdbi), maopdletik

- kesknirvisiisteemi hdired, nagu peavalu, pearinglus, unetus, erutus, &rritus v4i vdsimus

- niagemishéired

- erinevad nahal66bed



iilitundlikkusreaktsioonid nahaltdbe ja siigelusega.

(voib tekkida kuni 1 inimesel 1000-st)

tinnitus (helin kdrvades)

suurenenud uurea kontsentratsioon veres, valu kubemes ja (v0i) kdhus, veri uriinis ja palavik
voivad olla neerukahjustuse mérkideks (papillaarne nekroos)

suurenenud kusihappe kontsentratsioon veres

vihenenud hemoglobiini tase.

harv (v3ib tekkida kuni 1 inimesel 10 000-st)

soogitorupdletik, kdhunddrmepdletik ja diafragmalaadsete striktuuride teke sooltes
siidamepuudulikkus, siidameatakk ning ndo voi kite turse (6deem)

uriini eritumise vihenemine ja tursed (eriti kdrge vererdhu voi vihenenud neerufunktsiooniga
patsientidel), tursed (6deem) ja hdgune uriin (nefrootiline siindroom); pdletikuline neeruhaigus
(interstitsiaalne nefriit), mis voib viia 4geda neerupuudulikkuseni. Kui tekib moni eelmainitud
stimptom vdi kui teil on iildine halb enesetunne, 16petage Nurofen Forte Orange'i votmine ja
konsulteerige kohe arstiga, kuna need vdivad olla esimesed neerukahjustuse voi -puudulikkuse
mérgid

psithhootilised reaktsioonid, depressioon

kdrge vererdhk, veresoonte pdletik

siidamepekslemine (palpitatsioonid)

maksa diisfunktsioon, maksakahjustus (esmaseks mirgiks v3ib olla naha varvimuutus), eriti
pikaajalise ravi korral, maksapuudulikkus, 4ge maksapdletik (hepatiit)

vereloomehiired (esmased siimptomid on: palavik, kurguvalu, pindmised suuhaavandid,
gripilaadsed siimptomid, raske kurnatus, ninaverejooks ja naha veritsus, seletamatud sinikad).
Sellisel juhul peate kohe ravi I5petama ja konsulteerima arstiga. Iseravimist valuvaigistite voi
palavikualandajatega (antipiireetilised ravimid) ei tohi teha

rasked nahainfektsioonid ja pehmete kudede komplikatsioonid tuulerdugete ajal

teatud valuvaigistite (MSPV A-d) kasutamisel on kirjeldatud infektsiooniga seotud
poletikuprotsessi d4genemist (nt nekrotiseeruv fastsiit). Kui tekivad infektsiooni mérgid vdi need
halvenevad, peate kohe ilma viivituseta minema arsti juurde, kes hindab vajadust
infektsioonivastase vdi antibiootikumravi jérele

aseptilise meningiidi siimptomeid koos kaelakangestuse, peavalu, iivelduse, oksendamise,
palaviku vdi teadvuse hiagustumisega on tédheldatud ibuprofeeni kasutamisel. Suurem tSenéosus
selle tekkimiseks on teatud autoimmuunhaigustega (siisteemne eriitematoosne luupus, segatiitipi
sidekoehaigus) patsientidel. Nende siimptomite tekkimisel podrduda kohe arsti poole
raskekujulised nahareaktsioonid, nagu nahal6dve koos punetuse ja villidega (nt Stevensi-
Johnsoni siindroom, multiformne eriiteem, toksiline epidermaalne nekroliiiis/Lyelli siindroom),
juuste viljalangemine (alopeetsia).

Teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

hingamisteede reaktsioonid, mis hdlmavad astmat, bronhospasmi vdi diispnoed

vdib esineda raskekujuline nahareaktsioon, mida nimetatakse DRESS’iks. DRESS’i siimptomid
on nahaldo6ve, palavik, limfisdlmede turse ja eosinofiilide (teatud tiiiipi valgete vererakkude)
arvu suurenemine.

Ravimid, nagu Nurofen Forte Orange, vdivad olla seotud stidamelihaseinfarkti v6i insuldi vihese
kdrgenenud riskiga.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teie lapsel tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud.

Kodrvaltoimetest vdite ka ise teavitada www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem
infot ravimi ohutusest.




5. Kuidas Nurofen Forte Orange’i siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Arge kasutage Nurofen Forte Orange’i pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud sildil ja karbil.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pievale.

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
Sdilivusaeg parast pudeli esmast avamist: 6 kuud.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejisitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas
visata dra ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Nurofen Forte Orange sisaldab

- Toimeaine on ibuprofeen. 1 ml suukaudset suspensiooni sisaldab 40 mg ibuprofeeni.

- Teised koostisosad on sidrunhappe monohiidraat, naatriumtsitraat, naatriumkloriid,
naatriumsahhariin, poliisorbaat 80, domifeenbromiid, vedel maltitool, gliitserool,
ksantaankummi, apelsinimaitseaine (sisaldab nisutérklist) ja puhastatud vesi.

Kuidas Nurofen Forte Orange vilja néeb ja pakendi sisu
Nurofen Forte Orange on kahvatuvalge viskoosne suspensioon apelsini 16hnaga.
Pudel sisaldab 30 ml, 50 ml, 100 ml, 150 ml v&i 200 ml suspensiooni.

Pakend sisaldab mddtmiseks siistalt (5 ml siistal, gradueeritud 1,25 ml; 2,5 ml; 3,75 ml ja 5,0 ml).
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoida:

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

05-100 Nowy Dwor Mazowiecki
Poola

Tootjad:
Reckitt Benckiser Healthcare (UK) Ltd.

Dansom Lane
Hull HU8 7DS
Uhendkuningriik

SIA ELVIM

Kurzemes prospekts 3-513
Riia, LV-1067

Lati

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:
Kérberi 34-30

Tallinn 13919

Eesti

Tel: 515 1555

See ravimpreparaat on saanud miiiigiloa Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides jirgmiste
nimetustega:



Saksamaa Nuroflex Junior Fieber- und Schmerzsaft Orange 40 mg/ml Suspension zum
Einnehmen

Bulgaaria Nurofen for children Forte Orange 200 mg/5 ml, oral suspension

Eesti Nurofen Forte Orange

Lati Nurofen for Children Orange 200 mg/5 ml oral suspension

Leedu Nurofen for Children Forte Orange

Poola Nurofen dla dzieci Forte truskakowy

Rumeenia NUROFLEX cu aroma de portocale 40 mg/ml suspensie orala

Hispaania Junifen 40mg/ml suspension oral sabor naranja

Infoleht on viimati uuendatud novembris 2018.




