Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

NEOFEN 200 mg filmom obloZene tablete
ibuprofen

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego poc¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako je propisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao Vas

lije¢nik ili ljekarnik.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekarniku.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi, vidjeti dio 4.

- Obavezno se obratite lijecniku ako se Vasi bolovi pogorSaju ili ne prestanu nakon 10 dana ili
ako se povisena tjelesna temperatura ne snizi nakon 3 dana.

- Obavezno se obratite lijecniku ako se simptomi u djece starije od 12 godina, ukljucujuéi i
adolescente, pogorsaju ili se ne poboljSaju nakon 3 dana.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto su NEOFEN filmom obloZene tablete i za 3to se koriste?

Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati NEOFEN filmom obloZene tablete?
Kako uzimati NEOFEN filmom oblozene tablete?

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati NEOFEN filmom oblozene tablete?

SadrZaj pakiranja i druge informacije

O UEWN U

1. Sto su NEOFEN filmom obloZene tablete i za $to se koriste?

NEOFEN filmom obloZene tablete pripadaju skupini nesteroidnih protuupalnih lijekova i
antireumatika koji ublazavaju bolove, snizavaju poviSenu tjelesnu temperaturu i djeluju
protuupalno.

NEOFEN filmom oblozene tablete se primjenjuju za kratkotrajno ublazavanje blagih do srednje
jakih bolova razli¢itog porijekla: glavobolje, ukljucujuéi i migrenu, bolova u ledima, misi¢ima
i/ili zglobovima, zubobolje, bolova koji potje¢u od zivaca (neuralgija), menstruacijskih bolova i
bolova kod predmenstruacijskog sindroma te bolova reumatskog porijekla.

NEOFEN filmom oblozene tablete se primjenjuju i za ublazavanje tegoba uslijed obi¢ne prehlade
| gripe te za sniZzavanje povisene tjelesne temperature.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati NEOFEN filmom obloZene tablete?
Nemojte uzimati NEOFEN filmom obloZene tablete:

- ako ste ve¢ imali alergijsku reakciju na ibuprofen ili bilo koji drugi sastojak ovog lijeka
(naveden u dijelu 6.) ili na neki drugi nesteroidni protuupalni lijek (npr. acetilsalicilatnu
kiselinu)

- ako imate ili ste imali ¢ir (vrijed) na Zelucu ili dvanaesniku, odnosno ako ste nekad krvarili
iz probavnog sustava
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ako ste pri prijaSnjem uzimanju nekog lijeka iz skupine nesteroidnih protuupalnih lijekova
imali krvarenje iz probavnog sustava

ako uzimate druge lijekove za ublazavanje bolova ili vise od 75 mg acetilsalicilatne
kiseline dnevno

ako bolujete od teskog poremecaja rada jetre i/ili bubrega ili imate teSki oblik zatajivanja
srca

ako ste u zadnjem tromjesec¢ju trudnoce (vidjeti dio Trudnoéa, dojenje i plodnost).

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku prije nego uzmete NEOFEN filmom oblozene tablete:

u slucaju pojave alergijske reakcije odmah prekinite primjenu lijeka i javite se lijecniku

u slucaju pojave bolova ili krvarenja iz probavnog sustava odmah prekinite primjenu
lijeka i javite se lije¢niku

ako tijekom primjene primijetite crvenilo koze, oSteCenje sluznice ili neke druge
promjene na kozi, odmah prekinite primjenu lijeka i javite se lijecniku

ako bolujete od ulceroznog kolitisa ili Crohnove bolesti. Prije primjene NEOFEN filmom
oblozenih tableta morate se posavjetovati s lije¢nikom zbog moguéeg pogorsanja bolesti.
ako bolujete od astme ili druge alergijske bolesti. Prije uzimanja NEOFEN filmom
obloZenih tableta savjetujte se s lije¢nikom, buduéi da ibuprofen moze izazvati astmatski
napad.

ako imate poremecaj rada jetre ili bubrega. Prije uzimanja NEOFEN filmom oblozenih
tableta, savjetujte se s lijecnikom zbog moguceg Stetnog utjecaja na bubrege ili jetru.

ako imate bolest vezivnog tkiva (npr. sistemski eritemski lupus)

ako ste starija osoba (iznad 65 godina) zbog veée mogucnosti nuspojava (vidjeti dio
Mogucée nuspojave).

ako ste trudni (prvih Sest mjeseci trudnoce) ili ako planirate trudnocu (vidjeti dio
Trudnocéa, dojenje i plodnost).

Protuupalni lijekovi/lijekovi protiv bolova poput ibuprofena mogu biti povezani s blago
povecanim rizikom od sréanog udara ili mozdanog udara, naroc¢ito kada se upotrebljavaju u
visokim dozama. Nemojte prekoraciti preporu¢enu dozu ili trajanje lijeCenja.

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete NEOFEN filmom obloZene tablete:

ako imate sr¢anih problema, ukljucujuci zatajenje srca, anginu (bol u prsistu) ili ako ste
imali srcani udar, ugradnju premosnice, bolest perifernih arterija (slabu cirkulaciju u
stopalima zbog uskih ili zaCepljenih arterija) ili bilo koju vrstu mozdanog udara
(ukljucujuéi "mini mozdani udar" ili prolazni ishemijski napadaj).

ako imate visoki krvni tlak, dijabetes, visoki kolesterol, povijest sr¢ane bolesti ili
mozdanog udara u obitel;ji ili ako ste pusac.

Ako se nesto od gore navedenog odnosi na Vas ili pak niste sigurni, javite se svom lije¢niku.

Djeca i adolescenti
Postoji povecan rizik od osteCenja bubrega u dehidrirane djece i adolescenata.
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Drugi lijekovi i NEOFEN filmom obloZene tablete

Lijek NEOFEN filmom oblozene tablete moze utjecati na druge lijekove ili na njega mogu
utjecati drugi lijekovi.

Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate, ste nedavno uzeli ili biste mogli uzeti bilo
koje druge lijekove, a pogotovo ako uzimate:

- druge lijekove za ublaZzavanje bolova, smanjenje upale i sniZzavanje povisene tjelesne
temperature (acetilsalicilatnu kiselinu ili druge nesteroidne protuupalne lijekove,
ukljucujuéi i selektivne inhibitore ciklooksigenaze-2)

- lijekovi koji snizavaju visoki krvni tlak (ACE-inhibitori poput kaptoprila, beta-blokatori
poput atenolola, antagonisti receptora angiotenzina-Il kao Sto je losartan) lijekove koji
povecavaju izlu¢ivanje mokracée

- lijekove koji su antikoagulansi (tj. razrjeduju krv/sprjeavaju zgrusavanje krvi, primjerice
aspirin/acetilsalicilatna kiselina, varfarin, tiklopidin) lijekove koji smanjuju upalni
odgovor organizma (kortikosteroidi)

- lijek koji se koristi u lije¢enju nekih dusevnih bolesti (litij)

- lijekove za lijeCenje depresije

- lijek za lijeCenje razli¢itih vrsta tumora, psorijaze i reumatoidnog artritisa (metotreksat)

- lijek koji se koristi za kontrolu reakcije odbacivanja transplantata (ciklosporin,
takrolimus)

- lijekove iz skupine antibiotika (aminoglikozidi, kinolonski antobiotici)

- lijekove za lijeCenje SeCerne bolesti

- lijek za lijeCenje gihta (probenecid)

- lijekove za lijeCenje srcanih bolesti (sr¢ani glikozidi)

- lijek za lijecenje infekcije izazvane HIV-om (zidovudin)

- sredstvo za izazivanje prekida trudnoc¢e (mifepriston).

Lijecenje lijekom NEOFEN filmom oblozZene tablete moglo bi takoder utjecati na neke druge
lijekove ili bi oni mogli utjecati na lijek NEOFEN filmom obloZene tablete. Uvijek provjerite s
Vasim lije¢nikom ili ljekarnikom prije upotrebe lijeka NEOFEN filmom oblozene tablete
zajedno s drugim lijekovima.

NEOFEN filmom obloZene tablete s hranom i pi¢em
NEOFEN filmom oblozZene tablete moZete uzeti s hranom ili nakon obroka, s dosta tekucine,
kako biste smanjili moguénost nastanka probavnih smetnji.

Trudnoéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnocu, obratite se svom
lije¢niku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Tijekom prvih Sest mjeseci trudno¢e NEOFEN filmom obloZene tablete moZete uzimati uz
nadzor lije¢nika.
Tijekom posljednjeg tromjese¢ja NEOFEN filmom obloZene tablete ne smijete uzimati.

Ako dojite, NEOFEN filmom obloZene tablete moZete uzimati bez potrebe za prekidanjem
dojenja.

NEOFEN filmom oblozene tablete pripadaju skupini lijekova koji imaju blagi utjecaj na
ovulaciju te moze do¢i do prolaznog smanjenja plodnosti u Zena koje prestaje nakon prekida
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primjene lijeka. Stoga, ukoliko imate problema sa zaceCem, obavijestite svog lije¢nika prije
primjene ovoga lijeka.

Upravljanje vozilima i strojevima
U preporu¢enim dozama NEOFEN filmom obloZene tablete nemaju utjecaja na sposobnost
upravljanja vozilima i strojevima.

NEOFEN filmom oblozene tablete sadrze mlije¢ni Secer (laktozu). Ako Vam je lije¢nik rekao da
ne podnosite neke Secere, savjetujte se s lijeCnikom prije uzimanja ovog lijeka.

NEOFEN filmom obloZene tablete sadrze boju carmoisine (E122) koja moZe izazvati alergijsku
reakciju.

3. Kako uzimati NEOFEN filmom oblozZene tablete?
Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao Vas
lije¢nik ili ljekarnik. Provjerite s VaSim lijeénikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Oderasli i djeca starija od 12 godina

Pocetna doza je 1 tableta. Ako je potrebno, tabletu mozete uzeti svakih 4 do 6 sati. U slucaju
jacih bolova ili vru¢ice moZete uzeti dvije tablete odjednom. Unutar 24 sata nemojte uzeti viSe od
6 tableta. Tabletu mozete uzeti s hranom ili nakon obroka, s dosta tekucine.

Djeca mlada od 12 godina
Ne preporucuje se primjena u djece mlade od 12 godina bez savjeta lije¢nika.

Starije osobe (iznad 65 godina)
Nema potrebe za prilagodbom doze.

Bolesnici s poremec¢enim radom bubrega, jetre i srca
Prije primjene NEOFEN filmom obloZenih tableta savjetujte se s VaSim ljekarnikom ili
lijecnikom.

Odrasli

Za ublazavanje bolova NEOFEN filmom obloZene tablete moZete primjenjivati do deset dana, a
za snizavanje povisene tjelesne temperature do tri dana. Ukoliko se nakon uzimanja NEOFEN
filmom obloZenih tableta ne ublaze VaSe tegobe, ili se pojave novi simptomi, potraZite savjet
ljekarnika ili lijecnika.

Djeca (starija od 12 godina)

Ako je u djece starije od 12 godina, ukljucujuci i adolescente, lijek potrebno uzimati 3 dana,
odnosno ako se simptomi pogorsaju, potrebno je zatraziti savjet lijecnika.

Lijek trebate uzimati u najmanjoj ucinkovitoj dozi kroz najkraée moguce vrijeme.
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Ako uzmete vise NEOFEN filmom obloZenih tableta nego Sto ste trebali

Ako uzmete vise NEOFEN filmom oblozZenih tableta nego Sto ste trebali, odmah se obratite
svom lije¢niku ili u najblizu zdravstvenu ustanovu. Sa sobom ponesite i ovu uputu kako bi
zdravstveno osoblje znalo koji ste lijek uzeli.

Ako ste zaboravili uzeti NEOFEN filmom obloZene tablete

Ako ste propustili jednu dozu NEOFEN filmom obloZenih tableta, u slu¢aju da je i dalje prisutna
vrudica ili bol uzmite sljedecu dozu lijeka. Vremenski razmak izmedu doza ne smije biti manji
od 4 sata. Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

U slucaju bilo kakvih nejasnoca ili pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece razviti kod svakoga.

Nezeljeni u€inci mogu se umanjiti primjenom najmanje ucinkovite doze kroz najkra¢e moguce
vrijeme.

Sljede¢e navedene nuspojave vezane su uz kratkotrajnu primjenu lijekova poput NEOFEN
filmom obloZenih tableta. Nuspojave su navedene po organskim sustavima i u¢estalosti.

Ucestalost je definirana kao:
Vrlo ¢esto  pojavljuju se u vise od 1 slucaja na 10 bolesnika

Cesto pojavljuju se u 1 do 10 slucajeva na 100 bolesnika
Manje Cesto  pojavljuju se u 1 do 10 slucajeva na 1000 bolesnika
Rijetko pojavljuju se u 1 do 10 slucajeva na 10 000 bolesnika

Vrlorijetko  pojavljuju se u manje od 1 na 10 000 bolesnika
Nepoznato  na temelju dostupnih podataka nemoguce je odrediti ucestalost nuspojave

Poremecéaji imunolo$kog sustava

Manje Cesto: reakcije preosjetljivosti s koprivnjacom i svrbezom.

Vrlo rijetko: teSke reakcije preosjetljivosti s oteklinom lica, jezika i grkljana, otezanim disanjem,
ubrzanim radom srca i padom krvnog tlaka.

Pogorsanje simptoma astme i bronhospazam (stezanje miSi¢a bronha i otezano disanje).

Poremecaji probavnog sustava

Najcesce nuspojave NEOFEN filmom oblozenih tableta i ostalih lijekova iz skupine nesteroidnih
protuupalnih lijekova su nuspojave probavnog sustava.

Manje Cesto: bolovi u trbuhu, muc¢nina, poremecaj probave.

Rijetko: proljev, nadutost, konstipacija (zatvor stolice) i povracanje.

Vrlo rijetko: ¢ir (vrijed) zeluca, puknuce stjenke (perforacija) ili krvarenje iz probavnog sustava
s pojavom crne stolice i/ili povra¢anjem krvi. Upala sluznice usne Supljine, upala sluznice Zeluca
(gastritis).

Pogorsanje simptoma ulceroznog kolitisa i Crohnove bolesti.

Poremecaji zivéanog sustava
Manje Cesto: glavobolja.
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Vrlo rijetko: asepticki meningitis. U bolesnika s autoimunim poremecajima (npr. sistemski
eritemski lupus, mijeSana bolest vezivnog tkiva) tijekom primjene lijekova iz skupine
nesteroidnih protuupalnih lijekova uoceni su pojedini slucajevi sa simptomima aseptickog
meningitisa kao Sto je ukocen vrat, glavobolja, mucnina, povracanje, poviSena tjelesna
temperatura i dezorijentiranost.

Poremecéaji bubrega i mokraé¢nog sustava
Vrlo rijetko: poremecaji rada bubrega.

Poremecaji jetre i Zuci
Vrlo rijetko: poremecaji rada jetre.

Poremedaji krvi i limfnog sustava

Vrlo rijetko: poremecaji krvne slike (smanjen broj crvenih i bijelih krvnih stanica te krvnih
ploc¢ica). Ovi se poremecaji o€ituju kao povisena tjelesna temperatura, grlobolja, afte, simptomi
nalik prehladi, izraziti umor, neobjasnjiva krvarenja i modrice.

Poremecaji koZe i potkoZnog tkiva

Manje Cesto: razliciti kozni osipi.

Vrlo rijetko: teski oblici koznih reakcija kao sto su bulozne (mjehuraste) promjene, ukljucujuci
erythema multiforme, Stevens-Johnsonov sindrom i toksi¢nu epidermalnu nekrolizu.

Sréani poremecaji

Otekline, poviseni krvni tlak i1 sréano zatajivanje zabiljezeni su uz primjenu lijekova iz skupine
nesteroidnih protuupalnih lijekova. Rezultati klinickih ispitivanja i epidemioloski podaci upucuju
da primjena lijekova poput NEOFEN filmom oblozZenih tableta (osobito u ve¢im dozama npr.
2400 mg na dan) te dugotrajna primjena, mogu biti povezani s malim porastom rizika od sr¢anog
infarkta ili mozdanog udara.

Tijekom dugotrajne primjene u lijecenju kroni¢nih bolesti mogu se pojaviti i druge nuspojave
koje ovdje nisu navedene.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. Ovo
ukljucuje 1 svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava moZete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati NEOFEN filmom oblozene tablete?
Ovaj lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.
Lijek cuvajte na temperaturi ispod 25°C.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju. Rok
valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika
kako baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto NEOFEN filmom obloZena tableta sadrzi?

Djelatna tvar je ibuprofen.

Jedna filmom obloZena tableta sadrZzava 200 mg ibuprofena.

Pomocne tvari:

Jezgra tablete: laktoza hidrat; Skrob, prethodno geliran; povidon; celuloza, mikrokristali¢na;
karmelozanatrij, umrezena; silicijev dioksid, koloidni, bezvodni; talk; magnezijev stearat.
Film-ovojnica: talk; makrogol 6000; titanijev dioksid (E171); hipromeloza; poliakrilat 30-
postotna rasprsina; boja carmoisine (E122).

Kako NEOFEN filmom oblozena tableta izgleda i sadrzaj pakiranja?

Neofen 200 mg tableta: okrugla, bikonveksna, filmom oblozena, tamno ruziCasta tableta.
20 (2 x 10) tableta u PVVC/AI blisteru, u kutiji.

30 (3 x 10) tableta u PVC/AI blisteru, u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodaca
BELUPO lijekovi i kozmetika d.d.

Ulica Danica 5

48 000 Koprivnica, Hrvatska.

Nacin i mjesto izdavanja lijeka

Pakiranje od 20 tableta: lijek se izdaje bez recepta, u ljekarni i specijaliziranim prodavaonicama
za promet na malo lijekovima.

Pakiranje od 30 tableta: lijek se izdaje bez recepta, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u sije¢nju 2016.
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