Uputa o lijeku: Informacija za korisnika

IBUPROFEN Belupo 800 mg filmom obloZene tablete
ibuprofen

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne
podatke.
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Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.

Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak 1 ako
su njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

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

0 se nalazi u ovoj uputi:

: ?to su IBUPROFEN Belupo filmom oblozene tablete i za Sto se koriste
. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati IBUPROFEN Belupo filmom obloZene tablete

Kako uzimati IBUPROFEN Belupo filmom oblozene tablete

. Moguce nuspojave
. Kako ¢uvati IBUPROFEN Belupo filmom oblozene tablete
. SadrZaj pakiranja i druge informacije

STO SU IBUPROFEN BELUPO FILMOM OBLOZENE TABLETE | ZA STO SE
KORISTE
UPROFEN Belupo filmom oblozene tablete pripadaju skupini nesteroidnih protuupalnih

lijekova i antireumatika koji ublazavaju bolove i djeluju protuupalno.

IB

UPROFEN Belupo filmom obloZene tablete primjenjuju se za:
lijecenje reumatskih bolesti
O osteoartritisa
0 reumatoidnog artritisa (ukljucujuéi juvenilni reumatoidni artritis 1 Stillovu bolest)
o artritisa kraljeznice (ankilozantni spondilitis)
O upala mekih tkiva zglobova (burzitis, tendinitis, tendosinovitis) i ote¢enih zglobova
ublaZavanje blagih do srednje jakih bolova razli¢ita podrijetla
0 bolovi kod bolnog ramena
bol u donjem dijelu leda
bol uslijed ozljede (iS¢asenja, uganuca)
zubobolja
bol nakon operacija
menstruacijska bol i bol kod predmenstruacijskog sindroma
glavobolja, ukljucujuéi migrenu.
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2. STO MORATE ZNATI PRIJE NEGO POCNETE UZIMATI IBUPROFEN
BELUPO FILMOM OBLOZENE TABLETE

Nemojte uzimati IBUPROFEN Belupo filmom obloZene tablete:

- ako ste ve¢ imali alergijsku reakciju (crvenilo, oticanje usana i jezika, osip, Svrbez, gusenje)
na ibuprofen ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.) ili na neki drugi
nesteroidni protuupalni lijek (npr. acetilsalicilatnu kiselinu)

- ako imate ili ste u proslosti imali ¢ir (vrijed) na Zelucu ili dvanaesniku, odnosno ako ste nekad
krvarili iz probavnog sustava

- ako ste tijekom prethodnog uzimanja nekog od nesteroidnih protuupalnih lijekova imali
krvarenje iz probavnog sustava

- ako bolujete od teSkog oblika zatajivanja srca ili teSkog poremecaja rada bubrega i/ili jetre

- ako ste u posljednjem tromjesecju trudnoce (pogledajte dio Trudnoéa, dojenje i plodnost).

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku prije nego uzmete IBUPROFEN Belupo 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 lijecniku

- ako tijekom primjene primijetite crvenilo koze, oste¢enje 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 IBUPROFEN Belupo
filmom oblozenih tableta morate se posavjetovati s lijecnikom zbog moguéeg pogorsanja
bolesti.

- ako bolujete od astme. Prije uzimanja IBUPROFEN Belupo filmom oblozZenih tableta
savjetujte se s lijeCnikom, buduc¢i da ibuprofen moze izazvati astmatski napad.

- ako imate poremecaj rada jetre ili bubrega. Prije uzimanja IBUPROFEN Belupo filmom
oblozZenih tableta, savjetujte se s lijecnikom zbog moguéeg Stetnog utjecaja na bubrege ili
jetru.

- ako bolujete od bolesti srca. Prije primjene IBUPROFEN Belupo filmom obloZenih tableta
posavjetujte se s lijeCnikom, jer lijekovi poput ibuprofena mogu biti povezani s malim
povecanjem rizika od sr¢anog ili mozdanog udara. Rizik je ve¢i uz primjenu vecih doza i
dugotrajne primjene. Ne primjenjujte lijek u dozama veéim od preporucenih, niti tijekom
duljeg vremena od preporucenog. Ako imate problema sa srcem ili ste preboljeli mozdani
udar ili mislite da imate povecan rizik za nastanak tih bolesti (npr. imate povisen krvni tlak,
Secernu bolest, povisene vrijednosti kolesterola u krvi ili ste pusac), javite se svom lije¢niku.

- ako bolujete od sistemskog eritemskog lupusa ili mijeSane bolesti vezivnog tkiva (autoimuna
bolest koja zahvaca vezivno tkivo) posavjetujte se s lijeCnikom prije primjene IBUPROFEN
Belupo filmom oblozenih tableta.

Ako se nesto od gore navedenog odnosi na Vas ili, pak, niste sigurni, javite se svom lije¢niku.
Djeca i adolescenti
IBUPROFEN Belupo 800 mg tablete nisu namijenjene za primjenu u djece mlade od 12 godina.

Postoji povecan rizik od oSte¢enja bubrega u dehidrirane djece i adolescenata.

Starije osobe (osobe starije od 65 godina)
U starijih osoba ¢eS¢e su uocene nuspojave pri uzimanju nesteroidnih protuupalnih lijekova.
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U slucaju pojave bilo kojeg simptoma probavnog sustava (naroCito ako se pojavi krvarenje),
odmah se javite lije¢niku!

Drugi lijekovi i IBUPROFEN Belupo filmom oblozene tablete

Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate ili ste nedavno uzeli ili biste mogli uzeti
bilo koje druge lijekove. Ukoliko ste zaprimljeni u bolnicu, obavijestite nadleznog lije¢nika da
uzimate IBUPROFEN Belupo filmom obloZene tablete kao i o bilo kojim drugim lijekovima
koje uzimate.

Prije primjene IBUPROFEN Belupo filmom oblozenih tableta obavijestite lije¢nika ako uzimate:

- antihipertenzive — lijekove za sniZzavanje povisenog krvnog tlaka

- diuretike — lijekove koji povecavaju izluCivanje mokrace

- glikozide digitalisa (digoksin) — lijekove koji se primjenjuju u zatajivanju srca

- litij — lijek za lije¢enje odredenih psihickih bolesti

- druge lijekove za ublazavanje bolova i snizavanje poviSene tjelesne temperature
(acetilsalicilatnu kiselinu ili druge nesteroidne protuupalne lijekove, ukljucujuéi i selektivne
inhibitore ciklooksigenaze-2)

- antikoagulanse ili antitrombotike — lijekove koji smanjuju zgruSavanje krvi

- kortikosteroide — lijekove koji smanjuju upalni odgovor organizma

- selektivne inhibitore ponovne pohrane serotonina — lijekove za lijeCenje depresije

- kinolonske antibiotike ili aminoglikozide — lijekove za lijeCenje sustavnih bakterijskih
infekcija

- metotreksat — lijek za lijeCenje malignih i reumatskih bolesti

- ciklosporin ili takrolimus — lijekove koji se uzimaju nakon transplantacije organa ili u
lije¢enju psorijaze 1 reumatskih bolesti

- mifepriston — ibuprofen se ne smije Kkoristiti istovremeno, kao ni tijekom 12 dana nakon
primjene ovog lijeka za prekid trudnoce

- zidovudin — lijek za lijecenje infekcije HIV-om

- biljni lijek koji sadrzi ginko bilobu.

IBUPROFEN Belupo filmom obloZene tablete s hranom i pi¢em
Preporucuje se IBUPROFEN Belupo filmom oblozene tablete uzeti s hranom ili nakon obroka,
kako biste izbjegli mogucnost nastanka probavnih smetnji.

Trudnoéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se
svom lijecniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Ne preporucuje se primjena IBUPROFEN Belupo filmom obloZenih tableta tijekom trudnoce.

U ogranic¢enom broju studija koje su na raspolaganju, ibuprofen se izlucuje u maj¢ino mlijeko u
vrlo niskim koncentracijama te je vjerojatnost nezeljenih u¢inaka u dojencadi koja se hrani
maj¢inim mlijekom vrlo mala.

IBUPROFEN Belupo filmom obloZene tablete pripadaju skupini lijekova koji imaju blagi utjecaj
na ovulaciju te moze do¢i do prolaznog smanjenja plodnosti u Zena. Ovaj ucinak nestaje s
prestankom primjene lijeka. Stoga, ako imate problema sa zaceCem, obavijestite o tome SvVOg
lije¢nika prije primjene ovog lijeka.
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Upravljanje vozilima i strojevima

Tijekom primjene nesteroidnih protuupalnih lijekova, pa tako i IBUPROFEN Belupo filmom
obloZenih tableta, moZe se javiti omaglica i vrtoglavica. Ako se tijekom primjene ovog lijeka i
Vi tako osjecate, izbjegavajte upravljanje vozilima ili strojevima.

3.  KAKO UZIMATI IBUPROFEN BELUPO FILMOM OBLOZENE TABLETE
Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao Vas
lije¢nik ili ljekarnik. Provjerite sa svojim lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Tabletu progutajte s dovoljnom koli¢inom vode (koli¢ina jedne ¢ase). Mozete ju uzeti tijekom ili
nakon obroka. Tablete imaju razdjelni urez koji omogucéava lomljenje tablete na dva dijela pri
¢emu se osigurava da 1 polovica tablete sadrzi 400 mg.

Odrasli

Uobicajena doza za odrasle je 1 tableta primijenjena do najvise 3 puta na dan (najveca
dozvoljena doza je 2400 mg).

Doza lijeka se odreduje individualno za svakog bolesnika ovisno o jacini simptoma i odgovoru
organizma na lijeCenje. Preporucuje se poceti s najmanjom dozom kojom se postize
zadovoljavajuéi ucinak lije¢enja. Kod kroni¢nih bolesti, u¢inak se ponekad vidi nakon nekoliko
dana, naj¢esc¢e nakon dva tjedna. Nakon toga ponovo se procjenjuje primijenjena doza, koja se
zatim po potrebi moze prilagoditi. Opcéenito, bolesnicima s reumatoidnim artritisom potrebne su
vece doze ibuprofena nego bolesnicima s artrozom.

Primjena u djece i adolescenata

Preporucena dnevna doza u djece iznosi 20 mg/kg tjelesne mase, podijeljeno u vise pojedinacnih
doza. Ne preporuCuje se primjena ibuprofena kod djece s tjelesnom masom manjom od
7 kilograma.

Najvec¢a dnevna doza u djece iznosi 40 mg/kg tjelesne mase.

IBUPROFEN Belupo filmom obloZene tablete nisu namijenjene za primjenu u djece mlade od
12 godina.

Ako uzmete vise IBUPROFEN Belupo filmom oblozenih tableta nego Sto ste trebali

U slucaju da ste uslijed nepaznje ili nehotice popili ve¢u koli¢inu IBUPROFEN Belupo filmom
oblozenih tableta, javite se lijecniku. lako se naj¢eS¢e ne primjecuju posebni simptomi,
predoziranje se moze ocitovati glavoboljom, pospanoscu ili povra¢anjem.

Ako ste zaboravili uzeti IBUPROFEN Belupo filmom obloZene tablete

Ako ste propustili uzeti jednu dozu IBUPROFEN Belupo filmom oblozenih tableta, ucinite to
¢im se sjetite, osim ako se ve¢ priblizilo vrijeme za sljede¢u dozu. U tom slucaju izostavljenu
dozu nemojte uopce uzeti. Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu
dozu.

U sluc¢aju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom lije¢niku ili
ljekarniku.
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4, MOGUCE NUSPOJAVE
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one necée javiti kod svakoga.

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

U slucaju pojave sljede¢ih neZeljenih ucinaka, odmah prestanite s uzimanjem lijeka te se
javite lije¢niku:

- jaka glavobolja, poviSena tjelesna temperatura, uko¢enost vrata i preosjetljivost na svjetlost

- krvava stolica

- izrazito tamno obojena stolica (kao katran)

- povracéanje svjeze krvi ili tamnih komadica koji izgledaju kao zrna kave.

U slucaju pojave sljedeéih nuspojava, prestanite s uzimanjem lijeka i javite se lijecniku:

- neobjasnjiva bol u Zelucu ili druge Zelucane tegobe, loSa probava, zgaravica, mucnina,
povracanje

- neobjasnjivo zvizdanje u plu¢ima, kratak dah, kozni osip, svrbez, modrice

- zuto obojena koza i/ili bjeloo¢nice

- jaka grlobolja s povisenom tjelesnom temperaturom

- zamucen ili promijenjen vid, sluSna ili vidna prividenja

- zadrZavanje tekucine (npr. oteklina u podrucju gleznjeva).

Lijekovi kao $to su IBUPROFEN Belupo filmom obloZene tablete mogu biti povezani s malim
porastom rizika za sréani infarkt ili mozdani udar (pogledajte dio Upozorenja i mjere opreza).

Krvni poremecaji, tegobe s bubrezima i/ili jetrom te teSke kozne reakcije rijetko se mogu javiti
uz primjenu ovog lijeka.

Vrlo rijetko moguca je pojava aseptickog meningitisa (upala mozdanih ovojnica).

Ostale necuobicajene nuspojave ukljucuju glavobolju, halucinacije (prividenja), omaglicu,
trnjenje u rukama i nogama, zujanje u uSima, depresiju, zbunjenost, vjetrove, pretjeranu
osjetljivost na suncCevu svjetlost, umor, malaksalost, promjene raspolozenja, oteklinu i
nadrazenost sluznice nosa.

Ako bolujete od Crohnove bolesti ili ulceroznog kolitisa, moguce je pogorSanje simptoma
bolesti.

Prijavljivanje nuspojava
Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijeCnika ili ljekarnika. Ovo
ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava:
Agencija za lijekove i medicinske proizvode (HALMED)
Odsjek za farmakovigilanciju

Roberta FrangeSa Mihanovica 9

10 000 Zagreb

Republika Hrvatska

Fax: + 385 (0)1 4884 119

Website: www.halmed.hr
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http://www.halmed.hr/

e-mail: nuspojave@halmed.hr
Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. KAKO CUVATI IBUPROFEN BELUPO FILMOM OBLOZENE TABLETE
Ovaj lijek morate ¢uvati izvan dohvata i pogleda djece!

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.

6. SADRZAJ PAKIRANJA | DRUGE INFORMACIJE

Sto IBUPROFEN Belupo filmom obloZena tableta sadrzi

Djelatna tvar je ibuprofen.

Jedna filmom oblozena tableta sadrzava 800 mg ibuprofena.

Pomoc¢ne tvari:

Jezgra tablete: povidon; karmelozanatrij, umrezena; celuloza, mikrokristali¢na; silicijev dioksid,
koloidni, bezvodni; talk; magnezijev stearat.

Film-ovojnica: talk; makrogol 6000; titanijev dioksid (E171); hipromeloza; poliakrilat, 30-
postotna rasprsina.

Kako IBUPROFEN Belupo filmom obloZena tableta izgleda i sadrZaj pakiranja

Ibuprofen Belupo 800 mg tablete su ovalne, bijele, bikonveksne filmom oblozene tablete s
razdjelnim urezom na obje strane.

30 tableta u plasti¢noj bocici bijele boje sa sigurnosnim zatvara¢em i prstenom te brtvilom, u
Kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje gotovog lijeka u prometi proizvodac
BELUPO lijekovi i kozmetika d.d.

Ulica Danica 5

48 000 Koprivnica, Hrvatska

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u sije¢nju 2015.
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	- ako bolujete od ulceroznog kolitisa ili Crohnove bolesti. Prije primjene IBUPROFEN Belupo filmom obloženih tableta morate se posavjetovati s liječnikom zbog mogućeg pogoršanja bolesti.

