UPUTA O LIJEKU: PODACI ZA KORISNIKA

NEOFEN 60 mg cepici
ibuprofen

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

podatke.

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako je propisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao Vas

lijecnik 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 lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

- Obavezno se obratite lije¢niku ako se simptomi u djeteta pogorSaju ili se ne poboljSaju nakon
24 sata u djece stare od 3 — 5 mjeseci ili nakon 3 dana u djece s navrSenih 6 mjeseci i starije.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

1. Sto su NEOFEN 60 mg &epiéi i za to se koriste

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati NEOFEN 60 mg &epice
3. Kako primjenjivati NEOFEN 60 mg c¢epice

4. Moguce nuspojave

5. Kako cuvati NEOFEN 60 mg cepice

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije.

1. STO SU NEOFEN 60 MG CEPICI I ZA STO SE KORISTE

NEOFEN 60 mg ¢epi¢i sadrze ibuprofen koji pripada skupini nesteroidnih protuupalnih lijekova
(NSAIL), a koriste se za snizavanje poviSene tjelesne temperature te za ublazavanje blagih do
umjereno jakih bolova kao $to su bol pri nicanju zubi, zubobolja, uhobolja, glavobolja, grlobolja
I bol kod istegnuca i uganuca.

NEOFEN 60 mg ¢epi¢i se takoder koriste za ublaZzavanje simptoma prehlade i gripe.

NEOFEN 60 mg ¢epié¢i su namijenjeni za lijeCenje djece u dobi od 3 mjeseca do 2 godine.

2. STO MORATE ZNATI PRIJE NEGO POCNETE PRIMJENJIVATI NEOFEN 60 MG
CEPICE

Nemojte primjenjivati NEOFEN 60 mg ¢epice

- udjece mlade od 3 mjeseca, odnosno tjelesne mase manje od 6 kg

- u djece koja su alergi¢na na djelatnu tvar ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu
6.)

- udjece s teSkim zatajenjem jetre, bubrega i/ili srca

- U djece koja su u proSlosti imala krvarenje iz Zeluca prilikom uzimanja ibuprofena,
acetilsalicilatne kiseline i drugih sli¢nih lijekova
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- udjece koja imaju ili su imala vrijed (¢ir) na Zelucu ili druge poremecaje probavnog sustava
- udjece koja su iskusila otezano disanje, pogorSanje astme, alergijski osip ili svrbez i curenje
iz nosa kod uzimanja ibuprofena, acetilsalicilatne kiseline 1 drugih sli¢nih lijekova.

Upozorenja i mjere opreza

Prije pocetka primjene savjetujte se s lijecnikom ako Vase dijete:

- boluje od astme

- ima poremecaj u radu bubrega i/ili jetre

- 1ma poteskoca sa zelucem ili crijevima (poput Crohnove bolesti ili ulceroznog kolitisa) ili
poremecaj u podrucju rektuma (krajnjeg dijela debelog crijeva) ili ¢mara

- boluje od bolesti vezivnog tkiva poput sistemskog eritematoznog lupusa (lupus)

- imaili je imalo poviSen krvni tlak i/ili zatajenje srca

- ima idiopatsku trombocitopeni¢nu purpuru (ITP), krvarenja u mozgu ili je sklono
Krvarenjima.

Prekinite daljnju primjenu lijeka i obavijestite VaSeg lijecnika ukoliko primijetite bilo kakve
neuobicajene simptome u djeteta, pogotovo krvarenje iz probavnog sustava ubrzo nakon Sto ste
primijenili ¢epic.

Lijekovi poput NEOFEN 60 mg cepic¢a povezani su s malim povecanjem rizika od sréanog ili
mozdanog udara. Ovaj rizik se povecava kod primjene visokih doza ili kod produljene terapije.

Postoji povecan rizik od oStecenja bubrega u dehidrirane djece i adolescenata.

Nemojte prekoraciti preporucenu dnevnu dozu lijeka niti preporuceno vrijeme trajanja
terapije (24 sata u djece stare od 3-5 mjeseci, 3 dana u djece od 6 mjeseci i starije).

Ako Vase dijete boluje ili je bolovalo od astme ili alergijskih bolesti, tada je moguéa pojava
otezanog disanja kod primjene ovog lijeka.

Prekinite s primjenom lijeka, ako u VaSeg djeteta primijetite pojavu koznog osipa, ranica u
ustima ili bilo kakve druge znakove alergijske reakcije.

Ukoliko niste sigurni da li se nesto od gore navedenog odnosi na Vase dijete, javite se svom
lije¢niku.

Drugi lijekovi i NEOFEN 60 mg ¢epici

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ukoliko VaSe dijete uzima ili je nedavno uzimalo ili bi
moglo uzimati bilo koje druge lijekove. Ovo se odnosi i na biljne lijekove i homeopatske
pripravke.

Ukoliko je Vase dijete zaprimljeno u hitnu medicinsku sluzbu, obavijestite nadleznog lije¢nika o
primjeni NEOFEN 60 mg ¢epic¢a i o drugim lijekovima koje je uzimalo.

Potreban je poseban oprez ako Vase dijete uzima:

- lijekove protiv bolova ili nesteroidne protuupalne lijekove poput acetilsalicilatne kiseline,
ibuprofena ili neke druge nesteroidne protuupalne lijekove

- lijekove za lijeCenje visokog krvnog tlaka ili zatajenja srca poput diuretika (lijekovi za
izmokravanje), ACE inhibitora, antagonista angiotenzin Il receptora ili beta blokatora
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- lijekove protiv zgruSavanja krvi (antikoagulansi poput varfarina, heparina, tiklopidina)
- metotreksat, litij, ciklosporin ili zidovudin

- antidepresive (poput selektivnih inhibitora ponovne pohrane serotonina)

- kortikosteroide (protuupalne lijekove)

- aminoglikozide ili probenicid

- lijekove za lijecenje Secerne bolesti (dijabetesa).

3. KAKO PRIMJENJIVATI NEOFEN 60 MG CEPICE

Uvijek primjenjujte ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao
djetetov lijec¢nik ili ljekarnik. Provjerite sa djetetovim lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste
sigurni.

Prije primjene operite i osusite ruke, pazljivo izvadite Cepi¢ iz pakiranja i umetnite ga djetetu u
debelo crijevo (¢mar).

Operite ruke nakon primjene Cepica.

Ako dijete treba vrSiti veliku nuzdu, pobrinite se da to u€ini prije primjene Cepica.

Pazite da dijete ne proguta ¢epic.

Djeca u dobi od 3 mjeseca do 9 mjeseci (6,0 — 8,0 kg tjelesne tezine)
Primijeniti jedan ¢epi¢ u razmaku od 6 — 8 sati.
Najveca dnevna doza iznosi tri ¢epica na dan.

Djeca u dobi od 9 mjeseci do 2 godine (8,0 — 12,0 kg tjelesne teZine)
Primijeniti jedan ¢epi¢ u razmaku od 6 sati.
Najveca dnevna doza iznosi Cetiri ¢epica na dan.

NEOFEN 60 mg ¢epi¢i namijenjeni su za Kratkotrajnu primjenu.

Potrebno je zatraZiti savjet lije¢nika kod djece u dobi od 3-5 mjeseci ako se simptomi pogorsaju
odnosno ne kasnije od 24 sata ako se simptomi ne povuku.

Ako je u djece s navrSenih 6 mjeseci i starije lijek potrebno uzimati 3 dana, odnosno ako se
simptomi pogorSaju, potrebno je zatraziti savjet lije¢nika.

Ako primijenite vise NEOFEN 60 mg ¢epica nego Sto ste trebali
Primjena vise NEOFEN 60 mg cepica rijetko ¢e uzrokovati neke izrazene probleme.
Obratite se lije¢niku ako ste prekoracili preporu¢enu dnevnu dozu lijeka.

Ako ste zaboravili primijeniti NEOFEN 60 mg ¢epié

Ako ste propustili jednu dozu NEOFEN 60 mg ¢epica, u slucaju da je i dalje prisutna povisena
tjelesna temperatura ili bol primijenite sljede¢u dozu lijeka. Vremenski razmak izmedu doza ne
smije biti manji od 6 sati. Nemojte primijeniti dvostruku dozu kako biste nadoknadili
zaboravljenu dozu.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se djetetovom 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 ucinci mogu se umanjiti primjenom najmanje djelotvorne doze kroz najkrac¢e moguce
vrijeme.

Sljedece nuspojave vezane su uz kratkotrajnu primjenu NEOFEN 60 mg ¢epica.

Najces¢e nuspojave NEOFEN 60 mg cCepi¢a 1 ostalih lijekova iz skupine nesteroidnih
protuupalnih lijekova su nuspojave probavnog sustava.

Manje Ceste nuspojave
- bol u trbuhu, muc¢nina, poremecaji probave, glavobolja
- urtikarija (koprivnjaca), svrbez.

Rijetke nuspojave
- proljev, nadutost, zatvor, povraéanje.

Vrlo rijetke nuspojave

- perforacija (puknuce stjenke) ili krvarenje iz probavnog sustava s pojavom crne stolice i/ili
povracanjem krvi, pojava ranica na sluznici usne Supljine, gastritis, pogorSanje simptoma
ulceroznog kolitisa i Crohnove bolesti

- poremecaji funkcije bubrega, povisene vrijednosti ureje u krvi

- poremecaji funkcije jetre, Zutica, upala jetre, poviSene vrijednosti enzima u krvi

- poremecaji stvaranja krvnih stanica (smanjen broj crvenih i bijelih krvnih stanica te krvnih
plocica). Prvi znaci ovih poremecaja su vrucica, grlobolja, ranice u usnoj Supljini, simptomi
nalik gripi, jaki umor, krvarenje iz nosa i usta.

- teSki oblici koznih reakcija kao $to su bulozne (mjehuraste) promjene, ukljucujuci erythema
multiforme, toksi¢nu epidermalnu nekrolizu, Stevens-Johnsonov sindrom

- u bolesnika s aktualnim autoimunim poremecajima (poput sistemskog eritematoznog lupusa,
mijeSane bolesti vezivnog tkiva) tijekom lijeCenja NEOFEN 60 mg Cepi¢ima zabiljezeni su
pojedinacni slucajevi simptoma aseptickog meningitisa, poput ukocenog vrata, glavobolje,
mucnine, povracanja, vrucice ili dezorijentacije

- teSke reakcije preosjetljivost €iji simptomi mogu biti oteklina lica, jezika i grkljana, otezano
disanje, ubrzan rad srca, sniZeni krvni tlak, otekline koze ili sluznice, teSki Sok, pogorsanje
simptoma astme i suzenja disnih putova

- otekline, a zabiljezeni su i zatajenje srca te poviseni krvni tlak pri lijeCenju visokim dozama
nesteroidnih protuupalnih lijekova

- hiperreaktivnost diSnog sustava koja uvjetuje astmu, pogorSanje astme, oteZzano disanje.

Za odredivanje ucestalosti nuspojava koriStena je sljedeca podjela:
Vrlo Cesto (javljaju se u viSe od 1 na 10 bolesnika)

Cesto (javljaju se u 1 na 10 bolesnika)

Manje Cesto (javljaju se u 1 na 100 bolesnika)

Rijetko (javljaju se u 1 na 1000 bolesnika)

Vrlo rijetko (javljaju se u 1 na 10000 bolesnika)

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka)
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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 prijave nuspojava navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. KAKO CUVATI NEOFEN 60 MG CEPICE
Ovaj lijek cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.
Cuvati na temperaturi ispod 25°C.

Ovaj lijek ne smijete 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 ku¢ni 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 NEOFEN 60 mg &epi¢ sadrZi

Djelatna tvar je ibuprofen.

Jedan Cepi¢ sadrzi 60 mg ibuprofena.

Pomoc¢na tvar u Cepicu je tvrda mast.

Kako NEOFEN 60 mg ¢epi¢ izgleda i sadrZaj pakiranja
NEOFEN 60 mg Cepi¢ je bijele ili gotovo bijele boje.
10 (2x5) Cepica u strip (Al/PE) pakiranju, u kutiji.

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

Ulica Danica 5

48 000 Koprivnica, Hrvatska

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Bez recepta, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u prosincu 2015.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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