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Uputa o lijeku: Informacije za korisnika
NEOFEN 200 mg filmom obloZene tablete
ibuprofen

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vaZne

podatke.

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

ljekarnik.

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

- Ako trebate dodatne informacije ili savjet, obratite se svom ljekarniku.

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

- QOdrasli: obavezno se obratite VaSem lijeCniku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate loSije nakon
3 dana kod vruéice ili 5 dana kod boli.

- Dijeca starija od 12 godina: obavezno se obratite lijeCniku ako se dijete ne osjeca bolje ili se osjeca
losije nakon 3 dana.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je NEOFEN i za $to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati NEOFEN
Kako uzimati NEOFEN

Mogude nuspojave

Kako ¢uvati NEOFEN

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

R

[y

. Sto je NEOFEN i za $to se koristi

Djelatna tvar ovog lijeka je ibuprofen. Ibuprofen pripada skupini lijekova koji se nazivaju nesteroidni
protuupalni lijekovi (NSAR). Ti lijekovi pruzaju olaks$anje mijenjaju¢i odgovor tijela na bol, oticanje i
povisenu tjelesnu temperaturu.

NEOFEN se koristi za ublazavanje:

- glavobolje i migrene

- zubobolje i neuralgija

- menstrualne boli

- reumatskih 1 miSi¢nih bolova te bolova u ledima
- bolova uzrokovanih artritisom

- vrudice te simptoma prehlade i gripe.

NEOFEN je namijenjen za lijecenje odraslih i djece starije od 12 godina.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati NEOFEN

Nemojte uzimati NEOFEN:

- ako ste alergicni na ibuprofen ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.) ili
acetilsalicilatnu kiselinu i druge lijekove za ublazavanje boli

- ako imate (ili ste imali dvije ili viSe epizode) vrijed Zeluca, perforacije ili krvarenja iz probavnog
trakta



Package Leaflet PLfD000082/17
Croatia Page 2 of 7

- ako imate pogorSanje astme, osip na kozi, curenje i svrbez nosa ili oticanje lica nakon prethodnog
uzimanja ibuprofena, acetilsalicilatne kiseline ili sli¢nih lijekova

- ako ste pri prijaSnjem uzimanju nekog lijeka iz skupine nesteroidnih protuupalnih lijekova imali
perforaciju ili krvarenje iz probavnog sustava

- ako uzimate druge NSAR lijekove ili viSe od 75 mg acetilsalicilatne kiseline dnevno

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

- ako imate problema sa srcem, visokim krvnim tlakom ili zgrusavanjem krvi

- ako imate poteskoca s disanjem

- ako ste u zadnjem tromjesecju trudnoce (vidjeti dio Trudnoéa, dojenje i plodnost)

- nemojte davati NEOFEN djeci mladoj od 12 godina.

Upozorenja i mjere opreza

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

- ako imate ili ste imali astmu

- ako imate problema s bubrezima, srcem, jetrom ili crijevima

- ako imate poviSeni kolesterol ili ste ranije imali sréani ili mozdani udar

- ako imate u anamnezi bolesti probavnog sustava (poput ulceroznog kolitisa ili Crohnove bolesti)

- ako imate sistemski eritematozni lupus (stanje u kojem imunoloski sustav uzrokuje bol u zglobovima,
promjene na kozi i na drugim organima)

- ako imate infekciju - vidjeti dio ,,Infekcije* u nastavku

- ako ste pusac

- ako ste u prvih 6 mjeseci trudnoce (vidjeti dio Trudnoéa, dojenje i plodnost).

Infekcije
NEOFEN moze prikriti znakove infekcija kao $to su vrucica i bol. Stoga je mogu¢e da NEOFEN moze

odgoditi odgovarajuce lijecenje infekcije, sto moze dovesti do povecanog rizika od komplikacija. To je
opazeno kod upale pluc¢a uzrokovane bakterijama i bakterijskih koznih infekcija povezanih s vodenim
kozicama. Ako uzimate ovaj lijek dok imate infekciju, a simptomi infekcije ustraju ili se pogorsaju,
odmabh se obratite lijecniku.

Protuupalni lijekovi/lijekovi protiv bolova poput ibuprofena mogu biti povezani s blago povecanim
rizikom od sréanog udara ili mozdanog udara, naroCito 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:

- ako imate sréanih problema, ukljucuju¢i zatajenje srca, anginu (bol u prsiStu) ili ako ste imali sr¢ani
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, Se¢ernu bolest, visoki kolesterol, povijest sr¢ane bolesti ili mozdanog
udara u obitelji ili ako ste pusac.

Kozne reakcije
Ozbiljne kozne reakcije prijavljene su povezano s lijeCenjem lijekom NEOFEN. Potrebno je prekinuti

uzimanje lijeka NEOFEN i odmah potraziti lijecnicku pomo¢ ako Vam se pojavi bilo kakav osip na kozi,
ostecenje sluznice, mjehuriéi ili drugi znakovi alergije jer to mogu biti prvi znakovi vrlo ozbiljne kozne
reakcije. Vidjeti dio 4.

Ako se nesto od gore navedenog odnosi na Vas ili pak niste sigurni, javite se VaSem lije¢niku.
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Djeca i adolescenti
Postoji povecan rizik od oste¢enja bubrega u dehidrirane djece i adolescenata.

Drugi lijekovi i NEOFEN
Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao lijecnik ili ljekarnik. Provjerite sa svojim
lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

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

Kako bi smanjili moguénost pojave nuspojava, nemojte koristiti ovaj lijek s drugim lijekovima za

ublazavanje bolova, smanjenje upale i sniZzavanje poviSene tjelesne temperature iz NSAR skupine

lijekova (npr. acetilsalicilatnu kiselinu ili ibuprofen).

Izbjegavajte primjenu ovog lijeka s tabletama kortikosteroida, kinolonskim antibioticima ili drugim

lijekovima koji su Vam propisani:

- lijekove koji su antikoagulansi (tj. razrjeduju krv/sprjeCavaju zgruSavanje krvi, primjerice,
acetilsalicilatna kiselina, varfarin, tiklopidin)

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

- lijekovi koji snizavaju visoki krvni tlak (ACE-inhibitori poput kaptoprila, beta-blokatori poput
atenolola, antagonisti receptora angiotenzina-II kao §to je losartan)

- lijekove koji povecavaju izlu¢ivanje mokrace (diuretici)

- zaprivremeno potiskivanje imunoloskog sustava (npr. metotreksat, ciklosporin, takrolimus)

- zalijeCenje manije ili depresije (npr. litij ili SSRI)

- sredstvo za izazivanje prekida trudnocée (mifepriston)

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

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

Druga upozorenja

- NEOFEN pripada skupini lijekova koji mogu utjecati na plodnost kod zena. Ovo djelovanje je
povratno i nestaje s prestankom uzimanja lijeka. Nije vjerojatno da ¢e povremena upotreba ovog
lijeka utjecati na VaSe izglede da ostanete trudni. Medutim, ako imate problema s plodnosti,
obavijestite Vaseg lijecnika prije uzimanja ovog lijeka.

- Lijekovi poput lijeka NEOFEN mogu biti povezani s malim rizikom od sréanog ili mozZdanog
udara. Taj rizik se poveéava s povecanjem doze i produljenjem lijeCenja. Nemojte prekoraditi
preporucenu dozu.

- Ukoliko imate problema sa srcem, imali ste mozdani udar ili mislite da bi mogli dozivjeti takva stanja
(na primjer ako imate poviSeni krvni tlak, Se¢ernu bolest, poviSeni kolesterol ili ako ste pusac),
savjetujte se s Vasim lijecnikom ili ljekarnikom o lijeenju.

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

Nemojte uzimati ovaj lijek ako ste u zadnjem tromjesecju trudnoce.
Izbjegavajte primjenu ovog lijeka ako ste u prvih 6 mjeseci trudnoce, osim ako Vam lijecnik ne savjetuje

drugacije.

Posavjetujte se s Vasim lijecnikom ili ljekarnikom prije primjene ovog lijeka ako dojite.
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Upravljanje vozilima i strojevima

Ne ocekuje se da uzimanje ovog lijeka u propisanoj dozi i preporucenom trajanju lijecenja utjecCe na
sposobnost upravljanja vozilima i strojevima. Pri viSim dozama ibuprofena moguc¢ je razvoj nuspojava
koje zahvacaju sredi$nji zivcani sustav, poput umora i omaglice, §to moze oslabiti sposobnost reagiranja i
aktivna sudjelovanja u voznji, ili rada na strojevima. To u vecoj mjeri vrijedi kod kombinacije s
alkoholom.

NEOFEN sadrzi mlijecni Secer (laktozu). Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secere,
savjetujte se s lije¢nikom prije uzimanja ovog lijeka.

NEOFEN sadrzi boju carmoisine (E122) koja moZe izazvati alergijsku reakciju.

NEOFEN sadrZi natrij.
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po tableti, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako uzimati NEOFEN?

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lijecnik ili
ljekarnik. Provjerite s lijecnikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Ovaj lijek je samo za kratkotrajnu primjenu. Najnizu u€inkovitu dozu potrebno je primjenjivati tijekom
najkraceg razdoblja potrebnog za ublaZzavanje simptoma. Ako imate infekciju, odmah se obratite lijecniku
ako simptomi (kao §to su vruéica i bol) ustraju ili se pogorsaju (vidjeti dio 2.).

Doziranje

Lijek je namijenjen za primjenu kod odraslih i djece starije od 12 godina.

Uzmite 1 ili 2 tablete s vodom, do tri puta dnevno po potrebi. Razmak izmedu doza mora biti najmanje
4 sata. Nemojte uzeti viSe od 6 tableta u 24 sata. Doza od 1200 mg (6 tableta) tijekom 24 sata se ne smije
prekoraciti!

Nacin primjene
Tablete se uzimaju kroz usta.
Tabletu nemojte drobiti ve¢ ju treba progutati cijelu, s dovoljnom koli¢inom tekuéine, najbolje uz obrok.

Ucestalost primjene
Sustavna primjena lijeka dovodi do izbjegavanja povisene tjelesne temperature i bolova. Lijek treba
uzimati u razmacima od 4 do 6 sati, prema potrebi.

Trajanje lijeenja

Trajanje lijeCenja treba ograniciti na:

- 3 dana u slucaju povisene tjelesne temperature
- 5 dana u slu€aju boli.

Ukoliko lijek koristite dulje od 5 dana u slucaju boli ili dulje od 3 dana u slu¢aju poviSene temperature ili
ukoliko se simptomi pogorsaju ili primijetite neke nove simptome, posavjetujte se s Vasim lije¢nikom.

Ukoliko se kod adolescenata starijih od 12 godina ovaj lijek mora primjenjivati dulje od 3 dana ili ako se
simptomi bolesti pogorsaju, potrebno je potraziti savjet lijecnika.

Ako imate osjecaj da je djelovanje lijeka prejako ili preslabo, posavijetujte se sa svojim lije¢nikom ili
ljekarnikom.
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Ako uzmete viSe NEOFEN tableta nego Sto ste trebali

Ako ste uzeli viSe NEOFEN tableta nego S$to ste trebali, ili ako su djeca slucajno uzela lijek, obratite se
lije¢niku ili najblizoj bolnici kako biste dobili misljenje o riziku i savjet o postupku koji ¢e se poduzeti.
Simptomi mogu ukljuc¢ivati mucninu, bol u trbuhu, povracanje (prosarano krvlju), glavobolju, zujanje u
uSima, smetenost i nekontroliran pokret oka. Pri visokim dozama zabiljeZeni su omamljenost, bol u
prsnom kosu, osjecaj lupanja srca, gubitak svijesti, konvulzije (uglavnom u djece), slabost i omaglica, krv
u mokraci, osje¢aj hladnoce po tijelu i problemi s disanjem.

AKko ste zaboravili uzeti NEOFEN
Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

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

4. Moguce nuspojave
Kao 1 svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

PRESTANITE UZIMATI ovaj lijek i odmah potraZite lije¢nicku pomo¢ ako primijetite:

- Znakove krvarenja iz probavnog trakta poput: svijetlocrvene stolice, crne katranaste stolice,
povracanja krvi ili tamnih Cestica koje izgledaju poput zrna kave.

- Znakove ozbiljne alergijske reakcije poput: otezanog disanja ili neobjasnjivog piskanja, omaglice
ili ubrzanog rada srca, teskih reakcija na kozi (osipi, svrbez, guljenje, ljustenje ili stvaranje mjehuri¢a
na kozi), oticanje lica ili grla.

- Znakove teSke koZne reakcije:

- poznate kao sindrom DRESS (Reakcija na lijek s eozinofilijom i sistemskim simptomima).
Simptomi DRESS-a ukljucuju: osip koze, vrucicu, oticanje limfnih ¢vorova i povecanje razine
eozinofila (vrsta bijelih krvnih stanica).

- crveni, ljuskavi, proSireni osip s kvrzicama ispod koze i mjehuri¢ima uglavnom lokaliziran na
naborima koze, trupu i gornjim udovima popracen vru¢icom na pocetku lijeCenja (akutna
generalizirana egzantematozna pustuloza) (ucestalost: nepoznato). Vidjeti takoder dio 2.

Obavijestite Vaseg lije¢nika ako primijetite:

- poviSenu tjelesnu temperaturu, simptome slicne gripi, grlobolju, vrijedove u ustima, glavobolju,
ukocCenost vrata, povracanje, neobjasnjivo krvarenje ili stvaranje modrica, tesku iscrpljenost

- loSu probavu, bol u trbuhu ili abdomenu, zatvor, proljev, nadutost, mu¢ninu, bol u prsima ili brze,
nepravilne otkucaje srca

- probleme s bubrezima ili jetrom povezane s oticanjem ruku ili nogu

- koza postaje osjetljiva na svjetlost — nepoznata ucestalost.

Lijekovi poput NEOFEN tableta mogu biti povezani s blago povecanim rizikom od srcanog (infarkt
miokarda) ili mozdanog udara (vidjeti dio 2. Druga upozorenja).

Prijavljivanje nuspojava

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

Agencija za lijekove i medicinske proizvode (HALMED)

Internetska stranica: www.halmed.hr ili potrazite HALMED aplikaciju putem Google Play ili Apple App
Store trgovine.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.
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5. Kako ¢uvati NEOFEN

Lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Lijek cuvajte na temperaturi ispod 25°C.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji. 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 pomoc¢i u o€uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto NEOFEN sadrZi

Djelatna tvar je ibuprofen.

Jedna filmom obloZena tableta sadrzi 200 mg ibuprofena.

Pomoc¢ne tvari:

Jezgra tablete: laktoza hidrat; prethodno geliran $krob; povidon; mikrokristali¢na celuloza; umrezena
karmelozanatrij; bezvodni koloidni silicijev dioksid; talk; magnezijev stearat.

Film-ovojnica: talk; makrogol 6000; titanijev dioksid (E171); hipromeloza; poliakrilat 30-postotna
rasprsina; boja carmoisine (E122).

Kako NEOFEN izgleda i sadrzaj pakiranja
NEOFEN 200 mg tableta: okrugla, bikonveksna, filmom obloZena, tamno ruZicasta tableta.
20 (2 x 10) tableta u PVC/Al blisteru, u kutiji.
30 (3 x 10) tableta u PVC/ALl blisteru, u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

BELUPO ljjekovi i kozmetika, d.d.
Ulica Danica 5
48000 Koprivnica

Nacdin 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 posljednji put revidirana 05. svibnja 2021.



