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SAZETAK KARAKTERISTIKA LIJEKA

NAZIV GOTOVOG LIJEKA
NEOFEN

200 mg

filmom obloZena tableta
ibuprofen

KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV
Jedna filmom oblozZena tableta sadrzi 200 mg ibuprofena.

Pomoéne supstance s poznatim u€inkom: jedna NEOFEN 200 mg filmom oblozena tableta sadrzi
30,475 mg laktoza hidrata i 0,35 mg boje carmoisine (E122).

Za cjeloviti popis pomo¢énih supstanci vidjeti dio 6.1.

FARMACEUTSKI OBLIK
Filmom obloZena tableta.
Neofen 200 mg tableta: okrugla, bikonveksna, filmom oblozena, tamno ruziCasta tableta.

KLINICKI PODACI
Terapijske indikacije
Lijek NEOFEN 200 mg oblozene tablete indiciran je u odraslih i djece starije od 12 godina.

Za kratkotrajno simptomatsko ublazavanje blagih do umjerenih bolova kao $to su glavobolja -
migrena, bolovi u ledima, zubobolja, neuralgije, menstrualni bolovi, kao i reumatski i misiéni bolovi
te bolovi uzrokovani artritisom.

NEOFEN ublazava bol, smanjuje upalu i snizava poviSenu tjelesnu temperaturu te ublazava
glavobolju i druge vrste boli. Takoder ublazava simptome prehlade i gripe kao $to su glavobolja i
poviSena tjelesna temperatura te smanjuje bol i upalu.

Doziranje i na€in primjene

Doziranje
Najnizu ucinkovitu dozu potrebno je primjenjivati tokom najkraéeg razdoblja potrebnog za

ublazavanje simptoma (vidjeti dio 4.4).

Nuspojave se mogu minimizirati primjenom najnize u€inkovite doze tokom najkraéeg vremena
potrebnog za ublazavanje simptoma (vidjeti dio 4.4.).

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

Pocetna doza je 1 tableta (200 mg), no mogu se primijeniti 2 tablete (400 mg) odjednom. Ukoliko
je potrebno, navedena doza od 1-2 tablete (200 mg - 400 mg) se moze ponoviti u razmacima od
4 - 6 sata. Ne preporucuje se primjena viSe od 6 tableta (1200 mg) unutar 24 sata bez ljekarskog
nadzora.

Nacin primjene
Za peroralnu primjenu.
Tabletu nemojte drobiti, ve¢ je treba progutati cijelu, s dovoljnom koli¢inom tekucine, najbolje uz

obrok.
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4.4

Trajanje lije¢enja

Ukoliko se u odraslih ovaj lijek koristi duze od 5 dana u sluc€aju boli ili duze od 3 dana u slu¢aju
poviSene temperature ili ukoliko se simptomi pogorSaju, bolesnika treba savjetovati da se obrati
liekaru.

Ukoliko se ovaj lijek mora primjenjivati u adolescenata starijih od 12 godina duze od 3 dana ili
ako se simptomi bolesti pogorsaju, potrebno je zatraZiti savjet ljekara.

Kontraindikacije

e Preosjetljivost na aktivnu supstancu ili neku od pomo¢énih supstanci navedenih u dijelu 6.1.

e Bolesnici koji u anamnezi imaju reakcije preosjetljivosti (npr. astmu, rinitis, angioedem ili
urtikariju) povezane s uzimanjem acetilsalicilatne kiseline ili nekog drugog lijeka iz skupine
nesteroidnih protuupalnih lijekova i antireumatika (NSAIL).

e Aktivan pepticki vrijed ili krvarenje iz probavnog sistema, odnosno anamneza recidivirajuceg
peptickog vrijeda/krvarenja (dvije ili viSe dokazanih epizoda ulceracija ili krvarenja).

e Bolesnici koji u anamnezi imaju krvarenje ili perforacije u probavnom sistemu povezane s

prethodnom primjenom lijekova iz skupine nesteroidnih protuupalnih lijekova (NSAIL).

TesSko zatajenje jetrene ili bubrezne funkcije (vidjeti dio 4.4).

Tesko zatajenje srca (NYHA stupanj IV).

Cerebrovaskularno ili drugo aktivno krvarenje.

TesSko zatajenje jetre ili teSko zatajenje bubrega.

NerazjaSnjeni hematopoetski poremecaji.

Posljednje tromjesecje trudnoce.

TesSka dehidracija (uzrokovana povra¢anjem, proljevom ili nedovoljnim unosom tekucine)

Djeci mladoj od 12 godina osim po preporuci ljekara.

Posebna upozorenja i mjere opreza pri upotrebi

Nezeljeni ucinci se mogu umanijiti primjenom najnize ucinkovite doze kroz najkra¢e moguce
vrijeme potrebno za ublazavanje simptoma (o rizicima za gastrointestinalni i kardiovaskularni
sistem procitajte u nastavku).

Starije osobe:

Kod starijih osoba, postoji veca u€estalost nastanka ozbiljnih nuspojava vezanih za uzimanje
nesteroidnih protuupalnih lijekova, osobito krvarenja i perforacija u probavnom sistemu.
Posljedice tih nuspojava su u starijih osoba teze, a mogu imati i smrtni ishod.

Respiratorni uéinci:
Kod bolesnika koji boluju od ili s anamnezom bronhijalne astme ili alergije, moze do¢i do
pogorsanja bronhospazma.

Drugi NSAIL lijekovi:
Treba izbjegavati istovremenu primjenu ibuprofena s drugim NSAIL lijekovima, ukljucujuéi
selektivne inhibitore ciklooksigenaze-2 (vidjeti dio 4.5).

Sistemski lupus eritematozus (SLE) i mijeSana bolest vezivnog tkiva:
Bolesnici koji boluju od sistemskog eritematoznog lupusa, kao i oni s mijeSanom bolesti vezivnog
tkiva, imaju povecani rizik od aseptickog meningitisa (vidjeti dio 4.8).

Renalni uéinci:
Moze doc¢i do oStecenja funkcije bubrega ili do pogordanja ranijeg oSteCenja bubrega (vidjeti
dijelove 4.3 i4.8).

Hepaticki ucinci:
Odobreno
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Ostecéenje funkcije jetre (vidjeti dijelove 4.3 i 4.8).

Kardiovaskularni i cerebrovaskularni ucinci:

Potrebno je oprezno zapoceti lijeCenje (savjetovati se s ljekarom ili farmaceutom) u bolesnika s
anamnezom hipertenzije i/ili zatajenja srca jer su zadrzavanje tekucine, hipertenzija i edemi
povezani s lije¢enjem NSAIL lijekovima.

Klini¢ka ispitivanja upucuju na to da primjena ibuprofena, narocito u visokoj dozi (2400 mg/dan),
moze biti povezana s blago povec¢anim rizikom od arterijskih tromboti¢nih dogadaja (na primjer,
infarkta miokarda ili mozdanog udara). Opcenito, epidemioloSka ispitivanja ne upucuju na to da
bi ibuprofen u niskoj dozi (npr. <1200 mg/dan) bio povezan s poveéanim rizikom od arterijskih
tromboti¢nih dogadaja.

Bolesnike s nekontroliranom hipertenzijom, kongestivhim zatajenjem srca (NYHA II-1ll),
utvrdenom ishemijskom bolesti srca, bolesti perifernih arterija, i/ili cerebrovaskularnom boleS¢u
smije se lijeciti ibuprofenom samo nakon paZljivog razmatranja uz izbjegavanje davanja visokih
doza (2400 mg/dan).

Temeljito razmatranje takoder je potrebno prije zapoc€injanja dugotrajnog lijeCenja bolesnika s
faktorima rizika za kardiovaskularne dogadaje (na primjer, hipertenzijom, hiperlipidemijom,
Secernom bolesti, puSenjem), narocito ako su potrebne visoke doze ibuprofena (2400 mg/dan).

Prijavljeni su slu¢ajevi Kounisovog sindroma u bolesnika lijec¢enih ibuprofenom. Kounisov sindrom
je definiran kao kardiovaskularni simptomi koji su posljedica alergijske reakcije ili reakcije
preosjetljivosti povezane sa suzenjem koronarnih arterija, a potencijalno dovode do infarkta
miokarda.

Ostecenje plodnosti kod Zena:

Postoje odredeni dokazi koji upucéuju na to da lijekovi koji inhibiraju ciklooksigenazu/sintezu
prostaglandina, zbog svog u€inka na ovulaciju, mogu dovesti do smanjene plodnosti Zzena. Ovo
djelovanje je reverzibilno i nestaje s prestankom uzimanja lijeka.

Gastrointestinalni uginci:

NSAIL lijekove treba davati s oprezom bolesnicima s anamnezom bolesti probavnog sistema
(ulcerozni kolitis, Crohnova bolest) jer moze doc¢i do pogorSanja tih stanja (vidjeti dio 4.8).
Krvarenja, ulceracije i perforacije u probavnom sistemu, od kojih neki mogu imati i smrtni ishod,
zabiljezeni su bilo kada tokom primjene svih nesteroidnih protuupalnih lijekova, sa ili bez
upozoravajucih simptoma i bez obzira na prijadSnje anamnesticke podatke.

U bolesnika kod kojih postoje anamnesticki podaci o vrijedu (osobito s razvojem komplikacija kao
§to su krvarenje ili perforacija) (vidjeti dio 4.3) i u starijih bolesnika, rizik od krvarenja, ulceracija ili
perforacija u probavnom sistemu se povecava uz povecanje doze nesteroidnih protuupalnih
lijekova. Takvi bolesnici bi trebali zapocCeti terapiju s hajnizom mogu¢om dozom.

Potrebno je upozoriti bolesnike u kojih postoje anamnestiCki podaci koji bi upucivali na toksi¢an
uCinak lijekova na probavni sistem (posebno starije osobe), da zdravstvenom radniku prijave
svaki

neuobiCajeni abdominalni simptom (posebno krvarenja iz probavnog sistema), posebno na
pocetku lijecenja.

Potreban je oprez u bolesnika kod kojih se istovremeno primjenjuju drugi lijekovi koji mogu
povecati rizik nastanka vrijeda ili krvarenja, kao Sto su oralni kortikosteroidi, antikoagulansi poput
varfarina, selektivni inhibitori ponovne pohrane serotonina ili antitrombotici poput acetilsalicilatne
kiseline (vidjeti dio 4.5).

Ukoliko tokom primjene NEOFEN tableta dode do krvarenja ili ulceracija u probavnom sistemu,
primjenu lijeka treba odmah prekinuti.

Dermatoloski ucinci:
TeSke kozne nuspojave (SCAR)

TeSke kozne nuspojave (eng. severe cutaneous adverse reaction, SCAR), ukljuCujuci
3
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eksfolijativni dermatitis, multiformni eritem, Stevens-Johnsonov sindrom, toksi¢nu epidermalnu
nekrolizu (TEN), reakciju na lijekove s eozinofilijom i sistemskim simptomima (engl. drug reaction
with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS sindrom) i akutnu egzantematoznu pustulozu
(AGEP), koje mogu biti opasne za zivot ili smrtonosne, prijavljene su povezano s primjenom
ibuprofena (vidjeti dio 4.8). Vecina ovih reakcija pojavila se unutar prvog mjeseca.

Ako se pojave znakovi i simptomi koji ukazuju na te reakcije, potrebno je odmah prekinuti
primjenu ibuprofena i razmotriti zamjensko lijeCenje (prema potrebi).

Vodene kozice se u iznimnim slu€ajevima mogu komplicirati ozbiljnim infekcijama koze i mekog
tkiva. Prpeorucuje se izbjegavati primjenu ovog lijeka u slu¢aju vodenih kozica.

Uginci na krv:
Ibuprofen moze privremeno inhibirati funkciju trombocita u krvi (agregaciju trombocita). Stoga je
potreban paZzljiv nadzor bolesnika s poremecajima zgruSavanja krvi.

Prikrivanje simptoma osnovnih infekcija:

NEOFEN moze prikriti simptome infekcije, 5to moze odgoditi poCetak odgovarajuceg lijeCenja i
tako dovesti do pogorSanja ishoda infekcije. To je opazeno kod izvanbolni¢ki steCene bakterijske
upale pluca i bakterijskih komplikacija povezanih s varicelama. Kada se NEOFEN primjenjuje za
ublazavanje vrucice ili bolova povezanih s infekcijom, preporucuje se praéenje infekcije. U
izvanbolni¢kim okruzenjima bolesnik bi se trebao obratiti ljekaru ako simptomi perzistiraju ili se
pogorsaju.

Pedijatrijska populacija:
Postoji rizik od osteéenja funkcije bubrega u dehidrirane djece i adolescenata.

Posebna upozorenja za ovaj lijek:
Ovaj lijek sadrzi laktozu. Bolesnici s rijetkim nasljednim poremecéajem nepodnoSenja galaktoze,
nedostatkom Lapp laktaze ili malapsorpcijom glukoze i galaktoze ne bi trebali uzimati ovaj lijek.

Ako simptomi ne nestaju ili se pogorSavaju ili ako se pojave novi simptomi, obavijestite ljekara ili
farmaceuta.

Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Istovremenu upotrebu ibuprofena (kao i drugih NSAIL) treba izbjegavati u kombinaciji sa
sljedeéim lijekovima:

Acetlilsalicilatnom kiselinom:

Istovremena primjena ibuprofena i acetilsalicilatne kiseline opcenito se ne preporucuje zbog
vecCe

moguénosti nuspojava.

Eksperimentalni podaci pokazuju da ibuprofen moze kompetitivno inhibirati u€inak niske doze
acetilsalicilatne kiseline na agregaciju trombocita, ako se oba lijeka uzimaju istovremeno. lako
postoje nesigurnosti glede ekstrapolacije ovih podataka na kliniCku praksu, mogucnost da
redovita, dugotrajna primjena ibuprofena moze smanijiti kardioprotektivni ucinak niske doze
acetilsalicilatne kiseline ne moze se iskljuciti. Smatra se da pri povremenom uzimanju ibuprofena
kliniCki zna¢ajan ucinak nije vjerojatan (vidjeti dio 5.1).

Ostalim NSAIL lijekovima, ukijucujuci selektivne inhibitore ciklooksigenaze-2:
Treba izbjegavati istovremenu upotrebu dva ili vise NSAIL lijekova buduci da to moze dovesti do
povecéanog rizika nastanka nuspojava (vidjeti dio 4.4).

Treba biti oprezan kada se u kombinaciji s ibuprofenom koriste:

Kortikosteroidi: povecani rizik nastanka nuspojava, posebno u probavnom sistemu (vidjeti dio
4.4);
4
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Antihipertenzivi (ACE inhibifori i antagonisti angiotenzina Il) i diuretici; NSAIL mogu umanijiti
ucinak ovih lijekova. Istovremena primjena ACE inhibitora ili antagonista angiotenzina Il s
lijekovima koji inhibiraju ciklooksigenazu u nekih bolesnika s oslabljenom funkcijom bubrega
(npr. dehidrirani bolesnici ili stariji bolesnici s oslabljenom funkcijom bubrega) moze uzrokovati
daljnje pogorSanje funkcije bubrega, uklju€ujuéi moguce akutno zatajenje bubrega, koje je
najcesce reverzibilno.

Podatak o ovim interakcijama treba uzeti u obzir kod bolesnika koji istovremeno koriste ACE
inhibitore ili antagoniste angiotenzina Il i koksibe. Stoga, ove kombinacije treba koristiti oprezno,
posebno u starijih bolesnika. Bolesnike treba adekvatno hidrirati te razmotriti pracenje funkcije
bubrega nakon pocetka terapije i periodicki tokom terapije. Diuretici mogu povecati rizik
nefrotoksi¢nosti NSAIL-a.

Oralni antikoagulansi: NSAIL mogu pojacati antikoagulantni u€inak ovih lijekova, uklju€ujuéi
varfarin (vidjeti dio 4.4).

Antitrombotici i selektivni inhibitori ponovne pohrane serofonina: povecan rizik krvarenja iz
probavnog sistema (vidjeti dio 4.4).

Sréani glikozidi: NSAIL lijekovi mogu pogorSati zatajivanje srca, smanijiti GFR i povecati razinu
glikozida u plazmi.

Litij- dokazano je moguce povecanje koncentracije litija u plazmi.
Metotreksat: postoji mogucnost povecanja koncentracije metotreksata u plazmi.
Ciklosporin. povecava rizik nefrotoksic¢nosti.

Mifepriston: NSAIL lijekove ne treba koristiti 8 do 12 dana nakon primjene mifepristona jer mogu
smanijiti njegov ucinak.

Takrolimus: kada se NSAIL lijekovi uzimaju istovremeno s takrolimusom, povecana je
moguénost pojave nefrotoksicnosti.

Zidovudin: kada se zidovudin primjenjuje s NSAIL lijekovima, postoji rizik hematoloske
toksi¢nosti. Dokazano je da u HIV-pozitivnih bolesnika s hemofiljom uzimanje ibuprofena sa
zidovudinom dovodi do povec¢anog rizika nastanka hemartroza i hematoma.

Hinolonski antibiotici. ispitivanja na zivotinjama pokazala su da NSAIL lijekovi mogu povecati
rizik konvulzija povezanih s kinolonskim antibioticima. Bolesnici koji uzimaju NSAIL i hinolonske
antibiotike mogu imati povecan rizik razvoja konvulzija.

Plodnost, trudnoéa i dojenje

Trudnoéa

Inhibicija sinteze prostaglandina moze Stetno utjecati na trudnocu i/ili na razvoj embrija/ploda.
Podaci iz epidemioloskih ispitivanja ukazuju na mogucnost povecanog rizika od pobacaja,
malformacija srca i gastroshize nakon primjene inhibitora sinteze prostaglandina u ranoj trudnoéi.
Apsolutni rizik za kardiovaskularne malformacije je pove¢an s manje od 1 % na 1,5 %. Vjeruje se
da se rizik povec¢ava povec¢anjem doze i vremenom trajanja terapije.

U zivotinja, primjena inhibitora sinteze prostaglandina je rezultirala povecanom smrtno$¢u
zametka prije i poslije implantacije i pove¢anom embrio-fetalnom smrtno$¢u. Nadalje, u Zivotinja
koje su primale inhibitore sinteze prostaglandina tokom razdoblja organogeneze, zabiljezena je
povecana ucestalost razli¢itih malformacija, ukljuujuci kardiovaskularne.

Od 20. sedmice trudnoce nadalje, primjena ibuprofena moze uzrokovati oligohidramnij uslijed
oStecenja funkcije bubrega fetusa. To moze uslijediti kratko nakon pocetka lijeCenja i obi¢no je
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reverzibilno nakon prekida lije€enja. Dodatno, prijavljeni su slucajevi suzenja ductusa arteriousus
uslijed primjene u drugom tromjesecju trudno¢e u kojima je vec¢inom dosSlo do oporavka nakon
prestanka primjene. Zbog toga se ibuprofen ne smije koristiti tokom prvog i drugog tromjesecja
trudnoce, osim ako je to nuzno potrebno. Ukoliko se ibuprofen koristi u Zzena koje planiraju zacece
ili tokom prvog ili drugog tromjesecCja trudnoce, treba koristiti najnizu ucinkovitu dozu kroz
najkrace moguce vrijeme.

Antenatalno pracenje oligohidramnija i suzenja ductusa arteriousus potrebno je uzeti u obzir
nakon izlaganja ibuprofenu tokom nekoliko dana, pocevsi od 20. tjedna trudnoce nadalje. Ako se
pronade oligohidramnij ili konstrikcija duktusa arteriozusa, potrebno je prekinuti lijeCenje
ibuprofenom.

U zadnjem tromjesecju trudnoce uzimanje ibuprofena je kontraindicirano, jer svi inhibitori sinteze
prostaglandina u fetusu mogu dovesti do:
— kardiopulmonalne toksi¢nosti (prerano suzenje/zatvaranje ductusa arteriousus i pluéna
hipertenzija)
— oStecenju funkcije bubrega (vidi gore).

Isto tako, primjenjen pred porod, ibuprofen moze uzrokovati:
— inhibiciju kontrakcija uterusa ¢ime se moze odgoditi sam porod i produziti njegovo trajanje
— povecanu sklonost krvarenju, uslijed antiagregacijskog ucinka, a do njega moze do¢i ¢ak
pri primjeni vrlo niskih doza (vidjeti dio 4.3).

Zbog toga je primjena ibuprofena kontraindicirana tokom zadnjeg tromjesecja trudnocée (vidi
poglavlja 4.3.15.3.).

Dojenje
U majc¢inom mlijeku ibuprofen postize vrlo niske koncentracije za koje se pretpostavlja da nemaju
Stetan utjecaj na dojence.

Plodnost

Postoje dokazi da primjena lijekova koji inhibiraju ciklooksigenazu/sintezu prostaglandina moze
utjecati na plodnost kod Zena u€inkom na ovulaciju. Ova pojava se povilaci nakon prestanka
uzimanija lijeka.

Vidjeti dio 4.4 vezano uz plodnost kod Zena.

Uticaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa maSinama

Ne ocCekuje se da uzimanje NEOFEN tableta u preporuc¢enoj dozi i trajanju lije¢enja utjeCe na
sposobnost upravljanja vozilima i maSinama. Pri viS§im dozama ibuprofena, mogu¢ je razvoj
nuspojava koje zahvacaju centralni nervni sistem, poput umora i omaglice, 5to moze oslabjeti
sposobnost reagiranja i aktivha sudjelovanja u vozniji ili rada na maSinama. To u vecoj mijeri
vrijedi kod kombinacije s alkoholom.

Nuspojave

Popis sljedecih nuspojava odnosi se na one zabiljezene pri primjeni ibuprofena u OTC dozama i
kratkotrajnoj upotrebi. Pri lijec¢enju hroni¢nih stanja, dugotrajnom lijec¢enju, moze doc¢i do razvoja
drugih nuspojava.

Nuspojave koje su zabiljezene nakon primjene ibuprofena su prikazane prema organskim
sistemima i uCestalosti. UCestalost je definirana kao: vrlo ¢esto (= 1/10), €esto (= 1/100 i < 1/10),
manje ¢esto (= 1/1,000 i < 1/100), rijetko (= 1/10,000 i < 1/1,000), vrlo rijetko (< 1/10,000) i
nepoznato (ucCestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka). Unutar svake skupine
prema ucestalosti, nuspojave su havedene od ozbiljnih prema manje ozbiljnima.

Najc¢eSce zabiljezene nuspojave su vezane uz probavni sistem.

Nuspojave su uglavnom ovisne o dozi, posebno rizik od pojave krvarenja iz probavnog sistema
koji je ovisan o dozi i vremenu trajanja terapije.

Nuspojave su manje ucestale kada se primjenjuje maksimalna dnevna doza od 1200 mg.
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KliniCka ispitivanja upucuju na to da primjena ibuprofena, naroc€ito u visokoj dozi (2400 mg/dan),
moze biti povezana s blago povecanim rizikom od arterijskih tromboti¢nih dogadaja (primjerice,
infarkta miokarda ili mozdanog udara) (vidjeti dio 4.4).

Organski sistem

Udestalost

Nuspojava

Poremecaji imunoloSkog
. 1
sistema

Manje Cesto

Reakcije preosjetljivosti s urtikarijom i pruritusom

Vrlo rijetko Ozbiljne reakcije preosjetljivosti. Simptomi mogu biti
oticanje lica, jezika i grla, dispneja, tahikardija,
hipotenzija (anafilaksija, angioedem i teSki S30Kk).
Pogor$anje astme i bronhospazma.

Nepoznato Reakcije diSnog sistema koje uklju€uju astmu.

Poremecaiji probavnog Manje €esto | Bol u trbuhu, muénina, dispepsija
sistema Rijetko Proljev, nadutost, zatvor i povra¢anje
Vrlo rijetko Cir na zelucu, perforacije ili krvarenje iz probavnog

sistema, melena, hematemeza, ponekad sa smrtnim
ishodom, posebno kod starijih bolesnika. Ulcerozni
stomatitis, gastritis. PogorSanje kolitisa i Crohnove
bolesti (vidjeti dio 4.4.).

Poremecaiji nervnog sistema

Manije Cesto

Glavobolja

sistema

Vrlo rijetko Asepticki memingitis?
Poremecaiji bubrega i Vrlo rijetko Akutno zatajenje bubrega, papilarna nekroza,
mokraénog sistema posebno kod dugotrajne primjene povezane s
poviSenom razinom ureje u serumu i edemima.
Poremecaiji jetre i zudi Vrlo rijetko Poremecaiji jetre
Poremecaiji krvi i limfnog Vrlo rijetko Hematopoetski poremecaji (anemija, leukopenija,

trombocitopenija, pancitopenija, agranulocitoza). Prvi

znakovi su poviSena temperatura, grlobolja,
povrsinski vrijedovi u ustima, simptomi
slicni  gripi, teSka iscrpljenost, neobjasnjivo

krvarenje i stvaranje modrica.

Poremecaiji koze i potkoznog
tkiva

Manje Cesto

Razliciti osipi na kozi

Vrlo rijetko

TeSke kozne nuspojave (SCAR) (ukljucujuci
multiformni eritem, eksfolijativni dermatits,
Stevens-Johnsonov sindrom i toksi¢nu epidermalnu
nekrolizu.)

Nepoznato

Reakcija na lijek pra¢ena eozinofilijom i sistemskim
simptomima (sindrom DRESS).

Akutna generalizirana egzantematozna pustuloza
(AGEP)

Reakcije fotosenzibilnosti

Sréani poremecaji

Nepoznato

Edemi i zatajenje srca, Kounisov sindrom

Krvozilni poremecaji

Nepoznato

Hipertenzija

Pretrage

Vrlo rijetko

Smanjena razina hemoglobina

Opis odabranih nuspojava

1Nakon primjene ibuprofena zabiljeZzene su reakcije preosjetljivosti. One mogu ukljucivati:
a) nespecifitne alergijske reakcije i anafilaksiju
b) reakcije diSnog sistema, npr. astmu, pogorSanje astme, bronhospazam ili dispneju
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4.9

c) razliCite reakcije na kozi, ukljuCujuci razliCite vrste osipa, pruritus, urtikariju, purpuru,
angioedem te rijede eksfolijativne i bulozne dermatoze (uklju€ujuéi toksi¢nu epidermalnu
nekrolizu, Stevens-Johnsonov sindrom i multiformni eritem).

2 Patogeni mehanizam aseptickog meningitisa potaknutog lijekom nije potpuno razjasnjen.
Medutim, dostupni podaci vezani uz asepticki meningitis povezan s primjenom lijekova iz
skupine NSAR ukazuju na reakciju preosjetljivosti (zbog vremenske povezanosti s unosom lijeka
i nestajanja simptoma nakon prekida terapije). Tokom primjene ibuprofena bolesnici s
autoimunim oboljenjima (poput sistemskog eritemskog lupusa, mijeSane bolesti vezivnog tkiva),
primije¢eni su simptomi aseptiCkog meningitisa uz ukoCenost vrata, glavobolju, mucninu,
povraéanje, poviSenu tjelesnu temperaturu ili dezorijentaciju (vidjeti dio 4.4).

Prijavljivanje sumnje na nezZeljena djelovanja lijeka

Prijavljivanje sumnje na nezeljena djelovanja lijekova, a nakon stavljanja lijeka u promet, je od
velike vaznosti za formiranje kompletnije slike o bezbjedonosnom profilu lijeka, odnosno za
formiranje 3to bolje ocjene odnosa korist/rizik pri terapijskoj primjeni lijeka.

Proces prijave sumnji na nezeljena djelovanja lijeka doprinosi kontinuiranom prac¢enju odnosa
korist/rizik i adekvatnoj ocjeni bezbjedonosnog profila lijeka. Od zdravstvenih stru€njaka se trazi
da prijave svaku sumnju na nezeljeno djelovanije lijeka direktno ALMBIH.
Prijava se moze dostaviti:
— putem softverske aplikacije za prijavu nezeljenih djelovanja lijekova za humanu upotrebu
(IS Farmakovigilansa) o kojoj se viSe informacija moze dobiti u Glavnoj kancelariji za
farmakovigilansu, ili
— putem odgovaraju¢eg obrasca za prijavu sumnje na nezeljena djelovanja lijeka, koji se
moze naci na internet adresi Agencije za lijekove: www.almbih.gov.ba. Popunjen
obrazac se moze dostaviti ALMBIH putem poSte, na adresu Agencije za lijekove i
medicinska sredstva Bosne i Hercegovine, Velijka Mladenovi¢a bb, Banja Luka, ili
elektronske poste (na e-mail adresu: ndi@almbih.gov.ba).

Predoziranje

Doze vece od 400 mg/kg kod djece mogu uzrokovati simptome predoziranja. U odraslih nije tako
oCita reakcija na vece doze.

Poluvrijeme eliminacije kod predoziranja iznosi 1,5 - 3 sata.

Simptomi
Kod vecine bolesnika uzimanje prekomjerne doze nekog od nesteroidnih protuupalnih lijekova

praceno je relativno blagim simptomima kao $to su mucnina, povraéanje, bol u epigastriju, a
riede proljev. Rjede su prisutni tinitus, glavobolja, a moguce je i krvarenje iz probavnog trakta.
Teza otrovanja lijekovima iz skupine NSAIL pra¢ena su toksi¢nim uc€incima na centralni nervni
sistem Kkoji se manifestiraju pojavom vrtoglavice, pospanosti, ponekad ekscitiranosti i
dezorijentacije ili kome. Ponekad moze doéi do razvoja konvulzija.

Prilikom ozbiljnog predoziranja moze se pojaviti metabolicka acidoza. Moze do¢i i do produzenja
protrombinskog vremena, vjerojatno uslijed interferencije s djelovanjem faktora zgruSavanja u
krvi, kao i do akutnog zatajenja bubrega, hipotenzije, respiratorne depresije, cijanoze i tezeg
odtecenja jetre.

U bolesnika s astmom moze doéi do pogorSanja astme.

Dugotrajna primjena u dozama viSim od preporucenih ili predoziranje mogu uzrokovati renalnu

tubularnu acidozu i hipokalijemiju.

LijeCenje
Ne postoji specifiCni antidot za ibuprofen.
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5.2

5.3

LijeCenje je simptomatsko i suportivno, a ukljuCuje odrzavanje prohodnosti didnih puteva,
odrzavanije vitalnih funkcija i pracenje sr€ane funkcije. Unutar sat vremena nakon ingestije vece
koli¢ine tableta, korisno je bolesniku dati aktivni ugljen. Ukoliko se ibuprofen vec¢ apsorbirao,
mogu se dati alkalne tvari kako bi potaknule izlu€ivanje ibuprofena urinom. U slucaju pojave
uCestalih i prolongiranih konvulzija, bolesniku treba dati diazepam ili lorazepam intravenski,
odnosno bronhodilatatore u slu¢aju pojave bronhospazma.

FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

FarmakodinamiCka svojstva

Farmakoterapijska skupina: nesteroidni antiinflamatorni i antireumatski lijekovi; derivati propionske
kiseline.

ATC oznaka: MO1AEOQ1

Ibuprofen je derivat propionske kiseline iz skupine nesteroidnih protuupalnih lijekova Ciji se
mehanizam djelovanja temelji na inhibiciji sinteze prostaglandina. Kod ljudi, ibuprofen smanijuje
upalnu bol, otok i snizava povisenu tjelesnu temperaturu. Takoder, reverzibilno inhibira
agregaciju trombocita.

Eksperimentalni podaci upuéuju na to da ibuprofen moze kompetitivno inhibirati uinak niske doze
acetilsalicilatne kiseline na agregaciju trombocita, ako se oba lijeka uzimaju istovremeno.
Odredena ispitivanja farmakodinamike pokazuju da je zamije¢en smanjen ucinak acetilsalicilatne
kiseline na stvaranje tromboksana ili agregaciju trombocita kada se jednokratna doza ibuprofena
od 400 mg uzela unutar 8 sati prije ili unutar 30 minuta nakon uzimanja acetilsalicilatne kiseline s
trenutnim oslobadanjem (81 mg). lako postoji nesigurnost glede ekstrapolacije ovih podataka na
klinicku praksu, moguc¢nost da ¢e redovita, dugotrajna primjena ibuprofena mozda smanijiti
kardioprotektivni u€inak niske doze acetilsalicilatne kiseline ne moze se iskljuciti. Smatra se da pri
povremenom uzimanju ibuprofena kliniCki znacajan ucinak nije vjerojatan (vidjeti dio 4.5.).

Farmakokineti¢ka svojstva

Ibuprofen se nakon primjene brzo apsorbira te se brzo raspodjeljuje po cijelom tijelu. 1zlu€ivanje
putem bubrega je brzo i potpuno.

Vréne koncentracije u serumu postizu se 45 minuta nakon uzimanja na prazan zeludac. Kad se
uzima uz jelo, vrSne koncentracije zabiljezene su otprilike 1-2 sata nakon uzimanja. Ova
vremena mogu varirati s obzirom na oblik doziranja.

Poluvijek eliminacije je priblizno 2 sata.

U ograni¢enim ispitivanjima zabiljezeno je da se ibuprofen u maj¢inom mlijeku nalazi u vrlo
niskim koncentracijama.

Nisu primije¢ene znacajne razlike u farmakokinetickom profilu starijih bolesnika.
Neklini¢ki podaci o sigurnosti primjene

Subhroni¢na i hroni¢na toksi¢nost ibuprofena u ispitivanjima na Zzivotinjama ocitovala se
pretezno u obliku lezija i ulkusa u probavnom sistemu. Ispitivanja in vitro i in vivo nisu dala
klinicki znacajne dokaze o mutagenom potencijalu ibuprofena. U ispitivanjima na Stakorima i
miSevima nisu nadeni dokazi o kancerogenom djelovanju ibuprofena.

Ibuprofen je inhibirao ovulaciju u kunica i oslabio implantaciju u raznih Zivotinjskih vrsta (kuni¢,
Stakor, mi8). Eksperimentalna ispitivanja na Stakorima i kuni¢ima pokazala su da ibuprofen
prolazi kroz posteljicu. Nakon primjene doza koje uzrokuju maternalnu toksi¢nost, povecala se
incidencija malformacija (ventrikularni septalni defekti) u mladuncadi Stakora.
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6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

6.7

FARMACEUTSKI PODACI
Popis pomoc¢nih tvari
Tabletna jezgra.

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)

Inkompatibilnosti
Nije primjenjivo.
Rok valjanosti

3 godine.

Posebne mijere pri ¢uvanju lijeka
Cuvati na temperaturi ispod 30°C.

Vrsta i sadrzaj spremnika
20 (2 x 10) tableta u PVC/Al blisteru.

Upute za uporabu i rukovanje i posebne mjere za uklanjanje neiskoriStenog lijeka ili otpadnih

materijala koji potjecu od lijeka
Nema posebnih zahtjeva.

Rezim izdavanja
Lijek se izdaje bez ljekarskog recepta.

NAZIV | ADRESA PROIZVOPACA (administrativno sjediste)
FARMAVITA d.o.o. SARAJEVO

Igmanska 5a

71320 Vogosca, Bosna i Hercegovina

PROIZVOPAC GOTOVOG LIJEKA (mjesto pustanja lijeka u promet)
FARMAVITA d.o.0. SARAJEVO

Igmanska 5a

71320 Vogosca, Bosna i Hercegovina

NOSILAC DOZVOLE ZA STAVLJANJE GOTOVOG LIJEKA U PROMET
FARMAVITA d.o.o. SARAJEVO

Igmanska 5a

71320 Vogosca, Bosna i Hercegovina
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BROJ | DATUM RJESENJA O DOZVOLI ZA STAVLJANJE GOTOVOG LIJEKA U PROMET

04-07.3-2-7961/24 od 26.02.2025.

DATUM REVIZIJE SAZETKA:

17.09.2025. godine
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