UPUTSTVO ZA PACIJENTA

NEOFEN RAPID

342 mg

filmom oblozena tableta
ibuprofen lizin

Pazljivo proditajte cijelo uputstvo prije hego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrZi vazne informacije.
Uvijek uzimaijte ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovom uputstvu odnosno taéno prema uputi svog
liekara ili farmaceuta.
- Sacuvajte ovo uputstvo. Mozda Cete ga kasnije htjeti ponovo procitati.
- Ako trebate dodatne informacije ili savjet, upitajte svog farmaceuta.
- Ako primijetite nuspojave, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu. Ovo vrijedi i za nuspojave koje nisu
navedene u ovom uputstvu. Pogledaijte dio 4.
- Ako se nakon sljede¢eg broja dana ne osjecate bolje ili ako se osjecate ¢ak loSije, obratite se svom
liekaru:
= za adolescente nakon 3 dana
= za odrasle nakon 3 dana vrucice odnosno nakon 4 dana s bolovima.

Sta se nalazi u ovom uputstvu:

1. Sta je NEOFEN RAPID i za $ta se koristi

2. Sta morate znati prije nego poénete uzimati NEOFEN RAPID
3. Kako uzimati NEOFEN RAPID

4. Moguce nuspojave

5. Kako ¢uvati NEOFEN RAPID

6. Sadrzaj pakovanja i druge informacije

1. Sta je NEOFEN RAPID i za 5ta se koristi

Ibuprofen, aktivna supstanca u lijeku NEOFEN RAPID, ima snazno djelovanje protiv boli, upale i poviSene
tielesne temperature. Ibuprofen se brzo oslobada iz tablete. Djelovanje lijiegka NEOFEN RAPID nastupa
nakon otprilike 30 minuta.

Podrugja primjene:

- Stanja boli (npr. bolovi u ledima, zubobolja, bolovi u misi¢ima, bolovi u zglobovima, menstrualne
tegobe, neuropatska bol zbog oStecenja zivca)

- Za lijeCenje akutne faze migrenske glavobolje s aurom (migrena popracena poremecajem vida,
govora, ili osjeta i pokretljivosti u udovima) ili bez aure, kao i za lijeCenje tenzijske glavobolje
(glavobolja s osjecam pritiskanja ili stezanja na sljepoocnicama, licu, Celu, straznjem dijelu glave ili
vratu)

- Bolovi uslijed obi¢ne prehlade i gripe.

Ako se nakon sljedeceg broja dana ne osjecate bolje ili ako se osjecate Cak loSije, obratite se svom
liekaru:

= za adolescente nakon 3 dana

= za odrasle nakon 3 dana vrucice odnosno nakon 4 dana s bolovima.

2. Sta morate znati prije nego po¢nete uzimati NEOFEN RAPID

NemOJte uzimati NEOFEN RAPID:
ako ste alergi¢ni na ibuprofen ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)

- ako ste nakon prethodnog uzimanja ibuprofena, acetilsalicilatne kiseline ili slicnih analgetika
(nesteroidni antireumatski lijekovi) u proSlosti patili od nedostatka zraka, astme, curenja iz nosa,
oticanja lica i/ili Saka ili koprivnjace;

- ako imate teSke poremecaje jetrene ili bubrezne funkcije ili slabost srca;
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ako imate ili ste imali Cir Zeluca ili krvarenje Zeluca (najmanje 2 epizode);

ako u povijesti bolesti imate krvarenje iz probavnog sistema ili puknuée stijenke probavnih organa
(perforaciju), povezanu s uzimanjem nesteroidnih antireumatskih lijekova (NSAR);

ako imate krvarenje u mozgu (cerebrovaskularna krvarenja) ili bilo koje drugo aktivno krvarenje;

ako imate nerasvijetliene poremecaje stvaranja krvi;

ako ste ozbiljno dehidrirani (uslijed povrac¢anja, proljeva ili nedostatnog unosa tekucine);

tijekom zadnja tri mjeseca trudnoce;

za djecu ispod 20 kg tjelesne tezZine.

Upozorenja i mjere opreza
Razgovarajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije nego uzmete NEOFEN RAPID,

u slu¢aju odredenih koznih bolesti (sistemski eritemski lupus (SLE), ili odredenih bolesti vezivnog tkiva
(mjeSovita kolagenoza);

ako imate odredene nasljedne poremecaje stvaranja krvi (npr. akutna intermitentna pofrfirija);

ako patite od poremecaja zgruSavanja krvi;

ako patite ili ste patili od bolesti zeluca i crijeva (ulcerozni kolitis, Crohnova bolest);

ako ste ikad imali povisen krvni pritisak i/ili bolest srca;

u slu¢aju smanjene bubrezne funkcije;

u slu$aju poremecaja jetrene funkcije;

ako pokuSavate zatrudnjeti;

ako imate ili ste imali astmu ili alergijske reakcije, moze se pojaviti otezano disanje;

ako patite od peludne groznice, nosnih polipa ili bolesti disnih putova (hroni¢ni bronhitis ili emfizem),
povecan je rizik od alergijske reakcije. Alergijske reakcije mogu se manifestirati kao napadaji astme
(tzv. analgetska astma), Quinckeov edem ili koprivnjaca;

ako imate sr¢anih problema, ukljuCujuci zatajenje srca (sr¢anu insuficijenciju) i anginu pektoris (bol u
prsistu), ili ako ste imali sr¢ani udar, ugradnju premosnice, bolest perifernih arterija (slabu cirkulaciju u
nogama ili stopalima zbog suzenih ili zalepljenih arterija) ili bilo koju vrstu mozdanog udara
(uklju€ujuci ,mini mozdani udar” ili prolazni ishemijski napadaj (TI1A));

ako imate visoki krvni pritisak, $ecernu bolest ili povisen holesterol ili ako imate sréane bolesti ili
mozdane udare u obiteljskoj anamnezi ili ako ste pusac;

Lijekovi poput Neofen rapida mogu biti povezani s malo povecéanim rizikom od sréanog udara (,,sréani
infarkt) ili mozdanog udara. Svaki rizik je vjerojatniji s ve¢om dozom i duljim trajanjem lijeCenja.
Nemoijte prekoraciti preporucenu dozu ili trajanje lijeCenja, koje za adolescente iznosi 3 dana, a za
odrasle 3 dana u slu€aju vrucice i 4 dana u slu¢aju bolova;

ako imate infekciju - vidjeti dio ,Infekcije” u nastavku;

Primjena Neofen rapida za vrijeme oboljenja od vodenih kozica nije preporudljiva;

Pri produzenoj primjeni Neofen rapida potrebno je redovito pratiti jetrene vrijednosti, bubreznu funkciju
kao i krvnu sliku;

Nuspojave se mogu svesti na minimum uzimanjem najmanje ucinkovite doze kroz najkrace moguce
vrijeme;

U starijih osoba nuspojave se mogu ¢esce javiti;

Opcenito, redovita upotreba (razliitih vrsta) lijekova protiv bolova moze dovesti do trajnog teSkog
oStecenja bubrega. Rizik moze biti pove¢an kod fizickog napora povezanog s gubitkom soli i
dehidracijom. Stoga je to potrebno izbjegavati;

Dugotrajna primjena bilo koje vrste lijekova protiv boli kod glavobolje moze je pogorSati. Ako je to
slucaj ili pretpostavljate takvu situaciju, trebali biste se posavjetovati s ljekarom i prekinuti lijeCenje. U
bolesnika koji unatoc (ili zbog) redovne upotrebe lijekova protiv glavobolje imaju Ceste ili svakodnevne
glavobolje, trebalo bi razmotriti dijagnozu glavobolje uzrokovane prekomjernom uporabom analgetika;
Istodobna primjena Neofen rapida s drugim lijekovima iz skupine NSAR (nesteroidni antireumatski
lijekovi), ukljuéujuéi inhibitore COX-2 (inhibitori ciklooksigenaze-2), povec¢ava rizik nuspojava (vidjeti
dio ,Uzimanje zajedno s drugim lijekovima*) pa bi je stoga trebalo izbjegavati;

Postoji rizik od poremecaja bubrezne funkcije u dehidriranih adolescenata;

Neposredno nakon vecéeg hirur§kog zahvata potreban je poseban nadzor ljekara;

Infekcije

NEOFEN RAPID moze prikriti znakove infekcija kao §to su vruéica i bol. Stoga je mogu¢e da NEOFEN
RAPID moze odgoditi odgovarajuce lijeCenje infekcije, Sto moze dovesti do povecanog rizika od
komplikacija. To je opazeno kod upale pluéa uzrokovane bakterijama i bakterijskih koznih infekcija
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povezanih s vodenim kozicama. Ako uzimate ovaj lijek dok imate infekciju, a simptomi infekcije ustraju ili
se pogorsaju, odmah se obratite ljekaru.

Kozne reakcije

Ozbiline kozne reakcije, ukljuCuju¢i eksfolijativni dermatitis, multiformni eritem, Stevens-Johnsonov
sindrom, toksi¢nu epidermalnu nekrolizu, reakciju na lijek pra¢enu eozinofilijom i sistemskim simptomima
(engl. drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS), akutnu generaliziranu
egzantematoznu pustulozu (AGEP), prijavljene su povezano s lijeCenjem ibuprofenom. Odmah prestanite
uzimati NEOFEN RAPID i potrazite lije¢niCku pomo¢ ako primijetite bilo koji od simptoma povezanih s tim
ozbiljnim koznim reakcijama opisanima u dijelu 4.

Alergijske reakcije

Znakovi alergijske reakcije na ovaj lijek, ukljuCujuci probleme s disanjem, oticanje podrucja lica i vrata
(angioedem) te bol u prsnom ko3u prijavljeni su kod lijeCenja ibuprofenom. Odmah prestanite uzimati
NEOFEN RAPID i potrazite ljekarsku ili hitnu medicinsku pomo¢ ako primijetite bilo koji od navedenih
znakova.

Drugi lijekovi i NEOFEN RAPID
Obavijestite VasSeg ljekara ili farmaceuta ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

NEOFEN RAPID moze uticati na druge lijekove ili na njega mogu uticati drugi lijekovi.
Primjerice:

- lijekovi koji imaju antikoagulativho djelovanje (to jest razrjeduju krv/sprieCavaju zgruSavanje krvi,
npr. acetilsalicilatna kiselina, varfarin, tiklopidin)

- lijekovi koji snizavaju visok krvni pritisak (ACE inhibitori, kao npr. kaptopril, blokatori beta
receptora, kao npr. lijekovi koji sadrze atenolol, antagonisti receptora angiotenzina I, kao npr.
losartan)

- neki lijekovi protiv bolova i upale (npr. acetilsalicilatna kiselina, osim ako Vam je ljekar preporucio
nisku dozu)

- drugi nesteroidni antireumatski lijekovi (NSAR), uklju€ujuci takozvane inhibitore COX-2 (inhibitori
ciklooksigenaze -2)

Neki drugi lijekovi mogu takoder uticati na lijeCenje lijekom NEOFEN RAPID ili bi on mogao uticati na njih.
Zato biste se prije primjene Neofen rapida s ostalim lijekovima uvijek trebali posavjetovati sa svojim
ljiekarom ili farmaceutom.

Ovo osobito vrijedi za uzimanje sljedecih lijekova:

Kombinacija ibuprofena (djelatne tvari u

liieku NEOFEN RAPID) s: Moguce reakcije:

acetilsalicilatnom kiselinom ili drugim | jer ti lijekovi mogu povecati rizik od ulceracija ili krvarenja

nesteroidnim antireumatskim lijekovima
(protuupalni lijekovi i lijekovi protiv boli),

u gastrointestinalnom sistemu;

digoksinom (protiv sr€ane insuficijencije),

buduci da se djelovanje digoksina moze pojacati;

glukokortikoidima (lijekovima koji sadrze
kortizon ili tvari sli€ne kortizonu):

jer ovi lijekovi povecavaju rizik od ulkusa ili krvarenja u
probavhom sistemu (pogledajte to¢ku 2 ,Upozorenja i
mjere opreza®);

inhibitorima
trombocita,

agregacije  (nakupljanja)

buduéi da se time moze povecati rizik od krvarenja;

acetilsalicilatnom kiselinom (niska doza),

buduéi da u€inak na razrjedivanje krvi moze biti umanjen;

lijekovima za razrjedivanje krvi (kao npr.
varfarin),

budu¢i da ibuprofen moze pojacati djelovanje ovih
lijekova na razrjedivanje krvi;

fenitoinom (protiv epilepsije),

buduci da ucinak fenitoina moze biti pojacan;

selektivnim inhibitorima ponovne pohrane
serotonina (lijekovima protiv depresije),

jer oni mogu povecati rizik od krvarenja u probavnom
sistemu;

litjem (lijek protiv._mani¢no-depresivne

buduci da se moze pojacati djelovanije litija;
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bolesti i depresije),

probenecidom i sulfinpirazonom
(lijekovima protiv gihta),

buduéi da izlu€ivanje ibuprofena moze biti odgodeno;

lijekovima protiv visokog krvhog pritiska i
tabletama za mokrenje,

jer ibuprofen moze oslabiti djelovanje tih lijekova, uslijed
¢ega moze biti poveéan rizik za bubrege;

diureticima koji Stede kalij,

buduéi da se uslijed toga moze javiti hiperkalemija
(previSe kalija u krvi);

metotreksatom (lijekom za lijeCenje raka
ili reume),

buduéi da se moze pojacati djelovanje metotreksata;

takrolimusom i ciklosporinom
(lijekovima za imunosupresiju),

jer moze doci do oStecenja bubrega;

zidovudinom (ljekom za lijeCenje HIV-

u HIV-pozitivnih hemofiliCara moze biti pojacan rizik od

a/AlIDS-a): krvarenja u zglobove (hemartroze) ili krvarenja koja

dovode do oticanja;

sulfonilurejama (lijekovima za snizavanje
razine Secera u krvi),

buduc¢i da su moguce interakcije;

kinolonskim antibioticima (lijekovi protiv
bakterijskih infekcija),

jer postoji povecani rizik od konvulzija;

inhibitorima CYP2C9 Istodobna primjena ibuprofena i inhibitora CYP2C9 moze
povisiti izlozenost ibuprofenu (CYP2C9 supstrat). U
ispitivanju s vorikonazolom i flukonazolom (CYP2C9
inhibitori) pokazalo se da je izlozenost S(+)-ibuprofenu
bila povisena oko 80 - 100 %. Treba razmotriti smanjenje
doze ibuprofena kada se istodobno primjenjuju potentni
inhibitori CYP2C9, pogotovo kada se daju visoke doze
ibuprofena zajedno s vorikonazolom ili flukonazolom;

alkoholom: Povecana opasnost od pojave i pojacavanja krvarenja u
probavnom sistemu i moguce pojaCavanje djelovanja na

sredisnji ziv€ani sistem (kombinaciju treba izbjegavati);

mifepristonom (djelatna tvar takozvane
pilule za pobacaj):

NSAR-i se ne bi trebali primjenjivati 8-12 dana nakon
primjene mifepristona, jer NSAR-i mogu smanijiti
djelotvornost mifepristona.

NEOFEN RAPID s hranom, picem i alkoholom
Tokom primjene lijeka NEOFEN RAPID nemojte konzumirati alkohol (pogledajte gornju tablicu).

Bolesnicima s osjetljivim zelucem preporucuje se uzimanije lijeka NEOFEN RAPID s hranom.

Trudnoéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnocu, obratite se Vasem ljekaru ili
farmaceutu za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Trudnoca

NEOFEN RAPID se ne smije uzimati u zadnjem tromjesecCju trudno¢e zbog povecanog rizika od
komplikacija za majku i dijete.

Moze uzrokovati tegobe s bubrezima i srcem u Vaseg nerodenog djeteta. Moze uticati na Vasu i djetetovu
sklonost krvarenju i uzrokovati kasnjenje ili produzenje trudova.

NEOFEN RAPID ne smijete uzimati tijekom prvih 6 mjeseci trudno¢e, osim ako nije prijeko potrebno i
prema savjetu ljekara. Ako Vam je potrebno lijeCenje tokom tog razdoblja ili razdoblja u kojem pokuSavate
zatrudnijeti, treba koristiti najnizu dozu kroz najkrace moguce vrijeme. Ako se uzima duze od nekoliko
dana od 20. sedmice trudnoée nadalje, ibuprofen moze uzrokovati tegobe s bubrezima kod Vaseg
nerodenog djeteta, Sto moze dovesti do niske razine amnionske tekuéine koja okruzuje bebu
(oligohidramnij) ili suzenje krvne Zile (duktus arteriozus) u bebinu srcu. Ako Vam je potrebno lije¢enje
duze od nekoliko dana, Va$ ljekar moze preporuciti dodatno pracenje.

Dojenje
Aktivna supstanca ibuprofen i produkti njegove razgradnje prelaze u majc¢ino mlijeko samo u malim
kolicinama. Buduéi da Stetan uticaj na dojen¢e do sada nije zabiljezen, u slu€aju kratkotrajne primjene
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prekidanje dojenja u pravilu neée biti potrebno. Medutim, ako je propisana duza primjena odnosno
uzimanje vecih doza, trebalo bi razmotriti ranije odvikavanje od dojenja.

Plodnost
Nemoijte uzimati ova; lijek, ako zelite zatrudnjeti.

Upravljanje vozilima i masinama
U slucaju jednokratne ili kratkotrajne primjene lijeka NEOFEN RAPID nisu potrebne nikakve posebne
mjere opreza.

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

3. Kako uzimati NEOFEN RAPID

Uvijek uzimajte ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovom uputstvu, odnosno kako Vam je rekao Va3
liekar ili farmaceut. Provjerite s VaSim ljekarom ili farmaceutom ako niste sigurni.

Najnizu uc€inkovitu dozu potrebno je primjenjivati tokom najkraceg razdoblja potrebnog za ublazavanje
simptoma. Ako imate infekciju, odmah se obratite ljekaru ako simptomi (kao Sto su vrucica i bol) ustraju ili
se pogorsaju (vidjeti dio 2.).

Ako ljekar nije propisao drugacije, preporu¢ena doza iznosi:
LijeCenje zapocnite s 1-2 filmom oblozene tablete. Zatim uzimajte prema potrebi svaka 4 sata ponovo 1-2
filmom obloZene tablete.

Ne uzimaijte viSe od 6 filmom oblozenih tableta (1.200 mg) dnevno!
Zavrsite lijeCenje, ¢im prestanu tegobe.

Nacin primjene
Za primjenu kroz usta i samo za kratkotrajnu primjenu.
Filmom obloZene tablete uzimajte zajedno s dosta tekucine.

Primjena u djece i adolescenata
NEOFEN RAPID se smije davati djeci mladoj od 12 godina samo ako ga je propisao ljekar.

Adolescenti
Ako je ovaj lijek potrebno uzimati vise od 3 dana u adolescenata ili ako se simptomi pogorsaju, trebalo bi
zatraziti savjet ljekara.

Odrasli
Ako Vam se simptomi pogorSaju ili ako se nakon 3 dana (u sluc¢aju vrucice) odnosno nakon 4 dana (u
sluCaju bolova) ne pobolj$aju, trebali biste potraziti pomoc ljekara.

Ako uzmete viSe lijeka NEOFEN RAPID nego $to ste trebali

Ako ste uzeli viSe Neofen rapid tableta nego 5to ste trebali, ili ako su djeca slu¢ajno uzela lijek, obratite se
liekaru ili najblizoj bolnici, kako biste dobili misljenje o riziku i savjet o postupku koji ¢e se poduzeti.
Simptomi predoziranja mogu ukljucivati mucninu, bol u trbuhu, povraéanje (pro$arano Kkrvlju),
gastrointestinalno krvarenje (vidjeti dio 4.), dijareju, glavobolju, zujanje u usima, smetenost, nekontroliran
pokret oka. Takoder, moze se javiti uznemirenost, pospanost, dezorijentacija ili koma. Povremeno, kod
pacijenata se mogu javiti konvulzije.

Pri visokim dozama zabiljezeni su omamljenost, bol u prsnom ko3u, osjecaj lupanja srca, gubitak svijesti,
konvulzije (uglavhom u djece), slabost i omaglica, krv u mokraci, niske razine kalija u krvi, osjecaj
hladnoce po tijelu i problemi s disanjem. Protrombinsko vrijeme/INR moze biti produzeno, vjerovatno zbog
ometanja djelovanja cirkuliraju¢ih faktora zgruSavanja. Moze doé¢i do akutnog zatajenja bubrega i
oStecenja jetre. Moguca je egzacerbacija astme kod astmati¢ara. Osim toga moze doc¢i do pada krvnog
pritiska i respiratorne depresije.
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Nema specificnog protulijeka (antidota).
Ako imate bilo kakvih dodatnih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom ljekaru ili
farmaceutu.

4. Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, i ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave, iako se one ne moraju javiti kod svakoga.

Nuspojave se mogu minimizirati primjenom najnize u€inkovite doze tokom najkraéeg moguceg vremena
potrebnog za ublazavanje simptoma. Kod Vas se moze javiti jedna ili viSe nuspojava poznatih u vezi s
lijeCenjem lijekovima iz skupine NSAR (nesteroidni antireumatski lijekovi). Ako je to slucaj ili ako imate
dvojbi, prestanite s uzimanjem ovog lijeka i odmah porazgovarajte sa svojim ljekarom.

Stariji bolesnici imaju povecan rizik od pojave problema povezanih s nuspojavama, ako uzimaju ovaj lijek.

PREKINITE s uzimanjem ovog lijeka i odmah potraZite ljekarsku pomo¢, ako se kod Vas pojavi neka od
sljedecih nuspojava:

- znakovi krvarenja u probavnom sistemu kao Sto su jaki bolovi u trbuhu, crna katranasta stolica,
povracanje svjeze krvi ili tamnih Cestica koje izgledaju kao zrnca mljevene kafe.

- znakovi vrlo rijetkih ali ozbiljnih alergijskih reakcija kao Sto je pogorSanje astme, neobjasnjivo
soptanje ili kratko¢a daha, oticanje lica, jezika ili zdrijela, respiratorne tegobe, ubrzano lupanje srca,
pad krvnog pritiska pa sve do Soka. To se moze dogoditi i kod prvog uzimanja ovog lijeka.

- te3ke reakcije na kozi:

e kao 3to je osip po cijelom tijelu, guljenje, ljustenje koze i stvaranje mjehuri¢a na kozi

e crvenkaste mrlje na trupu u ravnini koze, u obliku mete ili kruznog oblika, ¢esto s mjehuri¢éima u
srediStu, ljustenje koze, Cirevi u ustima, grlu, nosu, genitalijama i o€ima. Ovim ozbiljnim koZnim
osipima moze prethoditi vruéica i simptomi sliéni gripi (eksfolijativni dermatitis, multiformni eritem,
Stevens-Johnsonov sindrom, toksi¢na epidermalna nekroliza)

e rasSireni osip, visoka tjelesna temperatura i povecani limfni Evorovi (DRESS sindrom).

e crveni, ljuskasti Siroko rasprostranjen osip s izbo¢inama ispod koze i mjehuri¢ima pracen vruc¢icom.
Ovi simptomi se uobiCajeno pojavljuju na pocetku lijeCenja (akutna generalizirana egzantematozna
pustuloza)

Prestanite primjenjivati ljek NEOFEN RAPID u slu€aju nastanka tih simptoma i odmah potrazite pomoc¢

liekara. Vidjeti takoder dio 2.

Javite se Va3em ljekaru ako se pojave sljede¢e nuspojave:

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):

- Zeluane tegobe kao $to su Zgaravica, bolovi u trbuhu i muénina, probavne tegobe, proljev,
povracanje, vjetrovi (flatulencija), zatvor; blagi gubitak krvi u zZelucu i/ili crijevima koji u iznimnim
slu¢ajevima moze uzrokovati anemiju.

Manje €esto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba)

- Cir zeluca i dvanaesnika, ponekad popraéen puknuéem ili krvarenjem probavnog sistema, upala
sluznice u ustima s Cirevima, pogorSanje postojecih bolesti crijeva (ulcerozni kolitis ili Crohnova
bolest), upala sluznice Zeluca

- Poremecaji centralnog nervnog sistema kao $to su glavobolja, omamljenost, nesanica, tjelesni nemir,
razdrazljivost ili umor

- Poremecaji vida

- Razli¢iti kozni osipi

- Reakcije preosjetljivosti s koprivnjacom i svrbezom

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba)

- Zujanje u uSima (tinitus)

- Povisena koncentracija ureje u krvi, bolovi sa strane i/ili u donjem dijelu trbuha, krv u urinu i vrucica
mogu biti znaci oStec¢enja bubrega (papilarna nekroza)

- Smanjena vrijednost hemoglobina (crveni krvni pigment).
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Vrlo rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba)

Upala jednjaka, upala gusterace i formiranje suzenja crijeva slicnih membranama

Zatajenje srca, sr¢ani napadaj i oticanje lica i Saka (edemi)

Smanjeno izlu€ivanje urina i naticanje (osobito u bolesnika s visokim krvnim pritiskom ili ograni¢enom
bubreznom funkcijom), nakupljanje vode (edemi), zamucéeni urin (nefrotiCki sindrom); upala bubrega
(intersticijski nefritis), koji moze dovesti do akutnog zatajenja bubrega. Ako se pojavi neki od naprijed
navedenih znakova ili se opcenito osjecate lode, prestanite uzimati NEOFEN RAPID i odmah otidite
svom ljekaru, buducéi da to mogu biti prvi znakovi oste¢enja bubrega ili zatajenja bubrega.

Psihoti¢ne reakcije, depresija

Visok krvni pritisak, upala krvnih zila

Brzo lupanje srca (palpitacije)

Poremecaiji jetrene funkcije, osteéenje jetre (prvi znakovi mogu biti promjena boje koze), osobito pri
dugotrajnoj primjeni, zatajenje jetre, akutna upala jetre (hepatitis)

Poremecaji stvaranja krvnih stanica - prvi znaci su: vruéica, grlobolja, povrdinske rane u ustima,
tegobe sli¢ne gripi, teSka iscrpljenost, krvarenje iz nosa i koze te neobjasnjivo nastajanje modrica. U
tim sluCajevima trebate odmah prekinuti lijeenje i oti¢i ljekaru. Bilo kakvo lijeCenje na vlastitu ruku
lijekovima za ublazavanije boli ili za spustanje povi$ene tjelesne temperature (antipireticima) trebalo bi
izostati.

Ozbiljne upale koze i komplikacije mekog tkiva mogu se javiti za vrijeme infekcije virusom varicela
(vodene kozice, pojasni herpes)

PogorSanje upala povezanih s infekcijama (npr. nekrotizirajuci fasciitis), koje je zabiljezeno u
korelaciji s primjenom odredenih nesteroidnih antireumatskih lijekova. Ako se pojave ili pogorsaju
znakovi infekcije, trebali biste se odmah javiti svom ljekaru. Potrebno je razjasniti je li potrebna
antiinfektivna ili antibiotska terapija.

Simptomi aseptitkog meningitisa (ukoCenost vrata, glavobolja, mucnina, povracanje, vrucica ili
dezorijentiranost) zabiljezeni su nakon primjene ibuprofena. Bolesnici s postojeéim bolestima
imunoloSkog sistema (sistemski eritemski lupus, mjeSovita kolagenoza) mogu biti jaCe pogodeni.
Odmah potrazite ljekara, ako se pojave ovi simptomi.

Ozbiljne kozne reakcije, kao 3to je osip po kozi s crvenilom i mjehuri¢éima (npr. Stevens- Johnsonov
sindrom, multiformni eritem, toksi¢na epidermalna nekroliza/Lyellov sindrom), ispadanje kose
(alopecija)

Te8ke reakcije preosjetljivosti. One se mogu manifestirati kao edem lica, oticanje jezika, oticanje
grkljana, otezano disanje, ubrzan rad srca, pad krvnog pritiska (anafilaksija, angioedem ili teSki 30k).
Pogorsanje astme.

Nepoznato (u€estalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka)

bol u prsnom ko3u koji moze biti znak potencijalno ozbiljne alergijske reakcije koja se zove Kounisov
sindrom

Reakcije diSnih putova, kao $to je astma, stiskanje bronhija ili kratko¢a daha

Moze se pojaviti teSka kozna reakcija poznata kao sindrom DRESS. Simptomi DRESS-a ukljuCuju:
osip koze, vruéicu, oticanje limfnih &vorova i povecanje razine eozinofila (vrsta bijelih krvnih stanica).
koza postaje osjetljiva na svjetlost - nepoznata ucestalost.

Lijekovi kao Sto je NEOFEN RAPID mogu se povezati s blagim povecanjem rizika od sr€anog ili
mozdanog udara.

Prijavljivanje sumnje na neZeljena dejstva lijeka

U slu€aju bilo kakvih nezeljenih reakcija nakon primjene lijeka, potrebno je obavijestiti Vadeg ljekara ili
farmaceuta. Ovo podrazumijeva sve mogucée nezeljene reakcije koje nisu navedene u ovom uputstvu o
lijeku, kao i one koje jesu.

5. Kako €uvati NEOFEN RAPID

Ovaj lijek Cuvajte izvan dohvata djece.

Cuvati na temperaturi ispod 25°C.
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Ovaj lijek ne smijete upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na vanjskom omotu. Rok
valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte Vaseg farmaceuta kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u oCuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sta NEOFEN RAPID sadrzi
Aktivna supstanca je ibuprofen lizin (342 mg), to odgovara 200 mg ibuprofena.

Drugi sastojci su:

Jezgra tablete: povidon, hipromeloza, prosolv SMCC 90 (celuloza, mikrokristalini¢na, silikonizirana),
natrijev Skroboglikolat (Tip A), talk, magnezijev stearat.

Ovojnica tablete: makrogolpoli(vinil alkohol), kopolimer, graftirani (Kollicoat IR), talk, titanijev dioksid.

Kako NEOFEN RAPID izgleda i sadrzaj pakovanja

NEOFEN RAPID su bijele, duguljaste, bikonveksne filmom oblozene tablete.
10 (1 x 10) filmom obloZenih tableta u PVC/PVDC//Al blisteru, u kutiji.

Rezim izdavanja
Lijek se izdaje bez ljekarskog recepta.

Naziv i adresa proizvodada (administrativno sjediSte)
FARMAVITA d.o.o. Sarajevo

Igmanska 5a

71320 Vogosc¢a, Bosna i Hercegovina

Proizvodac gotovog lijeka (mjesto pustanja lijeka u promet)
FARMAVITA d.o.o. Sarajevo

Igmanska 5a

71320 Vogosca, Bosna i Hercegovina

Ime i adresa nosioca dozvole za stavljanje gotovog lijeka u promet
FARMAVITA d.o.o. Sarajevo

Igmanska 5a

71320 Vogosca, Bosna i Hercegovina

Broj i datum rje3enja o dozvoli za stavljanje gotovog lijeka u promet
NEOFEN RAPID 10 x 342 mg filmom oblozena tableta: 04-07.3-2-5129/23 od 26.04.2024.

Ovo uputstvo je zadnji puta revidirano
25.02.2025. godine
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