UPUTA ZA PACIJENTA

NEOFEN COMBO

200 mg + 500 mg

filmom obloZena tableta
Ibuprofen + Paracetamol

Pazljivo protitajte cijelu uputu prije nego po€nete uzimati ovaj lijek, jer sadrzi Vama vazne podatke.

Ovaj lijek dostupan je bez recepta. Medutim, kako biste postigli najbolji u€inak lije€enja, trebali biste

pazljlvo koristitit NEOFEN COMBO.
Sacuvaijte ovu uputu, za slu€aj da ¢ete ju trebati ponovno procitati.

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

- Ne smijete uzimati ovaj lijek dulje od 3 dana.

- Obavezno se obratite lijeCniku ako se ne osjeéate bolje ili ako se osjeéate loSije nakon 3 dana.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije€nika ili ljekarnika. To ukljuCuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto je lijek NEOFEN COMBO i za $to se koristi?

Sto morate znati prije nego poénete uzimati liiek NEOFEN COMBO?
Kako uzimati lijek NEOFEN COMBO?

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati ljek NEOFEN COMBO?

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Al e

1. STO JE LIJEK NEOFEN COMBO | ZA STO SE KORISTI?

Lijek se zove NEOFEN COMBO .

NEOFEN COMBO sadrzi dvije djelatne tvari (zahvaljujuci kojima djeluje). To su ibuprofen i paracetamol.
Ibuprofen pripada skupini lijekova pod nazivom nesteroidni protuupalni lijekovi (NSAID).

Lijekovi iz skupine NSAID ublazavaju bol, smanjuju otekline i snizavaju visoku tjelesnu temperaturu.
Paracetamol je lijek protiv bolova koji drukg&ijim mehanizmom djelovanja od ibuprofena ublazava bol i
shizava poviSenu tjelesnu temperaturu.

NEOFEN COMBO se primjenjuje za kratkotrajno lijeCenje blagih do umjerenih bolova kao sto su migrena,
glavobolja, bolovi u ledima, menstrualni bolovi, zubobolja, reumatski i miSi¢ni bolovi, bolovi uzrokovani
blagim oblicima artritisa, prehlada i gripa, grlobolja ili poviSena tjelesna temperatura.

2. STO MORATE ZNATI PRIJE NEGO POCNETE UZIMATI LIJEK NEOFEN COMBO?

Nemojte uzimati lijiek NEOFEN COMBO

— ako uzimate druge lijekove koji sadrze paracetamol (vidjeti dio Primjena drugih lijekova)

— ako uzimate bilo koje druge lijekove protiv bolova kao sto su ibuprofen, acetilsalicilatna kiselina u
veéim dozama (iznad 75 mg na dan) ili druge lijekove iz skupine nesteroidnih protuupalnih lijekova
(NSAID), uklju€ujuci inhibitore ciklooksigenaze-2 (COX-2) (vidjeti dio Primjena drugih lijekova)

— ako ste alergi€ni na ibuprofen, paracetamol ili bilo koji drugi sastojak lijeka NEOFEN COMBO

— ako ste alergi¢ni na acetilsalicilatnu kiselinu ili druge lijekove protiv bolova iz skupine NSAID

— ako imate ili ste imali &ir ili krvarenje na Zelucu ili dvanaesniku (tanko crijevo)

— ako imate poremecaje zgruSavanja krvi

— ako imate zatajenje srca, jetre ili bubrega

— u posliednjem tromjesecju trudnoée

— ako imate manje od 18 godina
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Budite posebno oprezni i obratite se svom lije€niku ili liekarniku prije nego uzmete lijek NEOFEN COMBO
— ako ste starija osoba (> 65 godina)
— ako imate ili ste imali astmu
— ako imate poremeéaj srca, bubrega, jetre ili intestinalne poremeéaje
— ako imate sistemski eritemski lupus (SLE) - autoimuna bolest koja pogada vezivno tkivo i uzrokuje bol

u zglobovima, kozne promjene i poremecaje funkcije nekih organa; ili drugu mijeSanu bolest vezivhog
tkiva

— ako imate gastrointestinalne poremecaje ili kronicne upalne bolesti crijeva (npr. ulcerozni kolitis ili
Crohnovu bolest)

— ako imate infekciju - vidjeti dio ,Infekcije” u nastavku
— u prvih 6 mjeseci trudnoce ili ako dojite (vidjeti dio Trudnoca i dojenje)
— ako planirate zanijeti (vidjeti dio Trudnoca i dojenje).

Infekcije

NEOFEN COMBO moze prikriti znakove infekcija kao $to su vrucica i bol. Stoga je moguc¢e da NEOFEN
COMBO moze odgoditi odgovaraju¢e lijeCenje infekcije, Sto moze dovesti do povecanog rizika od
komplikacija. To je opazeno kod upale plu¢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, odmah se obratite lijecniku.

Protuupalni lijekovi/ljekovi protiv bolova poput ibuprofena mogu biti povezani s blago povec¢anim
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 liekarniku prije nego uzmete lijegk NEOFEN COMBO ako:

e imate problema sa srcem (ukljuCujuéi zatajenje srca, angina (bol u prsistu), ili ako ste imali sr¢ani udar,
ugradnju premosnice, bolest perifernih arterija (slabu cirkulaciju u nogama ili stopalima zbog uskih ili
zaCepljenih arterija), ili bilo koju vrstu mozdanog udara (ukljuujuci ,mini mozdani udar” ili prolazni
ishemijski napadaj - TIA).

e imate visok krvni tlak, Secernu bolest, visok kolesterol, povijest srane bolesti ili mozdanog udara u
obitelji, ili ako ste pusac

KozZne reakcije
Ozbiline kozne reakcije prijavljene su povezano s lijecenjem lijekom NEOFEN COMBO. Potrebno je

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

Djeca i adolescenti
Ne primjenjivati u osoba mladih od 18 godina.

Primjena drugih lijekova
Liiek NEOFEN COMBO ne smije se primjenjivati s

e s drugim lijekovima koji sadrze paracetamol
¢ s drugim lijekovima iz skupine NSAID kao $to je acetilsalicilatna kiselina, ibuprofen

Treba biti posebno oprezan jer lijegk NEOFEN COMBO moze utjecati na druge lijekove ili na njega
mogu utjecati drugi lijekovi. Primjerice:

e kortikosteroidi u tabletama

e antibiotici (npr. kloramfenikol ili kinoloni)

e lijekovi protiv povrac¢anja (npr. metoklopramid, domperidon)
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lijekovi koji sluze za ja€anje srca (npr. glikozidi)

lijekovi koji se koriste u bolesnika s visokim kolesterolom (npr. kolestiramin)

diuretici (olakSavaju izluCivanje viska vode)

imunosupresivni lijekovi (metotreksat, ciklosporin, takrolimus)

lijekovi za lijeCenje manije ili depresije (npr. litij ili SSRI - selektivni inhibitori ponovne pohrane
serotonina)

mifepriston (lijek za prekid trudnoce)

lijekovi koji se koriste za lije¢enje HIV-a (npr. zidovudin)

Lijek NEOFEN COMBO moze utjecati na druge lijekove ili na njega mogu utjecati drugi lijekovi.
Primjerice:
e lijekovi koji su antikoagulansi (ij. lijekovi za razrjedivanje krvi/sprjeCavanje stvaranja ugruSaka,
npr. acetilsalicilatna kiselina, varfarin, tiklopidin)
e lijekovi koji snizavaju visok krvni tlak (ACE-inhibitori poput kaptoprila, beta-blokatori poput
atenolola, antagonisti receptora angiotensina-Il poput losartana)

Obavijestite svog lijecnika ako uzimate:

- flukloksacilin (antibiotik), zbog ozbiljnog rizika od poremecaja krvi i teku¢ina (metabolicka acidoza s
poviSenim anionskim procjepom) koji se mora hitno lijeciti i koji se moze pojaviti pogotovo u sluc¢aju teSkog
ostec¢enja funkcije bubrega, sepse (kada bakterije i njihovi toksini cirkuliraju u krvi $to dovodi do oStecenja
organa), pothranjenosti, kroni¢nog alkoholizma i ako se koriste maksimalne dnevne doze paracetamola.

Neki drugi lijekovi takoder mogu utjecati na ili do¢i pod utjecaj lije¢enja NEOFEN COMBO. Zato uvijek
trebate zatraziti savjet lijecnika ili ljekarnika prije uzimanja lijeka NEOFEN COMBO.

Uzimanije lijeka NEOFEN COMBO s jelom i picem
Kako bi se smanijila vjerojatnost nuspojava, lijek NEOFEN COMBO treba uzeti tijekom jela.

Trudnoéa i dojenje

Prije uzimanja bilo kojeg lijeka posavjetujte se sa svojim lijecnikom ili ljekarnikom.

Nemoijte uzimati ovaj lijek u zadnja 3 mjeseca trudnoce. Posebno pazite kod uzimanja ovog lijeka ako ste u
prvih 6 mjeseci trudnoce.

NEOFEN COMBO moze se primjenjivati tiekom trudnoce, ako je neophodno. Trebate uzeti najnizu
moguc¢u dozu koja Vam ublazava bol i/ili snizava vrucicu i uzimati je Sto je moguce krace. Obratite se
lijeCniku primalji ako nije doslo do ublazavanja boli i/ili snizavanja vrucice ili ako lijek trebate uzimati
Cesce.

Za kratkorocno lijeCenje preporu¢enom dozom ovog lijeka nije potrebno prekinuti dojenje.

NEOFEN COMBO moze uzrokovati probleme sa zate¢em. lbuprofen pripada skupini lijekova koji mogu
ugroziti plodnost Zene. Utjecaj na plodnost je reverzibilan nakon prestanka primjene lijeka. Ukoliko
planirate trudnocu ili imate problema sa zaCe¢em, obavijestite svog lije¢nika.

3. KAKO UZIMATI LIJEK NEOFEN COMBO?

Lijek se uzima oralno, nhamijenjen je samo za kratkotrajnu primjenu.

Uzmite najnizu ucCinkovitu dozu tijekom najkraceg vremena potrebnog za kontrolu simptoma. Nemojte
uzimati lijiek NEOFEN COMBO dulje od 3 dana. Ukoliko se simptomi nastave ili pogor$aju, obratite se
lijecniku.

Najnizu ucinkovitu dozu potrebno je primjenjivati tijekom najkraéeg razdoblja potrebnog za ublazavanje
simptoma. Ako imate infekciju, odmah se obratite lije€niku ako simptomi (kao 3to su vrucica i bol) ustraju
ili se pogorsaju (vidjeti dio 2.).

Odrasli: 1 tableta s jelom i piéem, do 3 puta na dan.
Razmak izmedu doza mora biti najmanje 6 sati. Ukoliko simptomi ne prestanu, mogu se uzeti najviSe 2
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tablete do 3 puta na dan.

Nemojte uzeti viSe od 6 tableta tijekom 24 sata (5to odgovara 3000 mg paracetamola, 1200 mg
ibuprofena na dan).

Djeca mlada od 18 godina ne smiju uzimati ovaj lijek.

Ako uzmete vise lijeka NEOFEN COMBO nego $to ste trebali

Ako ste uzeli vise od preporucene doze lijeka NEOFEN COMBO ili ako je VaSe dijete slucajno uzelo lijek,
uvijek pitajte svog lijecnika ili se javite u najblizu bolnicu. Simptomi mogu uklju€ivati mucéninu, bolove u
trbuhu, povraéanje (moguce i s tragovima krvi), glavobolju, zvonjenje u uSima, zbunjenost i nevoljni pokreti
oCiju (nistagmus). Nakon uzimanja visoke doze zabiljezeni su sljedeci simptomi: omamljenost, bol u
prsima, palpitacije (osje¢aj ubrzanog ili nepravilnog sr€anog rada), gubitak svijesti, napadaji (uglavnhom kod
djece), slabost i omaglica, krv u urinu, osje¢aj hladnoce i problemi s disanjem.

Ako ste zaboravili uzeti lijiek NEOFEN COMBO
Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu. Ako ste zaboravili uzeti dozu,
uzmite je Cim se sjetite, a zatim sljede¢u dozu uzmite najmanje 6 sati kasnije.

4. MOGUCE NUSPOJAVE

Kao i svi lijekovi, NEOFEN COMBO moze uzrokovati nuspojave, iako se one nece razviti kod svakoga.

Prekinite s uzimanjem lijeka i javite se lije€niku, ako se pojavi:

e Zgaravica, bol u gornjem dijelu Zeluca

e znakovi krvarenja iz probavnog sustava (bol u trbuhu, povrac¢anje krvi ili tamnih komadic¢a koji
izgledaju kao zrna kave, prisutnost krvi u stolici, crna katranasta boja stolice)

e znakovi upale mozdane ovojnice kao Sto su ukoCen vrat, glavobolja, slabost, poviSena
temperatura ili osje¢aj dezorijentacije)

e znakovi teSkih alergijskih reakcija (oticanje lica, jezika ili grla, otezano disanje, pogorSanje
astme)

o teSka kozna reakcija poznata kao DRESS sindrom (nepoznata u€estalost). Simptomi DRESS-a
su: kozni osip, vrucica, oteCeni limfni ¢vorovi i povecanje broja eozinofila (vrsta bijelih krvnih
stanica)

e crveni, ljuskavi, proSireni osip s kvrzicama ispod koZe i mjehuri€ima uglavnom lokaliziran na
naborima koze, trupu i gornjim udovima popraéen vruC¢icom na pocetku lijeCenja (akutna
generalizirana egzantematozna pustuloza) (nepoznata ucestalost). Prestanite primjenjivati lijek
NEOFEN COMBO u slu¢aju nastanka tih simptoma i odmah potrazite lijeCnicku pomoc¢. Vidjeti
takoder dio 2.

Ostale moguée nuspojave

Cesto (javljaju se u manje od 1 na 10 osoba)
e bolovi u Zelucu ili nadrazen zeludac, osjecaj slabosti, proljev
e povecana aktivnost jetrenih enzima (u krvnim pretragama).

Manje €esto (javljaju se u manje od 1 na 100 osoba)
e glavobolja i omaglica, plinovi i zatvor, kozni osip, oteklina lica

e smanjenje broja crvenih krvnih stanica ili povecanje broja trombocita (krvne stanice koje sudjeluju u
zgruSavaniju krvi).

Vrlo rijetko (javljaju se u manje od 1 na 10 000 osoba)
e smanjenje broja krvnih stanica (3to dovodi do upale grla, Cireva u ustima, simptoma sli¢nih gripi, teSke
iscrplienosti, neobjasSnjena pojava modrica, krvarenja i krvarenja iz nosa)
e poremeca;ji vida, zvonjava u usima, vertigo (vrtoglavica)
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smetenost, depresija, halucinacije

umor, opca slabost

ozbiljne kozne reakcije ukljuujuci pojavu mjehura

visok krvni tlak, zadrzavanje vode

problemi s jetrom (koji se manifestiraju zutilom koze i bjeloo¢nica)

problemi s bubrezima (koji se manifestiraju povec¢anim ili smanjenim mokrenjem, oticanjem nogu)
zatajivanje srca (koja se manifestiraju kao dispneja, edem)

koza postaje osjetljiva na svjetlost.

Lijekovi poput NEOFEN COMBO mogu biti povezani s blagim porastom rizika od pojave sréanog udara
(yinfarkta miokarda) ili mozdanog udara (vidjeti tocku 2.)

Ako se bilo koja od nuspojava pojavi u ozbiljnoj mjeri ili ako primijetite bilo kakvu nuspojavu koja nije
navedena u ovim uputama o lijeku, obavijestite o tome svog lije€nika ili ljekarnika.

Prijavljivanje sumnje na nezeljena dejstva lijeka

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

5. KAKO CUVATI LIJEK NEOFEN COMBO?
Lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.
Cuvati na temperaturi ispod 30°C.

Ne primjenjujte ljek NEOFEN COMBO nakon isteka roka valjanosti navedenog na blisteru i pakiranju.
Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemoijte lijekove bacati u otpadne vode ili kucni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako baciti lijekove
koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomodéi u ocuvanju okoliSa.

6. SADRZAJ PAKIRANJA | DRUGE INFORMACIJE
Sto sadrzi liek NEOFEN COMBO?

e Djelatne tvari lijeka su ibuprofen i paracetamol. Svaka obloZena tableta sadrzi 200 mg ibuprofena i 500
mg paracetamola.

e Osim navedenog, lijek sadrzi: kukuruzni Skrob, krospovidon, koloidni bezvodni silikagel, povidon,
prezelatinizirani Skrob, talk i stearinsku kiselinu.

e  Ovojnica tablete sadrzi: polivinil alkohol, talk, makrogol i titanijev dioksid (E171).
Kako lijek NEOFEN COMBO izgleda i sadrzaj pakiranja?

Tablete lijeka NEOFEN COMBO su bijele ili potpuno bijele, ovalne i obloZzene sedefastom ovojnicom s
otisnutom oznakom spirale.
10 (1 x 10) filmom oblozenih tableta u PVC/PVDC//Al blisteru, u kutiji.

Rezim izdavanja lijeka
Lijek se izdaje bez ljekarskog recepta.

Naziv i adresa proizvodada
BELUPO lijekovi i kozmetika, d.d.
Ulica Danica 5

48 000 Koprivnica, Hrvatska

Proizvoda€ gotovog lijeka
Odobreno

ALMBIH
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BELUPO lijekovi i kozmetika, d.d.
Ulica Danica 5
48 000 Koprivnica, Hrvatska

Nositelj dozvole za stavljanje lijeka u promet
FARMAVITA d.o.o. Sarajevo

Igmanska 5a,

71320 Vogosc¢a, Bosna i Hercegovina

Broj dozvole za stavljanje gotovog lijeka u promet:
NEOFEN COMBO filmom oblozena tableta: 04-07.3-1-8284/18 od 01.10.2019.

Ova uputa je posljednji put revidirana 30.01.2023.
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