Sazetak opisa svojstava lijeka

1. NAZIV LIJEKA

NEOFEN FORTE 400 mg filmom obloZene tablete

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV
Jedna filmom oblozena tableta sadrzi 400 mg ibuprofena.

Pomocne tvari s poznatim u¢inkom: jedna NEOFEN FORTE 400 mg filmom obloZena tableta sadrzi
60,95 mg laktoza hidrata i 0,7 mg boje carmoisine (E122).

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Filmom oblozena tableta.

Tamno ruzicasta, okrugla, bikonveksna filmom obloZena tableta.

4, KLINICKI PODACI

4.1,  Terapijske indikacije

Lijek je namijenjen za primjenu u odraslih i djece starije od 12 godina za ublazavanje bolova kao §to su
glavobolja - migrena, bolovi u ledima, zubobolja, neuralgije, menstrualni bolovi, kao i reumatski i misi¢ni

bolovi te bolovi uzrokovani artritisom.

NEOFEN FORTE ublazava bol, smanjuje upalu i snizava poviSenu tjelesnu temperaturu te ublazava
glavobolju i druge vrste boli. Takoder ublazava simptome prehlade i gripe.

4.2. Doziranje i nadin primjene

Doziranje
Nuspojave se mogu minimizirati primjenom najnize ucinkovite doze tijekom najkra¢eg vremena
potrebnog za kontrolu simptoma (vidjeti dio 4.4.).

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

Pocetna doza je 1 tableta 2 do 3 puta na dan. Lijek treba uzimati u razmacima od 4 do 6 sati, prema
potrebi. Ne preporucuje se primjena vise od 1200 mg (3 tablete) ibuprofena unutar 24 sata bez lije¢nickog
nadzora.

Trajanje lije¢enja
Ukoliko se kod odraslih ovaj lijek mora primjenjivati dulje od 5 dana u slu¢aju boli ili dulje od 3 dana u
slucaju vrudice, ili ukoliko se simptomi pogorsaju, bolesnika treba savjetovati da se obratiti lije¢niku.

Ako je u djece starije od 12 godina, uklju¢ujuéi i adolescente, lijek potrebno uzimati dulje od 3 dana,

odnosno ako se simptomi pogorSaju, potrebno je zatraziti savjet lijeCnika. HALMED
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Nacin primjene

Tablete se uzimaju kroz usta. Samo za kratkotrajnu primjenu.

Tableta se ne smije drobiti ve¢ ju treba progutati cijelu, s dovoljnom koli¢inom tekucine, najbolje uz
obrok.

4.3. Kontraindikacije

Ibuprofen se ne smije primijeniti u sluc¢aju:

- preosjetljivosti na djelatnu tvar ili neku od pomo¢nih tvari navedenih u dijelu 6.1.

- preosjetljivosti na salicilate ili druge nesteroidne protuupalne lijekove (NSAR). U bolesnika kod
kojih se nakon primjene nekog od ovih lijekova javio angioedem, urtikarija, rinitis ili astma.

- pozitivnih anamnesti¢kih podataka o prijaSnjem krvarenju ili perforaciji u probavnom sustavu
vezanih uz terapiju lijekovima iz skupine NSAR

- aktivnog peptickog vrijeda ili krvarenja odnosno anamneze recidivirajuéeg peptickog
vrijeda/krvarenja (dvije ili viSe dokazanih epizoda ulceracija ili krvarenja)

- teskog zatajenja srca (NYHA stupanj 1V), bubrega ili jetre (vidjeti dio 4.4.)

- posljednjeg tromjesecja trudnoce (vidjeti dio 4.6.).

4.4, Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Nezeljeni ucinci mogu se umanjiti primjenom najmanje ucinkovite doze kroz najkrace moguée vrijeme
(vidjeti dio 4.2. te gastrointestinalne i kardiovaskularne rizike navedene u nastavku).

Stariji bolesnici
Kod starijih osoba postoji ve¢a ucestalost nuspojava tijekom primjene lijekova iz skupine NSAR, osobito

krvarenja i perforacija u probavnom sustavu. Posljedice tih nuspojava su kod starijih osoba teze, a mogu
imati i smrtni ishod.

Disni sustav
U bolesnika koji boluju od ili s anamnezom bronhalne astme ili alergije, moze do¢i do pogorSanja
bronhospazma.

Drugi NSAR lijekovi
Potrebno je izbjegavati istovremenu primjenu ibuprofena s drugim nesteroidnim protuupalnim lijekovima
(NSAR), ukljucujuéi selektivne inhibitore ciklooksigenaze-2 (vidjeti dio 4.5.).

SLE i mijeSana bolest vezivnog tkiva
Bolesnici koji boluju od sistemskog eritemskog lupusa, kao i oni s mijeSanom bolesti vezivnog tkiva
imaju povecani rizik od asepti¢kog meningitisa (vidjeti dio 4.8.).

Ostecenje funkcije jetre
Poseban oprez potreban je u bolesnika sa smanjenom funkcijom jetre (vidjeti dijelove 4.3. i 4.8.).

Ostecenje funkcije bubrega
Moze do¢i do o$tecenja funkcije bubrega ili do pogorsanja ranijeg oSte¢enja bubrega (vidjeti dijelove 4.3.
i14.8.).

Kardiovaskularni i cerebrovaskularni ucinci

Potrebno je oprezno zapoceti lijeCenje (savjetovati se s lijecnikom ili ljekarnikom) kod bolesnika s
anamnezom hipertenzije i/ili zatajivanja srca jer su zadrzavanje tekuc€ine, hipertenzija i edemi povezani s
lije€enjem nestereoidnim protuupalnim lijekovima.
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Klini¢ka ispitivanja upuéuju na to da primjena ibuprofena, narocito u visokoj dozi (2400 mg/dan), moze
biti povezana s blago povecanim rizikom od arterijskih tromboti¢nih dogadaja (primjerice 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 pove¢anim rizikom od arterijskih tromboti¢nih dogadaja.
Bolesnike s nekontroliranom hipertenzijom, kongestivnim zatajenjem srca (NYHA II-1II), utvrdenom
ishemijskom bolesc¢u srca, boles¢u perifernih arterija i/ili cerebrovaskularnom boles¢u smije se lijediti
ibuprofenom samo nakon pazljivog razmatranja uz izbjegavanje davanja visokih doza (2400 mg/dan).
Temeljito razmatranje takoder je potrebno prije zapocCinjanja dugotrajnog lijeCenja bolesnika s
¢imbenicima rizika za kardiovaskularne dogadaje (primjerice hipertenzijom, hiperlipidemijom, Se¢ernom
bolesc¢u, pusenjem), narocito ako su potrebne visoke doze ibuprofena (2400 mg/dan).

Prijavljeni su slucajevi Kounisovog sindroma u bolesnika lijecenih 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 u zena
Postoje podaci koji ukazuju da lijekovi koji inhibiraju sintezu ciklooksigenaze/prostaglandina mogu
umanyjiti fertilnu sposobnost Zena zbog u¢inka na ovulaciju. Ovaj je u¢inak reverzibilan na prekid terapije.

Gastrointestinalni sustav
Potreban je oprez u bolesnika kod kojih postoje podaci iz anamneze o bolestima probavnog sustava
(ulcerozni kolitis, Crohnova bolest), buduci da je moguca egzacerbacija bolesti (vidjeti dio 4.8.).

Krvarenja, ulceracije i perforacije u probavnom sustavu (od kojih neke mogu imati i smrtni ishod),
moguce su bilo kada tijekom primjene nesteroidnih protuupalnih lijekova, sa ili bez upozoravajuéih
simptoma i bez obzira na prijasnje 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 sustavu se povecava uz povecanje doze nesteroidnih protuupalnih lijekova.
Takvi bolesnici bi trebali zapoceti terapiju s najnizom mogu¢om dozom.

Bolesnike kod kojih postoje anamnesti¢ki podaci koji bi upucivali na toksi¢an uc¢inak lijekova na probavni
sustav (osobito starije osobe), potrebno je upozoriti da lijecniku prijave svaki neuobicajeni abdominalni
simptom (osobito krvarenja iz probavnog sustava), 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 §to su oralni kortikosteroidi, antikoagulansi (npr. varfarin),
selektivni inhibitori ponovne pohrane serotonina ili antitrombotici (npr. acetilsalicilatna kiselina) (vidjeti
dio 4.5.).

Ukoliko tijekom primjene ibuprofena dode do krvarenja ili ulceracija u probavnom sustavu, primjenu lijeka
treba odmah prekinuti.

Dermatoloski sustav

Teske kozne nuspojave (SCAR)

Teske kozne nuspojave (engl. severe cutaneous adverse reaction, SCAR), ukljucujuéi eksfolijativni
dermatitis, Stevens-Johnsonov sindrom (SJS), toksi¢nu epidermalnu nekrolizu (TEN), reakciju na
lijekove pracenu eozinofilijom i sistemskim simptomima (engl. drug reaction with eosinophilia and
systemic symptoms, DRESS sindrom) i akutnu generaliziranu egzantematoznu pustulozu (AGEP), koje
mogu biti opasne po 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 lije¢enje
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Iznimno, vodene kozice (lat. varicella) mogu biti uzrok ozbiljnim koznim infektivnim komplikacijama te
infektivnim komplikacijama mekih tkiva. Do danas, uloga NSAR lijekova u pogorsanju tih infekcija ne
moze se iskljuciti. Stoga se savjetuje izbjegavati primjenu ibuprofena u slucaju oboljenja od vodenih
kozica (vidjeti dio 4.8.).

Prikrivanje simptoma osnovnih infekcija

NEOFEN FORTE moze prikriti simptome infekcije, §to moze odgoditi pocetak odgovarajuceg lijecenja i
tako dovesti do pogorsanja ishoda infekcije. To je opazeno kod izvanbolnicki steCene bakterijske upale
plu¢a i bakterijskih komplikacija povezanih s varicelama. Kada se NEOFEN FORTE primjenjuje za
ublazavanje vrucice ili bolova povezanih s infekcijom, preporucuje se pracenje infekcije. U
izvanbolnickim okruzenjima bolesnik bi se trebao obratiti lije¢niku ako simptomi perzistiraju ili se
pogorsaju.

Hematoloski ucinci
Ibuprofen moze privremeno inhibirati funkciju trombocita u krvi (agregaciju trombocita). Stoga je
potreban pazljiv nadzor bolesnika s poremecajima zgrusavanja krvi.

Pedijatrijska populacija
Postoji povecan rizik od oste¢enja bubrega u dehidrirane djece i adolescenata.

Bolesnici s rijetkim nasljednim poremecajem nepodnoSenja galaktoze, nedostatkom Lapp laktaze ili
malapsorpcijom glukoze i galaktoze ne bi trebali uzimati ovaj lijek.

Pomoc¢ne tvari s poznatim ucinkom
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po tableti tj. zanemarive koli¢ine natrija.

4.5. Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Istodobnu upotrebu ibuprofena (kao 1 drugih NSAR) treba izbjegavati u kombinaciji sa sljedeéim

lijekovima:

- acetilsalicilatnom kiselinom. Istodobna primjena ibuprofena i acetilsalicilatne Kiseline opcenito se

ne preporucuje zbog vece mogucnosti nuspojava (vidjeti dio 4.4.).
Eksperimentalni podaci pokazuju da ibuprofen moze kompetitivno inhibirati u¢inak niske doze
acetilsalicilatne kiseline na agregaciju trombocita ako se oba lijeka uzimaju istodobno. lako postoje
nesigurnosti glede ekstrapolacije ovih podataka na klinicku praksu, moguénost da redovita,
dugotrajna primjena ibuprofena moze smanjiti kardioprotektivni ucinak niske doze acetilsalicilatne
kiseline ne moze se iskljuciti. Smatra se da pri povremenom uzimanju ibuprofena klinicki znacajan
ucinak nije vjerojatan (vidjeti dio 5.1.).

- ostalim lijekovima iz skupine nesteroidnih protuupalnih lijekova (NSAR), ukljucujuéi
selektivne inhibitore ciklooksigenaze-2. Potrebno je izbjegavati istodobnu primjenu dva ili vise
nesteroidnih protuupalnih lijekova jer je moguée povecanje rizika od nezeljenih reakcija (vidjeti dio
4.4.).

Treba biti oprezan kada se u kombinaciji s ibuprofenom Koriste:

- kortikosteroidi — poveéani rizik ulceracija i krvarenja iz probavnog sustava (vidjeti dio 4.4.)

- antihipertenzivi (ACE inhibitori i antagonisti angiotenzina Il) i diuretici - NSAR mogu umanjiti
ucinak ovih lijekova. Istodobna 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, ukljucujuéi moguce akutno zatajenje bubrega koje je najCeSée reverzibilno.
Podatak o ovim interakcijama treba uzeti u obzir u bolesnika koji istovremeno koriste ACE

inhibitore ili antagoniste angiotenzina Il i koksibe. Stoga, ove kombinacije treba korist'ﬂ OKefO’M ED
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posebno u starijih bolesnika. Bolesnike treba adekvatno hidrirati te razmotriti pra¢enje funkcije
bubrega nakon pocetka terapije i periodic¢ki tijekom terapije. Diuretici mogu povecati rizik
nefrotoksi¢nosti NSAR-a.

- oralni antikoagulansi (varfarin) - NSAR mogu pojacati u¢inak antikoagulansa (vidjeti dio 4.4.)

- antitrombotici i selektivni inhibitori ponovne pohrane serotonina — povecani rizik krvarenja iz
probavnog sustava (vidjeti dio 4.4.)

- srcani glikozidi — NSAR mogu pogorsati zatajivanje srca, smanjiti glomerularnu filtraciju i povecati
razinu sr¢anih glikozida u plazmi

- litij — mogucée je povecanje koncentracije litija u plazmi

- metotreksat — postoji moguénost povecanja koncentracije metotreksata u plazmi

- ciklosporin — povecan rizik od nefrotoksi¢nosti

- mifepriston - NSAR lijekove ne treba Koristiti 8 do 12 dana nakon primjene mifepristona jer ovi
lijekovi mogu smanjiti njegov uéinak

- takrolimus - kada se NSAR lijekovi uzimaju istodobno s takrolimusom moguce je povecanje rizika od
nefrotoksicnosti

- zidovudin - poveéan je rizik od hematoloSke toksi¢nosti uz istodobnu primjenu nesteroidnih
protuupalnih lijekova i zidovudina. Dokazano je postojanje povecanog rizika od hemartroza i
hematoma u HIV pozitivnih bolesnika s hemofilijom koji su istodobno uzimali zidovudin i ibuprofen.

- kinolonski antibiotici - rezultati ispitivanja na Zzivotinjskim modelima upucuju da nesteroidni
protuupalni lijekovi povecavaju rizik od konvulzija vezanih uz primjenu kinolonskih antibiotika.
Bolesnici koji uzimaju nesteroidne protuupalne lijekove mogu biti pod povec¢anim rizikom za razvoj
konvulzija.

4.6. Plodnost, trudnoé¢a i dojenje

Trudnoda

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 trudnodi.

Apsolutni rizik za kardiovaskularne malformacije je povecan s manje od 1% na 1,5%. Vjeruje se da se
rizik poveéava s povecanjem doze i vremenom trajanja terapije.

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

Od 20. tjedna trudnoc¢e nadalje primjena ibuprofena moze uzrokovati oligohidramnion uslijed oStecenja
funkcije bubrega fetusa. To moze uslijediti kratko nakon pocetka lijeCenja 1 obi¢no je reverzibilno nakon
prekida lijeGenja. Dodatno, prijavljeni su slu¢ajevi suzenja ductus arteriosusa uslijed primjene u drugom
tromjeseCju trudnoce u kojima je vec¢inom doslo do oporavka nakon prestanka primjene, Stoga se
ibuprofen ne smije uzimati tijekom prvog i drugog tromjesecja trudnoce, osim ako nije prijeko potrebno.
Ako ibuprofen uzima Zena koja pokusava zatrudnjeti ili tijekom prvog i drugog tromjese¢ja trudnoce,
dozu je potrebno odrzati Sto nizom, a trajanje lijecenja Sto kra¢im. Nakon izlaganja ibuprofenu tijekom
nekoliko dana od 20. tjedna trudnoce nadalje, potrebno je razmotriti antenatalno pracenje
oligohidramniona i suzenja ductus arteriosusa. Ako se utvrdi oligohidramniona ili suzenje ductus
arteriosusa potrebno je prekinuti lijecenje ibuprofenom.

Tijekom treéeg tromjesecja trudnoce svi inhibitori sinteze prostaglandina mogu izloziti fetus:

- kardiopulmonalnoj toksi¢nosti  (preuranjeno suzenje/zatvaranje ductus arteriosusa i plué¢na
hipertenzija);

- oStecenju funkcije bubrega (vidjeti gore);

a majku i novorodence na kraju trudnoce:
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- mogucem produljenju vremena Krvarenja, ucinku inhibicije agregacije trombocita koji se moze
pojaviti ve¢ i pri vrlo niskim dozama;
- inhibiciji kontrakcija maternice koja dovodi do zaka$njelog ili produljenog porodaja.

Posljedi¢no, ibuprofen je kontraindiciran tijekom treceg tromjesecja trudnoce (vidjeti dio 4.3.15.3.).
Dojenje

U majc¢inom mlijeku ibuprofen postize vrlo niske koncentracije za koje se pretpostavlja da nemaju Stetnog
utjecaja na dojence.

Plodnost

Postoje podaci koji ukazuju da lijekovi Kkoji inhibiraju sintezu ciklooksigenaze/prostaglandina mogu
umanjiti fertilnu sposobnost zena i imati u€inak na ovulaciju. Ovaj je ucinak reverzibilan pri prekidu
terapije.

Za utjecaj na plodnost u Zena vidjeti dio 4.4.

4.7. Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

Ne ocekuje se da uzimanje ibuprofena u propisanoj dozi i preporuc¢enom trajanju lijeCenja utjeCe na
sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima. Pri vi§im dozama ibuprofena moguc je razvoj
nuspojava koje zahvacaju srediSnji ziv€ani sustav, poput umora i omaglice §to moze oslabjeti sposobnost
reagiranja i aktivnog sudjelovanja u voznji ili rada sa strojevima. To u vecoj mjeri vrijedi kod
kombinacije s alkoholom.

4.8. Nuspojave

Popis sljede¢ih nuspojava odnosi se na one zabiljezene pri primjeni ibuprofena u OTC dozama i
kratkotrajnoj upotrebi. Pri lijeCenju kroni¢nih stanja, dugotrajnom lije¢enju, moze do¢i do razvoja drugih
nuspojava.

Nuspojave koje su zabiljezene nakon primjene ibuprofena su prikazane prema organskim sustavima i
ucestalosti. Ucestalost je definirana kao: vrlo Cesto (= 1/10), ¢esto (= 1/100 i < 1/10), manje Cesto
(= 1/1000 i < 1/100), rijetko (> 1/10 000 i < 1/1000), vrlo rijetko (< 1/10 000) i nepoznato (ucestalost se
ne moze procijeniti iz dostupnih podataka). Unutar svake skupine prema ucestalosti, nuspojave su
navedene od ozbiljnih prema manje ozbiljnima.

Najcesce zabiljezene nuspojave su vezane uz probavni sustav.
Nuspojave su uglavnom ovisne o dozi, posebno rizik od pojave krvarenja iz probavnog sustava koje je
ovisno o dozi i vremenu trajanja terapije.

Klinicka ispitivanja i epidemioloski podaci ukazuju da upotreba ibuprofena, posebice u visokim dozama
(2400 mg dnevno) i pri dugotrajnoj primjeni moZe biti povezana s blago poveéanim rizikom arterijske
tromboze (npr. infarkt miokarda ili mozdani udar) (vidjeti dio 4.4.).

OrganskKi sustav Ucestalost Nuspojava
Poremecaji krvi i limfnog Vrlorijetko | Hematopoetski poremecaji (anemija, leukopenija,
sustava trombocitopenija, pancitopenija, agranulocitoza).

Prvi znakovi su poviSena temperatura, grlobolja,
povrsinski vrijedovi u ustima, simptomi

sli¢éni gripi, teska iscrpljenost, neobjasnjivo
krvarenje i stvaranje modrica.

Poremecaji imunoloskog Cesto Reakcije preosjetljivosti koje ukljuéuju’
sustava Manje Cesto | Urtikarija i pruritus
Vrlorijetko | Ozbiljne reakcije preosjetljivosti. Simptomi mogu
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OrganskKi sustav Ucdestalost Nuspojava
biti oticanje lica, jezika i grla, dispneja,
tahikardija, hipotenzija (anafilaksija, angioedem i
teski Sok). PogorSanje astme i bronhospazma.
Nepoznato Reakcije disnog sustava koje ukljucuju astmu.
Poremecéaji zivéanog sustava Manje Cesto | Glavobolja.
Vrlo rijetko | Asepti¢ki memingitis.”
Sréani poremecaji Nepoznato Edemi i zatajenje srca, Kounisov sindrom.
Krvozilni poremecaji Nepoznato Hipertenzija.
Poremecaji probavnog sustava | Manje ¢esto | Bol u trbuhu, muc¢nina, dispepsija.
Rijetko Proljev, nadutost, zatvor i povracanje.
Vrlorijetko | Cir na Zelucu, perforacije ili krvarenje iz
probavnog sustava, melena, hematemeza, ponekad
sa smrtnim ishodom, posebno kod starijih
bolesnika. Ulcerozni stomatitis, gastritis.
Pogorsanje kolitisa i Crohnove bolesti (vidjeti dio
4.4).
Poremec¢aji jetre i zuci Vrlorijetko | Poremecéaji jetre.

Poremecaji koze i potkoznog
tkiva

Manje Cesto

Razliciti osipi na kozi.

Vrlo rijetko

Teske kozne nuspojave (SCAR) (ukljucujuci
multiformni eritem, eksfolijativni dermatitis,
Stevens-Johnsonov sindrom, 1 toksi¢nu
epidemalnu nekrolizu).

Nepoznato

Reakcija na lijek s eozinofilijom i sistemskim
simptomima (DRESS sindrom), akutna
generalizirana egzantematozna pustuloza (AGEP),
reakcije fotosenzibilnosti.

Poremecaji bubrega i
mokraénog sustava

Vrlo rijetko

Akutno zatajenje bubrega, papilarna nekroza,
posebno kod dugotrajne primjene povezane s
povisenom razinom ureje u serumu i edemima.

Pretrage

Vrlo rijetko

Smanjena razina hemoglobina.

Opis odabranih nuspojava
1

Nakon primjene ibuprofena zabiljezene su reakcije preosjetljivosti. One mogu ukljuéivati:

a) nespecifi¢ne alergijske reakcije 1 anafilaksiju

b) reakcije diSnog sustava, npr. astmu, pogorsanje astme, bronhospazam ili dispneju

¢) razli¢ite reakcije na kozi, ukljucujuci razliite vrste osipa, pruritus, urtikariju, purpuru, angioedem te
rijede eksfolijativne 1 bulozne dermatoze (ukljucujuci 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 ukazuje
na reakciju preosjetljivosti (zbog vremenske povezanosti s unosom lijeka i nestajanja simptoma nakon
prekida terapije). Tijekom primjene ibuprofena u bolesnika s autoimunim oboljenjima (poput sistemskog
eritemskog lupusa, mijeSane bolesti vezivnog tkiva) primijeceni su simptomi aseptickog meningitisa uz
ukocCenost vrata, glavobolju, mu¢ninu, povracanje, povisenu tjelesnu temperaturu ili dezorijentaciju,
vidjeti dio 4.4.

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu
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Nakon dobivanja odobrenja lijeka vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pracenje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika se trazi da prijave
svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava: havedenog u Dodatku V.

4.9. Predoziranje

Doze veée od 400 mg/kg u djece mogu uzrokovati simptome predoziranja. Kod odraslih nije tako ocita
reakcija na vece doze.
Poluvrijeme eliminacije pri predoziranju je 1,5 — 3 sata.

Simptomi
U vecine bolesnika je uzimanje prekomjerne doze nekog od nesteroidnih protuupalnih lijekova prac¢eno

relativno blagim simptomima kao §to su muénina, povracanje, bol u Zli¢ici, a rjede proljev. Moguca je i
pojava tinitusa, glavobolje i krvarenja iz probavnog trakta. Teza otrovanja s lijekovima iz skupine NSAR
prac¢ena su toksi¢nim ucéincima na sredi$nji Ziv€ani sustav koji se manifestiraju pojavom vrtoglavice,
pospanosti, ponekad ekscitiranosti i dezorijentacije ili kome. Ponekad moze do¢i do razvoja konvulzija.
Prilikom ozbiljnog predoziranja moze se pojaviti metabolicka acidoza. Protrombinsko vrijeme/INR moze
biti produljeno, vjerojatno uslijed interferencije s djelovanjem faktora zgrusavanja u krvi. Moze do¢i do
akutnog zatajenja bubrega, hipotenzije, respiratorne depresije, Cijanoze i tezeg oStecenja jetre. U
bolesnika s astmom moze do¢i do pogorsanja astme.

Produljena primjena u dozama vis§im od preporucenih ili predoziranje mogu dovesti do renalne tubularne
acidoze i hipokalijemije.

Lijecenje

LijeCenje je simptomatsko i suportivno, a ukljucuje odrzavanje prohodnosti di$nih puteva, odrZavanje
vitalnih funkcija i pracenje srCane akcije. Unutar sat vremena nakon ingestije vece kolicine tableta
korisno je dati bolesniku aktivni ugljen. Ukoliko se ibuprofen ve¢ 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 slucaju pojave
bronhospazma.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA
5.1. Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: Nesteroidni protuupalni i antireumatski lijekovi; Derivati propionske kiseline,
ATK oznaka: MO1AEO1

Ibuprofen je derivat propionske kiseline iz skupine nesteroidnih protuupalnih lijekova ¢iji se mehanizam
djelovanja temelji na inhibiciji sinteze prostaglandina. U ljudi, ibuprofen smanjuje upalnu bol, otok i
snizava poviSenu tjelesnu temperaturu. Takoder, reverzibilno inhibira agregaciju trombocita.
Eksperimentalni podaci upucuju na to da ibuprofen moze kompetitivno inhibirati uc¢inak niske doze
acetilsalicilatne kiseline na agregaciju trombocita, ako se oba lijeka uzimaju istodobno. 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). Iako postoji nesigurnost glede ekstrapolacije ovih podataka na klinicku praksu, mogucnost da ¢e
redovita, dugotrajna primjena ibuprofena mozda smanjiti kardioprotektivni ucinak niske doze
acetilsalicilatne kiseline ne moze se iskljuciti. Smatra se da pri povremenom uzimanju ibuprofena klinicki
znacajan ucinak nije vjerojatan (vidjeti dio 4.5.).
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5.2. Farmakokineticka svojstva

Ibuprofen se nakon primjene brzo apsorbira iz probavnog sustava. Ekstenzivno se veze na proteine
plazme i prelazi u sinovijalnu tekucinu.

Ekskrecija je brza i potpuna putem bubrega.

Vr$ne koncentracije u serumu postizu se 45 minuta nakon uzimanja ibuprofena nataste. Kad se uzima uz
obrok, vr$ne koncentracije postizu se 1-2 sata nakon primjene. Ova vremena mogu varirati s obzirom na
oblik doziranja.

Ibuprofen se metabolizira u jetri u dva glavna metabolita koji se najve¢im dijelom izlucuju putem
bubrega, bilo slobodni ili u konjugiranom obliku zajedno s vrlo malom koli¢inom nepromijenjenog
ibuprofena.

Poluvrijeme eliminacije je otprilike 2 sata.

U ogranicenim ispitivanjima zabiljeZeno je da se ibuprofen u maj¢inom mlijeku nalazi u vrlo niskim
koncentracijama.

Nisu primije¢ene znacajne razlike u farmakokineti¢kom profilu u starijih bolesnika.

5.3. Neklinicki podaci o sigurnosti primjene

Subkronicna i kroni¢na toksi¢nost ibuprofena u ispitivanjima na zivotinjama ocitovala su se pretezno u
obliku lezija i ulkusa u probavnom sustavu. Ispitivanja in vitro i in vivo nisu dala klini¢ki znac¢ajne 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 razli¢itih Zivotinjskih vrsta (kunié,
Stakor, miS). Eksperimentalna ispitivanja na Stakorima i kuni¢ima pokazala su da ibuprofen prolazi kroz
placentu. Nakon primjene doza koje uzrokuju maternalnu toksi¢nost, povecala se incidencija
malformacija (ventrikularni septalni defekti) u mladuncadi Stakora.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1. Popis pomo¢nih tvari

Jezgra tablete:

laktoza hidrat

skrob, prethodno geliran

povidon

celuloza, mikrokristali¢na
karmelozanatrij, umrezena

silicijev dioksid, koloidni, bezvodni
talk

magnezijev stearat

Ovojnica tablete:

talk

makrogol 6000

boja titanijev dioksid (E171)
hipromeloza

poliakrilat, 30-postotna disperzija
boja carmoisine (E122)

6.2. Inkompatibilnosti

Nisu poznate. HALMED
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6.3. Rok valjanosti

3 godine.

6.4. Posebne mjere pri ¢uvanju lijeka
Cuvati na temperaturi ispod 25°C.

6.5.  Vrstai sadrzaj spremnika

10 (1x10) tableta u PVC//Al blisteru.
20 (2x10) tableta u PVC//Al blisteru.

6.6. Posebne mjere za zbrinjavanje

Nema posebnih zahtjeva.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
BELUPO lijekovi i kozmetika, d.d.

Ulica Danica 5

48000 Koprivnica

8. BROJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

HR-H-711685687

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA /DATUM OBNOVE ODOBRENJA

14. listopada 2005./16. sije¢nja 2017.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

12.06.2025.
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