Uputa o lijeku: Informacije za korisnika
NEOFEN 125 mg &epiéi
ibuprofen

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vaZne
podatke.
Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lije¢nik ili
ljekarnik.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.
- Ako trebate dodatne informacije ili savjet, obratite se svom ljekarniku.
- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljuéuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.
- Obavezno se obratite lijecniku ako se simptomi u djeteta pogorsaju ili se ne pobolj$aju nakon
3 dana.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto su NEOFEN 125 mg &epici i za §to se koriste

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati NEOFEN 125 mg &epice
Kako primjenjivati NEOFEN 125 mg ¢epice

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati NEOFEN 125 mg cCepice

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O UE WP U

1. Sto su NEOFEN 125 mg &epici i za $to se koriste

NEOFEN 125 mg ¢epi¢i sadrze djelatnu tvar ibuprofen koji spada u skupinu nesteroidnih protuupalnih
lijekova.

NEOFEN 125 mg ¢epic¢i namijenjeni su za:

- sniZavanje poviSene tjelesne temperature, ukljucuju¢i onu kod prehlade i gripe te kao reakcije
na primljeno cjepivo

- ublazavanje blagih do umjerenih bolova poput boli pri nicanju zubi, zubobolje, uhobolje,
glavobolje, grlobolje, boli kod istegnuca i uganuca te bolova uslijed prehlade i gripe.

NEOFEN 125 mg cepi¢i su namijenjeni za lijeCenje djece tjelesne mase izmedu 12,5 i 20,5 kg
(priblizne dobi od 2 do 6 godina).

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati NEOFEN 125 mg &epiée

Znakovi alergijske reakcije na ovaj lijek, ukljucujuci probleme s disanjem, oticanje podrucja lica i
vrata (angioedem) te bol u prsnom koSu prijavljeni su s ibuprofenom. Odmah prestanite uzimati
NEOFEN 125 mg ¢epice i potrazite lijecnicku ili hitnu medicinsku pomo¢ ako primijetite bilo koji od
navedenih znakova.

NemOJte primjenjivati NEOFEN 125 mg ¢epice:
ako je Vase dijete alergi¢no na ibuprofen ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)

- ako je Vase dijete imalo reakciju preosjetljivosti (npr. astmu, svrbez i zaCepljenost nosa, kihanje,
oticanje kapaka, lica, usana, jezika, udova ili koprivnjacu) na neki drugi nesteroidni protuupalni
lijek (npr. acetilsalicilatnu kiselinu)

- ako Vase dijete ima ili je u pro$losti imalo ¢ir (vrijed) na Zelucu ili dvanaesniku, odnosno ako je
nekad krvarilo iz probavnog sustava
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- ako je VaSe dijete tijekom prethodnog uzimanja nekog od nesteroidnih protuupalnih lijekova
imalo krvarenje iz probavnog sustava

- ako Vase dijete ima teski oblik zatajivanja srca, teski poremecaj funkcije bubrega i/ili jetre

- udjece mlade od 2 godine, odnosno tjelesne mase manje od 12,5 kg.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se Vasem lije¢niku prije nego primijenite NEOFEN 125 mg éepice:

- ako VasSe dijete ima ili je imalo visok krvni tlak, srcane tegobe (npr. zatajenje srca ili sr€ani udar)
jer ibuprofen moze biti povezan s blago povecanim rizikom od sréanih tegoba

- ako Vase dijete ima stanje koje moze povecati rizik od sr¢anih tegoba poput Se¢erne bolesti ili
visokog kolesterola u krvi

- ako Vase dijete boluje od astme ili druge alergijske bolesti. Prije uzimanja NEOFEN 125 mg
Cepica savjetujte se s lijeCnikom, buduéi da ibuprofen moze izazvati astmatski napad.

- ako Vase dijete ima poremecaj u radu bubrega i/ili jetre. Prije uzimanja NEOFEN 125 mg ¢epicéa,
savjetujte se s lijeCnikom zbog moguéeg Stetnog utjecaja na bubrege ili jetru.

- ako Vase dijete boluje od Crohnove bolesti ili ulceroznog kolitisa. Prije primjene NEOFEN
125 mg Cepica morate se posavjetovati s lijeCnikom zbog moguceg pogorsanja bolesti.

- Ako Vase dijete ima poremecaj u podrucju rektuma (krajnjeg dijela debelog crijeva) ili ¢mara

- ako Vase dijete boluje od bolesti vezivnog tkiva poput sistemskog eritemskog lupusa

- ako Vase dijete ima idiopatsku trombocitopeni¢nu purpuru (ITP), krvarenja u mozgu ili je sklono
krvarenjima

- ako Vase dijete ima infekciju — vidjeti dio ,,Infekcije u nastavku.

Prekinite daljnju primjenu lijeka i obavijestite lije¢nika ako primijetite:

- bilo kakve neuobicajene simptome, pogotovo krvarenje iz probavnog sustava ubrzo nakon Sto ste
primijenili Cepic¢

- pojavu koznog osipa, ranica u ustima ili bilo kakve druge znakove alergijske reakcije.

Infekcije

NEOFEN 125 mg Cepi¢i mogu prikriti znakove infekcija kao $to su vruéica i bol. Stoga je mogucée da
NEOFEN 125 mg c¢epi¢i mogu odgoditi odgovarajuce lijeCenje infekcije, Sto moze dovesti do
povecanog rizika od komplikacija. To je opazeno kod upale pluca 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 lije¢niku.

Kozne reakcije

Ozbiljne kozne reakcije, ukljucujuci eksfolijativni dermatitis, multiformni eritem, Stevens-Johnsonov
sindrom, toksi¢nu epidermalnu nekrolizu, reakciju na lijek pracenu 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 125 mg Cepice i potrazite lije¢ni¢ku pomo¢ ako primijetite bilo
koji od simptoma povezanih s tim ozbiljnim koznim reakcijama opisanima u dijelu 4.

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

Nemojte prekoracditi preporuc¢enu dnevnu dozu lijeka niti preporuc¢eno vrijeme trajanja terapije
(3 dana).

Ako niste sigurni odnosi li se nesto od gore navedenog na Vase dijete, obratite se lije¢niku.
Drugi lijekovi i NEOFEN 125 mg ¢éepiéi
Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao lijecnik ili ljekarnik. Provjerite s lije¢nikom

ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Lijek NEOFEN 125 mg cepi¢i moze utjecati na druge lijekove ili na njega mogu utjecati drugi

lijekovi.
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Obavijestite lije¢nika ili ljekarnika ako Vase dijete uzima, nedavno je uzelo ili bi moglo uzeti bilo koje
druge lijekove. Ako je Vase dijete zaprimljeno u hitnu medicinsku sluzbu, obavijestite nadleznog
lije¢nika o primjeni NEOFEN 125 mg ¢epica i o drugim lijekovima koje je dijete uzimalo.

Sljedeci lijekovi ne smiju se uzimati istovremeno s NEOQOFEN ¢epic¢ima:

- lijekovi za ublazavanje bolova i snizavanje povisene tjelesne temperature (acetilsalicilatna kiselina
ili drugi nesteroidni protuupalni lijekovi, ukljuéujuéi i selektivne inhibitore ciklooksigenaze-2 kao
Sto je celekoksib)

- male doze acetilsalicilatne kiseline za prevenciju sr¢anog infarkta i mozdanog udara.

Prije primjene NEOFEN 125 mg ¢epica, obavijestite lije¢nika ako VaSe dijete uzima:

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

- lijekove koji povecavaju izlu€ivanje mokrace

- antikoagulanse (tj. lijekove koji razrjeduju krv/sprjeCavaju zgrusavanje krvi, primjerice
acetilsalicilatna kiselina, varfarin, tiklopidin)

- glikozide digitalisa (digoksin) — lijekovi koji se primjenjuju kod angine pektoris

- kortikosteroide - lijekovi koji smanjuju upalni odgovor organizma (npr. metilprednizolon,
deksametazon)

- fenitoin —lijek za lijeCenje epilepsije

- litij - lijek za lije¢enje odredenih psihickih bolesti

- selektivne inhibitore ponovne pohrane serotonina — lijekove za lijecenje depresije (npr. paroksetin,
fluoksetin, citalopram)

- metotreksat - lijek za lijeCenje zlo¢udnih i reumatskih bolesti

- ciklosporin ili takrolimus - lijekove koji se uzimaju nakon transplantacije organa ili u lijeCenju
psorijaze i reumatskih bolesti

- mifepriston

- zidovudin - lijek za lijeCenje infekcije HIV-om

- kinolonske antibiotike - lijekove za lijecenje sistemskih bakterijskih infekcija (npr. ciprofloksacin,
moksifloksacin)

- kolestiramin — lijek za snizavanje povisenih masnoca u krvi

- aminoglikozide - lijekove za lijeCenje bakterijskih infekcija (npr. gentamicin) ili probenicid

- lijekove za lijeenje Secerne bolesti (dijabetes) iz skupine sulfonilureja (npr. glibenklamid,
glimepirid)

- biljne pripravke, primjerice Ginkgo biloba — biljni lijek za poboljsavanje cirkulacije.

Lijecenje lijekom NEOFEN 125 mg ¢epié¢i moglo bi takoder utjecati na neke druge lijekove ili bi oni
mogli utjecati na lijek NEOFEN 125 mg ¢epice. Uvijek provjerite s lije¢nikom ili ljekarnikom prije
upotrebe lijeka NEOFEN 125 mg ¢epiéi zajedno s drugim lijekovima.

3. Kako primjenjivati NEOFEN 125 mg ¢epice?

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lije¢nik
ili ljekarnik. Provijerite s lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Najnizu ucinkovitu dozu potrebno je primjenjivati tijekom najkraceg razdoblja potrebnog za
ublazavanje simptoma. Ako imate infekciju, odmah se obratite lijecniku ako simptomi (kao Sto su
vrucica 1 bol) ustraju ili se pogorsaju (vidjeti dio 2.).

Nacin primjene
Primjenjivati se smiju iskljucivo cijeli Cepici. Cepici se ne smiju lomiti.

Prije primjene operite i osusite ruke, pazljivo izvadite Cepi¢ iz pakiranja i umetnite ga djetetu u debelo
crijevo (¢mar). Operite ruke nakon primjene Cepica.

Ako dijete treba vrsiti veliku nuzdu, pobrinite se da to ucini prije primjene ¢epica.
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Pazite da dijete ne proguta ¢epic.

Upute za otvaranje Cepica
Odvojite pakirani Cepi¢ iz stripa kako je prikazano na crtezu broj 1.
Pazljivo razdvojite pakiranje s ¢epi¢em kako je prikazano na crtezu broj 2.
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Doziranje
Doziranje se treba temeljiti na tjelesnoj masi djeteta. Najve¢a dnevna doza NEOFEN 125 mg Cepica

iznosi od 20 — 30 mg/kg tjelesne mase, podijeljeno u tri do Cetiri pojedinac¢ne doze.

Tjelesna masa (pribliZzna dob) Pojedinac¢na doza Dnevna doza
12,5-17 kg (priblizne dobi od 1 Cepi¢ 3 puta na dan u razmaku od
2 do 4 godine) 6-8 sati

17-20,5 kg (priblizne dobi od 1 Cepi¢ 4 puta na dan u razmaku od
4 do 6 godina) 6 sati

Trajanje primjene
NEOFEN 125 mg ¢epic¢i namijenjeni su za kratkotrajnu primjenu.

Ako je u djece u dobi od 2 godine i starije lijek potrebno uzimati 3 dana, odnosno ako se simptomi
pogorsaju, potrebno je zatraziti savjet lije¢nika.

Ako primijenite viSe NEOFEN 125 mg ¢epic¢a nego §to ste trebali
Ako ste uzeli viSe NEOFEN 125 mg cepica nego Sto ste trebali, ili ako su djeca slucajno uzela ljjek,

obratite se lije¢niku ili najblizoj bolnici kako biste dobili misljenje o riziku i savjet o postupku koji ¢e
se poduzeti.

Simptomi mogu ukljucivati mucéninu, bol u trbuhu, povrac¢anje (prosarano krvlju), glavobolju, zujanje
u usima, smetenost i nekontroliran pokret oka. Pri visokim dozama zabiljezeni su omamljenost, bol u
prsnom kosSu, osjecaj lupanja srca, gubitak svijesti, konvulzije (uglavnom u djece), slabost i omaglica,
krv u mokraci, osjecaj hladnoce po tijelu i problemi s disanjem.

Ako ste zaboravili primijeniti NEOFEN 125 mg ¢epié

Ako ste propustili jednu dozu NEOFEN cepica, u slucaju da je i dalje prisutna poviSena tjelesna
temperatura ili bol primijenite sljedecu dozu lijeka. Vremenski razmak izmedu doza ne smije biti
manji od 6 sati. Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

U sluc¢aju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se djetetovom lije¢niku ili
ljekarniku.
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4. Moguée nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece pojaviti kod svakoga.
Nezeljeni ucinci mogu se umanjiti primjenom najmanje djelotvorne doze kroz najkra¢e moguce
vrijeme.

Navedene nuspojave vezane su uz kratkotrajnu primjenu NEOFEN 125 mg ¢epica.

PRESTANITE UZIMATI ovaj lijek i odmah potrazite lije¢ni¢ku pomo¢ ako primijetite bilo koji

od sljededih simptoma:

- Znakove krvarenja iz probavnog sustava: pojava crne stolice i/ili povracanje krvi.

- Znakove teSke reakcije preosjetljivosti poput: oteklina lica, jezika i grkljana, otezano disanje,
ubrzan rad srca, snizeni krvni tlak, otekline koze ili sluznice, teSki Sok, pogorSanje simptoma
astme i suzenja di$nih putova

- Znakove teskih koZnih reakcija kao $to su:

- crvenkaste mrlje na trupu u ravnini koze, u obliku mete ili kruZznog oblika, éesto s mjehuri¢ima
u sredistu, ljuStenje koze, Cirevi u ustima, grlu, nosu, genitalijama i ofima. Ovim ozbiljnim
koznim osipima moze prethoditi vruéica i simptomi slicni gripi (eksfolijativni dermatitis,
multiformni eritem, Stevens-Johnsonov sindrom, toksi¢na epidermalna nekroliza).

- raSireni 0Sip, visoka tjelesna temperatura i povecani limfni ¢vorovi (DRESS sindrom).

- crveni, ljuskasti Siroko rasprostranjen 0Sip S izboCinama ispod koZe i mjehuri¢ima pracen
vruc¢icom. Ovi simptomi se uobicajeno pojavljuju na pocetku lijeCenja (akutna generalizirana
egzantematozna pustuloza).

- Znakove poremecaja Ziv€anog sustava: u bolesnika s autoimunim poremecéajima tijekom
lijeCenja ibuprofenom zabiljezeni su pojedinacni slucajevi simptoma aseptickog meningitisa,
poput ukocenog vrata, glavobolje, muc¢nine, povracanja, vru€ice ili dezorijentacije.

- Znakove smanjene sposobnosti imunolo§kog sustava: poremecaji stvaranja krvnih stanica
(smanjen broj crvenih i bijelih krvnih stanica te krvnih plocica). Prvi znaci ovih poremecaja su
vrucica, grlobolja, ranice u usnoj Supljini, simptomi nalik gripi, jaki umor, krvarenje iz nosa i usta.

Najcéesce nuspojave NEOFEN 125 mg Cepica i ostalih lijekova iz skupine nesteroidnih protuupalnih
lijekova su nuspojave probavnog sustava.

Manje ¢esto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):
- bol u trbuhu, mu¢nina, poremecaji probave

- glavobolja

- kozni osip, urtikarija (koprivnjaca), svrbez.

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):
- proljev, nadutost, zatvor, povracanje.

Vrlo rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba):

- ¢&ir na Zelucu, perforacija (puknuée stjenke), pojava ranica na sluznici usne Supljine, gastritis,
pogorsanje simptoma ulceroznog kolitisa i Crohnove bolesti

- poremecaji funkcije bubrega, povisene vrijednosti ureje u krvi

- poremecaji funkcije jetre, zutica, upala jetre, poviSene vrijednosti enzima u krvi

- otekline, zatajenje srca, poviseni krvni tlak

- hiperreaktivnost di$nog sustava koja uvjetuje astmu, pogorsanje astme, otezano disanje.

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):

- koza postaje osjetljiva na svjetlost.

- bol u prsnom ko$u koji moze biti znak potencijalno ozbiljne alergijske reakcije koja se zove
Kounisov sindrom.
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Prijavljivanje nuspojava

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

Prijavljivanjem nuspojava moZete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati NEOFEN 125 mg ¢epice
Lijek cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Lijek ¢uvajte na temperaturi ispod 25°C.
Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju. Rok valjanosti
odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o€uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto NEOFEN 125 mg &epié¢ sadrzi
- Djelatna tvar je ibuprofen.
Jedan Cepi¢ sadrzi 125 mg ibuprofena.
- Druga pomo¢na tvar u ¢epicu je tvrda mast.

Kako NEOFEN 125 mg ¢epi¢ izgleda i sadrzaj pakiranja

NEOFEN 125 mg ¢epic je bijele ili gotovo bijele boje.

Cepié je duljine 23 mm £ 1 mm te $irine 9 mm + 1 mm na najsiroj tocki.
10 Eepica u strip (PVC/PE) pakiranju, u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
BELUPO lijekovi i kozmetika, d.d.

Ulica Danica 5

48000 Koprivnica

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje bez recepta, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u ozujku 2024.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

