Uputa o lijeku: Informacije za korisnika
NEOFEN COMBO 200 mg/500 mg filmom obloZene tablete
ibuprofen, paracetamol

PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego poc¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vaZne
podatke.
Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lije¢nik ili
Ijekarnlk
Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno proditati.
- 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 ne osjecate bolje ili ako se osjecate losije nakon 3 dana.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je NEOFEN COMBO i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati NEOFEN COMBO
Kako uzimati NEOFEN COMBO

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati NEOFEN COMBO

Sadrzaj pakiranja i druge informacije
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1. Sto je NEOFEN COMBO i za §to se koristi

NEOFEN COMBO 200 mg/500 mg filmom obloZene tablete sadrze dvije djelatne tvari (zbog kojih lijek
djeluje). To su ibuprofen i paracetamol.

Ibuprofen pripada skupini lijekova pod nazivom nesteroidni protuupalni lijekovi (NSAIL). Nesteroidni
protuupalni lijekovi ublazavaju bol, smanjuju upalu te snizavaju povisenu tjelesnu temperaturu.
Paracetamol je analgetik koji na drugaciji na¢in od ibuprofena ublazava bol i vru¢icu.

NEOFEN COMBO koristi se u odraslih za kratkotrajno ublazavanje blage do umjerene boli povezane s
migrenom, glavoboljom, bolovima u ledima, menstrualnim bolovima, zuboboljom, reumatskim i
misiénim bolovima, bolovima zbog neupalnog artritisa, simptome prehlade i gripe, grlobolju i vrucicu.
Ovaj je lijek posebno prikladan za bol koja zahtijeva jacu analgeziju nego s pojedina¢nim ibuprofenom ili
paracetamolom.

Obavezno se obratite lijeCniku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjeéate losije nakon 3 dana.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati NEOFEN COMBO

Nemo;te uzimati NEOFEN COMBO:
ako istodobno uzimate bilo koje druge lijekove koji sadrze paracetamol (vidjeti dio Drugi lijekovi i
NEOFEN COMBO)

- ako istodobno uzimate bilo koje druge lijekove za ublazavanje boli, ukljucujuéi ibuprofen, visoku
dozu acetilsalicilatne kiseline (iznad 75 mg dnevno) ili druge nesteroidne protuupalne lijekove
(NSAIL), ukljucujuéi specificne inhibitore ciklooksigenaze-2 (COX-2) (vidjeti dio Drugi lijekovi i
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- ako ste alergi¢ni na ibuprofen, paracetamol ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)

- ako ste alergi¢ni na acetilsalicilatnu kiselinu ili druge analgetike iz skupine nesteroidnih protuupalnih
lijekova (NSAIL)

- ako imate ili ste ikada imali ¢ir ili krvarenje u zelucu ili dvanaesniku (tankom crijevu)

- ako imate poremecaj zgrusavanja (koagulacije) krvi

- ako patite od zatajivanja srca, jetre ili bubrega

- ako ste u zadnja tri mjeseca trudnoce

- ako ste mladi od 18 godina.

Upozorenja i mjere opreza

Posebno pripazite i savjetujte se s lije¢nikom ili ljekarnikom prije nego $to uzmete NEOFEN COMBO:

- ako ste starije zivotne dobi (preko 65 godina)

- ako imate ili ste imali astmu

- ako imate problema s bubrezima, srcem, jetrom ili crijevima

- ako imate sistemski eritemski lupus (SLE) (stanje imunolos$kog sustava koji utjece na vezivno tkivo,
Sto rezultira bolovima u zglobovima, promjenama na kozi i poremecajem drugih organa) ili imate
drugu mijesanu bolest vezivnog tkiva

- ako imate probavne smetnje ili kroni¢nu upalnu bolest crijeva (npr. ulcerozni kolitis, Crohnova
bolest)

- ako imate infekciju — vidjeti dio ,,Infekcije* u nastavku

- ako ste u prvih Sest mjeseci trudnoce ili dojite (vidjeti dio Trudnoéa, dojenje i plodnost)

- ako planirate zatrudnjeti (vidjeti dio Trudno¢a, dojenje i plodnost).

Infekcije
NEOFEN COMBO moze prikriti znakove infekcija kao Sto su vrucica i bol. Stoga je moguce da

NEOFEN COMBO moze odgoditi odgovarajuce lijeCenje infekcije, Sto moze dovesti do povecanog rizika
od komplikacija. To je opazeno kod upale pluc¢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.

Kozne reakcije
Ozbiljne kozne reakcije prijavljene su vezano s lije¢enjem lijekom NEOFEN COMBO. Potrebno je

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

Protuupalni lijekovi/lijekovi protiv bolova poput ibuprofena mogu biti povezani s blago povecanim
rizikom od sr¢anog ili mozdanog udara, narocito kada se upotrebljavaju u visokim dozama. Nemojte
prekoraciti preporucenu dozu ili trajanje lijeCenja.

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete NEOFEN COMBO:

- ako imate sr¢anih problema, ukljucujuéi zatajivanje srca, anginu pektoris (bol u prsistu) ili ako ste
imali sr¢ani udar, ugradnju premosnice, bolest perifernih arterija (slabu cirkulaciju u stopalima zbog
uskih ili zacepljenih arterija) ili bilo koju vrstu mozdanog udara (ukljucujuc¢i "mini mozdani udar" ili
prolazni napadaj nalik mozdanom udaru — eng. transient ischaemic attack -TIA)

- ako imate povisen krvni tlak, Se¢ernu bolest, visoki kolesterol, povijest sréane bolesti ili mozdanog
udara u obitelji, ili ako ste pusac.

Djeca i adolescenti
NEOFEN COMBO se ne smije primjenjivati u djece mlade od 18 godina.
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Drugi lijekovi i NEOFEN COMBO

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Nemojte uzimati NEOFEN COMBO s:

- drugim lijekovima koji sadrze paracetamol

- drugim nesteroidnim protuupalnim lijekovima poput acetilsalicilatne kiseline i ibuprofena.

Potrebno je posebno pripaziti jer neki lijekovi mogu interferirati s lijekom NEOFEN COMBO,
primjerice:

- tablete kortikosteroida

- antibiotici (npr. kloramfenikol ili kinoloni)

- lijekovi protiv muc¢nine (npr. metoklopramid, domperidon)

- srcani stimulansi (npr. glikozidi)

- lijekovi za poviseni kolesterol (npr. kolestiramin)

- diuretici (lijekovi za izmokravanje)

- lijekovi za suzbijanje imunolo$kog sustava (npr. metotreksat, ciklosporin, takrolimus)

- lijekovi za maniju ili depresiju (npr. litij ili selektivni inhibitori ponovne pohrane serotonina - SSRI)

- mifepriston (za prekid trudnoce)

- lijekovi za lijecenje HIV-a (npr. zidovudin).

NEOFEN COMBO moze utjecati na druge lijekove ili na njega mogu utjecati drugi lijekovi. Primjerice:

- lijekovi koji su antikoagulansi (tj. razrjeduju krv/sprjeCavaju zgrusavanje krvi, primjerice,
acetilsalicilatna kiselina, varfarin, tiklopidin)

- lijekovi koji snizavaju poviseni krvni tlak (ACE inhibitori poput kaptoprila, beta blokatori poput
atenolola, antagonisti angiotenzina Il kao §to je losartan).

Obavijestite svog lije¢nika ako uzimate:

- flukloksacilin (antibiotik), zbog ozbiljnog rizika od poremecaja krvi i tekucina (metabolicka acidoza s
povisenim anionskim procjepom) koji se mora hitno lijeciti i koji se mozZe pojaviti pogotovo u slucaju
teskog ostecenja 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 mogli bi takoder utjecati na ili do¢i pod utjecaj lijeka NEOFEN COMBO. Uvijek
provijerite s lije¢nikom ili ljekarnikom prije upotrebe lijeka NEOFEN COMBO zajedno s drugim
lijekovima.

NEOFEN COMBO s hranom
Kako biste smanijili vjerojatnost nuspojava, uzmite NEOFEN COMBO s hranom.

Trudnocéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Nemojte uzimati NEOFEN COMBO ako ste u zadnja 3 mjeseca trudnoce jer bi mogao nastetiti Vasem
nerodenom djetetu ili uzrokovati probleme na porodu.

Moze uzrokovati tegobe S bubrezima i srcem Vaseg nerodenog djeteta. Moze utjecati na Vasu i djetetovu
sklonost krvarenju i uzrokovati kasnjenje ili produljenje trudova.

NEOFEN COMBO ne smijete uzimati tijekom prvih 6 mjeseci trudno¢e osim ako nije prijeko potrebno i
prema savjetu lije¢nika. Ako Vam je potrebno lijeCenje tijekom tog razdoblja ili razdoblja u kojem
pokusavate zatrudnjeti, treba koristiti najnizu dozu kroz najkra¢e moguce vrijeme. Obratite se svom
lije¢niku ako se bol ili poviSena tjelesna temperatura ne smanje ili ako ¢eS¢e morate uzeti lijek.

Ako se uzima dulje od nekoliko dana od 20. tjedna trudnoc¢e nadalje, NEOFEN COMBO moze uzrokovati

tegobe s bubrezima kod Vaseg nerodenog djeteta, §to moze izazvati niske razine amnionske tﬁué}{letojM ED
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okruzuje bebu (oligohidramnij) ili suzenje krvne zile (duktus arteriozus) u bebinu srcu. Ako Vam je
potrebno lije¢enje dulje od nekoliko dana, Vas lije¢nik moZze preporuciti dodatno pracenje.

Za kratkotrajno lije¢enje preporu¢enom dozom lijeka NEOFEN COMBO nije potrebno prekidati dojenje.

NEOFEN COMBO moze otezati zacece. lbuprofen pripada skupini lijekova koji mogu smanjiti plodnost
u zena. To je djelovanje reverzibilno nakon Sto se prestane uzimati lijek. Obavijestite svog lije¢nika ako
planirate trudnocu ili ako imate problema sa zacecem.

Upravljanje vozilima i strojevima
Ovaj lijek moze izazvati omaglicu, omamljenost ili umor. Takoder mogu¢ je i zamagljen vid. Ne vozite i
ne Koristite strojeve ako na bilo koji na¢in ovaj lijek djeluje na Vas.

3. Kako uzimati NEOFEN COMBO

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lije¢nik ili
ljekarnik. Provjerite sa svojim lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Za primjenu kroz usta i samo za kratkotrajnu upotrebu.

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

Nemojte uzimati NEOFEN COMBO dulje od 3 dana. Ako se Vasi simptomi pogorsaju ili ne poboljsaju,
javite se svom lije¢niku.

Odrasli
Uzmite jednu tabletu s vodom i hranom, do tri puta dnevno.
Razmak izmedu doza treba biti najmanje 6 sati.

Ako jedna tableta nije dovoljna za ublazavanje simptoma, moZze se uzeti najviSe 2 tablete do tri puta
dnevno. Razmak izmedu doza treba biti najmanje 6 sati.

Ne uzimajte vise od 6 tableta tijekom 24 sata (Sto je ekvivalentno 3000 mg paracetamola i 1200 mg
ibuprofena dnevno).

Primjena u djece i adolescenata
NEOFEN COMBO se ne smije primjenjivati u djece mlade od 18 godina.

Ako uzmete vise lijeka NEOFEN COMBO nego §to ste trebali

Ako ste uzeli vise lijeka NEOFEN COMBO nego $to ste trebali, ili ako su djeca slucajno uzela lijek,
javite se lije¢niku ili u najblizu bolnicu kako biste dobili misljenje o riziku i savjet o postupku koji ¢e se
poduzeti.

Simptomi mogu uklju¢ivati muc¢ninu, bol u trbuhu, povracanje (moze biti prosarano krvlju), glavobolju,
zujanje u uSima, smetenost i nekontrolirane pokrete oka. Pri visokim dozama zabiljezeni su omamljenost,
bol u prsnom kosu, palpitacije (nenormalno brzo ili nepravilno kucanje srca), gubitak svijesti, konvulzije
(uglavnom u djece), slabost i omaglica, krv u mokraci, osje¢aj hladnoce po tijelu i problemi s disanjem.

Odmah se obratite lije¢niku ako uzmete previse ovog lijeka, ¢ak i1 ako se osjecate dobro. To je zato §to
previSe paracetamola moze uzrokovati odgodeno, tesko ostecenje jetre.
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Ako ste zaboravili uzeti NEOFEN COMBO

Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu. Ako zaboravite uzeti dozu,
uzmite je ¢im se sjetite, a sljede¢u dozu uzmite najmanje 6 sati kasnije.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece pojaviti kod svakoga.

Prestanite uzimati ovaj lijek i odmah potraZzite lije¢nicku pomo¢ ako primijetite:

- Zgaravicu, probavne smetnje

- znakove krvarenja iz probavnog trakta (jaka bol u Zelucu, povracanje krvi ili tekuéine s tamnim
¢esticama koje izgledaju poput zrna kave, krv u stolici, crna katranasta stolica)

- znakove upale moZdanih ovojnica kao $to su: ukoc¢eni vrat, glavobolja, mucnina, povracanje, vrucica
ili dezorijentiranost

- znakove ozbiljne alergijske reakcije (oticanje lica, jezika ili grla otezano disanje ili pogorSanje astme)

- znakove teske kozne reakcije kao §to je pojava mjehurica

- poviseni krvni tlak, zadrzavanje vode

- problemi s jetrom (uzrokuju Zutu boju koZe i bjeloo¢nica)

- problemi s bubrezima (uzrokuju pojacano ili smanjeno mokrenje, otok nogu)

- zatajivanje srca (uzrokuje nedostatak zraka, otok)

- teSka kozna reakcija poznata kao sindrom DRESS (reakcija na lijek s eozinofilijom i sistemskim
simptomima) (ucestalost nepoznata)). Simptomi DRESS-a ukljucuju: osip koze, vrulicu, oticanje
limfnih ¢vorova i povec¢anje razine eozinofila (vrsta bijelih krvnih stanica).

- crveni, ljuskavi, pro$ireni osip s kvrzicama ispod koZe i mjehuri¢ima Kkoji se uglavnom javlja na
naborima koZe, trupu i gornjim udovima, popracen vru¢icom na pocetku lijecenja (akutna
generalizirana egzantematozna pustuloza) (uéestalost nepoznata). Prestanite uzimati NEOFEN
COMBO ako razvijete ove simptome i odmah potrazite lijecnicku pomo¢. Vidjeti takoder dio 2.

Ostale nuspojave:

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

- bolovi ili nelagoda u Zelucu, muénina, povracanje, proljev

- povisena razina jetrenih enzima (prikazuje se u krvnim testovima).

Manje ¢esto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):
- glavobolja i omaglica, vjetrovi i zatvor, osipi na kozi, oticanje lica
- smanjenje broja crvenih krvnih stanica ili poveéanje broja trombocita (krvnih plocica).

Vrlo rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 10000 osoba):

- smanjenje broja krvnih stanica (uzrokuje grlobolju, ¢ireve na ustima, simptome nalik gripi, jaku
iscrpljenost, neobjasnjivo krvarenje, modrice i krvarenje iz nosa)

- poremecaji vida, zujanje u usima, vrtoglavica

- smetenost, depresija, halucinacije

- umor, op¢i losi osjecaj

- koza postaje osjetljiva na svjetlost.

Lijekovi poput lijeka NEOFEN COMBO mogu biti povezani s neznatno poveéanim rizikom od sréanog
udara ("infarkta miokarda") ili mozdanog udara (vidjeti dio 2).
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Prijavljivanje nuspojava

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

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5.  Kako ¢uvati NEOFEN COMBO
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti. Lijek ne zahtijeva ¢uvanje na odredenoj
temperaturi.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na blisteru i kutiji. Rok
valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili ku¢ni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako baciti
lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u oéuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto NEOFEN COMBO sadri

- Djelatne tvari su ibuprofen i paracetamol. Jedna filmom obloZena tableta sadrzi 200 mg ibuprofena i
500 mg paracetamola.

- Drugi sastojci su:

Jezgra tablete: kukuruzni Skrob, krospovidon vrsta A (E1202), bezvodni koloidni silicijev dioksid (E551),
povidon K-30 (E1201), prethodno geliran kukuruzni $krob, talk (E553b), stearatna kiselina.

Ovojnica tablete: poli(vinilni alkohol) (E1203), talk (E553b), makrogol 3350 (E1521), titanijev dioksid
(E171).

Kako NEOFEN COMBO izgleda i sadrzaj pakiranja

NEOFEN COMBO 200 mg/500 mg tablete su bijele do gotovo bijele, ovalne filmom oblozene tablete,
dimenzija 19,7 mm x 9,2 mm.

10 filmom oblozenih tableta u PVC/PVDC//Al blisteru ili PVC/PVDC//Al perforiranom blisteru s
jedini¢nom dozom.

20 filmom obloZenih tableta u PVC/PVDC//AI blisteru ili PVC/PVDCI//AI perforiranom blisteru s
jedini¢énom dozom.

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

Ulica Danica 5

48000 Koprivnica

Ovaj lijek je odobren u drZavama c¢lanicama Europskog gospodarskog prostora (EGP) pod
sljedeé¢im nazivima:

Hrvatska: Neofen Combo 200 mg/500 mg filmom obloZene tablete

Slovenija: Besta 200 mg/500 mg filmsko oblozene tablete

Nacin i mjesto izdavanja lijeka

Lijek se izdaje bez recepta, u ljekarni. HALMED
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Ova uputa je posljednji put revidirana u svibnju 2023.

HALMED
18 - 06 - 2024
ODOBRENO




