Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Ibuprofen Nutra Essential 20 mg/ml oralna suspenzija
ibuprofen

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrZi Vama vazne

podatke.

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lije¢nik ili

ljekarnik.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete 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 ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

- Obavezno se obratite lijecniku ako se dijete kojemu date ovaj lijek ne osjeca bolje ili ako smatrate da
se osjeca loSije nakon 24 sata (za dojenc¢ad u dobi od 3 — 6 mjeseci) odnosno nakon 3 dana (za djecu
stariju od 6 mjeseci).

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Ibuprofen Nutra Essential 20 mg/ml oralna suspenzija i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Ibuprofen Nutra Essential 20 mg/ml oralnu
suspenziju

Kako primjenjivati Ibuprofen Nutra Essential 20 mg/ml oralnu suspenziju

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Ibuprofen Nutra Essential 20 mg/ml oralnu suspenziju

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

N =

oarw

1. Sto je Ibuprofen Nutra Essential 20 mg/ml oralna suspenzija i za $to se koristi

Ovaj lijek sadrzi ibuprofen koji pripada skupini lijekova koji se zovu nesteroidni protuupalni lijekovi
(NSAIL) i namijenjeni su za ublazavanje boli, upale i vrucice (snizavanje visoke temperature).

Ibuprofen Nutra Essential 20 mg/ml oralna suspenzija upotrebljava se u djece i dojencadi u dobi od 3
mjeseca i starijima, za kratkotrajno simptomatsko lije¢enje blage do umjerene boli i vrucice.

Obavezno se obratite lijecniku ako se dijete kojemu date ovaj lijek ne osjeca bolje ili ako smatrate da se
osjeca loSije nakon 24 sata (za dojen¢ad u dobi od 3 — 6 mjeseci) ili nakon 3 dana (za djecu stariju od 6
mjeseci).

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Ibuprofen Nutra Essential 20 mg/ml oralnu
suspenziju

Nemojte davati Ibuprofen Nutra Essential 20 mg/ml oralnu suspenziju svojem djetetu ako:

e je Vase dijete alergi¢no na ibuprofen ili bilo koji drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.);

e je Vase dijete ikada imalo reakciju (npr. astmu, curenje nosa, osip, oticanje lica, jezika, usnica ili grla)
nakon uzimanja acetilsalicilatne kiseline ili drugih nesteroidnih protuupalnih lijekova (NSAIL);

Vase dijete pati od nerazjasnjenih poremecaja stvaranja krvnih stanica;

Vase dijete pati od krvarenja u mozgu (cerebrovaskularnog krvarenja) ili drugog aktivnog krvarenja;
Vase dijete ima ili je imalo dvije ili viSe epizoda Cira, perforacije ili krvarenja Zeluca;

je Vase dijete ikada imalo krvarenje ili perforaciju zeluca ili crijeva ¢iji je uzrok bio primjena NSAIL-a;
Vase dijete ima tesko zatajenje jetre, bubrega ili srca;

Vase dijete pati od znatnog gubitka tekucine (uzrokovanog povra¢anjem, proljevom ili nedovoljnim
uzimanjem tekucine).
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Odrasle osobe koje uzimaju ovaj lijek moraju uzeti u obzir da je Ibuprofen Nutra Essential 20 mg/ml
oralna suspenzija kontraindicirana tijekom posljednja 3 mjeseca trudnoce.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego primijenite Ibuprofen Nutra Essential 20 mg/ml oralnu

suspenziju ako:

e Vase dijete ima nasljedni poremecaj stvaranja krvnih stanica (akutne intermitentne porfirije);

Vase dijete pati od poremecaja krvarenja;

Vase dijete ima smanjenu funkciju bubrega;

Vase dijete ima probleme s funkcijom jetre;

Vase dijete pati ili je patilo od kroni¢nih upalnih bolesti crijeva (kao $to je Crohnova bolest ili ulcerozni

kolitis);

e Vase dijete ima SLE (sistemski eritemski lupus, stanje imunoloskog sustava koje utje¢e na vezivno tkivo
i ¢ija su posljedica bol u zglobovima, promjene na kozi i poremecaji drugih organa) ili od mijesane
bolesti vezivnog tkiva;

e Vase dijete ima ili je imalo visoki krvni tlak ili probleme sa srcem;

e Vase dijete pati od teSkih koznih reakcija kao §to su eksfolijativni dermatitis, Stevens-Johnsonov
sindrom i toksi¢na epidermalna nekroliza. Primjenu ibuprofena treba prekinuti odmah pri prvoj pojavi
koznog osipa, lezija na sluznici ili bilo kojeg drugog znaka alergijske reakcije;

e Vase dijete pati ili je patilo od astme ili alergijskih bolesti jer moze do¢i do nedostatka zraka;

e Vase dijete pati od peludne groznice, nosnih polipa ili kroni¢nih opstruktivnih plué¢nih bolesti jer postoji
povecani rizik od alergijskih reakcija. Alergijske reakcije mogu se pojaviti u obliku napadaja astme (tzv.
analgeticka astma), oticanja koze (Quinckeov edem) ili koznog osipa;

e je Vase dijete nedavno imalo veéi kirurski zahvat;

e Vage dijete ima infekciju — vidjeti dio ,,Infekcije” u nastavku.

Infekcije
Ibuprofen Nutra Essential 20 mg/ml oralna suspenzija moze prikriti znakove infekcija kao §to su vruéica i

bol. Stoga je moguce da Ibuprofen Nutra Essential 20 mg/ml oralna suspenzija moze 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, ukljucujuéi 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 Ibuprofen Nutra Essential 20 mg/ml oralnu suspenziju i potrazite lije¢ni¢ku pomo¢ ako primijetite
bilo koji od simptoma povezanih s tim ozbiljnim koznim reakcijama opisanima u dijelu 4.

Druga upozorenja
Vjerojatnije je da ¢e se upozorenja navedena u nastavku odnositi na odrasle osobe. U svakom slucaju,
pazljivo ih razmotrite prije nego uzmete ovaj lijek ili ga date drugome.

Uzimate li ibuprofen:

e dugorocno, trebate redovito obavljati pretrage jetre, bubrega i krvi.

e trebate izbjegavati uzimanje drugih lijekova protiv bolova, a posebice drugih nesteroidnih protuupalnih
lijekova, ukljucujuci lijekove koji se zovu selektivni inhibitori ciklooksigenaze-2 (poznati i pod nazivom
COX-2 inhibitori).

Ovaj lijek ne bi trebale uzimati dehidrirane osobe (posebice djeca i adolescenti).

e Nemojte prekoraditi preporuc¢enu dozu ili trajanje lijeenja.

Nesteroidni protuupalni lijekovi mogu prikriti simptome infekcije ili vrucice.

Obratite se svom lije¢niku ako:

2 HALMED
20 - 12 - 2024
ODOBRENO




dobijete glavobolje nakon dugotrajne primjene lijekova protiv bolova;

e imate problema sa srcem (zatajenje srca, angina, u proSlosti ste pretrpjeli sr¢ani udar, imali ste operaciju
postavljanja sréane premosnice) ili bolest perifernih arterija (slaba cirkulacija u nogama ili stopalima
zbog suzenih ili zacepljenih arterija);

e imate visoki krvni tlak, dijabetes, visoki kolesterol, imate obiteljsku anamnezu sréanih bolesti ili
mozdanog udara ili ako ste pusac;

e ste starija osoba;

e imate problema sa zacecem.

Protuupalni lijekovi / lijekovi protiv bolova kao $to je ibuprofen mogu biti povezani s malo pove¢anim
rizikom od sr¢anog ili mozdanog udara, posebice kada se upotrebljavaju u visokim dozama.

Znakovi alergijske reakcije na ovaj lijek, ukljucujuéi probleme s disanjem, oticanje podrucja lica i vrata
(angioedem) te bol u prsnom kosu prijavljeni su s ibuprofenom. Odmah prestanite uzimati Ibuprofen
Nutra Essential 20 mg/ml oralnu suspenziju i potrazite lije¢nic¢ku ili hitnu medicinsku pomo¢ ako
primijetite bilo koji od navedenih znakova.

Primjena ibuprofena se ne preporuca tijekom vodenih kozica.

Nuspojave se mogu svesti na minimum primjenom najnizZe djelotvorne doze tijekom najkraceg
potrebnog razdoblja. Starije osobe izloZene su pove¢anom riziku od nuspojava.

Dojencad u dobi od 3 — 6 mjeseci: potrebno je odmah obavijestiti lije¢nika ako se simptomi pogorsaju ili
traju duze od 24 sata.

Djeca starija od 6 mjeseci: potrebno je odmah se obavijestiti lije¢nika ako se lIbuprofen Nutra Essential 20
mg/ml oralna suspenzija mora upotrebljavati duze od 3 dana ili ako se simptomi pogorsaju.

Drugi lijekovi i Ibuprofen Nutra Essential 20 mg/ml oralna suspenzija
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako Vi ili Vase dijete uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti
bilo koje druge lijekove, ukljucujudi lijekove koji se izdaju bez recepta.

Ibuprofen moze pojacati djelovanje sljedeéih lijekova, ukljucujuci rizik od nuspojava:

drugih lijekova koji sadrZe ibuprofen ili drugih nesteroidnih protuupalnih lijekova;
fenitoina (za epilepsiju);

digoksina ili drugih glikozida digitalisa (za sr¢ano zatajenje);

litija (za poremecaje raspolozenja);

diuretika koji Stede kalij;

metotreksata (za rak, psorijazu ili reumatoidni artritis);

antibiotika zvanih kinoloni;

kortikosteroida (jakih protuupalnih lijekova);

antikoagulacijskih lijekova (npr. aspirina/acetilsalicilatne kiseline, varfarina, tiklopidina).

Ibuprofen moze smanjiti u¢inak sljedecih lijekova:

o lijekova koji smanjuju visoki krvni tlak (ACE-inhibitora kao $to je kaptopril, beta-blokatora, antagonista
receptora angiotenzina-II kao $to je losartan). Uz to moze do¢i do oSte¢enja bubrega.

e mifepristona (koji se koristi za prekid trudnoce).

Sljedeci lijekovi mogu pojacati uéinak ibuprofena, ukljuc¢ujuci rizik od nuspojava:

e inhibitori enzima CYP 2C9 kao $to su vorikonazol ili flukonazol (lijekovi za gljivicne infekcije);
o selektivni inhibitori ponovne pohrane serotonina (lijekovi koji se primjenjuju za depresiju);

e antitrombocitna sredstva (vrsta antikoagulansa);

e probenecid i sulfinpirazon (lijekovi za giht).

Moze do¢i do interakcije ibuprofena i drugih lijekova, npr. sulfonilureja (antidijabetickih lijekova),

takrolimusa i ciklosporina (imunosupresivnih lijekova koji se primjenjuju nakon transplantacije
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moze doc¢i do o$tecenja bubrega, zidovudina (lijeka za infekciju HIV-0m) — moZe uzrokovati krvarenje u
HIV pozitivnih hemofilicara.

I drugi lijekovi mogu utjecati na lijecenje Ibuprofen Nutra Essential 20 mg/ml oralnom suspenzijom,
odnosno lijeCenje ovom suspenzijom moze utjecati na druge lijekove. Stoga se uvijek savjetujte sa svojim
lije¢nikom ili ljekarnikom prije upotrebe Ibuprofen Nutra Essential 20 mg/ml oralne suspenzije zajedno s
drugim lijekovima.

Ibuprofen Nutra Essential 20 mg/ml oralna suspenzija s hranom, pi¢em i alkoholom

Preporucuje se da bolesnici s osjetljivim Zelucem uzimaju Ibuprofen Nutra Essential 20 mg/ml oralnu
suspenziju tijekom obroka. Vjerojatnost pojavljivanja nekih nuspojava, poput onih koje utje¢u na probavni
sustav, veéa je kada se alkohol uzima istodobno sa Ibuprofen Nutra Essential 20 mg/ml oralnom
suspenzijom.

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.

Trudnoca

Obavijestite svog lije¢nika ako zatrudnite dok uzimate Ibuprofen Nutra Essential 20 mg/ml oralnu
suspenziju. Nemojte uzimati Ibuprofen Nutra Essential 20 mg/ml oralna suspenzija ako ste u posljednja 3
mjeseca trudnoce jer bi mogao nastetiti Vasem nerodenom djetetu ili uzrokovati probleme na porodu. Moze
uzrokovati tegobe bubrega i srca Vaseg nerodenog djeteta. Moze utjecati na Vasu i djetetovu sklonost
krvarenju i uzrokovati kasnjenje ili produljenje trudova. lbuprofen Nutra Essential 20 mg/ml oralna
suspenzija ne smijete uzimati tijekom prvih 6 mjeseci trudno¢e osim ako nije apsolutno nuzno i ako Vam to
nije savjetovao Vas lije¢nik. Ako Vam je u tom razdoblju potrebno lijeGenje ili tijekom razdoblja kada
pokusavate ostati trudni, potrebno je primijeniti najnizu dozu tijekom najkraceg moguceg razdoblja. Od 20.
tjedna trudnoce Ibuprofen Nutra Essential 20 mg/ml oralna suspenzija moze uzrokovati tegobe bubrega kod
Vaseg nerodenog djeteta ako se uzima dulje od nekoliko dana, $to moze izazvati niske razine amnionske
tekucine koja okruzuje bebu (oligohidramnij) ili sutenja krvne tile (duktusa arteriozusa) u srcu djeteta. Ako
Vam je potrebno lije¢enje dulje od nekoliko dana, Vas lije¢nik moze preporuditi dodatno pracenje.

Dojenje
Samo se male koli¢ine ibuprofena i njegovih metabolita izlucuju u majc¢ino mlijeko. Izbjegavajte primjenu
ovog lijeka tijekom dojenja, osim ako lijecnik ne preporuci suprotno.

Plodnost u zena

Ibuprofen Nutra Essential 20 mg/ml oralna suspenzija pripada skupini lijekova (NSAIL) koji mogu smanjiti
plodnost u Zena. To je djelovanje reverzibilno nakon Sto se prestane uzimati lijek. Nemojte uzimati ovaj lijek
ako pokusavate zaceti.

Savjetujte se sa svojim lije¢nikom ili ljekarnikom prije uzimanja bilo kojeg lijeka.

Upravljanje vozilima i strojevima

Ne ocekuje se utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima tijekom primjene preporuc¢enih
doza i trajanja lijeCenja. Medutim, pojava relevantnih nuspojava kao $to su poremecaji vida, omaglica ili
umor (vidjeti dio 4.) moze smanjiti sposobnost reagiranja te upravljanja vozilima i/ili rada sa strojevima.
Bolesnici u kojih se pojave te nuspojave ne bi smjeli upravljati vozilima ili raditi sa strojevima.

Ibuprofen Nutra Essential 20 mg/ml oralna suspenzija sadrzi tekuéi maltitol, natrij, natrijev benzoat i
benzilni alkohol

Tekuci maltitol: Ako Vam je lijecnik rekao da ne podnosite neke Secere, obratite se svom lijecniku prije
uzimanja ovog lijeka. Maltitol moze imati blagi laksativni u¢inak. Kalorijska vrijednost maltitola je 2,3
kcal/g.

Natrij: Ovaj lijek sadrzi 3,8 mg natrija (glavni sastojak kuhinjske soli) po svakom mililitru. To odgovara
0.19 % preporucenog maksimalnog dnevnog unosa soli za odraslu osobu.
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Natrijev benzoat
Ovaj lijek sadrzi 1 mg natrijevog benzoata po svakom mililitru. Natrijev benzoat moze pojacati zuticu (zutilo
koze i o€iju) u novorodencadi (do 4 tjedna starosti).

Benzilni alkohol
Ovaj lijek sadrzi 0,0001652 mg benzilnog alkohola po svakom mililitru. Benzilni alkohol moze izazvati
alergijske reakcije.

Benzilni alkohol povezan je s rizikom od teskih nuspojava, ukljucujuéi poteskoce s disanjem (zvane
»sindrom dahtanja‘“) u male djece. Nemojte davati svom novorodencetu (do 4 tjedna starosti), osim ako Vam
je to preporucio lijecnik.

Nemojte koristiti dulje od tjedan dana u male djece (mlade od 3 godine), osim ako Vam je to preporucio
lije¢nik ili ljekarnik.
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku za savjet ako ste trudni ili dojite, jer se velike koli¢ine benzilnog

alkohola mogu nakupiti u Vasem tijelu i uzrokovati nuspojave (zvane ,,metaboli¢ka acidoza‘).

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku za savjet ako imate bolest jetre ili bubrega, jer se velike koli¢ine
benzilnog alkohola mogu nakupiti u Vasem tijelu i uzrokovati nuspojave (zvane ,,metabolicka acidoza®).

3. Kako primjenjivati Ibuprofen Nutra Essential 20 mg/ml oralnu suspenziju

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

Ibuprofen Nutra Essential 20 mg/ml oralna suspenzija namijenjena je isklju¢ivo za primjenu Kroz usta.

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 Sto su vrucica i bol) ustraju ili
se pogorsaju (vidjeti dio 2.).

Doziranije

Doza ibuprofena ovisi o tjelesnoj tezini i dobi djeteta.

Za djecu u dobi od 3 mjeseca do 12 godina preporucena dnevna doza ibuprofena jest 20 — 30 mg po
kilogramu tjelesne tezine (1 — 1,5 ml po kg tjelesne tezine) raspodijeljenih u 3 — 4 doze.

Upotrebom naprave za doziranje u obliku Strcaljke koji se isporucuje s proizvodom, doziranje se moze
postic¢i kako slijedi:

Dob i tjelesna teZina Preporucena doza

Dojencad starosti 3 — 6 mjeseci | jedna doza od 2,5 ml 3 puta tijekom 24 sata
(ccab—7,6 kg)
Dojencad starosti 6 — 12 jedna doza od 2,5 ml 3 do 4 puta tijekom 24 sata
mjeseci

(cca 7,7 -9 kg)
Djeca u dobi od 1 — 3 godine jedna doza od 5 ml 3 puta tijekom 24 sata
(cca 10 — 15 kq)
Djeca u dobi od 4 — 6 godina doza od 7,5 ml (5 ml + 2,5 ml) 3 puta tijekom 24 sata
(cca 16 — 20 kg)
Djeca u dobi od 7 — 9 godina doza od 10 ml (2 x 5 ml) 3 puta tijekom 24 sata
(cca 21 — 29 kg)
Djeca u dobi od 10 — 12 doza od 15 ml (3 x 5 ml) 3 puta tijekom 24 sata
godina
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| (cca 30 — 40 kg) | |

Ucdestalost primjene
Doze valja davati otprilike svakih 6 do 8 sati (ili s minimalno 4 sata razmaka izmedu dvije doze, ako je
potrebno).

Trajanje lijeCenja
Dojencad starosti 3 — 6 mjeseci koja tezi vise od 5 kg:
Potrebno je odmah se obratiti lije¢niku ako se simptomi pogorsaju ili traju duze od 24 sata.

Djeca starija od 6 mjeseci:
Potrebno je odmah se obratiti lije¢niku ako se simptomi pogorsaju ili traju duze od 3 dana.

Ibuprofen Nutra Essential 20 mg/ml oralna suspenzija nije prikladna za primjenu u djece mlade od 3
mjeseca i/ili koja teZe manje od 5 kg, osim ako lije¢nik ne propiSe suprotno.

Posebne upute za primjenu
U pakiranju se nalazi naprava za primjenu (Strcaljka za doziranje od 5 ml graduirana po 0,25 ml) koji se
treba upotrebljavati za ispravno doziranje i primjenu ovog lijeka.

Uvijek dobro protresite bocu prije nego strcaljkom za doziranje iz boce izvadite odgovarajuci volumen
lijeka.

Izvadite odgovarajucu dozu suspenzije iz boce povlacenjem klipa Strcaljke unatrag. Prije primjene lijeka
provjerite volumen lijeka u Strcaljki. U $trcaljki ne smije biti mjehurica.

Nakon svake upotrebe operite Strcaljku toplom vodom i ostavite je da se osusi.

AKo primijenite vi§e Ibuprofen Nutra Essential 20 mg/ml oralne suspenzije nego $to ste trebali
Ako slucajno date ili uzmete kolic¢inu vecu od preporucene doze, odmah se obratite svome lije¢niku.

Ako ste uzeli vise Ibuprofen Nutra Essential 20 mg/ml oralne suspenzije nego Sto ste trebali, ili ako su djeca
slucajno uzela lijek, obratite se lije¢niku ili najblizoj bolnici kako biste dobili misljenje o riziku i savjet o
postupku koji ¢e se poduzeti.

Simptomi predoziranja mogu ukljuéivati mu¢ninu, bol u trbuhu, povracanje (prosarano krvlju), glavobolju,
zujanje u usima, smetenost i nekontroliran pokret oka. Pri visokim dozama zabiljeZeni su omamljenost, bol u
prsnom kosu, osjecaj lupanja srca, gubitak svijesti, konvulzije (uglavnom u djece), slabost i omaglica, krv u
mokraci, niske razine kalija u krvi, osjecaj hladnoce po tijelu i problemi s disanjem.

Ako ste zaboravili primijeniti Ibuprofen Nutra Essential 20 mg/ml oralnu suspenziju
Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

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

4. Moguée nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Nuspojave se mogu svesti na minimum primjenom najnize doze tijekom najkraceg razdoblja potrebnog za
ublazavanje simptoma. Starije osobe koje uzimaju ovaj lijek izloZzene su povecanom riziku od razvoja
problema povezanih s nuspojavama.

Prestanite davati ovaj lijek i odmah potrazite lijecnicku pomo¢ ako se u Vaseg djeteta pojavi bilo §to
od navedenog:
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e znakovi crijevnog krvarenja kao $to su: jaka bol u trbuhu, crna, katranasta stolica, povracanje krvi ili
tamnih Cestica koje izgledaju kao zrnca mljevene kave.

e znakovi vrlo rijetke, ali ozbiljne alergijske reakcije kao $to su: pogorSanje astme, neobjasnjeno
piskanje ili nedostatak zraka, oticanje lica, jezika ili grla, oteZano disanje, ubrzani rad srca, pad krvnog
tlaka koji vodi u stanje Soka. Navedeno se moze pojaviti ve¢ kod prve primjene lijeka.

o teSke kozZne reakcije kao Sto su osipi koji prekrivaju Citavo tijelo, guljenje koze, stvaranje mjehura na
kozi ili ljustenje koze.

e crvenkaste mrlje na trupu u ravnini koze, u obliku mete ili kruznog oblika, ¢esto s mjehuri¢ima u
sredistu, ljustenje koze, ¢irevi u ustima, grlu, nosu, genitalijama i o¢ima. Ovim ozbiljnim koznim
osipima moze prethoditi vruéica i simptomi sli¢ni gripi [eksfolijativni dermatitis, multiformni eritem,
Stevens-Johnsonov sindrom, toksi¢na epidermalna nekroliza].

e Rasireni o0sip, visoka tjelesna temperatura i povecani limfni ¢vorovi (DRESS sindrom).

e Crveni, ljuskasti Siroko rasprostranjen osip s izbo¢inama ispod kozZe i mjehuri¢ima pracen vru¢icom. Ovi
simptomi se uobicajeno pojavljuju na pocetku lijecenja (akutna generalizirana egzantematozna
pustuloza).

Obavijestite svog lije¢nika ako se u VasSeg djeteta pojavi bilo koja od nuspojava navedenih u nastavku, ako
se pogorsaju ili ako primijetite bilo koju nuspojavu koja nije navedena u ovoj upulti.

Ceste nuspojave (mogu se javiti u do 1 na 10 osoba)

e poremecaji probavnog sustava kao $to su: zgaravica, bol u trbuhu, muc¢nina i probavne smetnje,
povracéanje, vjetrovi (nadutost), proljev, zatvor, blaga krvarenja u zelucu i/ili crijevima koja u iznimnim
slucajevima mogu uzrokovati anemiju.

Manje ¢este nuspojave (mogu se javiti u do 1 na 100 osoba)

e problemi s disanjem (pogorSanje astme i bronhospazam), ¢irevi na Zelucu ili crijevima, ponekad
popracéeni krvarenjem i perforacijom, upala sluznice usta s ulceracijama (ulcerozni stomatitis), upala
zeluca (gastritis), pogorsanje kolitisa i Crohnove bolesti

e poremecaji sredi$njeg Zivéanog sustava kao $to su glavobolje, omaglica, nesanica, uznemirenost,
razdrazljivost ili umor

e poremecaji vida
kozni 0sipi

o reakcije preosjetljivosti, uklju¢ujuci koprivnjacu (izdignute crvene kvrzice na kozi ¢esto popracene
svrbezom) i svrbez

Rijetke nuspojave (mogu se javiti u do 1 na 1000 osoba)

e tinitus (zvonjenje u usima)

e oStecenje bubrega (papilarna nekroza) i poviSena koncentracija mokrac¢ne kiseline u krvi
e smanjena razina hemoglobina

Vrlo rijetke nuspojave (mogu se javiti u do 1 na 10 000 osoba)

e upalajednjaka ili gusterace, stvaranje suZenja nalik na membranu u tankom i debelom crijevu (crijevna
suzenja nalik dijafragmi)

e visoki krvni tlak, palpitacije, zatajenje srca, sr¢ani udar

e upala krvnih zila (vaskulitis)

e izluc¢ivanje manje koli¢ine mokraée nego Sto je uobicajeno i oticanje (posebice u bolesnika koji pate od
visokog krvnog tlaka ili smanjene funkcije bubrega); oticanje (edem) i zamucena mokraca (nefrotski
sindrom); upalna bolest bubrega (intersticijski nefritis) koja moze dovesti do akutnog zatajenja bubrega.
Pojavi li se bilo koji od navedenih simptoma ili ako Vase dijete pati od opée malaksalosti, prestanite
primjenjivati Ibuprofen Nutra Essential 20 mg/ml oralnu suspenziju i odmah se savjetujte sa svojim
lije¢nikom jer to mogu biti prvi znakovi oste¢enja bubrega ili zatajenja bubrega.

e psihoti¢ne reakcije i depresija
poremecaj jetrene funkcije, oSteCenje jetre, posebice uslijed dugotrajnog lijeCenja, zatajenje jetre, akutna
upala jetre (hepatitis)

e problemi u proizvodnji krvnih stanica — prvi znakovi su: vruéica, grlobolja, povrsinski ¢irevi u ustima,
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simptomi nalik gripi, izrazita iscrpljenost, krvarenje iz nosa i koze. U tim slu¢ajevima morate odmah
prekinuti lijeCenje 1 savjetovati se s lijeCnikom. Ne smijete lijeciti ove simptome lijekovima protiv
bolova ili lijekovima za ublazavanje vrucice (antipireticima).

e zabiljezeno je pogorsanje upala povezanih s infekcijama (npr. nekrotizirajuci fascitis) koje se povezuju s
primjenom odredenih lijekova protiv bolova (NSAIL). Pojave li se znakovi infekcije tijekom primjene
ibuprofena ili se ti znakovi pogorsaju, hitno se obratite lije¢niku kako bi utvrdio postoji li potreba za
antiinfekcijskim/antibiotickim lijecCenjem

e zabiljezene su ozbiljne infekcije koze i komplikacije mekog tkiva tijekom infekcije vodenim kozicama

e simptomi asepti¢énog meningitisa poprac¢eni uko¢enim vratom, glavoboljom, osje¢ajem slabosti,
mucninom, vrué¢icom ili pomucenjem svijesti uoceni su tijekom primjene ibuprofena. Veca je
vjerojatnost da ¢e se ovi simptomi javiti u bolesnika koji pate od autoimunih poremecaja (SLE, mijeSana
bolest vezivnog tkiva). Dode li do pojavljivanja nekog od ovih simptoma, hitno se obratite lije¢niku.

o teski oblici koZnih reakcija kao $to su kozni osip sa crvenilom i stvaranjem mjehura (npr. Stevens-
Johnsonov sindrom, toksi¢na epidermalna nekroliza / Lyellov sindrom), ispadanje kose (alopecija)

o teSke opce reakcije preosjetljivosti

Nuspojave nepoznate ucestalosti (u¢estalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka)

e reakcije disnih putova kao $to su astma, bronhospazam ili nedostatak zraka

® moze se pojaviti teSka kozna reakcija poznata kao sindrom DRESS. Simptomi DRESS-a ukljucuju: osip
koze, vrucicu, oticanje limfnih ¢vorova i povecanje razine 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 popracen vru¢icom na pocetku lijeCenja (akutna generalizirana
egzantematozna pustuloza). Prestanite primjenjivati lijek Ibuprofen Nutra Essential 20 mg/ml oralnu
suspenziju u slucaju nastanka tih simptoma i odmah potrazite lijecnicku pomo¢. Vidjeti takoder dio 2.

e koza postaje osjetljiva na svjetlost.

¢ Bol u prsnom kosu koji moze biti znak potencijalno ozbiljne alergijske reakcije koja se zove Kounisov
sindrom

Lijekovi kao §to je Ibuprofen Nutra Essential 20 mg/ml oralna suspenzija mogu biti povezani s malo
povecanim rizikom od sr¢anog udara (infarkt miokarda) ili mozdanog udara.

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 Ibuprofen Nutra Essential 20 mg/ml oralnu suspenziju

Lijek ne zahtijeva posebne uvjete ¢uvanja, ako je neotvoren.
Lijek se moze upotrebljavati 6 mjeseci nakon prvog otvaranja boce ako se ¢uva na temperaturi ispod 25 °C.

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i na boci. 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 ocuvanju okolisa.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

6. SadrzZaj pakiranja i druge informacije

Sto Ibuprofen Nutra Essential 20 mg/ml oralna suspenzija sadrZi
Djelatna tvar je ibuprofen. Jedan mililitar oralne suspenzije sadrzi 20 mg ibuprofena.

Drugi sastojci su natrijev benzoat (E211), bezvodna citratna kiselina (E330), natrijev citrat (E331),
saharinnatrij (E954), natrijev klorid, hipromeloza 15 cP (E464), ksantanska guma, teku¢i maltitol (E965);
glicerol (E422), aroma jagode (koja sadrzi tvari identi¢ne prirodnoj aromi, prirodne aromati¢ne pripravke,
kukuruzni maltodekstrin, trietilcitrat (E1505), propilenglikol (E1520) i benzilni alkohol), pro¢is¢ena voda.

Kako Ibuprofen Nutra Essential 20 mg/ml oralna suspenzija izgleda i sadrzaj pakiranja

Ibuprofen Nutra Essential 20 mg/ml oralna suspenzija bijela je ili bjelkasta viskozna suspenzija s

karakteristicnom aromom jagode.

Lijek je pakiran u smedu bocu od polietilen tereftalata (PET) od 100 ili 150 ml sa sigurnosnim zatvaracem za
djecu s navojem i koji se sastoji od poklopca od polietilena visoke gusto¢e (HDPE) i ¢epa od polietilena

niske gusto¢e (LPDE).

Lijek se isporucuje sa Strcaljkom za doziranje od 5 ml koja je graduirana po 0,25 ml i sastoji se od klipa od

polietilena visoke gustoce i cilindra od polipropilena.
Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet

NUTRA ESSENTIAL OTC S.L., Calle de la Granja, 1.- 3°B - Alcobendas (MADRID) - 28108 -Spanjolska

Proizvodac

Farmasierra Manufacturing, S.L.

Ctra. de Iran, Km. 26,200

28700 San Sebastan de los Reyes-Madrid
Spanjolska

Farmalider S.A.

¢/ Aragoneses, 2

28108 Alcobendas-Madrid
Spanjolska

Delpharm Bladel B.V.
Industrieweg 1

5531 (AD Bladel)
Nizozemska

Edefarm, S.L.

Poligono Industrial Enchilagar del Rullo, 117
Villamarchante, 46191 Valencia

Spanjolska

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Clinres farmacija d.o.0., Srebrnjak 61, 10000 Zagreb, Hrvatska
Tel: +385 (1)2396 900
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Ovaj lijek odobren je u drzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora pod sljede¢im
nazivima:

Autrija: lbuprofen Nutra Essential 20 mg/ml Suspension zum Einnehmen
Hrvatska: Ibuprofen Nutra Essential 20 mg/ml oralna suspenzija
Madarska: Ibuprofen Nutra Essential 20 mg/ml bels6leges szuszpenzio
Bugarska: Ibuprofen Nutra Essential 20 mg/ml oral suspension
Republika Ceska: Ibuprofen Nutra Essential

Estonija: Ibuprofen Nutra Essential

Litva: Ibuprofen Nutra Essential 20 mg/ml geriamoji suspensija

Latvija: Ibuprofen Nutra Essential 20 mg/ml suspensija iek$kigai lietoSanai
Rumunjska: lIbufen Baby 20 mg/ml suspensie orala

Slovenija: lbuprofen Nutra Essential 20 mg/ml peroralna suspenzija
Slovacka: Ibuprofen Nutra Essential 20 mg/ml peroralna suspenzia

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

Ova uputa je zadnji puta revidirana u prosincu 2024.
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