Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Neodol 20 mg/ml oralna suspenzija
ibuprofen

PazZljivo proditajte cijelu uputu prije nego poc¢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 Cete je trebati ponovo 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 lije¢niku ako se Vase dijete ne osjeca bolje ili ako se osjeca losije:
- nakon 24 sata u djece u dobi od 3 do 5 mjeseci
- nakon 3 dana u djece u dobi 6 mjeseci do 12 godina

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Neodol i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Neodol
Kako primjenjivati Neodol

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Neodol

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O UTA WN U

1. Sto je Neodol oralna suspenzija i za §to se koristi

Neodol 20 mg/ml oralna suspenzija sadrzi djelatnu tvar ibuprofen koji pripada skupini nesteroidnih
protuupalnih lijekova (NSAIL).

Neodol je namijenjen za dojencad i djecu u dobi iznad 3 mjeseca (tjelesne tezine > 5 kg) do 12 godina
(tjelesne tezine < 40 k).

Neodol je namijenjen za kratkotrajnu primjenu u sljede¢im slu¢ajevima:

- sniZavanje poviSene tjelesne temperature, ukljucuju¢i poviSenu tjelesnu temperaturu nakon
cijepljenja;

- ublazavanje blagih do umjerenih bolova razli¢itog podrijetla kao $to su bolovi uslijed prehlade i
gripe, grlobolja, bolovi pri nicanju zubi, zubobolja, glavobolja, bolovi uslijed manjih ozljeda
zgloba (uganuca, i$¢asenja).

Obavezno se obratite lijecniku ako se Vase dijete ne osjeca bolje ili se osjeca losije:
- nakon 24 sata u djece u dobi od 3 do 5 mjeseci
- nakon 3 dana u djece u dobi 6 mjeseci do 12 godina

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Neodol oralnu suspenziju

Nemojte primjenjivati Neodol oralnu suspenziju:

e ako je Vase dijete alergicno na djelatnu tvar (ibuprofen) ili neki drugi sastojak ovog lijeka
(naveden u dijelu 6.);

e ako je Vase dijete ranije imalo otezano disanje, astmu, upalu nosne sluznice ili koprivnjacu
povezanu s uzimanjem ibuprofena, acetilsalicilatne kiseline ili nekog drugog nesteroidnog
protuupalnog lijeka;

e ako Vase dijete trenutno ima ili je imalo ponavljajuci ¢ir na Zelucu/dvanaesniku (pepticki
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vrijed) ili krvarenje iz probavnog sustava (dvije ili viSe dokazanih epizoda vrijeda ili
krvarenja);
e ako je Vase dijete ranije imalo krvarenje ili puknucée stijenke organa u probavnom sustavu
(perforaciju) vezano uz terapiju nesteroidnim protuupalnim lijekovima;
e ako Vase dijete ima tesko zatajenje srca;
e ako Vase dijete ima krvarenje u mozgu (cerebrovaskularno krvarenje) ili drugo aktivno
krvarenje;
ako Vase dijete ima teSko zatajenje jetre ili teSko zatajenje bubrega;
e ako Vase dijete ima nerazja$njene poremecaje stvaranja krvnih stanica;
ako Vase dijete ima teSku dehidraciju (uzrokovanu povracanjem, proljevom ili nedovoljnim
unosom tekucine);
e ako Vase dijete ima manje od 5 kg ili je mlade od 3 mjeseca, osim po preporuci lijecnika.

Nemojte uzimati Neodol ako ste u posljednja tri mjeseca trudnoce.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego primijenite Neodol oralnu suspenziju:

e ako Vase dijete boluje od nekih bolesti imunoloskog sustava (sistemski eritemski lupus, mijeSana
sistemska bolest vezivnog tkiva);

e ako Vase dijete ima odredene nasljedne poremecaje stvaranja krvi (npr. akutnu intermitentnu
porfiriju);

o ako Vase dijete boluje od upalne bolesti crijeva (ulcerozni kolitis, Crohnova bolest);
ako Vase dijete ima sr¢anih problema, ukljucujuéi zatajenje srca, anginu (bol u prsistu) ili sréani
udar, ugradnju premosnice, bolest perifernih arterija (slabu cirkulaciju u stopalima zbog uskih ili
zacepljenih arterija) ili bilo koju vrstu mozdanog udara (ukljucuju¢i "mini mozdani udar" ili
prolazni ishemijski napadaj);

e ako Vase dijete ima visoki krvni tlak, dijabetes, visoki kolesterol, povijest sr¢ane bolesti ili

mozdanog udara u obitelji ili ako je pusac;

ako Vase dijete boluje od visokog krvnog tlaka i/ili oslabljene sréane funkcije;

ako Vase dijete pati od nekih drugih probavnih smetnji;

ako Vase dijete boluje od stanja zbog kojih moze doc¢i do problema sa srcem;

ako Vase dijete ima poremec¢enu bubreznu ili jetrenu funkciju;

neposredno nakon veéeg operativnog zahvata Vaseg djeteta;

ako Vase dijete boluje od ozbiljnih koznih reakcija s crvenilom i mjehurima (eksfolijativni

dermatitis, Stevens Johnsonov sindrom i toksi¢na epidermalna nekroliza/Lyellov sindrom);

e ako Vase dijete pati od peludne groznice, nosnih polipa ili kroni¢nih opstruktivnih poremecaja
disanja, jer u tom slucaju postoji povecan rizik od pojave alergijskih reakcija. Alergijske reakcije
se mogu manifestirati kao napadaji astme (takozvana analgetska astma), Quinckenov edem ili
koprivnjaca;

e ako Vase dijete boluje od bronhalne astme ili alergije;

e ako Vase dijete uzima druge lijekove iz skupine nesteroidnih protuupalnih lijekova, ukljucujuci i
selektivne inhibitore ciklooksigenaze-2;

e ako Vase dijete uzima druge lijekove koji bi mogli povecati rizik od nastanka vrijedova ili
krvarenja, kao $to su oralni kortikosteroidi (kao $to je prednizolon), lijekovi za razrjedivanje krvi
(kao $to je varfarin), selektivni inhibitori ponovne pohrane serotonina (lijekovi za depresiju) ili
lijekovi protiv zgruSavanja krvi (kao $to je acetilsalicilatna kiselina);

e ako Vase dijete ima vodene kozice (varicele), preporucuje se izbjegavati primjenu Neodola;

e ako je Vase dijete dehidrirano jer postoji rizik od ostecenja funkcije bubrega

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

Uc¢inci u probavnom sustavu:
Vazno je napomenuti da ozbiljne gastrointestinalne nuspojave nesteroidnih protuupalnih lijekova, kao
Sto su krvarenja iz probavnog sustava, nastanak vrijedova (ulceracija) i puknuca stijenke organa
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(perforacije) u probavhom sustavu, koje ponekad znaju imati i smrtni ishod, mogu nastati bilo kada
tijekom primjene ovih lijekova. To se vrlo ¢esto dogada bez prethodnih upozoravajuéih simptoma i
bez obzira na prijaSnje anamnesticke podatke, a dokazane su za sve lijekove iz skupine NSAIL.
NeZeljeni ucinci mogu se umanjiti primjenom najnize u¢inkovite doze kroz najkrace moguce vrijeme.

U starijih osoba postoji veéa ucestalost nuspojava, osobito krvarenja i puknuca stijenke organa u
probavnom sustavu (perforacija) koje mogu imati i smrtni ishod.

Ako pripadate skupini starijih bolesnika ili Vam je nuzna terapija acetilsalicilatnom kiselinom u niskoj
dozi ili drugim lijekovima koji mogu povecati rizik od nuspojava u probavnom sustavu, posavjetujte
se s lije¢nikom o kombiniranoj terapiji sa zastitnim lijekovima (npr. inhibitorima protonske crpke).

Ako tijekom uzimanja Neodola dode do krvarenja iz probavnog sustava (ili pojave neuobicajenih
simptoma u podru¢ju trbuha), odmah prekinite primjenu lijeka i javite se svom lije¢niku.

Ucinci na srce i mozak

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

Alerqgijske reakcije

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
Neodol i potrazite lije¢ni¢ku ili hitnu medicinsku pomo¢ ako primijetite bilo koji od navedenih
znakova.

Kozne reakcije

Ozbiljne kozne reakcije, ukljucujuci eksfolijativni dermatitis, multiformni eritem, Stevens-Johnsonov
sindrom, toksi¢nu epidermalnu nekrolizu, reakciju na lijek s eozinofilijom i sistemskim simptomima
(engl. drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS), akutnu generaliziranu
egzantematoznu pustulozu (AGEP) prijavljene su povezano s lijeGenjem ibuprofenom. Odmah
prestanite primjenjivati Neodol i zatrazite lije¢nicku pomo¢ ako primijetite bilo koji od simptoma
povezanih s tim ozbiljnim koZnim reakcijama opisanim u dijelu 4.

Infekcije
Neodol moze prikriti znakove infekcija kao $to su vruéica i bol. Stoga je moguce da Neodol moze

odgoditi odgovarajuce lijeCenje infekcije, §to 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,
odmabh se obratite lije¢niku.

Drugi lijekovi i Neodol oralna suspenzija
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako Vase dijete uzima, nedavno je uzelo ili bi moglo uzeti
bilo koje druge lijekove.

Neodol moze utjecati na druge lijekove ili na lijek Neodol mogu utjecati drugi lijekovi. Primjerice:

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

- lijekovi koji snizavaju visoki krvni tlak (ACE-inhibitori poput kaptoprila, beta-blokatori poput
atenolola, antagonisti receptora angiotenzina-II kao $to je losartan).

Prije primjene Neodol oralne suspenzije obavijestite lije¢nika ako Vase dijete uzima:
- druge NSAIL, ukljuéuju¢i COX-2 inhibitore (protuupalni lijekovi i lijekovi za ublaZzavanje
bolova)
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- digoksin (za lijeCenje zatajivanja srca)

- glukokortikoide (lijekovi koji sadrze kortizon ili tvari slicne kortizonu)

- lijekove protiv zgrusavanja krvi

- acetilsalicilatnu kiselinu (niske doze)

- lijekove koji razrjeduju krv (poput varfarina)

- fenitoin (za lijeCenje epilepsije)

- selektivne inhibitore ponovne pohrane serotonina (lijekovi za lijecenje depresije)

- litij (lijek za lijeCenje mani¢no-depresivnog poremecaja i depresije)

- probenecid i sulfinpirazon (lijekovi za giht)

- lijekove za visoki krvni tlak i lijekove za povecano izlu¢ivanje mokrace

- lijekove za povecano izlucivanje mokrace koji Stede kalij, npr. amilorid, kalijev kanreoat,
spironolakton, triamteren

- metotreksat (lijek za lije¢enje karcinoma ili reumatizma)

- takrolimus i ciklosporin (imunosupresivni lijekovi)

- zidovudin (lijek za lijecenje HIV-a/AIDS-a)

- sulfonilureje (lijekovi za lijecenje Secerne bolesti)

- kinolonske antibiotike

- vorikonazol i flukonazol (inhibitori CYP2C9, koriste se za lijecenje gljivicnih infekcija)

- baklofen (lijek za opustanje miSica)

- ritonavir (lijek za lijecenje HIV-a/AIDS-a)

- aminoglikozidne antibiotike

Lije¢enje Neodolom moze takoder utjecati na neke druge lijekove ili na Neodol mogu utjecati drugi
lijekovi. Uvijek zatrazite savjet lije¢nika ili ljekarnika prije upotrebe lijeka Neodol oralna suspenzija
zajedno s drugim lijekovima.

Neodol oralna suspenzija s hranom
Kod bolesnika s osjetljivim zelucem preporucuje se uzimanje Neodol oralne suspenzije uz obrok.

Trudnoéa, 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

Nemojte uzimati Neodol ako ste u posljednja 3 mjeseca trudnoce jer bi mogao naStetiti VaSem
nerodenom djetetu ili uzrokovati probleme pri porodu. Moze uzrokovati tegobe bubrega i srca Vaseg
nerodenog djeteta. Moze utjecati na Vasu i djetetovu sklonost krvarenju i uzrokovati kasnjenje ili
produljenje poroda. Neodol ne smijete uzimati tijekom prvih 6 mjeseci trudnoce osim ako nije
apsolutno nuzno i ako Vam to nije savjetovao lijeénik. Ako Vam je u tom razdoblju potrebno lije¢enje
ili tijekom razdoblja kada pokusavate ostati trudni, potrebno je primijeniti najnizu dozu tijekom
najkraceg moguceg razdoblja.

Od 20. tjedna trudno¢e Neodol moze uzrokovati tegobe bubrega u Vaseg nerodenog djeteta ako se
uzima dulje od nekoliko dana, $to moze dovesti do smanjene koli¢ine plodne vode koja okruZzuje bebu
(oligohidramnij) ili suzenja krvne zile (ductus arteriosus) u srcu djeteta. Ako Vam je potrebno
lijeCenje dulje od nekoliko dana, lijeénik Vam moze preporuciti dodatno pracenje.

Ne preporucuje se uzimati Neodol tijekom prvih Sest mjeseci trudnoce, osim pod lije¢ni¢kim
nadzorom, a uzimanje tijekom zadnjeg tromjesecja trudnoce nije dozvoljeno.

Dojenje
Lijek se izlucuje u maj¢ino mlijeko, ali smije se primjenjivati tijekom dojenja ako se koristi u
preporucenoj dozi i kroz najkrace potrebno vrijeme.
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Plodnost

Neodol pripada skupini lijekova (NSAIL) koji mogu smanjiti plodnost u zena. Taj ucinak nestaje
nakon prestanka uzimanja lijeka. Stoga, ukoliko imate problema sa zaceCem, obavijestite SvOg
lije¢nika prije uzimanja ovog lijeka.

Upravljanje vozilima i strojevima
Ako se lijek uzima kako je propisano, ne utjeCe na sposobnost upravljanja vozilima i strojevima.

Neodol oralna suspenzija sadrzi teku¢i maltitol, natrij, natrijev benzoat, propilenglikol i benzilni
alkohol.

Ako Vam je lijecnik rekao da Vase dijete ne podnosi neke Seéere, obratite se lije¢niku prije uzimanja
ovog lijeka.

Ovaj lijek sadrzi 3,58 mg natrija po mililitru.

Ovaj lijek sadrzi 1 mg natrijevog benzoata po mililitru. Natrijev benzoat moze pojacati zuticu (Zutilo
koze i o¢iju) u novorodencadi (do 4 tjedna starosti).

Ovaj lijek sadrzi 0,0007 mg propilenglikola po mililitru. Ako je VaSe dijete mlade od 5 godina,
obratite se lije¢niku ili ljekarniku prije nego mu date ovaj lijek, osobito ako dijete prima i druge
lijekove koji sadrze propilenglikol ili alkohol.

Ovaj lijek sadrzi 0,0001652 mg benzilnog alkohola po mililitru. Benzilni alkohol moze uzrokovati
alergijske reakcije. Benzilni alkohol povezan je s rizikom od teskih nuspojava, ukljuéujuci poteskoce s
disanjem (zvane ,,sindrom dahtanja“) u male djece. Nemojte davati svom novorodencetu (do 4 tjedna
starosti), osim ako Vam je to preporucio lije¢nik. Nemojte koristiti dulje od tjedan dana u male djece
(mlade od 3 godine), osim ako Vam je to preporuéio lijecnik ili ljekarnik. Obratite se svom lije¢niku
ili ljekarniku za savjet ako ste trudni ili dojite, 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 Neodol oralnu suspenziju

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

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

Primjena u djece
Za sniZenje poviSene tjelesne temperature i ublaZavanje bolova:
Dnevna doza u djece iznosi 20 do 30 mg/kg tjelesne tezine, podijeljena u vise pojedina¢nih doza.

Neodol se ne preporucuje davati djeci s tjelesnom teZinom manjom od 5 kg, odnosno djeci mladoj od
3 mjeseca, osim ako to ne odredi lije¢nik.

Tjelesna teZina
djeteta (u

Dob djeteta kilogramima)

Preporucena doza Najvecéa dnevna doza

D(?jenéad
mreggctil ?edzilg(z:ce 5_6kg 25mi d2§£“ta u24 7.5ml
od 5 kg
Dojencad 7_9kg 2,5 ml 3-4 puta u 24 7,5-10 ml
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u dobi od 6 do 11 sata
mjeseci
Djeca 5ml do 3 putau 24
1 do 3 godine 10-15kg sata 15ml
Djeca
4 do 5 godina 16— 19 kg 75 mi d‘;a?’tf“ta u24 22,5 ml
Djeca 10 ml do 3 putau 24
6 do 9 godina 20-29 kg sata 30 ml
Djeca
10 do 12 godina 30 - 40 kg 15ml dOS:tSUta u24 45 ml

Razmak izmedu dvije pojedinacne doze treba biti 6 do 8 sati (minimalni razmak izmedu doza mora
biti najmanje 4 sata).

Neodol je namijenjen samo za kratkotrajnu primjenu.

Ako se u dojencadi u dobi od 3 do 5 mjeseci simptomi bolesti pogorsaju ili ne dode do poboljSanja
nakon 24 sata, potrebno je zatraziti savjet lijecnika.

Ako se u djece starije od 6 mjeseci i adolescenata ovaj lijek mora primjenjivati duze od 3 dana ili ako
se simptomi bolesti pogor$aju, potrebno je potraziti savjet lije¢nika.

Za snizavanje poviSene tjelesne temperature nakon cijepljenja:

Dojenc¢ad u dobi od 3 mjeseca do 6 mjeseci i tjelesne tezine veée od 5 kg:

Preporucuje se jedna doza od 2,5 ml, a po potrebi ponoviti dozu od 2,5 ml nakon 6 sati.

Nemojte prekoracivati dozu od 2 puta po 2,5 ml u 24 sata! Ako je tjelesna temperatura i dalje
poviSena, potrebno je zatraziti savjet lije¢nika.

Upozorenje: Nemojte prekoraciti navedene doze!

Nacin primjene

Za primjenu kroz usta kod djece.

Za odmjeravanje pojedinacne doze lijeka,
koristite priloZzenu stupnjevanu (graduiranu)
Strcaljku za usta. Strcalijka za usta je
graduirana do 5 ml u razmacima po 0,25 ml.
Bocicu treba protresti prije primjene.

1. Protresite bocCicu prije uporabe.

2. Da biste otvorili boCicu, pritisnite Cep prema
dolje i okreCite ga u smjeru ozna¢enom
strelicama.
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3. Umetnite Strcaljku za usta u otvor bocice.

4. Okrenite bocicu s umetnutom $trcaljkom prema dolje te povucite klip do odgovarajuce oznake na
Strcaljki.

5. Vratite bo€icu u uspravan poloZzaj i pazljivim okretanjem izvucite Strcaljku.

6. Da biste dali sirup, vrh Strcaljke stavite djetetu u usta i polako potiskujte klip Strcaljke natrag u
cilindar. Brzinu potiskivanja prilagodite brzini gutanja Vaseg djeteta.

Nakon uporabe boéicu zatvorite. Strcaljku za usta operite u toploj vodi te ostavite da se osusi.
Strealjku za usta ¢uvajte izvan dohvata djece.

Ako primijenite vise Neodol oralne suspenzije nego $to ste trebali

Simptomi predoziranja mogu ukljuc¢ivati muc¢ninu, bol u trbuhu, povracanje (s primjesama krvi),
gastrointestinalno krvarenje (pogledajte dio 4 ispod), proljev, glavobolju, zujanje u usima, smetenost i
nekontroliran pokret oka. Takoder se moze pojaviti uznemirenost, izrazita pospanost, dezorijentacija
ili

koma. Povremeno bolesnici razviju konvulzije. 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, osje¢aj hladnoce po tijelu i problemi s disanjem. Nadalje,
protrombinsko vrijeme/INR moze biti produzeno, vjerojatno zbog medusobnog utjecaja S
cirkulirajué¢im

C¢imbenicima zgruSavanja. Mogu se pojaviti akutno zatajenje bubrega i oStecenje jetre. Kod
astmatic¢ara moze do¢i do pogorSanja astme. Osim toga, moZze do¢i do niskog krvnog tlaka i smanjenog
disanja.

Ako ste zaboravili primijeniti Neodol oralnu suspenziju

Ako ste zaboravili uzeti dozu Neodola, u slu¢aju da je i dalje prisutna vruéica ili bol, uzmite je ¢im je
se sjetite, a zatim idu¢u dozu uzmite prema rasporedu doziranja navedenom iznad (vremenski razmak
izmedu doza ne smije biti manji od 4 sata).

Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

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

4. Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave, iako se one nece javiti kod svakoga.
Nezeljeni ucinci mogu se umanjiti primjenom najnize uc¢inkovite doze kroz najkrac¢e moguce vrijeme
potrebno za ublazavanje simptoma.

Ako kod VaSeg djeteta primijetite bilo koju od sljedeé¢ih nuspojava, odmah prestanite s
prlmjenom lijeka i obavijestite svog lije¢nika:
znakove krvarenja u probavnom sustavu kao §to su: jaka bol u trbuhu, crna katranasta
stolica, povracéanje krvi ili tamnih Cestica koje podsjecaju na zrnca kave.
- znakove rijetke, ali ozbiljne alergijske reakcije kao Sto su pogorSanje astme, neobjasnjivo
piskanje pri disanju ili kratko¢a daha, oticanje lica, jezika ili grla, poteSkoce pri disanju, ubrzani
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rad srca, pad krvnog tlaka koji moZe dovesti do Soka. Navedeno se moze pojaviti ¢ak i kod prve
primjene ovog lijeka. Ako se pojavi bilo koji od ovih simptoma, odmah se obratite svom lije¢niku.

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

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

- crveni, ljuskasti Siroko raspostranjen 0sip S izbo¢inama ispod koze i mjehuri¢ima pracen vrucicom.
Ovi simptomi se obi¢no pojavljuju na pocetku lijeCenja (akutna egzantematozna pustuloza).

- bol u prsnom kosu koja moze biti znak potencijalno ozbiljne alergijske reakcije poznate pod
nazivom Kounisov sindrom

Obavijestite lijecnika ako VaSe dijete ima bilo koju od sljedeéih nuspojava, ako se pogorsaju ili
opazite bilo koju nuspojavu koja nije navedena. Navedene nuspojave vezane su uz kratkotrajnu
primjenu lijeka Neodol oralna suspenzija. Nuspojave su navedene prema ucestalosti:

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

- smetnje u Zelucu i crijevima, kao §to su zgaravica, bol u trbuhu i muc¢nina, loSa probava, proljev,
povraéanje, nadutost (vjetrovi), zatvor i1 blago krvarenje u Zelucu i/ili crijevima koje u iznimnim
slu¢ajevima moze uzrokovati anemiju

Manje ¢esto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba)

- vrijedovi u probavnom sustavu, probusenje ili krvarenje, upala mukoznih membrana usta s
vrijedovima, pogorSanje postojece bolesti crijeva (kolitis ili Crohnova bolest), gastritis

- glavobolja, omaglica, nesanica, uznemirenost, razdrazljivost ili umor

- poremecaji vida

- razni kozni osipi

- reakcije preosjetljivosti s koprivnjacom i svrbezom

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba)

- zujanje (zvonjava) u usima

- povisene koncentracije ureje u krvi, bol u boku i/ili trbuhu, krv u mokrac¢i i vru¢ica mogu biti
znakovi oSte¢enja bubrega (papilarna nekroza)

- povisene koncentracije mokrac¢ne kiseline u krvi

- smanjene razine hemoglobina

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

- upala jednjaka, upala gusterace, stvaranje suzenja sli¢nih dijafragmi u crijevima

- zatajenje srca, sréani udar i oticanje lica ili ruku (edem)

- izlu¢ivanje manje mokrace nego $to je normalno i oticanje (naroc€ito u bolesnika s visokim krvnim
tlakom ili smanjenom funkcijom bubrega), oticanje (edem) i zamucena mokrac¢a (nefrotski
sindrom); upalna bolest bubrega (intersticijski nefritis) koja moze dovesti do akutnog zatajenja
bubrega. Ako se pojavi neki od gore navedenih simptoma ili se opcenito osjecCate loSe, prestanite
uzimati Neodol i smjesta se obratite lijeéniku, jer to mogu biti prvi znakovi o$tecenja ili zatajenja
bubrega.

- psihoticne reakcije, depresija

- visok krvni tlak, vaskulitis

- osjecaj lupanja srca

- disfunkcija jetre, oStecenje jetre (prvi znakovi mogu biti promjene boje koze), naroCito za vrijeme
dugotrajne primjene, zatajenje jetre, akutna upala jetre (hepatitis)

- problemi u proizvodnji krvnih stanica — prvi znakovi su: vrucica, grlobolja, povrSinski vrijedovi u
ustima, simptomi sli¢ni gripi, teSka iscrpljenost, krvarenje iz nosa i koze i neobjasnjivo nastajanje
modrica. U ovim slucajevima morate odmah prestati s lijeCenjem i obratiti se lijeCniku. Ne smije
se provoditi nikakvo samolije¢enje lijekovima protiv bolova ili lijekovima za smanjenje vrucice
(antipiretici).
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- teSke infekcije koZe 1 komplikacije mekog tkiva za vrijeme infekcije vodenim kozicama
(vari¢elom)

- zabiljezeno je pogorSanje upala vezanih za infekciju (npr. nekrotizirajuci fasciitis) vezano za
primjenu odredenih lijekova protiv bolova (NSAIL). Ako se pojave ili pogorSaju znakovi infekcije,
morate se bez odgadanja obratiti lijeéniku. Treba ispitati postoji li indikacija za
antiinfektivnu/antibiotsku terapiju.

- za vrijeme uporabe ibuprofena zabiljeZeni su simptomi aseptickog meningitisa s ukocenos¢u vrata,
glavoboljom, mu¢ninom, povra¢anjem, vruicom ili zamucenjem svijesti. Veca je vjerojatnost
pojave u bolesnika s autoimunim poremecajima (SLE, mijeSana bolest vezivnog tkiva). Ako se ovi
simptomi pojave, smjesta se obratite lijecniku.

- teski oblici koznih reakcija kao $to su kozni osip s crvenilom i stvaranjem mjehurica (npr.

- Stevens-Johnsonov sindrom, eritema multiforme, toksi¢na epidermalna nekroliza/Lyellov
sindrom), gubitak kose (alopecija).

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka)

- reaktivnost diSnog sustava, ukljucujuci astmu, bronhospazam ili otezano disanje

- koza postaje osjetljiva na svjetlost

- moze se pojaviti teSka kozna reakcija poznata kao sindrom DRESS. Simptomi DRESS-a
ukljucuju: osip koze, vrudicu, oticanje limfnih ¢vorova i poveéanje razine eozinofila (vrsta bijelih
krvnih stanica).

- 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 Neodol u slu¢aju nastanka
tih simptoma i odmah potrazite lije¢nicku pomo¢. Vidjeti takoder dio 2.

Lijekovi poput ovog mogli bi biti povezani s malo povec¢anim rizikom od sréanog (infarkt miokarda)
ili mozdanog udara.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika 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 Neodol oralnu suspenziju

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju iza oznake
EXP. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nakon prvog otvaranja bocice rok valjanosti je 6 mjeseci.

Lijek ne zahtijeva posebne uvjete ¢uvanja. Protresti prije primjene.
Nakon prvog otvaranja bocice: ¢uvati na temperaturi ispod 25°C.

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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6. SadrZaj pakiranja i druge informacije

Sto Neodol oralna suspenzija sadrzi

- Djelatna tvar je ibuprofen. 1 ml oralne suspenzije sadrzi 20 mg ibuprofena.

- Drugi sastojci (pomoc¢ne tvari) su: natrijev benzoat; bezvodna citratna kiselina; natrijev citrat;
saharinnatrij; natrijev klorid; hipromeloza 15 cP; ksantanska guma; tekuc¢i maltitol; glicerol (E-
422); procis¢ena voda; aroma jagode (sadrzi tvari identi¢ne prirodnim aromama, pripravke
prirodnih aroma, kukuruzni maltodekstrin, trietilcitrat (E-1505), propilenglikol (E-1520) i benzilni
alkohol).

Kako Neodol oralna suspenzija izgleda i sadrzaj pakiranja

Bijela ili bjelkasta viskozna suspenzija, bez stranih Cestica, karakteristicnog okusa jagode.

100 ml oralne suspenzije u plasti¢noj bocici sa zatvara¢em, u kutiji. Za to¢no doziranje u pakiranju je
priloZena polipropilenska Strcaljka za usta s oznakama do 5 ml u razmacima po 0,25 ml.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢

Nositelj odobrenja:
JADRAN-GALENSKI LABORATORIJ d.d., Svilno 20, 51000 Rijeka

Proizvodac:

FARMASIERRA MANUFACTURING, S.L. 5
Ctra. de Irtin, km 26,200, 28700 San Sebastian de los Reyes — Madrid, Spanjolska

FAMAR NEDERLAND BV
Industrieweg 1, 5531 AD Bladel, Nizozemska

EDEFARM, S.L.
Poligono Industrial Enchilagar del Rullo, 117, Villamarchante, 46191 Valencia, Spanjolska

FARMALIDER S.A.
C/ Aragoneses 15, 28108 Alcobendas — Madrid, Spanjolska

JADRAN-GALENSKI LABORATORIJ d.d.
Svilno 20, 51000 Rijeka

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

Ova uputa je posljednji put revidirana u prosincu 2024.
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