SaZetak opisa svojstava lijeka

1. NAZIV LIJEKA

Nurofen 200 mg obloZene tablete

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Jedna oblozena tableta sadrzi 200 mg ibuprofena.

Pomo¢ne tvari s poznatim u¢inkom:

saharoza — 1 tableta sadrzi 116,1 mg saharoze §to odgovara priblizno 0,34 mmol.

natrij — 1 tableta sadrzi 13,71 mg natrija §to odgovara priblizno 0,60 mmol.

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Oblozena tableta.
Bijele ili gotovo bijele, bikonveksne, okrugle oblozene tablete s crno otisnutim nazivom "Nurofen" na
jednoj strani.

4. KLINICKI PODACI
4.1. Terapijske indikacije
Lijek Nurofen 200 mg obloZene tablete indiciran je u odraslih i djece starije od 12 godina.

Za kratkotrajno simptomatsko ublazavanje blagih do umjerenih bolova kao $to su glavobolja -
migrena, bolovi u ledima, zubobolja, neuralgije, menstrualni bolovi, kao i reumatski i misi¢ni bolovi
te bolovi uzrokovani artritisom.

Nurofen ublazava bol, smanjuje upalu i sniZava poviSenu tjelesnu temperaturu te ublazava glavobolju i
druge vrste boli. Takoder ublazava simptome prehlade i gripe kao $to su glavobolja i poviSena tjelesna
temperatura te smanjuje bol i upalu.

4.2. Doziranje i na¢in primjene

Najnizu uéinkovitu dozu potrebno je primjenjivati tijekom najkraceg razdoblja potrebnog za
ublazavanje simptoma (vidjeti dio 4.4.).

Doziranje

Nuspojave se mogu minimizirati primjenom najnize ucinkovite doze kroz najkra¢e moguce vrijeme
potrebno za ublazavanje simptoma (vidjeti dio 4.4.).

Lijek je namijenjen za primjenu kod odraslih i djece starije od 12 godina.
Pocetna doza je 1 tableta (200 mg), no mogu se primijeniti 2 tablete (400 mg) odjednom. Ako je

potrebno, navedena doza od 1-2 tablete (200 mg — 400 mg) se moze ponoviti u razmacima od 4 — 6
sati. Ne preporucuje se primjena vise od 6 tableta (1200 mg) unutar 24 sata bez lije¢nickog nadzora.

Nadin primjene
Za peroralnu primjenu.
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Tabletu nemojte drobiti, ve¢ je treba progutati cijelu, s dovoljnom koli¢inom tekucine, najbolje uz
obrok.

Trajanje lijecenja
Ako se u odraslih ovaj lijek koristi duze od 5 dana u slu¢aju boli ili duze od 3 dana u sluc¢aju povisene
temperature ili ako se simptomi pogorsaju, bolesnika treba savjetovati da se obrati lije¢niku.

Ako se ovaj lijek mora primjenjivati u adolescenata starijih od 12 godina duze od 3 dana ili ako se
simptomi bolesti pogorSaju, potrebno je zatraziti savjet lijec¢nika.

4.3.  Kontraindikacije

o Preosjetljivost na djelatnu tvar ili neku od pomoénih tvari navedenih u dijelu 6.1.

e Bolesnici koji u anamnezi imaju reakcije preosjetljivosti (npr. astmu, rinitis, angioedem ili
urtikariju) povezane s uzimanjem acetilsalicilatne kiseline ili nekog drugog lijeka iz skupine
nesteroidnih protuupalnih lijekova i antireumatika (NSAIL).

e Aktivan pepticki vrijed ili krvarenje iz probavnog sustava, odnosno anamneza recidivirajuceg
peptickog vrijeda/krvarenja (dvije ili viSe dokazanih epizoda ulceracija ili krvarenja).

e Bolesnici koji u anamnezi imaju krvarenje ili perforacije u probavnom sustavu povezane s

prethodnom primjenom lijekova iz skupine nesteroidnih protuupalnih lijekova (NSAIL).

Tesko zatajenje jetrene ili bubrezne funkcije (vidjeti dio 4.4.).

Tesko zatajenje srca (NYHA stupanj 1V).

Cerebrovaskularno ili drugo aktivno krvarenje.

Tesko zatajenje jetre ili teSko zatajenje bubrega.

Nerazjasnjeni hematopoetski poremecaji.

Posljednje tromjesecje trudnoce.

Teska dehidracija (uzrokovana povra¢anjem, proljevom ili nedovoljnim unosom tekuéine).

Djeci mladoj od 12 godina osim po preporuci lije¢nika.

4.4.  Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Nuspojave se mogu umanjiti primjenom najnize ucinkovite doze kroz najkra¢e moguce vrijeme
potrebno za ublazavanje simptoma (0 rizicima za gastrointestinalni i kardiovaskularni sustav procitajte
u nastavku).

Starije osobe:

Kod starijin osoba, postoji veéa ucestalost nastanka ozbiljnih nuspojava vezanih za uzimanje
nesteroidnih protuupalnih lijekova, osobito krvarenja i perforacija u probavnom sustavu. Posljedice tih
nuspojava su u starijih osoba teze, a mogu imati i smrtni ishod.

Respiratorni ucinci:
U bolesnika koji boluju od ili s anamnezom bronhalne astme ili alergije, moze do¢i do pogorsanja
bronhospazma.

Drugi NSAIL lijekovi:
Treba izbjegavati istodobnu uporabu ibuprofena s drugim NSAIL lijekovima ukljucujuéi selektivne
inhibitore ciklooksigenaze-2 (vidjeti dio 4.5.).

Sistemski lupus eritematozus (SLE) i mijesana bolest vezivnog tkiva:.
Bolesnici koji boluju od sistemskog eritematoznog lupusa, kao i oni s mijeSanom bolesti vezivnog
tkiva, imaju povecani rizik od aseptickog meningitisa (vidjeti dio 4.8.).

Renalni ucinci:
Moze do¢i do oStecenja funkcije bubrega ili do pogorSanja ranijeg oStecenja bubrega (vidjeti dijelove
4.3.14.8)).
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Hepaticki ucnci:
Ostecenje funkcije jetre (vidjeti dijelove 4.3.14.8.).

Kardiovaskularni i cerebrovaskularni ucinci:

Potrebno je oprezno zapoceti lijeCenje (savjetovati se s lije¢nikom ili ljekarnikom) u bolesnika s
anamnezom hipertenzije i/ili zatajenja srca jer su zadrzavanje tekucine, hipertenzija i edemi povezani s
lije¢enjem NSAIL lijekovima.

Klinicka ispitivanja upucuju 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 povecanim rizikom od arterijskih
tromboti¢nih dogadaja.

Bolesnike s nekontroliranom hipertenzijom, kongestivnim zatajenjem srca (NYHA [1-11I), utvrdenom
ishemijskom bolesti srca, bolesti perifernih arterija i/ili cerebrovaskularnom bole$¢éu smije se lijeéiti
ibuprofenom samo nakon pazljivog razmatranja uz izbjegavanje davanja visokih doza (2400 mg/dan).

Temeljito razmatranje takoder je potrebno prije zapocinjanja dugotrajnog lijeCenja bolesnika s
¢imbenicima rizika za kardiovaskularne dogadaje (primjerice, hipertenzijom, hiperlipidemijom,
Secernom bolesti, puSenjem), narocito ako su potrebne visoke doze ibuprofena (2400 mg/dan).

Prijavljeni su slucajevi Kounisovog sindroma u bolesnika lijeCenih Nurofenom. Kounisov sindrom je
definiran kao Kkardiovaskularni simptomi koji su posljedica alergijske reakcije ili reakcije
preosjetljivosti povezane sa suzenjem koronarnih arterija, a potencijalno dovode do infarkta miokarda.

Ostecenje plodnosti kod Zena:

Postoje odredeni dokazi koji upucuju na to da lijekovi koji inhibiraju ciklooksigenazu/sintezu
prostaglandina, zbog svog ucinka na ovulaciju, mogu dovesti do smanjene plodnosti zena. Ovo
djelovanje je reverzibilno i nestaje s prestankom uzimanja lijeka.

Gastrointestinalni ucinci:

NSAIL lijekove treba davati s oprezom bolesnicima s anamnezom bolesti probavnog sustava
(ulcerozni kolitis, Crohnova bolest) jer moze do¢i do pogorSanja tih stanja (vidjeti dio 4.8.).

Krvarenja, ulceracije i perforacije u probavnom sustavu, od kojih neki mogu imati i smrtni ishod,
zabiljezeni su bilo kada tijekom primjene svih nesteroidnih protuupalnih lijekova, sa ili bez
upozoravajucih simptoma i bez obzira na prijasnje anamnesticke podatke.

U bolesnika kod kojih postoje anamnesti¢ki podaci o vrijedu (osobito s razvojem komplikacija kao §to
su krvarenje i 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 trebali bi zapoceti terapiju najnizom mogué¢om dozom.

Potrebno je upozoriti bolesnike u kojih postoje anamnesti¢ki podaci koji bi upuéivali na toksi¢an
u¢inak lijekova na probavni sustav (osobito starije osobe), da zdravstvenom radniku prijave svaki
neuobicajeni abdominalni simptom (osobito krvarenja iz probavnog sustava), posebno na pocetku
lijecenja.

Potreban je oprez u bolesnika kod kojih se istodobno primjenjuju drugi lijekovi koji mogu povecati
rizik nastanka vrijeda ili krvarenja, kao $to su oralni kortikosteroidi, antikoagulansi poput varfarina,
selektivni inhibitori ponovne pohrane serotonina ili antitrombotici poput acetilsalicilatne kiseline
(vidjeti dio 4.5.).

Ako tijekom primjene Nurofen tableta dode do krvarenja ili ulceracija u probavnom sustavu, primjenu
lijeka treba odmah prekinuti.
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Teske kozne nuspojave (SCAR):

Teske kozne nuspojave (engl. severe cutaneous adverse reaction, SCAR), uklju¢ujuéi eksfolijativni
dermatitis, multiformni eritem, Stevens-Johnsonov sindrom (SJS) i toksi¢nu epidermalnu nekrolizu
(TEN), reakciju na lijek s eozinofilijom i sistemskim simptomima (engl. drug reaction with
eosinophilia and systemic symptoms, DRESS) i akutnu egzantematoznu pustulozu (AGEP), koje mogu
biti opasne po Zzivot ili imati smrtni ishod, prijavljene su u vezi s primjenom ibuprofena (vidjeti dio
4.8). Vecina tih reakcija dogodila se tijekom prvog mjeseca.

Ako se pojave znakovi i simptomi koji upuéuju na te reakcije, primjenu ibuprofena treba odmah
prekinuti i razmotriti alternativno lijecenje (prema potrebi).

Vodene kozice se u iznimnim sluc¢ajevima mogu komplicirati ozbiljnim infekcijama koze i mekog
tkiva. Preporucuje se izbjegavati primjenu Nurofen oblozenih tableta u slu¢aju vodenih kozica.

Ucinci na krv:
Ibuprofen moze privremeno inhibirati funkciju trombocita u krvi (agregaciju trombocita). Stoga je
potreban pazljiv nadzor bolesnika s poremecajima zgruSavanja krvi.

Prikrivanje simptoma osnhovnih infekcija:

Nurofen oblozene tablete mogu prikriti simptome infekcije, $to moze odgoditi pocetak odgovarajuceg
lijecenja 1 tako dovesti do pogorsanja ishoda infekcije. To je opazeno kod izvanbolnicki steCene
bakterijske upale plu¢a i bakterijskih komplikacija povezanih s varicelama. Kada se Nurofen obloZene
tablete primjenjuju za ublazavanje vrucice ili bolova povezanih s infekcijom, preporucuje se pracenje
infekcije. U izvanbolnickim okruzenjima bolesnik bi se trebao obratiti lijeCniku ako simptomi
perzistiraju ili se pogorsaju.

Pedijatrijska populacija:
Postoji rizik od ostecenja funkcije bubrega u dehidrirane djece i adolescenata.

Pomocne tvari s poznatim ucinkom:

Ovaj lijek sadrzi saharozu. Bolesnici s rijetkim nasljednim poremecéajem nepodnoSenja fruktoze,
malapsorpcijom glukoze i galaktoze ili insuficijencijom sukraza-izomaltaza ne bi smjeli uzimati ovaj
lijek.

Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po doznoj jedinici (1 tableta), tj. zanemarive
koli¢ine natrija.

Ako simptomi ne nestaju ili se pogorSavaju ili ako se pojave novi simptomi, obavijestite lije¢nika ili
ljekarnika.

4.5. Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Istodobnu uporabu ibuprofena (kao i drugih NSAIL) treba izbjegavati u kombinaciji sa sljede¢im
lijekovima:

Acetilsalicilatnom kiselinom:

Istodobna primjena ibuprofena i acetilsalicilatne kiseline opcenito se ne preporucuje zbog vece
mogucnosti nuspojava.

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

Ostalim NSAIL lijekovima, ukljucujuci selektivne inhibitore ciklooksigenaze-2:
Treba izbjegavati istodobnu uporabu dvaju ili vise NSAIL lijekova buduéi da to moze dovesti do
povecanog rizika nastanka nuspojava (vidjeti dio 4.4.).
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Treba biti oprezan kada se u kombinaciji s ibuprofenom Kkoriste:
Kortikosteroidi: povecan rizik nastanka nuspojava, posebice U probavnom sustavu (vidjeti dio 4.4.);

Antihipertenzivi (ACE inhibitori i antagonisti angiotenzina I1) i diuretici: NSAIL mogu umanjiti
uc¢inak 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 moguée akutno zatajenje bubrega, koje je najcesce reverzibilno. Podatak
0 ovim interakcijama treba uzeti u obzir u bolesnika koji istodobno koriste ACE inhibitore ili
antagoniste angiotenzina Il i koksibe. Stoga, ove kombinacije treba koristiti oprezno, posebno u
starijih bolesnika. Bolesnike treba adekvatno hidrirati te razmotriti pracenje funkcije bubrega nakon
pocetka terapije i periodicki tijekom terapije. Diuretici mogu povecati rizik nefrotoksi¢nosti NSAll-a.

Oralni antikoagulansi: NSAIL mogu pojacati antikoagulantni uéinak ovih lijekova, ukljucujuéi
varfarin (vidjeti dio 4.4.).

Antitrombotici i selektivni inhibitori ponovne pohrane serotonina: povecan rizik krvarenja iz probavnog
sustava (vidjeti dio 4.4.).

Srcani glikozidi: NSAIL lijekovi mogu pogorSati zatajivanje srca, smanjiti GFR i povecati razinu
glikozida u plazmi.

Litij: dokazano je moguce povecanje koncentracije litija u plazmi.
Metotreksat: postoji moguénost povecanja koncentracije metotreksata u plazmi.
Ciklosporin: povecéava rizik nefrotoksi¢nosti.

Mifepriston: NSAIL lijekove ne treba koristiti 8 do 12 dana nakon primjene mifepristona jer mogu
smanjiti njegov ucinak.

Takrolimus: kada se NSAIL lijekovi uzimaju istodobno s takrolimusom, poveéana je moguénost
pojave nefrotoksicnosti.

Zidovudin: kada se zidovudin primjenjuje s NSAIL lijekovima, postoji rizik hematoloske toksi¢nosti.
Dokazano je da u HIV-pozitivnih bolesnika s hemofilijom uzimanje ibuprofena sa zidovudinom
dovodi do povecanog rizika nastanka hemartroza i hematoma.

Kinolonski antibiotici: ispitivanja na zivotinjama pokazala su da NSAIL lijekovi mogu povecati rizik
konvulzija povezanih s kinolonskim antibioticima. Bolesnici koji uzimaju NSAIL i kinolonske
antibiotike mogu imati povecan rizik razvoja konvulzija.

4.6. Plodnost, trudno¢a i dojenje

Trudnoda

Inhibicija sinteze prostaglandina moze Stetno utjecati na trudnocu i/ili na razvoj embrija/ploda. Podaci
iz epidemioloskih ispitivanja ukazuju na moguénost 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 povecava povecanjem doze i vremenom trajanja terapije.

U Zivotinja, primjena inhibitora sinteze prostaglandina je rezultirala pove¢anom smrtno$¢u zametka
prije i poslije implantacije i pove¢anom embrio-fetalnom smrtno$¢u. Nadalje, u zivotinja koje su
primale inhibitore sinteze prostaglandina tijekom razdoblja organogeneze, zabiljezena je povecana
ucestalost razli¢itih malformacija, ukljucujuci kardiovaskularne.
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Od 20. tjedna trudnoce nadalje, primjena ibuprofena moze uzrokovati oligohidramnij uslijed oSte¢enja
funkcije bubrega fetusa. To moZe uslijediti kratko nakon pocetka lijeCenja i obi¢no je reverzibilno
nakon prekida lijecenja. Dodatno, prijavljeni su slu¢ajevi suzenja ductus arteriosus uslijed primjene u
drugom tromjesecju trudnoce u kojima je vec¢inom doslo do oporavka nakon prestanka primjene. Stoga
se ibuprofen ne smije davati tijekom prvog i drugog tromjesecja osim ako nije prijeko potrebno. Ako
ibuprofen primjenjuje Zena koja pokuSava zatrudnjeti, ili se primjenjuje tijekom prvog i drugog
tromjeseCja, dozu je potrebno odrzati §to nizom, a trajanje lijeCenja Sto krac¢im. Nakon izlaganja
ibuprofenu tijekom nekoliko dana od 20. tjedna trudnoce nadalje, potrebno je razmotriti antenatalno
pracenje oligohidramnija i suZenja ductus arteriousus. Ako se utvrdi oligohidramnij ili suzenje ductus
arteriousus, potrebno je prekinuti lije¢enje ibuprofenom.

U zadnjem tromjesecju trudnoce inhibitori sinteze prostaglandina mogu izloziti fetus:
- kardiopulmonalnoj toksi¢nosti (prerano suzenje/zatvaranje ductusa arteriosus i pluéna hipertenzija)
- o$tecenju funkcije bubrega (pogledajte gore).

Isto tako, na kraju trudno¢e mogu izloziti majku i novorodence:
- inhibiciji kontrakcija uterusa ¢ime se moze odgoditi sam porod i produljiti njegovo trajanje
- povecéanju sklonosti krvarenju uslijed antiagregacijskog u¢inka, a do njega moze do¢i ¢ak pri
primjeni vrlo niskih doza.

Stoga je primjena ibuprofena kontraindicirana tijekom zadnjeg tromjese¢ja trudnoce (vidjeti dio 4.3. i
5.3).

Dojenje
U majc¢inom mlijeku ibuprofen postize vrlo niske koncentracije za koje se pretpostavlja da nemaju
Stetan utjecaj na dojence.

Plodnost

Postoje dokazi da primjena lijekova koji inhibiraju ciklooksigenazu/sintezu prostaglandina moze
utjecati na plodnost kod Zzena u¢inkom na ovulaciju. Ova pojava se povlaci nakon prestanka uzimanja
lijeka.

Vidjeti dio 4.4. vezano uz plodnost kod Zena.

4.7.  Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

Ne ocekuje se da uzimanje Nurofen tableta u preporucenoj dozi i trajanju lijeenja utjeCe na
sposobnost upravljanja vozilima i strojevima. Pri viSim dozama ibuprofena, mogué¢ je razvoj
nuspojava koje zahvacaju srediS$nji ziv€ani sustav, poput umora i omaglice, §to mozZe oslabjeti
sposobnost reagiranja i aktivna sudjelovanja u voznji ili rada na strojevima. To u ve¢oj 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 uporabi. Pri lijeCenju kroni¢nih stanja, dugotrajnom lijecenju, 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), Cesto (= 1/100 i < 1/10), manje Cesto (>
1/1,000 i < 1/100), rijetko (> 1/10,000 i < 1/1,000), 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.

Najcescée zabiljezene nuspojave su vezane uz probavni sustav.

Nuspojave su uglavnom ovisne o dozi, posebno rizik od pojave krvarenja iz probavnog sustava koji je

ovisan o dozi i vremenu trajanja terapije.
6 HALMED

10 - 02 - 2025
ODOBRENO




Nuspojave su manje ucestale kada se primjenjuje maksimalna dnevna doza od 1200 mg.

Klinic¢ka ispitivanja upucuju na to da primjena ibuprofena, narocito u visokoj dozi (2400 mg/dan),
moze biti povezana s blago povecanim rizikom od arterijskih tromboticnih dogadaja (primjerice,

infarkta miokarda ili mozdanog udara) (vidjeti dio 4.4.).

Organski sustav

Ucestalost

Nuspojava

Poremedaji krvi i limfnog sustava

Vrlo rijetko

Hematopoetski poremecaji (anemija,
leukopenija, trombocitopenija, pancitopenija,
agranulocitoza). Prvi znakovi su povisSena
temperatura, grlobolja, povrSinski vrjedovi u
ustima, simptomi sli¢ni gripi, teska
iscrpljenost, neobjasnjivo krvarenje i
stvaranje modrica.

Poremeéaji imunolo$kog sustava’

Manje Cesto

Reakcije preosjetljivosti s urtikarijom i
pruritusom’.

Vrlo rijetko

Ozbiljne reakcije preosjetljivosti. Simptomi
mogu 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.

Poremecaji Zivéanog sustava

Manje cCesto

Glavobolja.

Vrlo rijetko Asepti¢ki meningitis”.
Sréani poremecaji Nepoznato Edemi i zatajenje srca.
Kounisov sindrom.
KrvoZilni poreme¢aji Nepoznato Hipertenzija.
Poremecaji probavnog sustava Manje Cesto Bol u trbuhu, mu¢nina, dispepsija.
Rijetko Proljev, nadutost, zatvor i povracanje.
Vrlo rijetko Cir na Zelucu, perforacije ili krvarenje iz
probavnog sustava, melena, hematemeza,
ponekad fatalna, posebno u starijih
bolesnika. Ulcerozni stomatitis, gastritis.
PogorSanje kolitisa i Crohnove bolesti
(vidjeti dio 4.4.).
Poremecéaji jetre i Zudi Vrlo rijetko Poremecaji 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 i toksi¢nu
epidemalnu nekrolizu).

Nepoznato

Reakcija na lijek s eozinofilijom i
sistemskim simptomima (sindrom DRESS)
Akutna generalizirana egzantematozna
pustuloza (AGEP)

Reakcije fotosenzibilnosti.

Poremecéaji bubrega i mokraénog
sustava

Vrlo rijetko

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

Pretrage

Vrlo rijetko

Smanjena razina hemoglobina.

Opis odabranih nuspojava

! Nakon primjene ibuprofena zabiljeZene su reakcije preosjetljivosti. One mogu ukljucivati:
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a) nespecifi¢ne alergijske reakcije i anafilaksiju

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

¢) razliite reakcije na kozi, ukljucujuéi razlicite vrste osipa, pruritus, urtikariju, purpuru, angioedem te
rjede eksfolijativne i bulozne dermatoze (ukljucujuci toksi¢nu epidermalnu nekrolizu, Stevens-
Johnsonov sindrom i eritemu multiforme).

? Patogeni mehanizam asepti¢kog meningitisa potaknutog lijekom nije potpuno razjagnjen. Medutim,
dostupni podaci vezani uz asepticki meningitis povezan s primjenom lijekova iz skupine NSAIL
ukazuju 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), primije¢eni su
simptomi aseptickog meningitisa uz ukocenost vrata, glavobolju, mu¢ninu, povracanje, povisenu
temperaturu ili dezorijentaciju (vidjeti dio 4.4.).

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

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

4.9.  Predoziranje

Doze veée od 400 mg/kg kod djece mogu uzrokovati simptome predoziranja. U odraslih nije tako o¢ita
reakcija na vece doze.
Poluvrijeme eliminacije kod predoziranja iznosi 1,5 — 3 sata.

Simptomi
Kod veéine bolesnika uzimanje prekomjerne doze nekog od nesteroidnih protuupalnih lijekova

praceno je relativno blagim simptomima kao $to su muénina, povracanje, bol u epigastriju, a rjede
proljev. Rjede su prisutni tinitus, glavobolja, a moguée je i krvarenje iz probavnog trakta. TeZza
otrovanja lijekovima iz skupine NSAIL pracena su toksi¢nim u¢incima na sredi$nji ziv¢ani sustav koji
se manifestiraju pojavom vrtoglavice, pospanosti, ponekad ekscitiranosti i dezorijentacije ili kome.
Ponekad moze doé¢i do razvoja konvulzija. Prilikom ozbiljnog predoziranja moze se pojaviti
metabolicka acidoza. Moze doéi i do produljenja protrombinskog vremena, vjerojatno uslijed
interferencije s djelovanjem faktora zgrusavanja u krvi, kao i do akutnog zatajenja bubrega,
hipotenzije, respiratorne depresije, cijanoze i tezeg oSte¢enja jetre. Dugotrajna primjena doza visih od
preporucenih ili predoziranje moze rezultirati bubreznom tubularnom acidozom i hipokalemijom.

U bolesnika s astmom moze do¢i do pogor$anja astme.

LijeCenje

Ne postoji specificni antidot za ibuprofen.

LijeCenje je simptomatsko i suportivno, a ukljucuje odrzavanje prohodnosti disnih puteva, odrZzavanje
vitalnih funkcija i pracenje sréane funkcije. Unutar sat vremena nakon ingestije vece koli¢ine tableta,
korisno je bolesniku dati aktivni ugljen. Ako se ibuprofen ve¢ apsorbirao, mogu se dati alkalne tvari
kako bi potaknule izlucivanje ibuprofena urinom. U slucaju pojave ucestalih i prolongiranih
konvulzija, bolesniku treba dati diazepam ili lorazepam intravenski, odnosno bronhodilatatore u
slu¢aju pojave bronhospazma.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA
5.1.  Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: pripravci s protuupalnim i antireumatskim u¢inkom, nesteroidni; derivati
propionske kiseline, ATK oznaka: MO1AEO1
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

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 u¢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
primijeni unutar 8 sati prije, ili unutar 30 minuta nakon uzimanja acetilsalicilatne kiseline s trenutnim
oslobadanjem (81 mg). lako postoji nesigurnost glede ekstrapolacije ovih podataka na klinicku praksu,
moguénost 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 znac¢ajan uéinak nije vjerojatan (vidjeti dio 4.5.).

5.2.  Farmakokineti¢ka svojstva

Ibuprofen se nakon primjene brzo apsorbira te se brzo raspodjeljuje po cijelom tijelu. Izlu¢ivanje
putem bubrega je brzo i potpuno.

Vr$ne koncentracije u serumu postizu se 45 minuta nakon uzimanja na prazan zeludac. Kad se uzima
uz jelo, vrSne koncentracije zabiljeZzene su otprilike 1-2 sata nakon uzimanja. Ova vremena mogu
varirati s obzirom na oblik doziranja.

Poluvijek eliminacije je priblizno 2 sata.

U ograni¢enim ispitivanjima zabiljeZzeno je da se ibuprofen u maj¢inom mlijeku nalazi u vrlo niskim
koncentracijama.

Nisu primijecene znacajne razlike u farmakokinetickom profilu starijih bolesnika.
5.3.  Neklini¢ki podaci o sigurnosti primjene

Subkroni¢na i kroni¢na toksi¢nost ibuprofena u ispitivanjima na zivotinjama ocitovala se pretezno u
obliku lezija i ulkusa u probavnom sustavu. Ispitivanja in vitro i in vivo nisu dala klini¢ki znacajne
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 raznih zivotinjskih vrsta (kunic,
Stakor, miS). Eksperimentalna ispitivanja na Stakorima i kuni¢ima pokazala su da ibuprofen prolazi
kroz posteljicu. Nakon primjene doza koje uzrokuju maternalnu toksi¢nost, povecéala se incidencija
malformacija (ventrikularni septalni defekti) u mladuncadi Stakora.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1.  Popis pomoénih tvari

Jezgra:

karmelozanatrij, umrezena

natrijev laurilsulfat

natrijev citrat

stearatna kiselina

silicijev dioksid, koloidni, bezvodni

Ovojnica:
karmelozanatrij
talk
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arapska guma, osuSena rasprsivanjem
saharoza

titanijev dioksid (E 171)

makrogol 6000

Tinta:
Selak, zeljezov oksid, crni (E172), propilenglikol

6.2. Inkompatibilnosti

Nije primjenjivo.

6.3.  Rok valjanosti

3 godine.

6.4. Posebne mjere pri ¢uvanju lijeka

Cuvati na temperaturi ispod 25 °C.

6.5.  Vrstaisadrzaj spremnika

Tablete su pakirane u neproziran, bijeli, PVC/AI ili PVC/PVdC/AI blister.

12 (1x12) oblozenih tableta - jedan blister ulozen s uputom u kartonsku ili plasti¢nu kutiju
24 (2x12) oblozene tablete - dva blistera uloZena s uputom u kartonsku kutiju
Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veliine pakiranja.

6.6. Posebne mjere za zbrinjavanje

Nema posebnih zahtjeva za zbrinjavanje.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
Reckitt Benckiser d.o.o.

Ulica grada Vukovara 269 D

10 000 Zagreb

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

HR-H-151406116
9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/ DATUM OBNOVE ODOBRENJA
Datum prvog odobrenja: 18. srpnja 2006.

Datum posljednje obnove odobrenja: 22. studenoga 2018.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

10. veljace 2025.
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