SAZETAK KARAKTERISTIKA LIJEKA

1. NAZIV GOTOVOG LIJEKA

NUROFEN za djecu jagoda
100 mg /5 ml,

oralna suspenzija
Ibuprofen

2. KVALITATIVNI | KVANTITAVNI SASTAV

5 ml oralne suspenzije sadrzi 100 mg ibuprofena.

Pomoc¢ne supstance:

5 ml oralne suspenzije sadrzi 2226 mg teCnog maltitola.

5 ml oralne suspenzije sadrzi 9, 08 mg (0,39 mmol) natrija.

5 ml oralne suspenzije sadrzi 11, 75 mg propilenglikola (prisutan u aromi jagode).
Za listu pomocnih supstanci pogledati odjeljak 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK
Oralna suspenzija

Suspenzija bijele ili skoro bijele boje karakteristicnog okusa jagode.

4. KLINICKI PODACI

4.1. Terapifske indikacife

Za brzu i efikasnu terapiju groznice, uklju€ujucéi pireksiju nakon imunizacije.

Za brzo i efikasno olakSavanje simptoma prehlade i gripa, kao i blagih do umjerenih bolova kao 5to su
bolna upala grla, bol pri nicanju zuba, zubobolja, bolovi u uSima, glavobolja, manji bolovi i
uganuca.

Za simptomatsku terapiju juvenulnog reumatoidnog artritisa i drugih miSi¢no - kostanih oboljenja, kao
Sto su ankilozantni spondilitis, osteoartritis, nereumatoidna artropatija, kapsulitis i reumatizam mekih
tkiva i povrede kao 5to su burzitis, tendonitis i tenosinovitis.

4.2. Doziranje i nacin primjene

Nezeljena dejstva se mogu svesti na minimum primjenom lijeka u najmanjoj efektivhoj dozi i u
najkracem vremenskom periodu neophodnom za kontrolu simptoma (pogledati odjeljak 4.4).

Doziranje:

LijeCenje treba biti kratkotrajno.
Za terapiju bola, groznice i simptoma prehlade i gripa:

Dnevna doza lijeka Nurofen za djecu iznosi 20-30 mg/kg tjelesne mase, podjeljena u vise doza. Lijek se
daje oralno, u podjeljenim intervalima, na svakih 6-8 sati. Preporu¢ena doza ne smije se prekoraditi.
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Primjenom doziranog Sprica doziranje se postize na sljedec¢i nacin:

Uzrast djeteta Tjelesna masa djeteta (u Preporuena doza
kilogramima)

Bebe uzrasta 3-6 mjeseci, 5-7.6 Pojedinacna doza od 2,5 ml (50 mg) se moze uzeti 3 puta

teZze od 5 kg u toku 24 sata

Bebe uzrasta 6-12 mjeseci | 7.7 -9 Pojedinac¢na doza od 2,5 ml (50 mg) se moze uzeti 3-4
puta u toku 24 sata

Djeca uzrasta 1-3 godine | 10- 16 Pojedina¢na doza od 5 ml (100 mg) se moze uzeti 3 puta
u toku 24 sata

Djeca uzrasta 4-6 godina | 17-20 Pojedina¢na doza od 7,5 ml (150 mg) se moze uzeti 3
puta u toku 24 sata

Djeca uzrasta 7-9 godina | 21-30 Pojedina¢na doza od 10 ml (200 mg) se moze uzeti 3
puta u toku 24 sata

Djeca uzrasta 10-12] 31-40 Pojedina¢na doza od 15 ml (300 mg) se moze uzeti 3

godina puta u toku 24 sata

Razmak izmedu dvije pojedinacne doze trebao bi biti 6 do 8 sati (minimalno 4 sata).

Lijek nije pogodan za djecu mladu od 3 mjeseca, osim ukoliko ljekar drugacije ne savjetuje.

Lijek nije pogodan za djecu tjelesne mase ispod 5 kg.

Ako se kod beba uzrasta 3-5 mjeseci simptomi bolesti pogorsaju, ili ako simptomi potraju u toku 24 sata,

potrebno je potraziti savjet ljekara.

Ukoliko se kod beba i djece starije od 6 mjeseci ovaj lijek mora primjenjivati duze od 3 dana ili ako se
simptomi bolesti pogorsaju, potrebno je potraziti savjet ljekara.

Za sniZavanje povisene ljelesne temperature nakon imunizacife (za bebe uzrasta 2 - 6 mjeseci):
Jednokratno 2,5 ml (50 mg), a po potrebi ponoviti dozu od 2,5 ml (50 mg) 6 sati kasnije. Ne
prekoracivati dozu od 3 puta po 2,5 ml (50 mg) u 24 sata. Ukoliko je tjelesna temperatura i dalje

poviSena, treba se posavjetovati sa ljekarom.

Kod juvenilnog reumatoidnog artritisa. Dnevna doza iznosi 40 mg/kg tjelesne mase, podijeljena u visSe

doza.

Nacin primjene:
Lijek je namijenjen za oralnu upotrebu.

Bolesnicima koji imaju osjetljiv zeludac preporucuje se uzimanje ovog lijeka uz obrok.

4.3. Kontraindikacife

e Preosijetljivost na ibuprofen ili bilo koji drugi sastojak lijeka;
e Pacijenti koji su ranije pokazali reakcije preosjetljivosti (npr. astma, rinitis, angioedem ili

urtikarija) kao odgovor na ibuprofen, acetilsalicilnu kiselinu ili druge nestreoidne
antiinflamatorne lijekove (NSAIL);
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o Postojeca ili ranije periodicno ponavljana pojava Cira/krvarenja na organima za varenje (dvije ili
vise razlicitih epizoda dokazane ulceracije ili krvarenja);

e Anamneza gastrointestinalnih krvarenja povezanih sa upotrebom nesteroidnih antiinflamatornih
lijekova (NSAIL);

e Ogzbiljna renalna, hepaticna ili sr€ana insuficijencija (pogledati odjeljak 4.4.);

e Posljednje tromjesecje trudnoce (pogledati odjeljak 4.6.)

4.4. Posebna upozorenja i mjere opreza priupotrebi

Pojavljivanje nezeljenih djelovanja moze se smanijiti primjenom najnize ucinkovite doze kroz najkrace
vrijeme potrebno za kontrolu simptoma (pogledati odjeljak 4.2 i gastrointestinalne i kardiovaskularne
rizike u nastavku).

Starifi pacijenti:

Starije osobe imaju povec¢anu ucestalost nezeljenih reakcija na nesteroidne antiinflamatorne lijekove
(NSAIL), posebno gastrointestinalnih krvarenja i perforacija, koje mogu biti smrtonosne.

Respiratorni sistem:

Kod pacijenata sa anamnezom bronhijalne astme ili alergijskih oboljenja, i kod pacijenata koji boluju od
bronhijalne astme ili alergijskih oboljenja moze do¢i do iznenadnog bronhijalnog spazma.

Drugi NSAIL:

Istovremena upotreba ibuprofena sa drugim lijekovima iz grupe nesteroidnih antiinflamatornih lijekova
(NSAIL), uklju€ujuci selektivne inhibitore ciklooksigenaze-2 treba da se izbjegava (pogledati odjeljak
4.5).

Sistemski eritematozni lupus (SLE) i mjesovita oboljenja vezivnog tkiva:

Pacijenti koji boluju od sistemskog eritematoznog lupusa (SLE), kao i pacijenti sa mjeSovitim oboljenjem
vezivnog tkiva imaju povecani rizik od asepti¢nog meningitisa (pogledati odjeljak 4.8).

Renalni poremecaji:

Upotreba ibuprofena moze dovesti do smanjenja bubrezne funkcije (pogledati odjeljak 4.3 i 4.8),
narocCito kod djece i adolescenata suoCenih sa dehidaratacijom organizma.

Hepaticni poremecaji:
Upotreba ibuprofena moze dovesti do smanjenja funkcije jetre (pogledati odjeljke 4.3 i 4.8)
Kardiovaskularni i cerebrovaskularni poremecaji:

Potrebno je postupati sa oprezom (konsultacija sa ljekarom ili farmaceutom) prije zapocinjanja lije€enja
pacijenata sa anamnezom poviSenog krvnog pritiska i/ili sréane insuficijencije, poSto su zadrzavanje
teCnosti, poviSeni pritisak i otok povezani sa NSAIL terapijom.

Klini¢ka ispitivanja upucuju da upotreba ibuprofena u visokim dozama (2400 mg dnevno) i dugotrajno
lijeCenje mogu biti povezani sa blago povecanim rizikom od stanja arterijske tromboze (npr. srcani ili
mozdani udar). Uopsteno, epidemioloSke studije ne upucuju na to da su male doze ibuprofena (npr. <
1200 mg dnevno) povezane sa povecanim rizikom od arterijske tromboze.
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Prijavljeni su slu€ajevi Kounisovog sindroma u bolesnika lije€enih Nurofenom. Kounisov sindrom je
definiran kao skup kardiovaskularnih simptoma koji su posljedica alergijske reakcije ili reakcije
preosjetljivosti povezane sa suzenjem koronarnih arterija, koje potencijalno dovode do infarkta
miokarda.

UticajnaplodnostkodZena:

Postoje ograniceni dokazi da lijekovi koji inhibiraju sintezu ciklooksigenaze/prostaglandina mogu
izazvati smanjenje plodnosti kod Zena, djelovanjem na ovulaciju. Ovo djelovanje je reverzibilno i
prestaje s prestankom uzimanja lijeka.

Gastrointestinalni sistenr.

NSAIL treba pazljivo davati pacijentima sa anamnezom gastrointestinalnih oboljenja (ulcerativni kolitis,
Kronova bolest) jer moze doci do pogorSanja tih stanja (pogledati odjeljak 4.8).

Gastrointestinalno krvarenje, ulceracija ili perforacija, koji mogu biti smrtonosni, prijavljeni su u toku
upotrebe svih NSAIL u bilo kom trenutku za vrijeme lijeCenja, sa ili bez simptoma upozorenja ili ranije
anamneze gastrointestinalnih stanja.

Rizik od gastrointestinalnog krvarenja, ulceracije ili perforacije je veci sa pove¢anjem doza NSAIL, kod
pacijenata koji u anamnezi imaju ulkus, posebno sa komplikacijama krvarenja ili perforacije (pogledati
odjeljak 4.3) i kod starijih osoba. Ti pacijenti bi trebalo da zapo&nu lijeCenje sa najmanjom raspolozivom
dozom.

Pacijenti sa anamnezom gastrointestinalne toksi¢nosti, pogotovo starije osobe, treba da prijave sve
neuobi¢ajene abdominalne simptome (posebno gastrointestinalno krvarenje), narocito u pocetnim
fazama lijeCenja.

Savjetuje se oprez kod pacijenata koji istovremeno uzimaju lijekove koji mogu povecati rizik od
ulceracije ili krvarenja, kao $to su oralni kortikosteroidi, antikoagulansi kao §to je varfarin, selektivni
inhibitori preuzimanja serotonina ili antitrombotici kao $to je acetilsalicilna kiselina (pogledati odjeljak
4.5).

Ukoliko tokom primjene ibuprofena dode do gastrointestinalnog krvarenja ili ulceracije terapiju treba
odmah prekinuti.

Dermatoloski simptomi:

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

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

Prikrivanje simptoma osnovnih infekcija:

Nurofen za djecu jagoda moze prikriti simptome infekcije, $to moze odgoditi poCetak odgovarajuéeg
lijeCenja i tako dovesti do pogor3anja ishoda infekcije. To je opazeno kod vanbolnicki steCene
bakterijske upale pluéa i bakterijskih komplikacija povezanih sa vari¢elama. Kada se Nurofen za djecu
jagoda upotrebljava za ublazavanje temperature ili bolova povezanih sa infekcijom, preporuéuje se
pracenje infekcije. U vanbolni¢kim okruzenjima bolesnik bi se trebao obratiti ljekaru ako simptomi
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perzistiraju ili se pogorsaju.

Varicella zoster moze biti uzrok ozbiljnih infektivnih komplikacija koze i mekih tkiva, te se u tom slucaju
ne preporucuje primjena ibuprofena.

Posebna upozorenja za ovaj ljjek:

Lijek Nurofen za djecu sadrzi maltitol (E965). Zato, pacijenti sa rijetkim nasliednim poremecajima
nepodnosSenja fruktoze ne treba da koriste ovaj lijek.

Nurofen za djecu sadrzi 9,08 mg natrija u 5 ml. Ta koli¢ina je jednaka 0,45 % preporu¢enog
maksimalnog dnevnog unosa natrija za odrasle koja iznosi 2 mg.

Nurofen za djecu sadrzi 11, 75 mg propilenglikola u 5 ml (prisutan u aromi jagode). Ako je vasa beba
mlada od mjesec dana, razgovarajte sa ljgkarom ili farmaceutom prije nego pocCnete davati ovaj lijek,
narocito ako se bebi daju i drugi lijekovi koji sadrze propilenglikol i alkohol.

4.5. Interakcije sa drugim ljfjekovima i druge vrste interakcija

Istovremena primjena ibuprofena (kao i drugih NSAIL) u kombinaciji sa slfedecim ljjekovima treba
izbjegavati:

Acetilsalicilna kiselina: |zbjegavati istovremenu primjenu ibuprofena i acetilsalicilne kiseline, osim u
slu¢aju niske doze acetilsalicilne kiseline (Aspirin) (ne vecu od 75 mg dnevno) prema preporuci ljekara,
jer istovremena upotreba ibuprofena i acetilsalicilne kiseline povecava rizik od nezeljenih djelovanja
(pogledati odjeljak 4.4).

Eksperimentalni podaci navode da ibuprofen moze kompetitivno inhibirati dejstvo niskih doza
acetilsalicilne kiseline na agregaciju trombocita pri istovremenoj primjeni. lako postoje ograni¢enja tih
podataka i nepouzdanost u vezi sa ekstrapolacijom podataka na klinicku praksu, uticaj dugotrajne
primjene ibuprofena na kardioprotektivni uc€inak acetilsalicilne kiseline ne moze se iskljuciti. Smatra se
da pri povremenom uzimanju ibuprofena kliniCki znacajan ucinak nije vjerovatan (pogledati odjeljak 5.1.)

Drugi NSAIL, ukijucujuci selektivne inhibifore ciklooksigenaze-2:

Izbjegavaijte istovremenu upotrebu dva ili viSe NSAIL, jer to moze povecati rizik od nezeljenih djelovanja
(pogledati odjeljak 4.4).

Ibuprofen bi trebalo koristiti uz oprez u kombinacijfi sa sljededim grupama ljjekova:
Kortikosteroidi: Povecan rizik od gastrointestinalne ulceracije ili krvarenja (pogledati odjeljak 4.4);

Antihipertenzivi (ACE inhibitori i antagonisti angiotenzina /l) i diuretici: NSAIL mogu da umanje dejstvo
ovih lijekova. Kod nekih pacijenata sa oStecenom bubreznom funkcijom (npr. dehidrirani pacijenti ili
stariji pacijenti sa o§te¢enom bubreznom funkcijom) istovremeno davanje ACE inhibitora ili antagonista
angiotenzina Il i lijekova koji inhibiraju ciklooksigenazu moze da utiCe na dalje pogor$anje bubrezne
insuficijencije, ukljuCujuci moguce akutno zatajenje bubrega, koje se obicno moze normalizovati. Te
interakcije treba uzeti u obzir kod pacijenata koji uzimaju selektivnhe inhibitore COX-2 enzima
istovremeno sa ACE inhibitorima ili antagonistima angiotenzina Il. Stoga, kombinaciju ovih lijekova bi
trebalo davati uz oprez, posebno kod starijih osoba. Pacijente bi trebalo adekvatno hidrirati i trebalo bi
uzeti u obzir pracenje bubrezne funkcije po zapocinjanju istovremene terapije, a periodi¢no i kasnije.
Diuretici mogu da povecaju rizik od nefrotoksi¢nosti NSAIL.

Oralni antikoagulansi: NSAIL mogu da pojaCaju antikoagulantno dejstvo ovih lijekova, ukljuCujuéi i
varfarin (pogledati odjeljak 4.4).
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Antiagregacijski lijjekovi i selektivni inhibitori preuzimanja serotonina (SSR/). Povecani rizik od
gastrointestinalnog krvarenja (pogledati odjeljak 4.4).

Kardiotonicni glikozidi: NSAIL mogu da pogorsaju sréanu insuficijenciju, da smanje GFR i da povecaju
nivoe glikozida u plazmi.

Litijjum: Dokazana je mogucnost povec¢anja koncentracije litijuma u plazmi.
Metotreksat: Dokazana je moguénost povecanja koncentracije metotreksata u plazmi.

Ciklosporin: Povecani rizik od nefrotoksi¢nosti.

Mifepriston: NSAIL ne treba koristiti 8-12 dana nakon uzimanja mifepristona, jer se njegovo djelovanje
moze smanjiti.

Takrolimus. Povec¢ana je mogucnost od nefrotoksi¢nosti kada se NSAIL daju sa takrolimusom.

Zidovudin: Povecan je rizik od hematoloSke toksi¢nosti kada se NSAIL daju sa zidovudinom. Dokazano
je da kod HIV-pozitivnih pacijenata s hemofilijom uzimanje ibuprofena sa zidovudinom dovodi do
povecanja rizika nastanka hemartroza i hematoma.

Hinolonski antibiotici: Ispitivanja na zivotinjama navode da NSAIL mogu da povecaju rizik od konvulzija
koji je povezan sa hinolonskim antibioticima. Pacijenti koji uzimaju NSAIL i hinolonske antibiotike mogu
da imaju povecan rizik od nastanka konvulzija.

4.6. Primjena u periodu trudnoée i dojenja

Trudnoca

Inhibicija sinteze prostaglandina mozZe nepovoljno da djeluje na trudnocu i fetalni/embrionalni razvo;.
Podaci iz epidemiolodkih studija navode povecan rizik od pobacaja i sréanih deformiteta nakon
upotrebe inhibitora sinteze prostaglandina u ranoj trudnoci. Apsolutni rizik za srane deformitete je bio
povecan za <1% do oko 1.5%. Vjeruje se da se rizik povecava povecanjem doze i trajanja terapije. Kod
zivotinja, pokazalo se da davanje inhibitora sinteze prostaglandina rezultira poveé¢anim gubitkom ploda
prije i poslije implantacije i embriofetalnom smrcu. Uz to, povecani broj sluajeva raznih malformacija,
uklju¢ujuéi kardiovaskularne, prijavijen je kod zivotinja kojima je dat inhibitor sinteze prostaglandina
tokom perioda organogeneze.

Tokom prvog i drugog tromjesecja trudnoce, ibuprofen ne treba davati osim ako je neophodno. Ako
ibuprofen koriste Zene koje pokusavaju da zatrudne, ili tokom prvog i drugog tromjesecja trudnoce,
trebalo bi davati najmanju dozu tokom najkraceg perioda neophodnog za lije€enje.

Od 20. sedmice trudnoce nadalje, primjena ibuprofena moze uzrokovati oligohidramnij uslijed oste¢enja
funkcije bubrega fetusa. To moze uslijediti kratko nakon pocetka lije€enja i obi¢no je reverzibilno nakon
prekida lijeCenja. Dodatno, prijavljeni su slu€ajevi suzenja ductus arteriosus uslijed primjene u drugom
tromjesje€ju trudnoée u kojima je vedinom doSlo do oporavka nakon prestanka primjene. Stoga se
ibuprofen ne smije davati tijekom prvog i drugog tromjesjec€ja osim ako nije prijeko potrebno.

Nakon izlaganja ibuprofenu tijekom nekoliko dana od 20.sedmice trudnoce nadalje, potrebno je
razmotriti antenatalno pracenje oligohidramnija i suzenja ductus arteriosus. Ako se utvrdi oligohidramnij
ili suzenje ductus arteriosus, potrebno je prekinuti lije¢enje ibuprofenom.

U zadnjem tromjesecju trudnoée uzimanje ibuprofena je kontraindikovano, jer inhibicija sinteze
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prostaglandina moze dovesti do:

- kardiopulmonalne toksi¢nosti, uz prerano zatvaranje ductus arteriosus-a i plu¢nu hipertenziju;

- bubrezne disfunkcije, koja moze da se razvije u bubreznu insuficijenciju sa oligohidroamnionom. Isto
tako, uzet pred porod, ibuprofen moze uzrokovati:

- inhibiciju kontrakcija uterusa, ¢ime moze odgoditi sam porod i produziti njegovo trajanje;

- povecanu sklonost krvarenju majke i novorodenceta, svojim antiagregacijskim dejstvom, a koje se
moze pojaviti €ak pri primjeni vrlo niskih doza (pogledati odjeljak 4.3).

Dojenje

U majcinom mlijeku ibuprofen postize vrlo niske koncentracije za koje se pretpostavlja da nemaju
Stetnog uticaja na dojence.

Fertilitet

Postoje odredeni dokazi da lijekovi koji inhibiraju sintezu ciklooksigenaze/prostaglandina mogu da
izazovu smanjenje zenskog fertiliteta djelovanjem na ovulaciju. Ovakvo djelovanje je reverzibilno nakon
prekida lije¢enja (pogledati odjeljak 4.4)

Primjenu lijeka Nurofen za djecu treba prekinuti kod Zena koje imaju problema sa fertilitetom ili kod kojih
se fertilitet procjenjuje.

4.7. Uticaj na psihofizi¢ke sposobnosti prilikom upravljanja motornim vozilom i rukovanja madinama

U preporucenim dozama, ne oCekuje se uticaj na sposobnost upravljanja motornim vozilom i rukovanje
masinama.

4.8. Nezeljena djelovanja

Nezeljena djelovanja su klasifikovana prema organskim sistemima i prema ucestalosti. Ucestalost je
definisana kao: veoma Cesta (= 1/10), ¢esta (= 1/100 i < 1/10), povremena ( = 1/1000 i < 1/100), rijetka (
> 1/10000 i < 1/1000), veoma rijetka (< 1/10000), nepoznata ucestalost (koja se ne moze procijeniti iz
raspolozivih podataka).

Spisak sljedecih nezeljenih djelovanja se povezuje sa primjenom ibuprofena u terapijskim dozama
(maksimalna dnevna doza 1200 mg ibuprofena) i pri kratkotrajnoj upotrebu. U lije€enju hroni¢nih stanja,
dugoro¢nom terapijom, moze doc¢i do dodatnih nezeljenih djelovanja.

Organski sistem Ucestalost NeZzeljeno djelovanje
Imuni sistem Povremeno Reakcije  preosjetljivosti  sa
urtikarijom i pruritusom1
Veoma rijetko Ozbiline reakcije preosjetljivosti
koje ukljuuju: oticanje lica,
jezika i grkljana, dispneja,

tahikardija, nizak krvni pritisak
(anafilakti¢ki Sok, angioedem ili
tezak éok)1.
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Krv i limfni sistem

Veoma rijetko

Hematopoetski poremec’:ajiz.

Nervni sistem

Povremeno

Glavobolja

Veoma rijetko

Asepticni meningitis3

Kardiovaskularni sistem

Nepoznata ucCestalost

Zastoj srca, edem?
Hipertenzija4 Kounisov sindrom

Respiratorni sistem Nepoznata ucestalost Astma, bronhospazam ili
dispneja’

Gastrointestinalni sistem Povremeno Abdominalna bol, nauzeja i
dispepsija5

Rijetko Dijareja, nadutost, opstipacija,

povracanje

Veoma rijetko

Cir na organima za varenje,
perforacija ili gastrointestinalno
krvarenje, melena, hematemeza®
ulcerativni stomatitis, gastritis

Nepoznata ucestalost PogorSanje kolitisa i Kronove
bolesti” disgeuzija, oralna
nelagoda?®

Hepatobilijarni sistem

Veoma rijetko

Poremecaiji funkcije jetre

Koza i potkozno tkivo

Povremeno

Osip po kozi

Veoma rijetko

TeSki oblici koznih reakcija
(SCARSs) poput buloznih reakcija,
ukljucujuci Stivens-Dzonsonov
sindrom,  multiformni  eritem,
eksfolijativni dermatitis i toksic¢nu

epidermalnu nekrolizu. 1

Nepoznata ucestalost

Akutna generalizovana
egzantematozna pustuloza
(AGEP)

Reakcija na lijek sa eozinofilijom i
sistemskim simptomima (sindrom
DRESS)

Reakcije fotosenzibilnosti

Bubrezi i urinarni sistem

Veoma rijetko

Akutna bubrezna insuficijencija®

Pretrage

Veoma rijetko

Snizen nivo hemoglobina

Opis odabranih nezeljenih djelovanja:

1Prijavljene su reakcije preosjetljivosti nakon lije€enja ibuprofenom. One se mogu sastojati u (a)
nespecificnoj alergijskoj reakciji i anafilaktickom Soku, (b) aktivnosti respiratornog sistema koja uklju€uje
astmu, pogorSanu astmu, bronhijalni spazam ili dispneju, ili (c) odredenim oboljenjima koze, ukljuujudi
osipe raznih vrsta, svrab, urtikariju, purpuru, angioedem i, rede, eksfolijativne i dermatoze sa plikovima
(uklju€ujuci epidermalnu nekrolizu, Stivens-DZonsonov sindrom i multiformni eritem).

2Hematopoetski poremecaji

uklju€uju anemiju, leukopeniju,

trombocitopeniju, pancitopeniju,

agranulocitozu. Prvi znaci su temperatura, bol u grlu, povrsinski Cirevi u ustima, simptomi sli¢ni gripu,

teSka iscrplienost, neobjasnjivo krvarenje i pojavljivanje modrica.
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3Patogeneza aseptitkog meningitisa izazvanog lijekovima nije u potpunosti poznata. Medutim, dostupni
podaci o aseptichom meningitisu povezanom s NSAIL ukazuju na imunu reakciju (zbog vremenske
povezanosti sa uzimanjem lijeka i nastanka simptoma nakon prestanka uzimanija lijeka).

Kod pacijenata sa postoje¢im autoimunim poremecajima (poput sistemskog eritematoznog lupusa,
mjeSovitog oboljenja vezivnog tkiva), tokom lijeCenja ibuprofenom, primeceni su pojedinacni slucajevi
simptoma aseptithog meningitisa, kao Sto su ukocen vrat, glavobolja, muénina, povracanje,
temperatura ili dezorijentisanost (pogledati odjeljak 4.4).

4Klinieki eksperimentalni i epidemioloSki podaci navode da upotreba ibuprofena (posebno u visokim
dozama od 2400 mg dnevno) i u dugoro¢nom lije¢enju moze biti povezano sa blago povecéanim rizikom
od stanja koja dovode do arterijske tromboze (na primjer infarkt miokarda ili mozdani udar) (pogledati
odjeljak 4.4).

5 Najcesc¢e primjecivana nezeljena dejstva su gastrointestinalne prirode.
6 ponekad imaju smrtonosan ishod.

7 Pogledati odjeljak 4.4.

8 Neugodan ukus ili oralna nelagoda se mogu povezati sa upotrebom lijeka.

9 Narogito pri dugotrajnoj primjeni. Povezana sa pove¢anom koncentracijom uree u serumu i otokom,
kao i pojavom papilarne nekroze.

Prijavljivanje sumniji na nezeljene reakcije

Prijavljivanje sumnje na nezeljena dejstva lijekova, a nakon stavljanja lijeka u promet, je od velike
vaznosti za formiranje kompletnije slike o bezbjedonosnom profilu lijeka, odnosno za formiranje to
bolje ocjene odnosa korist/rizik pri terapijskoj primjeni lijeka.

Proces prijave sumnji na nezeljena dejstva lijeka doprinosi kontinuiranom pracenju odnosa korist/rizik i
adekvatnoj ocjeni bezbjedonosnog profila lijeka. Od zdravstvenih stru¢njaka se trazi da prijave svaku
sumnju na nezeljeno dejstvo lijeka direktno ALMBIH. Prijava se moze dostauviti:

e putem softverske aplikacije za prijavu nezeljenih dejstava lijekova za humanu upotrebu (IS
Farmakovigilansa) o kojoj viSe informacija mozete dobiti u Glavnoj kancelariji za
farmakovigilansu Agencije za lijekove i medicinska sredstva BiH, ili

e putem odgovarajuceg obrasca za prijavljivanje sumnji na nezeljena dejstva lijeka, koji se mogu
nac¢i na internet stranici Agencije za lijekove: www.almbih.gov.ba. Popunjen obrazac se moze
dostaviti putem poste, na adresu Agencije za lijekove i medicinska sredstva Bosne i
Hercegovine: Veljka Mladenovi¢a bb, Banja Luka; ili elekironske poste (na e-mail adresu:
ndl@almbih.gov.ba).

4.9. Predoziranje

Kod djece, gutanje vise od 400 mg/kg moze da prouzrokuje znakove predoziranja. Kod odraslih, dozno
zavisni odgovor je manje jasno izrazen. Poluvrijeme eliminacije kod predoziranja je 1.5-3 sata.

Simptomi predoziranja:
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Kod vecine pacijenata koji su uzeli klini¢ki znac¢ajne koli¢ine NSAIL se nece ispoljiti drugi simptomi osim
mucnine, povracanja, epigastricnog bola ili rijede, dijareje. Tinitus, glavobolja i gastrointestinalno
krvarenje su takode moguci. Kod teZzeg trovanja, primjecena je toksi¢nost centralnog nervnog sistema,
koja se manifestuje kao pospanost, ponekad ekscitiranost i dezorijentisanost ili koma. Ponekad moze
doc¢i do razvoja konvulzija. Kod teSkog trovanja moze doc¢i do metabolicke acidoze, a protrombinsko
vrijeme moze biti produzeno, vjerovatno usljed ometanja dejstva faktora koagulacije u krvotoku. Moze
doci do akutne insuficijencije bubrega i oSte¢enja jetre. PogorSanje astme je moguce kod astmatiCara.

LijeCenje:

LijeCenje je simptomatsko i suportivno, a ukljuuje odrzavanje prohodnosti disajnih puteva, odrzavanje
vitalnih funkcija i pracenje sr€ane akcije. Razmotriti oralno davanje aktivhog uglja ako se pacijent pojavi
u roku od sat vremena od gutanja potencijalno toksi¢ne koli¢ine. Ukoliko se ibuprofen ve¢ apsorbovao,
mogu se dati alkalne supstance, kako bi se ubrzalo izlu€ivanje ibuprofena urinom. U slu¢aju pojave
uCestalih i prolongiranih konvulzija, bolesniku treba dati diazepam ili lorazepam intravenski, odnosno
bronhodilatatore u slu¢aju pojave bronhospazma.

5. FARMAKOLOSKI PODACI

5.1.Farmakodinamski podaci

Farmakoterapijska grupa: Antiinflamatorni i antireumatski lijekovi, nesteroidni, derivati propionske
kiseline. ATC kod: MO1AEO1

Ibuprofen je derivat propionske kiseline iz grupe nesteroidnih antiinflamatornih lijekova Cciji se
mehanizam djelovanja zasniva na inhibiciji sinteze prostaglandina. Kod ljudi, ibuprofen smanjuje
znakove upale, bol, otok i snizava poviSenu tjelesnu temperaturu. Takode, 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 istovremeno. Odredena
ispitivanja farmakodinamike pokazuju da je primjecen smanjen ucinak acetilsalicilatne kiseline na
stvaranje tromboksana ili agregaciju trombocita kada se jednokratna doza ibuprofena od 400 mg uzela
unutar 8 sati prije, ili unutar 30 minuta nakon uzimanja acetilsalicilatne kiseline s trenutnim
oslobadanjem (81 mg). lako postoji nesigurnost u pogledu ekstrapolacije ovih podataka na klini¢ku
praksu, moguénost da ¢e redovna, dugotrajna primjena ibuprofena mozda smanijiti kardioprotektivni
ucinak niske doze acetilsalicilne kiseline ne moze se iskljuciti. Smatra se da pri povremenom uzimanju
ibuprofena klinicki zna€ajan ucinak nije vjerovatan (pogledati odjeljak 4.5).

5.2. Farmakokineti¢ki podaci

Ibuprofen se nakon primjene brzo apsorbuje, te se brzo raspodijeljuje po cijelom tijelu. I1zlu€ivanje putem
bubrega je brzo i potpuno.

NajviSe koncentracije u serumu postizu se 45 minuta nakon uzimanja na prazan zeludac. Kada se
uzima uz jelo, najviSe koncentracije zabiljezene su otprilike 1 - 2 sata nakon uzimanja. Ova vremena
mogu varirati s obzirom na oblik doziranja.

Poluvrijeme eliminacije je priblizno 2 sata.

U ogranienim ispitivanjima zabiljezeno je da se ibuprofen u maj¢inom mlijeku nalazi u vrlo niskim
koncentracijama.

Nisu vrSena posebna farmakokineticka ispitivanja na djeci. Medutim, farmakokineticki parametri u djece
usporedivi su sa onima u odraslih.

5.3. Pretklini¢ki podaci o bezbednosti lijeka
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Nema pretklinickih podataka o sigurnosti primjene, znacajnih za korisnika.
6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1. Lista pomoénih supstanci

Polisorbat 80

Glicerol

Maltitol, te¢ni (E 965)
Saharin-natrijum

Limunska kiselina, monohidrat
Natrijum-citrat

Ksantan guma

Natrijum-hlorid

Aroma jagode (Strawberry Flavour 500244E)
Domifen-bromid

Voda, precis¢ena

6.2. Inkompatibilnost

Nije utvrdena.

6.3. Rok upotrebe

2 godine.

Rok upotrebe nakon prvog otvaranja: 6 mjeseci
6.4. Posebne mjere i upozorenja pri uvanju

Cuvati u originalnoj ambalazi na temperaturi do 25 °C. Upotrijebiti u roku od 6 mjeseci nakon otvaranja,
Cuvati van dohvata i pogleda djece!

6.5. Priroda i sadrzaj kontaktne ambalaze

Plasticnu boca (PET) sa sigurnosnim zatvaratem i graduisanim Spricom za doziranje (tijelo od
polipropilena (PP) i klip od polietilena (PE)). Na otvoru boce se nalazi plasti¢ni ulozak od PE u koji se
stavlja Spric.

Bocica sadrzi 100 ml sirupa.

6.6. Posebne mjere opreza pri odlaganju materijala koji treba odbaciti nakon primjene lijeka
Neupotrijebljena koli¢ina lijeka se unistava u skladu sa vazec¢im propisima.

6.7. Rezim izdavanja lijeka

Lijek se izdaje uz ljekarski recept.

7. NOSILAC DOZVOLE ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Ataco d.o.o. Kralja Tomislava L4, 88000 Mostar, Bosna i Hercegovina
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PROIZVOPAC GOTOVOG LIJEKA

Reckitt Benckiser Healthcare (UK) Ltd

Adresa: Dansom Lane, Hull, HU8 7DS, Velika Britanija

PROIZVOBAC ADMINISTRATIVNO SJEDISTE

Reckitt Benckiser Healthcare International Limited

Adresa: 103-105 Bath Road, Slough, Berkshire SL1 3UH, Velika Britanija

8. BROJ | DATUM DOZVOLE ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

NUROFEN ZA DJECU jagoda, 100 mg/5ml, 100 ml: 04-07.3-2-74/23 OD 29.03.2024.
9. DATUM ZADNJE REVIZIJE

18.10.2024.godine
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