Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Ibuprofen JGL 40 mg/ml oralna suspenzija
ibuprofen

PazZljivo proditajte cijelu uputu prije nego poc¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama
vazne podatke.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.
- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se VaSem lijecniku ili ljekarniku.
- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. MoZe im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.
- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Ibuprofen JGL i za to se koristi?

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Ibuprofen JGL?
Kako primjenjivati Ibuprofen JGL?

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati lbuprofen JGL?

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

OO RWN U

1. Sto je Ibuprofen JGL i za §to se koristi?

Ibuprofen JGL 40 mg/ml oralna suspenzija sadréi djelatnu tvar ibuprofen koji pripada skupini
nesteroidnih protuupalnih lijekova (NSAIL). Djeluje tako da mijenja tjelesni odgovor na bol i
povisenu tjelesnu temperaturu.

Ibuprofen JGL namijenjen je za primjenu u djece u dobi iznad 6 godina (tjelesne tezine > 20 kg) do 12
godina (tjelesne tezine < 40 kg).

Ovaj lijek je posebno formuliran za djecu te se daje kroz usta da bi se:
- smanjila vru¢ica
- ublazili blagi do umjereno jaki bolovi

2. Sto  morate znati prije nego poénete primjenjivati  Ibuprofen JGL?

Nemojte davati Ibuprofen JGL djeci:

e Kkoja su alergi¢na na djelatnu tvar (ibuprofen) ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu
6.) ili druge sli¢ne lijekove protiv bolova (NSAIL)

e koja su ve¢ patila od kratko¢e daha, astme, curenja nosa, oticanja lica i/ili ruku ili koprivnjace
nakon primjene acetilsalicilatne kiseline ili drugih sli¢nih lijekova protiv boli (NSAIL)

e koja su imala krvarenje ili probuSenje u probavnom sustavu povezane uz prethodnu terapiju
nesteroidnim protuupalnim lijekovima (NSAIL)

o koja imaju ili su imala ponavljajuéi vrijed na Zelucu/dvanaesniku (pepticki ¢ir) ili krvarenje (dvije
ili viSe epizoda dokazanog vrijeda i krvarenja)

e kojaimaju teSko zatajenje jetre ili teSko zatajenje bubrega

e koja imaju teSko zatajenje srca

e koja imaju nasljedne probleme podnosenja fruktoze/voénog Secera (vidjeti vazne podatke o
sastojcima)

e koja imaju krvarenje u mozgu (cerebrovaskularno krvarenje) ili drugo aktivno krvarenje

o koja pate od poremecaja zgrusavanja krvi, jer ibuprofen moze produziti vrijeme krvarenja
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e koja imaju nerazjasnjen poremecaj stvaranja krvi
e koja su tesko dehidrirana (zbog povracanja, proljeva ili nedovoljnog unosa tekucine)

Nemojte uzimati ovaj lijek ako ste u zadnjem tromjesecju trudnoce.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se Vasem lije¢niku ili ljekarniku prije nego primijenite ovaj lijek:

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

ako Vase dijete pati od poremecaja koagulacije

ako Vase dijete ima odredene bolesti koze (sistemski eritematozni lupus (SLE) ili mijeSanu
sistemsku bolest vezivnog tkiva)

ako Vase dijete boluje ili je ikad bolovalo od crijevnih bolesti (ulcerozni kolitis ili Crohnova
bolest) jer se ova stanja mogu pogorsati (vidjeti dio 4 ,,Moguce nuspojave*)

ako Vase dijete trenutno ima ili je ikad imalo visok krvni tlak i/ili zatajenje srca

ako Vase dijete ima oslabljenu funkciju bubrega

ako Va$e dijete ima poremecaje jetre. Kod produzene primjene ovog lijeka potrebno je
redovito kontrolirati jetrene vrijednosti, funkciju bubrega, kao i krvnu sliku.

potreban je oprez kod primjene drugih lijekova koji bi mogli povecati rizik od nastanka
vrijedova ili krvarenja, kao §to su oralni kortikosteroidi (kao $to je prednizolon), lijekovi za
razrjedivanje krvi (kao Sto je varfarin), selektivni inhibitori ponovne pohrane serotonina
(lijekovi za depresiju) ili lijekovi protiv zgrusavanja krvi (kao Sto je acetilsalicilatna kiselina)
ako Vase dijete uzima drugi NSAIL lijek (uklju¢ujuéi inhibitore COX-2, kao §to su celekoksib
ili etorikoksib), jer treba izbjegavati istodobno uzimanje ovih lijekova (vidjeti dio ,, Drugi
lijekovi i Ibuprofen JGL”)

ako Vase dijete ima ili je imalo astmu ili alergijske bolesti jer se moze javiti kratko¢a daha

ako Vase dijete pati od peludne groznice, nosnih polipa ili kroni¢nih opstruktivnih poremecaja
disanja, zbog povecanog rizika od pojave alergijskih reakcija. Alergijske reakcije se mogu
manifestirati kao napadaji astme (takozvana analgetska astma), Quinckenov edem ili
urtikarija.

ako je Vase dijete dehidrirano, jer postoji rizik od oSteé¢enja bubrega u dehidrirane djece
neposredno nakon veceg operativnog zahvata Vaseg djeteta, jer je potreban lijecnicki nadzor
nezeljeni ucinci mogu se smanjiti uporabom najmanje ucinkovite doze kroz najkraée moguce
vrijeme primjene

opcenito, ucestala uporaba analgetika (razliCitih vrsta) moze dovesti do trajnih ozbiljnih
problema s bubrezima. Ovaj rizik se moze povecati kod fizickog napora povezanog s
gubitkom soli i dehidracijom. Stoga ga treba izbjegavati.

produzena primjena bilo kojeg lijeka protiv bolova protiv glavobolja moze ih pogorsati. Ako
se pojavi takav slucaj ili se na njega sumnja, treba zatraziti lijecnicki savjet i prekinuti
primjenu lijeka. Na dijagnozu glavobolje uzrokovane prekomjernom uporabom analgetika
treba posumnjati u bolesnika koji imaju ¢este ili svakodnevne glavobolje usprkos redovitoj
primjeni (ili zbog redovite primjene) lijekova za glavobolju.

Ozbiljne kozne reakcije prijavljene su povezano s lijeCenjem lijekom Ibuprofen JGL.
Potrebno je prekinuti uzimanje lijeka Ibuprofen JGL i odmah potraziti lijecnicku pomo¢ ako
Vam se pojavi bilo kakav osip na kozi, osteCenje sluznice, mjehuriéi ili drugi znakovi alergije
jer to mogu biti prvi znakovi vrlo ozbiljne kozne reakcije. Vidjeti dio 4.

preporucuje se izbjegavati primjenu ovog lijeka za vrijeme vodenih kozica (varicele)

NSAIL mogu prikriti simptome infekcije i vrucice.

Za vrijeme primjene svih NSAIL u bilo kojem trenutku lijecenja zabiljezeni su slucajevi krvarenja iz
probavnog sustava, vrijedovi ili puknuca, koji mogu biti fatalni, s upozoravaju¢im simptomima ili
ozbiljnim probavnim poremecajima u anamnezi, ili bez njih. Kada se pojave krvarenja iz probavnog
sustava ili vrijedovi, lijeCenje treba smjesta prekinuti. Rizik pojave krvarenja iz probavnog sustava,
vrijedova ili probusenja veci je uz primjenu vec¢ih doza NSAIL, u bolesnika koji u anamnezi imaju
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vrijed, narocito ako je bio pra¢en komplikacijama kao §to su krvarenje ili puknuée (vidjeti dio 2
“Nemojte davati Ibuprofen JGL djeci) te u starijih osoba. Ti bolesnici trebaju zapodeti lijeCenje
najnizom moguc¢om dozom. U ovih bolesnika, kao i onih koji istodobno uzimaju niske doze
acetilsalicilatne kiseline ili druge lijekove koji bi mogli povecati rizik za probavni sustav, treba uzeti u
obzir kombiniranu terapiju sa zastitnim tvarima (npr. misoprostol ili inhibitori protonske pumpe).

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

Obratite se Vasem lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Ibuprofen JGL ako:

- imate srcanih problema, ukljucujuéi zatajenje srca, anginu (bol u prsistu), ili ako ste imali srcani
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 ,, TTA®).

- imate visoki krvni tlak, dijabetes, visoki kolesterol, povijest srcane bolesti ili mozdanog udara u
obitelji, ili ako ste pusac.

Obratite se Vasem lije¢niku prije primjene Ibuprofen JGL-a ako se bilo koje od gore navedenih stanja
odnosi na Vase dijete.

Starije osobe
U starijih osoba postoji povecani rizik pojave nuspojava pri primjeni NSAIL, naro¢ito onih povezanih
sa zelucem i crijevima. Vidjeti dio 4 ,,Moguce nuspojave za vise informacija.

Bolesnici koji u anamnezi imaju Zelu€ano-crijevnu toksi¢nost, narocito starije osobe, trebaju prijaviti
svaki neuobiCajeni simptom koji se javi u probavnom sustavu (naroCito krvarenje iz probavnog
sustava), posebno u pocetnim fazama lijecenja.

Drugi lijekovi i Ibuprofen JGL
Obavijestite Vaseg lijecnika ili ljekarnika ako Vase dijete uzima, nedavno je uzelo ili bi moglo uzeti
bilo koje druge lijekove.

Ibuprofen JGL moze utjecati na druge lijekove ili na nju mogu utjecati drugi lijekovi.

Primjerice:

- lijekovi koji su antikoagulansi (tj. razrjeduju krv/sprjeavaju zgrusavanje krvi, primjerice,
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)

Lije¢enje Ibuprofen JGL-om moglo bi takoder utjecati na neke druge lijekove ili bi oni mogli utjecati
na Ibuprofen JGL. Zato uvijek trebate zatraziti savjet lijenika ili ljekarnika prije primjene ovog lijeka
s drugim lijekovima.

Obavijestite Vaseg lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate ili ste nedavno uzeli bilo koji drugi lijek,
ukljuéujuéi lijekove koje se izdaju bez lijecni¢kog recepta. Narocito je potrebno obavijestiti ih ako
uzimate:

druge NSAIL, ukljuéjuéi COX-2 inhibitore jer to moZe povecati rizik od nuspojava

digoksin (za zatajivanje srca) jer ucinak digoksina moze biti pojacan

glukokortikoide (lijekovi koji sadrze kortizon  jer to moze povecati rizik od vrijedova i krvarenja
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ili tvari sli¢ne kortizonu)

u probavnom sustavu

tvari protiv zgruSavanja krvi

jer to moze povecati rizik od krvarenja

acetilsalicilatnu kiselinu (niske doze)

jer moze do¢i do smanjenog ucinka razrjedivanja
Krvi

lijekove koji razrjeduju krv (poput varfarina)

jer ibuprofen moze pojacati ucinak ovih lijekova

fenitoin (za epilepsiju)

jer u¢inak fenitoina moze biti pojacan

selektivne inhibitore ponovne pohrane
serotonina (lijekovi za lijeCenje depresije)

jer to moze povecati rizik od krvarenja u
probavnom sustavu

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

jer u¢inak litija moze biti pojacan

probenecid i sulfinpirazon (lijekovi za giht)

jer izlu¢ivanje ibuprofena moze biti odgodeno

lijekove za visoki krvni tlak i lijekove za
poveéano izlucivanje mokrace

jer ibuprofen moze smanjiti u¢inak ovih lijekova i
moze do¢i do povecanog rizika za bubrege

diuretike koji Stede kalij, npr. amilorid, kalijev
kanreoat, spironolakton, triamteren

jer moze do¢i do povecane koncentracije kalija u
Krvi

metotreksat (lijek za karcinom ili reumatizam)

jer uc¢inak metotreksata moze biti pojacan

takrolimus i ciklosporin (imunosupresivni
lijekovi)

jer moze do¢i do ostecenja bubrega

zidovudin (lijek za lije¢enje HIV-a/AIDS-a)

jer primjena Neodol forte oralne suspenzije moze
rezultirati pojacanim rizikom od krvarenja u
zglobove ili krvarenja koje uzrokuje oticanje u
HIV pozitivnih (+) hemofili¢ara

sulfonilureje (lijekovi protiv Secerne bolesti)

jer mogu utjecati na razine Secera u krvi

kinolonske antibiotike

rizik od konvulzija moze biti pove¢an

vorikonazol i flukonazol (inhibitore CYP2C9)
koji se koriste kod gljivi¢nih infekcija

jer uCinak ibuprofena moze biti pojacan. Treba
razmotriti smanjenje doze ibuprofena, narocito
kada se visoke doze ibuprofena primjenjuju bilo
s vorikonazolom ili flukanozolom.

baklofen nakon pocetka uzimanja ibuprofena moze se
razviti toksi¢nost baklofena
ritonavir ritonavir moZze povecati koncentracije NSAIL u

plazmi

aminoglikozide

NSAIL mogu smanjiti izlu¢ivanje aminoglikozida

Ibuprofen JGL s alkoholom
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Ne smijete piti alkohol dok koristite Ibuprofen JGL. Neke nuspojave, kao Sto su one koje utjeCu na
probavni sustav ili sredi$nji ziv¢ani sustav, mogu biti vjerojatnije kada se alkohol uzima istodobno s
Ibuprofen JGL-om.

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

Trudnoda
Nemojte uzimati ovaj lijek ako ste u zadnjem tromjesecju trudnoce. Izbjegavajte primjenu ovog lijeka
tijekom prvih 6 mjeseci trudnoce, osim ako Vam lijecnik ne savjetuje drukcije.

Dojenje

Samo male koli¢ine ibuprofena i njegovih razgradnih produkata prolaze u majcino mlijeko.

Ibuprofen JGL moze se koristiti za vrijeme dojenja, ako se koristi u preporucenim dozama i kroz
najkra¢e moguce vrijeme.

Plodnost
Ibuprofen JGL pripada u grupu lijekova (NSAIL) koji mogu negativno djelovati na plodnost u Zena.
Ovaj u¢inak se povlac¢i nakon prestanka uzimanja lijeka.

Upravljanje vozilima i strojevima
Pri kratkotrajnoj primjeni, ovaj lijek ne utjeCe ili zanemarivo utjeCe na sposobnost upravljanja
vozilima i rada sa strojevima.

Vazne informacije o nekim sastojcima Ibuprofen JGL-a:

Ibuprofen JGL sadrZi tekuéi maltitol, natrij, natrijev benzoat, propilenglikol i benzilni alkohol.
Ako Vam je lijecnik rekao da Vase dijete ne podnosi neke Se€ere, obratite se lije¢niku prije uzimanja
ovog lijeka.

Ovaj lijek sadrzi 5,78 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, 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 lijecnik ili ljekarnik. Obratite se Vasem 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 Ibuprofen JGL?

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao Va$ lijecnik ili ljekarnik. Provjerite s
Vasim lijecnikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

. HALMED
20 - 01 - 2021
ODOBRENO




Tezina djeteta (dob) Koliko?

Koliko ¢esto u 24 sata?*

20 - 29 kg (6 — 9 godina) 5 ml ($to odgovara 200 3 puta
mg ibuprofena)
30 — 40 kg (10 — 12 godina) 7,5 ml (Sto odgovara 3 puta
300 mg
ibuprofena)

* Dozu lijeka treba davati priblizno svakih 6 do 8§ sati.

Nije namijenjeno djeci mladoj od 6 godina ili s manje od 20 kg.

Dobro protresite prije uporabe.
UPOZORENJE: nemojte prekoraciti navedenu dozu.

Nadin primjene

Za primjenu kroz usta.

Za to¢no doziranje priloZena je graduirana $trcaljka za usta (s oznakama do 5 ml). Bocicu treba

protresti prije primjene.

= .
=

o

1. Protresite bocCicu prije uporabe.

2. Da biste otvorili bo€icu, pritisnite ¢ep prema
dolje i1 okreCite ga u smjeru ozna¢enom
strelicama.

3. Umetnite Strcaljku za usta u otvor bocice.

4. Okrenite boCicu s umetnutom Strcaljkom
prema dolje, te povucite klip do odgovarajuce
oznake na Strcaljki.

5. Vratite boCicu u uspravan polozaj te
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. Strcaljku za usta ¢uvajte izvan dohvata
djece.

Ako ste primijenili vise Ibuprofen JGL-a nego §to ste trebali:
Ako ste primijenili vise Ibuprofen JGL-a nego $to ste trebali, ili ako su djeca sluéajno uzela lijek,
obratite se lijecniku ili najblizoj bolnici kako biste dobili misljenje o riziku i savjet o postupku koji

treba poduzeti.
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Simptomi mogu ukljué¢ivati mu¢ninu, bol u trbuhu, povra¢anje (moze biti prosarano krvlju), krvarenje
u probavnom sustavu, glavobolju, zujanje u uSima, smetenost, nistagmus (nekontrolirano kretanje oka)
ili, rjede, proljev. Uz to, kod visih doza prijavljeni su vrtoglavica, zamagljen vid, nizak krvni tlak,
uzbudenost, dezorijentacija, koma, hiperkalemija (poviSene razine kalija u krvi), produzeno
protrombinsko vrijeme/INR, akutno zatajenje bubrega, oStecenje jetre, respiratorna depresija, cijanoza
i pogorSanje astme u astmati¢ara, omamljenost, bol u prsnom koSu, osjecaj lupanja srca, gubitak
svijesti, konvulzije (uglavnom u djece), slabost i omaglica, krv u mokraci, osje¢aj hladnoce po tijelu i
problemi s disanjem.

Ako ste Vi ili VaSe dijete zaboravili uzeti Ibuprofen JGL:
Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu. Ako ste zaboravili uzeti
dozu, uzmite je ¢im se sjetite, a zatim idué¢u dozu uzmite prema rasporedu doziranja navedenom iznad.

Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se Vasem lijecniku ili
ljekarniku.

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

Nezeljeni ucinci mogu se umanjiti primjenom najnize ucinkovite doze kroz najkra¢e moguce vrijeme
potrebno za ublazavanje simptoma. lako se nezeljeni ucinci javljaju manje Cesto, kod VasSeg djeteta se
moze javiti neka od poznatih nuspojava na NSAIL. Ako se pojavi, ili ste zabrinuti, prestanite davati
lijek Vasem djetetu i obratite se VaSem lije¢niku $to je prije moguce. U starijih osoba koje uzimaju
ovaj lijek povecan je rizik od razvoja problema povezanih s nuspojavama.

PRESTANITE UZIMATI ovaj lijek i smjesta zatraZite medicinsku pomo¢ ako se kod VaSeg
djeteta razviju:

¢ znakovi krvarenja u probavnom sustavu kao §to su: jaka bol u trbuhu, crna katranasta stolica,
povracéanje krvi ili tamnih ¢estica koje podsjecaju na zrnca kave.

¢ znakovi rijetke, ali ozbiljne alergijske reakcije kao $to su pogorsanje astme, neobjasnjivo piskanje
pri disanju ili kratko¢a daha, oticanje lica, jezika ili grla, poteskocée pri disanju, ubrzani 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 Vasem lije¢niku.

o teSke koZne reakcije kao Sto su kozni osip po cijelom tijelu, guljenje koze, stvaranje mjehurica ili
ljustenje koze.

Obavijestite Vaseg lijeénika ako VaSe dijete ima bilo koju od sljedecih nuspojava, ako se
pogorsaju ili opazite bilo koju nuspojavu koja nije navedena.

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

- smetnje u zelucu i crijevima, kao $to su Zgaravica, bol u trbuhu i mucnina, loSa probava, proljev,
povraéanje, nadutost (vjetrovi) i zatvor i 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)
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zujanje (zvonjava) u usima

poviSene koncentracije ureje u krvi, bol u boku i/ili trbuhu, krv u mokraéi i vruc¢ica mogu biti
znakovi ostecenja bubrega (papilarna nekroza)

povisene koncentracije mokraéne 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 slicnih dijafragmi u crijevima

zatajenje srca, sr€ani udar i oticanje lica ili ruku (edem)

izlu¢ivanje manje mokrace nego $to je normalno i oticanje (narocito 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 osjecate lose, prestanite
uzimati Ibuprofen JGL i smjesta se obratite lije¢niku, jer to mogu biti prvi znakovi oStecenja ili
zatajenja bubrega.

psihoti¢ne 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 slicni gripi, teska iscrpljenost, krvarenje iz nosa i koze i neobja$njivo nastajanje
modrica. U ovim slu¢ajevima morate odmah prestati s lijeCenjem i obratiti se lije¢niku. Ne smije
se provoditi nikakvo samolijeCenje lijekovima protiv bolova ili lijekovima za smanjenje vrucice
(antipiretici).

teSke infekcije koZe i komplikacije mekog tkiva za vrijeme infekcije vodenim kozicama
(varicelom)

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

za vrijeme uporabe ibuprofena zabiljezeni su simptomi aseptickog meningitisa s ukocenoscu vrata,
glavoboljom, muéninom, povracanjem, vrué¢icom ili zamucéenjem svijesti. Veca je vjerojatnost
pojave u bolesnika s autoimunim poremec¢ajima (SLE, mije$ana bolest vezivnog tkiva). Ako se ovi
simptomi pojave, smjesta se obratite lije¢niku.

teski oblici koznih reakcija kao §to su kozni osip s crvenilom i stvaranjem mjehuric¢a (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, ukljuc¢ujuéi astmu, bronhospazam ili otezano disanje

moze se pojaviti teSka kozna reakcija poznata kao sindrom DRESS. Simptomi DRESS-a
ukljucuju: osip koze, vrucicu, oticanje limfnih ¢vorova i povecéanje 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 lbuprofen JGL u slucaju
nastanka tih simptoma i odmah potrazite lijeéni¢ku pomo¢. Vidjeti takoder dio 2.

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

Prijavljivanje nuspojava
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Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg 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:

Agencija za lijekove i medicinske proizvode (HALMED)

Internetska stranica: www.halmed.hr ili potrazite HALMED aplikaciju putem Google Play ili Apple
App Store trgovine

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Ibuprofen JGL?
Ovaj 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 bodice: ¢uvati na temperaturi ispod 30°C.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte Vaseg ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Ibuprofen JGL sadr#i?

- Djelatna tvar je ibuprofen. 1 ml oralne suspenzije sadrzi 40 mg ibuprofena.

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

Kako Ibuprofen JGL izgleda i sadrzaj pakiranja?

Bijela ili bjelkasta viskozna suspenzija, bez stranih Cestica, karakteristi¢nog 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.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

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

Proizvodac:

FARMASIERRA MANUFACTURING, S.L.
Ctra. de Irtn, km 26,200

28700 San Sebastian de los Reyes — Madrid
Spain

FAMAR NEDERLAND BV
Industrieweg 1

5531 AD Bladel

The Netherlands
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http://www.halmed.hr/

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

FARMALIDER S.A.

C/ Aragoneses, 15

28108 Alcobendas — Madrid
Spain

JADRAN-GALENSKI LABORATORU d.d.
Svilno 20, 51000 Rijeka
Nadin i mjesto izdavanja lijeka

Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u listopadu 2019.
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