ZADA

PHARMACEUTICALS

UPUTSTVO ZA PACIJENTA

Prije upotrebe pazljivo procitajte ovo uputstvo! Uputstvo saCuvajte. Mozda Cete Zeljeti ponovo da ga procitate.
Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu. Ovaj lijek je propisan licno Vama
i ne smijete ga dati drugome. Drugome ovaj lijek moze da Skodi, €ak i ako ima znake bolesti sli¢ne
Vasima. Ako primjetite bilo koje nezeljeno djelovanje, potrebno je obavijestiti ljekara ili farmaceuta.

DAFEN film tablete 200 mg
ibuprofen

Sadrzaj uputstva:

1. Sta je DAFEN i za $ta se koristi

2. Sta trebate da znate prije nego Sto pocnete da uzimate DAFEN
3. Kako se uzima DAFEN

4. Moguc¢a nezeljena djelovanja

5. Kako se ¢uva DAFEN

6. Dodatne informacije

1. Sta je DAFEN i za Sta se koristi

DAFEN sadrzi aktivnhu supstancu ibuprofen i pripada grupi
lijekova koji se nazivaju NSAIL (nesteroidni antiinflamatorni
lijekovi). Brufen snizava poviSenu tjelesnu temperaturu, ublazava
bol i djeluje protivupalno.

Brufen se koristi za bolove blagog do umjerenog intenziteta,
kod poviSene tjelesne temperature, za reumatska stanja
(reumatski artritis, artroza) i menstrualni bol kod odraslih i
adolescenata (12-18 godina, 40 kg i viSe).

Djeca od uzrasta od 6 do 12 godina (viSe od 20 kg tjelesne
mase) mogu se lijeciti lijekom DAFEN 200 mg tokom akutnih
bolnih stanja i poviSene tjelesne temperature povezane sa
prehladom.

Uc€inak lijeka DAFEN se obi¢no postize u roku od 30 minuta.

2. Sta trebate da znate prije nego $to po¢nete da uzimate

DAFEN

Nemojte uzimati DAFEN ako:

- ste alergi¢ni na ibuprofen ili bilo koji drugi sastojak ovog lijeka
(naveden u dijelu 6.),

- imate Cir na Zelucu ili dvanaestopalac¢nom crijevu ili ste imali
rekurentne Cireve ili krvarenje u zeludac ili crijeva,

- imate tesku bolest jetre ili bubrega,

- imate tesko sr€ano zatajenje,

- imate povecanu sklonost krvarenju,

- ste ikada imali krvarenje ili perforacije u zelucu ili crijevima
tokom lijecenja lijekom DAFEN ili sliénim lijekom (drugi NSAIL),

- ste u posljednjem tromjesecju trudnoce,

- ste imali alergijsku reakciju (npr. otezano disanje, zacepljen
nos, osip) nakon acetilsalicilne kiseline ili nekog drugog
protivupalnog lijeka (NSAIL).

Ako se bilo $ta od gore navedenog odnosi na Vas, nemojte

uzimati DAFEN. Ako niste sigurni, razgovarajte sa svojim

liekarom ili farmaceutom.

Upozorenja i mjere opreza

Posavijetujte se sa svojim liegkarom ili farmaceutom prije uzimanja

DAFEN tableta ako:

» imate astmu, hroni¢ni rinitis (hroni¢na nazalna kongestija i
curenje iz nosa) ili alergijske bolesti. DAFEN uzrokuje otezano
disanje, koprivnjacu ili ozbiljnu alergijsku reakciju ako imate
bilo koje od gore navedenih stanja.

« imate odredene bolesti imunoloskog sistema (mjeSovita oboljenja
vezivnog tkiva i sistemski eritematozni lupus (SLE, lupus), stanje
imunoloskog sistema koje pogada vezivno tkivo, a ispoljava se
kao bol u zglobovima, koZne promjene i bolesti drugih organa),
jer se mozZe povecati rizik od aseptiénog meningitisa,

« imate os$tec¢enu funkciju bubrega ili jetre,

« imate problema sa srcem, uklju€ujuci sréani zastoj, anginu
(bol u grudima) ili ste imali sr€ani udar, ugradnju bajpasa
ili perifernu arterijsku bolest (slaba cirkulacija u nogama ili
stopalima zbog suzenja ili zaCepljenja arterija) ili ste imali
bilo koju vrstu mozdanog udara (ukljuujuéi "mali mozdani
udar" ili prolazni ishemijski napad),

« imate povisen krvni pritisak, Secernu bolest, visok nivo masnoce
u krvi, bolesti srca i mozga, ako je neko u Vasoj porodici ranije
imao mozdani udar ili ako ste pusac),

« imate upalnu bolest crijeva, ako ste ikada imali ir na Zzelucu
ili ste na neki drugi nacin skloni krvarenju,

« ste dehidrirani, jer postoji rizik od o$tecenja bubrega, posebno
kod dehidrirane djece, adolescenata i kod osoba starijeg
Zivotnog doba,

« imate infekciju — pogledajte pasus “Infekcije” u nastavku.

Ako se bilo $ta od gore navedenog odnosi na Vas, razgovarajte
sa Vasim ljekarom prije nego uzmete DAFEN.

Nemojte uzimati DAFEN ako planirate da zatrudnite. Prvo
razgovarajte sa svojim liekarom. Pogledajte takode dio "Trudnoca,
dojenje i plodnost". Ovaj lijek pripada grupi lijekova (NSAIL) koji
mogu smanijiti plodnost kod Zena. Ucinak nakon prestanaka
uzimanja lijeka nestaje. Pogledajte takode dio "Trudnoca, dojenje
i plodnost".

Najniza djelotvorna doza

Uvijek nastojte koristiti najmanju mogucu dozu i najkrace moguce
trajanje lijeCenja da biste smanijili rizik od nuspojava. Po pravilu,
upotreba doza vecih od preporucenih, povezana je sa rizikom od
pojave nezeljenih efekata. To takoder znaci da treba izbjegavati
istovremenu primjenu vise lijekova iz grupe NSAIL u isto vrijeme.

Ako duze vrijeme koristite lijekove protiv bolova, to mozZe uzrokovati
glavobolje koje se ne lijece lijekovima protiv bolova. Ako mislite
da se ovo odnosi na Vas, razgovarajte sa svojim ljekarom ili
farmaceutom.

Srcani udar i mozdani udar

Protivupalni lijekovi/lijekovi protiv bolova poput ibuprofena mogu
biti povezani s blago povec¢anim rizikom od sréanog udara ili
mozdanog udara, narocito kada se upotrebljavaju u visokim
dozama. Nemojte prekoraciti preporu¢enu dozu ili trajanje lijeCenja.
Krvarenje, Cirevi ili perforacije u gastrointestinalnom traktu
Pacijenti koji su imali probavne tegobe u proslosti, posebno
pacijenti starije zivotne dobi, trebali bi u slu¢aju stomacnih
simptoma (posebno krvarenje u probavnom traktu) obratiti se
liekaru, naroCito na pocetku lijeCenja. Ako se tokom lijecenja
lijekom DAFEN javi krvarenije ili gastrointestinalni €irevi, neophodno
je prekinuti lijeCenje i obratiti se ljekaru.

Reakcije na kozi

Ozbiljne reakcije na kozi prijavijene su povezano s lijeéenjem
lijekom DAFEN. Potrebno je prekinuti uzimanje lijeka DAFEN
i odmah potraziti liekarsku pomo¢ ako Vam se pojavi bilo kakav
osip na kozi, ostecenje sluznice, plikovi ili drugi znakovi alergije
jer to mogu biti prvi znakovi vrlo ozbiljne reakcije na koZi.
Pogledajte dio 4.

Infekcije

DAFEN moze prikriti znakove infekcija kao $to su povisena
tjelesna temperatura i bol. DAFEN moze odgoditi odgovarajucu
terapiju, to moze dovesti do povecanog rizika od komplikacija.
To je opazeno kod upale pluc¢a uzrokovane bakterijama i bakterijskih
koznih infekcija povezanih sa vodenim ospicama. Ako uzimate ovaj
lijek dok imate infekciju, a simptomi infekcije i dalje traju ili se
pogorsaju, odmah se obratite ljekaru. Ako imate vodene ospice,
preporucuje se da izbjegavate koriStenje ovog lijeka.

Osobe starije zivotne dobi

Pacijenti starije Zivotne dobi trebaju biti svjesni da su pod
povecéanim rizikom od nezeljenih efekata, posebno krvarenja i
perforacija u gastrointestinalnom traktu, $to moze dovesti do smrti.
Djeca i adolescenti

Postoji rizik od oSteéenja bubrega kod dehidrirane djece i
adolescenata. DAFEN filmom oblozZene tablete ne smiju uzimati
djeca mlada od 6 godina.

Uzimanje drugih lijekova sa lijekom DAFEN

Nemoijte koristiti razli€ite vrste lijekova protiv bolova u isto vrijeme

osim ako Vam to ne kaZe ljekar. Recite svom liekaru ili farmaceutu

ako Koristite, nedavno ste koristili ili biste mogli koristiti bilo koji
drugi lijek, ukljucujuci lijekove koji se kupuju bez recepta.

DAFEN moze uticati na druge lijekove ili drugi lijekovi mogu

uticati na DAFEN. Na primjer lijekovi za lije¢enje/prevenciju:

« tumori i bolesti imunog sistema (metotreksat),

» mani¢no-depresivna bolest (litijum),

* nepravilan rad srca (digoksin),

* bol (acetilsalicilna kiselina),

« tromboembolijske bolesti (antikoagulansi, lijekovi koji razrjeduju
krv/spre€avaju zgruSavanje kao sto su aspirin/acetilsalicilna
kiselina, dikumarol, varfarin, tiklopidin),

« depresija (lijekovi koji se nazivaju selektivni inhibitori ponovne
pohrane serotonina - SSRI),

« visoki krvni pritisak (lijekovi koji snizavaju visok krvni pritisak,
kao $to su ACE inhibitori, kao npr. kaptopril; antagonisti beta-
adrenergickih receptora kao Sto je atenolol; antagonisti receptora
angiotenzin Il kao $to je losartan, lijekovi za izmokravanje),

+ odbacivanje kod pacijenata nakon presadivanja organa (lijekovi
koji potiskuju vas imuni sistem, kao npr. ciklosporin ili takrolimus),

« upala (kortikosteroidi),

« bakterijske infekcije (odredeni antibiotici, uklju€ujuci
aminoglikozide),

« gljivicne infekcije (npr. vorikonazol ili flukonazol),

« Secerna bolest (sulfonilureje),

« visok nivo masnoce u krvi (holestiramin),

« infekcije virusom humane imunodeficijencije (HIV) (zidovudin).

Lije€enje lijekom DAFEN moglo bi takode uticati na neke druge

lijekove ili bi oni mogli uticati na lijek DAFEN. Uvijek provjerite

s Vasim ljekarom ili farmaceutom prije upotrebe lijeka zajedno

s drugim lijekovima.

DAFEN s hranom, pi¢éem i alkoholom

DAFEN se moze uzimati uz hranu i pi¢e. Kako bi se postigao
brzi poCetak djelovanja, doza se moze uzeti na prazan Zeludac.
Konzumacija alkohola povecava rizik od nezeljenih efekata.

Trudnoca i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate
trudnocu, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu za savijet prije
nego uzmete ovaj lijek.

Nemojte uzimati ovaj lijek u posljednja 3 mjeseca trudnoce.
DAFEN ne smiju koristiti Zene koje planiraju trudnocu ili su trudne.
Terapija izmedu trudnoca treba da se odvija prema savjetu liekara.
Ibuprofen prelazi u maj€ino mlijeko, ali mala je vjerovatnoc¢a da
¢e kod kratkotrajnog lije¢enja imati uticaja na dojence. Medutim,
posavjetujte se s liekarom ako Cesto koristite DAFEN dok dojite




Primjena ibuprofena moze uticati na plodnost.
Ne preporucuje se da koristite ibuprofen ako pokuSavate
da zatrudnite i tokom procjene plodnosti.

Upravljanje vozilima i rad na masinama

Lijek DAFEN kod nekih moze umanijiti sposobnost reagovanja
zbog poremecaja vida, vrtoglavice ili pospanosti. Uzmite ovo
posebno u obzir u prilikama kada je potrebna veéa paznja, npr.
voznja, a posebnu paznju obratiti ako se koristi sa alkoholom.

DAFEN sadrzi natrijum
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po tableti,
tj. zanemarive koli€ine natrijuma.

3. Kako se uzima DAFEN

Uzmite uvijek ovaj lijek tacno onako kako Vam je rekao Vas ljekar
ili farmaceut. Provjerite s VVasim ljekarom ili farmaceutom ako niste
sigurni. Najnizu ucinkovitu dozu potrebno je primjenjivati tokom
najkraceg perioda potrebnog za ublazavanje simptoma.

Ako imate infekciju, odmah se obratite ljekaru ako simptomi (kao
$to su poviSena tielesna temperatura i bol) potraju ili se pogorsaju
(vidjeti dio 2.).

Odrasli i adolescenti (uzrasta od 12 do 18 godina, 40 kg i vise)
Reumati€na stanja: Preporu¢ena doza je 400 mg (dvije tablete)
3 puta dnevno ili 600 mg (tri tablete) 3 puta dnevno.

Izmedu doza treba proc¢i 4 do 6 sati. Prva doza se moze uzeti
na prazan zeludac kako bi se brze ublazila jutarnja ukocenost.
Maksimalna dnevna doza je 2.400 mg.

Menstrualna bol: Preporu¢ena doza je 400 mg (dvije tablete)
1 do 3 puta dnevno po potrebi. Izmedu doza treba proci 4 do 6
sati. Tabletu lijeka DAFEN uzmite na prvi znak bola u menstruaciji.

Blaga do umjerena bol: Preporu¢ena doza je 200 mg (jedna
tableta) ili 400 mg (dvije tablete) kao pojedinacna doza ili 3 do 4
puta dnevno. Izmedu doza treba proci 4 do 6 sati. Pojedinacna
doza vec¢a od 400 mg nema dodatno analgetsko dejstvo.

PoviSena tjelesna temperatura kod odraslih i adolescenata:
Preporucena doza je 200 mg (jedna tableta) ili 400 mg (dvije
tablete) 1 do 3 puta dnevno po potrebi.

Djeca od 6 do 12 godina (preko 20 kg)

Akutni bol i poviSena tjelesna temperatura uzrokovana
prehladom: Preporu¢ena doza je jedna tableta od 200 mg 1 do 3
puta dnevno. Izmedu doza treba proc¢i 4 do 6 sati.

Progutajte tabletu cijelu, kako bi izbjegli nelagodu i iritaciju grla,
sa najmanje pola ¢ase vode. Uzmite dozu na prazan Zeludac,
kako bi postigli brzi poCetak djelovanja. Preporucuje se da
pacijenti sa osjetljivim Zelucem, uzimaju lijek DAFEN uz obrok.
Ako imate tesku bolest jetre ili bubrega, ili ako ste osoba starijeg
zivotnog doba, Vas liekar ¢e Vam reci koja doza je prava za Vas;
ovo C¢e biti najniza moguéa doza.

Ako uzmete viSe DAFEN-a nego sto biste trebali:

U sluc¢aju predoziranja, ili u slu€aju da su slu¢ajno djeca uzela
lijek, uvijek kontaktirajte liekara ili najblizu zdravstvenu ustanovu
za miSljenje i savjet Sta da preduzmete. NajceS¢i simptomi bit ¢e
bol u trbuhu, muénina, povra¢anje, pospanost, glavobolja, zujanje
u usima, zbunjenost i nekontrolisani pokreti o€iju. Pospanost, bol
u grudima, palpitacije, gubitak svijesti, epilepti¢ni napadi (posebno
kod djece), slabost i vrtoglavica, krv u mokraéi, osjecaj hladnoce i
oteZano disanje su prijavljeni pri veéim dozama.

Ako zaboravite uzeti dozu DAFEN-a:
Trebate uzimati DAFEN kako Vam je ljekar propisao. Medutim,
ako zaboravite uzeti jednu dozu, ne uzimajte dodatnu dozu. Samo
nastavite sa uobi¢ajenim rasporedom uzimanja lijeka. U slucaju
bilo kakvih nejasnoca ili pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka,
obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

4. Moguca nezeljena djelovanja

Kao i svi drugi lijekovi i DAFEN moze izazvati neZeljena djelovanja,
koja su uglavnom blagog karaktera i ne moraju se javiti kod svakog
pacijenta.

Prestanite uzimati DAFEN i odmah se obratite svom ljekaru ako

dobijete nesto od sljedeceg:

» Angioedem (neuobi€ajena nuspojava) sa simptomima kao Sto su:
- oticanje lica, jezika ili grla,

- otezano gutanje,
- koprivnjaca i otezano disanje.

* Infekciju sa simptomima kao Sto su poviSena tjelesna temperatura
i ozbiljno pogor$anje Vaseg opsteg stanja ili poviSena tjelesna
temperatura sa znacima lokalne infekcije kao Sto su grlobolja,
upala jednjaka ili usta, ili otezano mokrenje. DAFEN moze
uzrokovati smanjenje broja bijelih krvnih ¢elija (agranulocitoza)
sa smanjenom otporno$¢u na infekcije (neuobicajena nuspojava).
Vazno je da ljekaru kaZete sve o lijekovima koje koristite.

« Zabiljezene su ozbiljne kozne reakcije i promjene na sluznicama
kao Sto su epidermalna nekroliza i/ili multiformni eritem (veoma
rijetka nuspojava). Mogu se javiti ozbiljne koZne reakcije poznate
kao DRESS sindrom. Simptomi DRESS sindroma ukljuéuju:
osip na kozi, groznicu, oticanje limfnih ¢vorova i povecanje
broja eozinofila (vrsta bijelih krvnih zrnaca). Prestanite uzimati
DAFEN i razgovarajte sa svojim ljekarom ako primjetite osip
ili promjene na sluznicama. TeSki osip moze ukljucivati plikove
na kozi, posebno na nogama, rukama, dlanovima i tabanima, ali
i na licu i usnama. Ovo se moze pogorsati tamo gdje se plikovi
povecavaju i Sire, a dijelovi koze mogu se ljustiti (toksi¢na
epidermalna nekroliza). Mogu se javiti i tesSke infekcije sa

nekrozom koze, potkoznog tkiva i misi¢a.

« Crveni, ljuskavi rasireni osip sa potkoznim izbo¢inama i plikovima,
uglavnom u koznim naborima, trupu i gornjim ekstremitetima,
pracen povisenom temperaturom, na pocetku lije¢enja (akutni
generalizovani ekcem pustuloza). U¢estalost nije poznata (ne
moze se procijeniti na osnovu dostupnih podataka) (pogledajte
takode dio 2).

Ostali nezeljeni efekti
Cesti (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):

« glavobolja, vrtoglavica,

» gastrointestinalne nuspojave (probavne smetnje, dijareja,
povracanje, mucnina, bol u stomaku, nadutost, zatvor, crna
stolica, krvarenje u zelucu i crijevima, povracanje krvi),

* osip,

* umor.

Manje €esti (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):

* rinitis,

« preosjetljivost (hipersenzitivnost),

* nesanica, uznemirenost (anksioznost),

 poremecaji vida, problem sa sluhom,

« bronhijalni spazam, astma,

« girevi u ustima,

« ¢ir na Zelucu ili dvanaestopalacnom crijevu, pucanje Cira u Zelucu,
upala sluzokoze Zeluca (gastritis),

« zapaljenje jetre (hepatitis), zutica (zutilo koze i ociju), nenormalna
funkcija jetre,

« svrab, male modrice na kozi i sluzokozi,

» osjetljivost na svjetlost (fotosenzitivnost),

« o$tecenje funkcije bubrega,

» promjene u broju krvnih ¢elija,

* anemija (smanjenje broja crvenih krvnih ¢elija ili hemoglobina,
§to moze uzrokovati bljedilo i moze dovesti do slabosti),

* pospanost,

* osjecaj peckanja,

« gubitak sluha.

Rijetki (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba)
 nebakterijski (asepti¢ni) meningitis,

« alergijska reakcija,

« depresija, stanje zbunjenosti,

« oStecenje vida, tinnitus (zujanje u usima), vrtoglavica,
« oStecenje jetre i zadrzavanje te¢nosti.

Vrlo rijetki (mogu se javiti u manje od 1 na 10.000 osoba):
« upala gusterace, zatajenje jetre.

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih

podataka):

» pogorsanje ulceroznog kolitisa ili Kronove bolesti (upala
debelog crijeva);

« zatajenje srca, sr¢ani udar, visok krvni pritisak.

Prijavljivanje sumnje na nezZeljena dejstva lijeka

U slucaju bilo kakvih nezeljenih reakcija nakon primjene lijeka,
potrebno je obavjestiti Vaseg ljekara ili farmaceuta.

Ovo podrazumijeva sve moguée nezeljene reakcije koje nisu
navedene u ovom uputstvu o lijeku, kao i one koje jesu.

5.Kako se ¢uva DAFEN

Cuvajte DAFEN film tablete izvan dohvata i pogleda djece.
Cuvajte na temperaturi do 25°C u originalnom pakovaniju.
Rok trajanja

3 godine.

Nemojte koristiti DAFEN film tablete nakon isteka roka upotrebe
navedenog na pakovanju. Rok upotrebe oznacen na pakovanju
odnosi se na posljednji dan navedenog mjeseca.

6. Dodatne informacije

Sta DAFEN sadrzi

DAFEN film tablete 200 mg: 1 film tableta sadrzi 200 mg ibuprofena
kao aktivnhu supstancu.

Pomocne supstance: mikrokristalna celuloza, koloidni silicij dioksid,
kopovidon, kroskarmeloza natrijum, talk, magnezijum stearate.
FILM: Opadry Il pink, purificirana voda

Kako DAFEN izgleda i sadrzaj pakovanja

Kutija lijeka sa 30 (3 x 10) film tableta, (ujednacene, okrugle,
ruzicaste, filmom oblozene tablete) od 200 mg ibuprofena u
blister pakovanju.

PROIZVODAC (administrativno sjediste), PROIZVODAC GOTOVOG
LIJEKA (mjesto pustanja liigka u promet), NOSILAC DOZVOLE ZA
STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

ZADA Pharmaceuticals d.o.o.

Doniji Bistarac bb

75300 Lukavac, Bosna i Hercegovina.

Rezim izdavanja lijeka
Lijek se izdaje bez ljekarskog recepta.

Datum revizije uputstva
Februar,2022.

Broj i datum rjeSenja o stavljanju lijeka u promet:
DAFEN, film tableta, 200 mg: 04-07.3-2-6378/16 od 03.03.2017.
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