Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

MODAFEN EXTRA GRIP
200 mg + 30 mg, tabletki powlekane
Ibuprofenum + Pseudoephedrini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen
lekarza lub farmaceuty.
- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.
- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza Iub farmaceuty.
- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.
- Jesli po uptywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

Spis tresci ulotki
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Co to jest lek Modafen Extra Grip i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Modafen Extra Grip
Jak stosowa¢ lek Modafen Extra Grip

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac lek Modafen Extra Grip

Inne informacje

1. Co to jest lek Modafen Extra Grip i w jakim celu si¢ go stosuje

Modafen Extra Grip stosuje si¢ doraznie w celu ztagodzenia objawow grypy i przezigbienia takich, jak:

goraczka,

bol glowy,

niedrozno$¢ nosa (katar) i zatok obocznych nosa,
bole stawowo-migsniowe.

Modafen Extra Grip to lek przeciwbolowy, przeciwzapalny i przeciwgoraczkowy, zmniejszajacy
przekrwienie bton §luzowych. Udroznia nos i zatoki.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Modafen Extra Grip

Kiedy nie stosowa¢ leku Modafen Extra Grip

jesli pacjent ma uczulenie na ibuprofen, pseudoefedryng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6), lub na inne niesteroidowe leki przeciwzapalne,

u pacjentow, u ktorych po przyjeciu kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych (NLPZ) wystepowaly kiedykolwiek w przesztosci objawy alergii w postaci
zapalenia btony sluzowej nosa, pokrzywki lub astmy,

w przypadku choroby wrzodowej zotadka i (lub) dwunastnicy czynnej lub w wywiadzie, perforacji
lub krwawienia, rowniez wystepujacych po zastosowaniu NLPZ,

w przypadku cigzkiej choroby uktadu krazenia takiej, jak choroba niedokrwienna serca, cigzkie
nadci$nienie tetnicze, czgstoskurcz,

w przypadku jaskry z waskim katem przesaczania,

w przypadku cigzkiej niewydolnosci watroby,

w przypadku ciezkiej niewydolnosci nerek,



= w przypadku jednoczesnego stosowania innych NLPZ, w tym inhibitoréw COX-2 (zwickszone
ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych),

= w przypadku zatrzymania moczu,

* w przypadku nadczynnosci tarczycy,

» w przypadku skazy krwotocznej,

= w przypadku krwotocznego udaru mézgu w wywiadzie lub wystepowania czynnikow ryzyka,
mogacych zwigksza¢ prawdopodobienstwo wystgpienia krwotocznego udaru mozgu, na przyktad
u pacjentéw przyjmujacych leki zwegzajace naczynia krwiono$ne lub inne leki zmniejszajace
przekrwienie, stosowane doustnie lub do nosa,

= jesli pacjent jest bardzo odwodniony (odwodnienie spowodowane jest na przyktad wymiotami,
biegunka lub niewystarczajacym spozyciem ptynow).

Lek jest przeciwwskazany do stosowania w okresie cigzy i karmienia piersia.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed zastosowaniem leku Modafen Extra Grip pacjent powinien omowi¢ leczenie z lekarzem lub farmaceuta
jesli:
= pacjent ma toczen rumieniowaty uktadowy i mieszana chorobg tkanki tagcznej lub zapalenie watroby,
= upacjenta wystepuje choroba przewodu pokarmowego, taka jak: wrzodziejace zapalenie jelita
grubego, choroba Crohna,
=  pacjent ma wrodzone zaburzenie metabolizmu porfiryn (np. ostra porfirie przerywana),
= u pacjenta wystepuja choroby serca, takie jak niewydolnos¢ serca, dtawica piersiowa (bol w klatce
piersiowej), pacjent miat atak serca, operacj¢ pomostowania, wystepuje u pacjenta choroba tetnic
obwodowych (stabe krazenie krwi w nogach z powodu zwe¢zenia lub zablokowania tetnic) lub jesli
pacjent przeszed! jakikolwiek udar (w tym mini-udar lub przemijajacy atak niedokrwienny — TIA),
= pacjent choruje na nadcisnienie t¢tnicze lub zaburzenia rytmu serca, cukrzyce, wystgpuje u niego
zwiekszone stezenie cholesterolu, w rodzinie pacjenta wystepowata choroba serca lub udar, lub jesli
pacjent pali tyton,
» pacjent ma zaburzenia czynnoS$ci nerek,
* pacjent ma zaburzenia czynno$ci watroby,
» pacjent ma astm¢ oskrzelowa lub objawy reakcji alergicznych w przesztosci (lek moze wywotac
skurcz oskrzeli),
»  pacjent ma objawy zaburzen neurologicznych (nudnosci, bole glowy),
= pacjent ma niedrozno$¢ szyi pecherza moczowego,
* pacjent ma zwezenie odzwiernika,
= pacjent ma fagodny rozrost gruczotu krokowego,
* pacjent ma jaskre,
= pacjent ma osp¢ wietrzna, zaleca si¢ unikanie stosowanie leku Modafen Extra Grip.
* pacjent ma infekcj¢ - patrz punkt ,,Infekcje” ponize;.

W przypadku wystgpienia gorgczki z towarzyszacym uogélnionym rumieniem skory i wysypka krostkowa
nalezy przerwac stosowanie Modafen Extra Grip i niezwlocznie zasiegna¢ porady lekarza. Patrz punkt 4.

Jesli u pacjenta wystepuje ktorekolwiek z wyzej wymienionych schorzen, powinien skonsultowac si¢

z lekarzem przed zastosowaniem leku.

U pacjentow z astmg zwigzang z przewleklym zapaleniem btony §luzowej nosa, przewleklym zapaleniem
zatok i (lub) polipami nosa istnieje wigksze ryzyko reakcji alergicznych podczas przyjmowania kwasu
acetylosalicylowego i (lub) NLPZ. Objawy reakcji alergicznych moga wystepowacé jako obrzek lub
pokrzywka Quinckego. Podanie Modafenu Extra Grip moze przyspieszy¢ ostry napad astmy; szczeg6lnie
u niektorych pacjentow uczulonych na kwas acetylosalicylowy lub NLPZ.

Cigzkie ostre reakcje nadwrazliwosci (np. wstrzas anafilaktyczny) obserwowano bardzo rzadko. Po
pierwszych oznakach reakcji nadwrazliwos$ci po zazyciu lub podaniu leku Modafenu Extra Grip nalezy
przerwac leczenie i niezwlocznie zwrocic si¢ 0 pomoc medyczng.



Ibuprofen, substancja czynna leku Modafen Extra Grip moze tymczasowo hamowac czynno$¢ plytek krwi
(agregacja trombocytow). Dlatego pacjenci z zaburzeniami ptytek krwi powinni by¢ regularnie
monitorowani.

W przypadku dlugotrwatego leczenia ibuprofenem nalezy regularnie kontrolowaé parametry czynno$ci
watroby i nerek oraz mie¢ wykonywang morfologi¢ krwi z rozmazem.

Dhugotrwale stosowanie dowolnego rodzaju lekow przeciwbolowych w przypadku leczenia bolu gtowy moze
nasila¢ te bole. W przypadku wystapienia lub podejrzenia takiej sytuacji nalezy zasiggng¢ porady lekarskiej

1 przerwaé leczenie. Bol glowy spowodowany naduzywaniem lekdw moze wystapi¢ u pacjentow, ktdrzy
czesto lub codziennie odczuwaja bol glowy pomimo (lub z powodu) regularnego stosowania lekow
przeciwbolowych.

Przyjmowanie lekow przeciwbolowych, zwlaszcza w potgczeniu z kilkoma substancjami czynnymi
przeciwbolowymi, moze prowadzi¢ do trwatego uszkodzenia nerek z ryzykiem niewydolnosci nerek
(nefropatia przeciwbdlowa). Ryzyko to moze wzrosng¢ w przypadku wysitku fizycznego zwigzanego z utratg
soli i odwodnieniem, dlatego nalezy tego unikac.

Istnieje ryzyko wystapienia krwotoku z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji, ktore moze by¢
$miertelne i ktore niekoniecznie musi by¢ poprzedzone objawami ostrzegawczymi lub moze wystapié

u pacjentow, u ktorych takie objawy ostrzegawcze wystepowaty. W razie wystapienia krwotoku z przewodu
pokarmowego czy owrzodzenia, nalezy natychmiast odstawi¢ lek i skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Pacjenci z chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie, szczeg6lnie pacjenci w podesztym wieku
powinni poinformowac lekarza o wszelkich nietypowych objawach dotyczacych przewodu pokarmowego
(szczegolnie krwawienia), zwlaszcza w poczatkowym okresie leczenia.

Podczas stosowania leku Modafen Extra Grip moze wystapi¢ nagly bol brzucha lub krwawienie z odbytu
w wyniku stanu zapalnego jelita grubego (niedokrwienne zapalenia jelita grubego). Jesli wystapia takie
objawy dotyczace przewodu pokarmowego, nalezy przerwac stosowanie leku Modafen Extra Grip

i niezwtocznie zasiggna¢ porady lekarza lub zglosi¢ si¢ po pomoc medyczng. Patrz punkt 4.

Przyjmowanie lekow przeciwzapalnych/przeciwbolowych, takich jak ibuprofen, moze wigzaé si¢

z niewielkim wzrostem ryzyka zawatu serca lub udaru, w szczeg6élnosci gdy sg stosowane w duzych
dawkach. Nie nalezy przekraczaé¢ zalecanej dawki i czasu trwania leczenia. Jesli objawy utrzymuja sie,
nasilajg lub nie ustapig po 3 dniach, lub wystapiag nowe objawy, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Jednoczesne dlugotrwate stosowanie réznych lekéw przeciwbdlowych moze prowadzi¢ do uszkodzenia
nerek z ryzykiem niewydolnosci nerek.

Bardzo rzadko, u pacjentow leczonych lekami z grupy NLPZ odnotowano wystgpowanie ci¢zkich reakcji
skornych, niektorych nawet $miertelnych, w tym pecherzykowe i ztuszczajgce zapalenie skory, zespot
Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka. Ryzyko wystgpienia opisanych reakcji
wydaje si¢ by¢ najwigksze na poczatku leczenia, w wigkszosci przypadkow objawy wystepowaly w ciggu
pierwszego miesigca leczenia. Lek nalezy odstawi¢ w przypadku wystapienia wysypki skornej, zmian
chorobowych dotyczacych bton sluzowych lub jakichkolwiek innych objawow nadwrazliwosci.

Pseudoefedryna i jej glowny metabolit norpseudoefedryna znajdujg si¢ na liScie substancji niedozwolonych
do stosowania przez sportowcoéw (doping).

Podobnie jak w przypadku innych lekéw o dziataniu pobudzajacym osrodkowy uktad nerwowy, podczas
stosowania pseudoefedryny istnieje ryzyko naduzywania leku. Podczas stosowania zwigkszonych dawek
moze wystapi¢ dzialanie toksyczne. Diugotrwate przyjmowanie moze prowadzi¢ do wystapienia tachyfilaksji
ze zwickszeniem ryzyka przedawkowania. Po naglym odstawieniu leku moze wystapic¢ depresja.

Podczas stosowania leku Modafen Extra Grip moze wystapi¢ zmniejszenie przeptywu krwi
w obrgbie nerwu wzrokowego. W razie wystapienia naglej utraty wzroku nalezy przerwac



stosowanie leku Modafen Extra Grip i niezwlocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub zglosic si¢ po
pomoc medyczng. Patrz punkt 4.

Reakcje skorne

Notowano wystepowanie cigzkich reakcji skornych zwigzanych ze stosowaniem leku Modafen Extra Grip.
Jesli pojawig si¢: jakakolwiek wysypka na skorze, zmiany na btonach sluzowych, pecherze lub inne objawy
uczulenia, nalezy przerwac¢ przyjmowanie leku Modafen Extra Grip i niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc
medyczng, poniewaz mogg to by¢ pierwsze objawy bardzo ci¢zkiej reakcji skornej. Patrz punkt 4.

Infekcje

Modafen Extra Grip moze maskowac objawy zakazenia, takie jak gorgczka i bol. Dlatego jest mozliwe, ze
Modafen Extra Grip moze op6zni¢ odpowiednie leczenie zakazenia, co moze prowadzi¢ do zwigkszonego
ryzyka powiktan. Zaobserwowano to w zapaleniu pluc wywolanym przez bakterie i bakteryjne infekcje skory
zwigzane z ospg wietrzna. Jesli zazywasz ten lek podczas infekcji, a objawy infekcji utrzymuja si¢ lub
nasilajg, nalezy niezwlocznie skonsultowac si¢ z lekarzem.

Dzieci i mlodziez
Ten lek nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat.
Istnieje ryzyko wystapienia zaburzenia czynnos$ci nerek u odwodnionych dzieci i mtodziezy.

Modafen Extra Grip a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Lek Modafen Extra Grip moze wptywac na dziatanie innych lekéw lub tez inne leki moga wptywac na

dziatanie leku Modafen Extra Grip. Na przyktad:

- leki o dziataniu przeciwzakrzepowym (tj. rozrzedzajace krew/zapobiegajace powstawaniu
zakrzepow, takie jak aspiryna/kwas acetylosalicylowy, warfaryna, tyklopidyna).

- leki obnizajace cisnienie krwi (inhibitory ACE, takie jak kaptopryl, leki beta-adrenolityczne, takie
jak leki zawierajace atenolol, leki bedace antagonistami receptora angiotensyny I, takie jak losartan).

Leku Modafen Extra Grip nie nalezy stosowa¢ jednocze$nie z inhibitorami monoaminooksydazy oraz
w okresie do 14 dni po zakonczeniu ich podawania (moga wystapic¢ przelomy nadcisnieniowe).

Ze wzgledu na zwickszone ryzyko wystapienia zwezenia naczyn i zwigkszenia ci$nienia tetniczego krwi nie
zaleca si¢ jednoczesnego stosowania leku Modafen Extra Grip (ze wzgledu na obecnos¢ pseudoefedryny
w sktadzie leku) z nastepujacymi lekami:
= agoni$ci receptora dopaminowego, pochodne alkaloidéw sporyszu — bromokryptyna, kabergolina,
lizuryd, pergolid,
» dopaminergiczne leki zwezajace naczynia — dihydroergotamina, ergotamina, metyloergometryna,
* linezolid,
= leki zmniejszajgce przekrwienie btony §luzowej jamy nosowej (stosowane doustnie lub donosowo) —
fenylefryna, efedryna, fenylopropanolamina.

Ponadto nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania z pseudoefedryna nastepujacych lekow:
= leki hamujace taknienie (pseudoefedryna moze nasila¢ ich dziatanie),
= leki psychostymulujace typu amfetaminy (pseudoefedryna moze nasila¢ ich dziatanie),
= leki przeciwnadci$nieniowe, alfa-metylodopa, mekamilamina, rezerpina, alkaloidy ciemierzycy,
guanetydyna (pseudoefedryna moze zmniejszac ich dziatanie przeciwnadci$nieniowe),
= trdjpierScieniowe leki przeciwdepresyjne (pseudoefedryna moze teoretycznie zwigkszac ryzyko
wystgpienia nadci$nienia tetniczego i zaburzen rytmu).



Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas stosowania leku Modafen Extra Grip z nastgpujacymi lekami:

= kwasem acetylosalicylowym, wytaczajac kwas acetylosalicylowy w matych dawkach (nie wigcej niz
75 mg na dobg) z przepisu lekarza, ze wzgledu na zwigkszenie ryzyka wystgpowania dziatan
niepozadanych,

* innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi, ze wzgledu na zwigkszenie ryzyka wystgpowania
dziatan niepozadanych,

= lekami przeciwnadcisnieniowymi: leki z grupy NLPZ moga powodowaé mniejszg skutecznosé
dziatania lekow zmniejszajacych cisnienie tetnicze krwi,

= lekami moczopednymi: istniejg nieliczne dowody na zmniejszenie skutecznosci dziatania lekow
moczop¢dnych,

= lekami przeciwzakrzepowymi: NLPZ moga nasila¢ dziatanie lekow zmniejszajacych krzepliwos¢
krwi, takich jak np. warfaryna (acenokumarol),

= litem i metotreksatem: dowiedziono, ze niesteroidowe leki przeciwzapalne mogg powodowac
zwigkszenie st¢zenia w osoczu zarowno litu, jak 1 metotreksatu; zaleca si¢ kontrol¢ st¢zenia litu
W SUrowicy,

= zydowudynag: istniejg dowody na wydtuzenie czasu krwawienia u pacjentow leczonych jednoczesnie
ibuprofenem i zydowudyna,

= 7 kortykosteroidami: zwigkszone ryzyko wystapienia dziatan niepozgdanych w obrebie przewodu
pokarmowego, m.in. krwawienia z przewodu pokarmowego 1 zwigkszone ryzyko rozwoju choroby
wrzodowej.

Fenobarbital przyspiesza metabolizm ibuprofenu.

Ibuprofen zwigksza st¢zenie digoksyny i fenytoiny w osoczu, zwigksza toksyczno$¢ baklofenu.

Ibuprofen zmniejsza wydalanie z moczem kwasu moczowego pod wplywem probenecydu i sulfinpirazonu.
Jednoczesne stosowanie lekow moczopednych oszczgdzajacych potas moze doprowadzi¢ do hiperkaliemii.

Leki zobojetniajgce sok zotagdkowy zwigkszajg szybkos¢ wchtaniania pseudoefedryny, a kaolin zmniejsza
szybko$¢ wchianiania pseudoefedryny.

Podczas jednoczesnego stosowania z pseudoefedryng wziewnych lekow do znieczulenia ogdlnego moze
wystapi¢ ostra reakcja nadci$nieniowa w okresie okolooperacyjnym, podobnie jak w przypadku
jednoczesnego stosowania tych lekéw z innymi lekami o posrednim dziataniu sympatykomimetycznym.
Z tego wzgledu zalecane jest odstawienie leku Modafen Extra Grip na 24 godziny przed planowanym
znieczuleniem ogo6lnym.

Takze niektore inne leki mogg ulega¢ wptywowi lub mie¢ wptyw na leczenie Modafen Extra Grip. Dlatego
tez przed zastosowaniem leku Modafen Extra Grip z innymi lekami zawsze nalezy poradzic¢ si¢ lekarza lub
farmaceuty.

Jednoczesne stosowanie pseudoefedryny z lekami beta-adrenolitycznymi moze zmniejszy¢ dziatanie
hipotensyjne tych lekow.

Modafen Extra Grip z jedzeniem, piciem i alkoholem
Dziatania niepozadane w przypadku jednoczesnego spozywania alkoholu i stosowania leku Modafen Extra
Grip mogg si¢ nasilié.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢

dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lek Modafen Extra Grip jest przeciwwskazany w okresie cigzy i karmienia piersig.



Ciaza

Nie nalezy stosowaé leku Modafen Extra Grip w okresie cigzy, poniewaz moze to zaszkodzi¢
nienarodzonemu dziecku lub spowodowac problemy podczas porodu. Lek Modafen Extra Grip moze
powodowac zaburzenia nerek i sercem u nienarodzonego dziecka. Moze to zwigksza¢ sktonnos¢ do
krwawien u pacjentki i dziecka oraz powodowac, opoznienie lub wydtuzenie okresu porodu. Lek Modafen
Extra Grip przyjmowany przez okres dluzszy niz kilka dni, poczawszy od 20. tygodnia cigzy, moze
powodowac zaburzenia czynnosci nerek u nienarodzonego dziecka, co moze prowadzi¢ do niskiego poziomu
ptynu owodniowego otaczajacego dziecko (matowodzie) lub zwezenia naczynia krwiono$nego (przewodu
tetniczego) w sercu dziecka.

Karmienie piersia
Nie stosowa¢ leku Modafen Extra Grip w okresie karmienia piersig.

Plodnos¢
Lek nalezy do grupy lekow (niesteroidowe leki przeciwzapalne), ktore moga niekorzystnie wplywac na
ptodnos¢ u kobiet. Dziatanie to jest przemijajace i ustepuje po zakonczeniu terapii.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
W czasie stosowania leku nalezy zachowac ostrozno$¢ w trakcie prowadzenia pojazdow i obslugiwania
maszyn.

Lek Modafen Extra Grip zawiera laktoze

Jezeli stwierdzono wczes$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac sig
z lekarzem przed przyjeciem leku.

Modafen Extra Grip zawiera s6d

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Modafen Extra Grip

Lek nalezy stosowaé doustnie.

Doro$li i mlodziez w wieku 12 lat i powyzej: dawka poczatkowa to 2 tabletki, nastgpnie, w przypadku
koniecznosci 1 do 2 tabletek co 4 do 6 godzin. Maksymalna dawka dobowa to 6 tabletek.

Nie nalezy stosowac¢ leku u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Pacjenci w wieku podeszlym: nie jest konieczne dostosowanie dawkowania, o ile nie wystepuje zaburzenie
czynnosci watroby lub nerek. U tych pacjentéw dawkowanie nalezy ustali¢ indywidualnie.

Najnizszg skuteczng dawke nalezy stosowac przez najkrotszy czas konieczny do ztagodzenia objawow.
W przypadku infekcji nalezy niezwlocznie skonsultowaé si¢ z lekarzem, jesli objawy (takie jak goraczka i
bol) utrzymujg si¢ lub nasilajg (patrz punkt 2).

Leku nie nalezy stosowa¢ dluzej niz przez 3 dni bez zalecenia lekarza. Jesli konieczne jest stosowanie leku
dtuzej niz 3 dni lub jesli nastapi pogorszenie objawdw, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Tabletki powlekane nalezy potykaé¢ w catosci, bez rozgryzania i popija¢ odpowiednig ilo$cig wody.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Modafen Extra Grip

Jesli pacjent zastosowal wigkszg niz zalecana dawke leku Modafen Extra Grip Iub jesli dziecko przypadkowo
przyjelo lek, nalezy zawsze zwrocic si¢ do lekarza lub zglosi¢ do najblizszego szpitala, aby uzyskac opini¢ o
mozliwym zagrozeniu dla zdrowia i porad¢ na temat dziatan, jakie nalezy w takim przypadku podjac.



Objawy moga obejmowac nudnosci, bole zotadka, wymioty (moga wystepowac slady krwi), bole glowy,
dzwonienie w uszach, dezorientacje¢ i oczoplgs. Po przyjeciu duzej dawki wystgpowata sennosé, bol w klatce
piersiowej, kotatanie serca, utrata przytomnosci, drgawki (glownie u dzieci), ostabienie i zawroty glowy,
krew w moczu, uczucie zimna i problemy z oddychaniem.

Po przedawkowaniu ibuprofenu mogg wystapi¢ zaburzenia ze strony o$rodkowego uktadu nerwowego — bole
glowy, zawroty glowy, oczoplas, drgawki, ktore moga prowadzi¢ nawet do utraty swiadomosci. Moga
rowniez wystgpi¢ bole brzucha, nudnosci i wymioty. W cigzkich przypadkach obserwowano obnizenie
ci$nienia krwi, kwasice, zatrzymanie oddechu oraz sine zabarwienie skory i bton §luzowych. Ponadto po
przedawkowaniu pseudoefedryny moze wystapi¢ podwyzszone cisnienie tetnicze krwi (przetom
nadci$nieniowy).

W razie przedawkowania lub przypadkowego przyjecia wigkszej liczby tabletek, nalezy skonsultowacé si¢
z lekarzem. Lekarz zastosuje leczenie objawowe i podtrzymujace. W pierwszej godzinie od zazycia leku
mozna poda¢ wegiel aktywowany (dorosli: 50 g; dzieci: 1 g/kg me.).

We wszystkich przypadkach z objawami przedawkowania nalezy sprawdzi¢ stezenia elektrolitow oraz
wykona¢ badanie elektrokardiograficzne.

Pominie¢cie zastosowania leku Modafen Extra Grip
Nie nalezy stosowaé podwojnej dawki leku w celu uzupetnienia pominietej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Ponizej wymieniono mozliwe dziatania niepozadane z zastosowaniem nastgpujacych definicji czestosci ich
wystepowania:

bardzo czgsto: u wigcej niz 1 na 10 pacjentdow; czesto: u mniej niz 1 na 10 pacjentéw, ale czgsciej nizu 1 na
100 pacjentow; niezbyt czesto: u mniej niz 1 na 100 pacjentow, ale czesdciej nizu 1 na 1 000 pacjentow;
rzadko: u mniej niz 1 na 1 000 pacjentow, ale czes$ciej niz u 1 na 10 000 pacjentéw; bardzo rzadko: u mniej
niz 1 na 10 000 pacjentéw i w pojedynczych przypadkach; czgsto$¢ nieznana: czgsto$¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych.

Czgsto wystepujace dziatania niepozadane: sennos$¢, zawroty glowy, zgaga.

Niezbyt czesto wystepujace dziatania niepozadane: reakcje nadwrazliwosci, takie jak: pokrzywka i $wiad;
lgk, bezsennos¢, niepokdj, omamy, bdle glowy; zapas¢; zaburzenia smaku; kotatanie serca; bol brzucha,
nudnosci i niestrawnosc.

Rzadko wystepujace dziatania niepozadane: nieostre widzenie, zaburzenia wydzielania tez; biegunka,
wzdgcia, zaparcia, wymioty.

Bardzo rzadko wystepujace dziatania niepozadane: zmiany w obrazie krwi - niedokrwistos¢, leukopenia
(zmniejszenie liczby krwinek biatych), trombocytopenia (zmniejszenie liczby ptytek krwi), pancytopenia
(zmniejszenie liczby wszystkich rodzajow krwinek tj. biatych, czerwonych i ptytek krwi), agranulocytoza
(znaczne zmniejszenie liczby pewnego rodzaju krwinek biatych - granulocytow lub brak granulocytow we
krwi) - pierwszymi objawami sg gorgczka, bol gardta, powierzchniowe owrzodzenie w jamie ustnej, objawy
przypominajace grype, cigzkie wyczerpanie, krwawienie z nosa lub wylewy podskorne; u pacjentow

z chorobami autoimmunologicznymi (takimi jak toczen rumieniowaty uktadowy, mieszana choroba tkanki
tacznej) w okresie stosowania ibuprofenu wystgpity pojedyncze przypadki jalowego zapalenia opon
moézgowych z takimi objawami, jak sztywno$¢ karku, bol gtowy, nudnosci, wymioty, goraczka,
dezorientacja; cigzkie reakcje nadwrazliwos$ci — obrzegk twarzy, jezyka i krtani, duszno$é, przyspieszenie
czynnosci serca, niedoci$nienie tetnicze (zmniejszenie ci$nienia tetniczego krwi), reakcja anafilaktyczna,



obrzek naczynioruchowy lub ciezki wstrzas; nasilenie astmy i skurcz oskrzeli; szybkie mgczenie mig$ni;
nadci$nienie tetnicze, czestoskurcz, rozszerzenie naczyn; smolowate stolce, krwawe wymioty, wrzodziejgce
zapalenie blony §luzowej jamy ustnej, zaostrzenie zapalenia okr¢znicy i choroby Crohna; choroba wrzodowa
zoladka i (lub) dwunastnicy, perforacja lub krwawienie z przewodu pokarmowego; zaburzenia czynno$ci
watroby (szczegolnie podczas dlugotrwatego stosowania); cigzkie postacie reakcji skornych, takie jak rumien
wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka; bolesne lub
utrudnione oddawanie moczu; zmniejszenie wydalania moczu, obrzek, ostra niewydolno$¢ nerek, martwica
brodawek nerkowych (szczegdlnie podczas dlugotrwatego stosowania), zwigkszenie st¢zenia mocznika

w surowicy krwi.

Dziatania niepozadane wystepujace z nieznang czg¢stoscia: objawy maniakalne, takie jak bezsennos¢,
podwyzszony nastroj lub rozdraznienie, zawyzona samoocena, wzmozona aktywnos¢ lub niepokdj, gonitwa
mysli, przyspieszone tempo mowienia, zaburzenia koncentracji, tachykardia, zatrzymanie moczu,
zwigkszona wrazliwo$¢ skory na §wiatlo stoneczne, zapalenie jelita grubego spowodowane niedostatecznym
doptywem krwi (niedokrwienne zapalenie jelita grubego), czerwona tuskowata wysypka ze zgrubieniami pod
skora i1 pecherzami, umiejscowiona przewaznie w fatdach skornych, na tutowiu i konczynach gornych, z
gorgczka wystepujaca na poczatku leczenia (ostra uogolniona osutka krostkowa), zmniejszenie przeptywu
krwi w obrgbie nerwu wzrokowego (niedokrwienna neuropatia nerwu wzrokowego). Jesli takie objawy
wystapig, nalezy przerwac przyjmowanie leku Modafen Extra Grip i niezwlocznie zwr6cié¢ si¢ o pomoc
medyczng. Patrz takze punkt 2.

W przypadku wystgpienia powyzszych objawow nalezy przerwac stosowanie Modafen Extra Grip
1 niezwtocznie zasiegnaé porady lekarza.

Moga wystapi¢ cigzkie reakcje skorne znane jako zespét DRESS. Do objawow zespotu DRESS naleza:
wysypka skorna, gorgczka, obrzgk weztdow chlonnych oraz zwigkszenie liczby eozynofilow (rodzaj biatych
krwinek).

W zwigzku z leczeniem NLPZ zglaszano wystgpowanie obrzgkow, nadcis$nienia tetniczego i niewydolnosci
serca.

Przyjmowanie takich lekow, jak ibuprofen moze by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka ataku
serca (zawat serca) lub udaru.

Ze wzgledu na obecnos¢ pseudoefedryny w leku moga wystapi¢ zaburzenia ze strony przewodu
pokarmowego, niestrawno$¢, nudnosci, wymioty, niedokrwienne zapalenie jelita grubego, nadmierna
potliwos$¢, zawroty glowy, wzmozone pragnienie, przyspieszona czynno$¢ serca, zaburzenia rytmu serca,
niepokdj i bezsenno$¢, zaczerwienienia i wysypki. Rzadko zaburzenia w oddawaniu moczu, ostabienie
napigcia mig$ni, drzenia, Igk, dezorientacja, trombocytopenia. Czesto$¢ wystgpowania nieznana (czgstosS¢ nie
moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych): moze wystapi¢ zatrzymanie moczu, gtdownie

u mezczyzn z rozrostem gruczotu krokowego.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w tej
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309, strona

internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Modafen Extra Grip


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 30°C, w oryginalnym opakowaniu.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin wazno$ci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Modafen Extra Grip

Substancjami czynnymi leku sg ibuprofen i pseudoefedryny chlorowodorek. Jedna tabletka powlekana
zawiera 200 mg ibuprofenu i 30 mg pseudoefedryny chlorowodorku.

Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, skrobia
zelowana, sodu laurylosiarczan, powidon 25, kwas stearynowy, karboksymetyloskrobia sodowa (typ C),
krzemionka koloidalna bezwodna; skfad otoczki: hypromeloza, talk, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol
6000, emulsja symetykonowa SE4.

Jak wyglada lek Modafen Extra Grip i co zawiera opakowanie
Lek Modafen Extra Grip jest w postaci tabletek powlekanych.
Tabletki sa biate lub biatawe, okragle i dwuwypukte.

Wielkos$¢ opakowania: 12, 24 tabletek powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Niemcy

Wytworca
Zentiva k.s.,

U kabelovny 130,
Dolni Mecholupy,
102 37 Praga 10,
Republika Czeska

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Stada Poland Sp. z o.0.
ul. Krakowiakow 44
02-255 Warszawa

Tel. +48 22 737 79 20

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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