Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Biofenac, 100 mg, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej
Aceclofenacum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocié sie do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielggniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Biofenac i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Biofenac
Jak stosowac lek Biofenac

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Biofenac

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ogokwbdE

1. Co to jest lek Biofenac i w jakim celu si¢ go stosuje
Lek Biofenac jest lekiem przeciwbolowym i przeciwzapalnym.

Lek Biofenac stosowany jest w leczeniu przewlektych chordb stawow, zwigzanych z przewlektym
bolem i wystepowaniem stanu zapalnego, takich jak: choroba zwyrodnieniowa stawéw, reumatoidalne
zapalenie stawOw 1 zesztywniajgce zapalenie stawow kregostupa.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Biofenac

Kiedy nie stosowa¢ leku Biofenac

- jesli pacjent ma uczulenie na aceklofenak lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6),

- jesli pacjentka jest w ostatnich trzech miesigcach cigzy,

- jesli u pacjenta wystapita astma, ostre zapalenie blony $luzowej nosa, wysypka skorna lub
inne reakcje alergiczne po przyjeciu kwasu acetylosalicylowego (np. Aspiryna) lub innego
niesteroidowego leku przeciwzapalnego,

- jesli u pacjenta wystepuja lub wystepowaty wrzody zotadka lub jelit, lub krwawienie z
przewodu pokarmowego,

- jesli u pacjenta wystepuje czynne krwawienie lub zaburzenia krwawienia,

- jesli u pacjenta wystepuje powazna choroba watroby lub nerek,

- jesli u pacjenta stwierdzono chorobg serca i (lub) chorobe naczyn mézgowych, np. po
przebyciu zawatu serca, udaru, mini-udaru (przejsciowego niedokrwienia mézgu) lub zatoru
naczyn krwionosnych serca, lub moézgu, albo zabiegu udroznienia, lub pomostowania
zamknigtych naczyn,

- jesli u pacjenta wystepuja lub wystepowaty zaburzenia krazenia (choroba naczyn
obwodowych).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Biofenac nalezy omowic to z lekarzem:



- jesli u pacjenta wystepowaty objawy owrzodzenia zotgdka lub dwunastnicy, krwawienie lub
perforacja lub choroby zapalne przewodu pokarmowego (wrzodziejace zapalenie jelita
grubego, choroba Lesniowskiego- Crohna), poniewaz moga one ulec pogorszeniu,

- jesli u pacjenta wystapito krwawienie z naczyn mézgowych w wywiadzie,

- jesli u pacjenta wystepowata choroba watroby lub nerek o umiarkowanym nasileniu lub
wystepuje tendencja do zatrzymywania ptynow w organizmie z jakiegokolwiek innego
powodu,

- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia krzepnigcia, poniewaz moga one ulec pogorszeniu,

- jesli u pacjenta wystepuje specyficzna choroba skory i tkanki tacznej, tzw. SLE (toczen
rumieniowaty uktadowy),

- jesli u pacjenta wystepuje specyficzna choroba metaboliczna, tzw. porfiria,

- jesli u pacjenta wystepowata lub nadal wystepuje astma oskrzelowa,

- jesli pacjent pali tyton,

- jesli pacjent choruje na cukrzycg,

- jesli u pacjenta wystgpuje dusznica bolesna, zakrzepy, nadcisnienie t¢tnicze, zwigkszone
stezenie cholesterolu lub zwigkszone stezenie triglicerydow.

Stosowanie lekow takich jak Biofenac moze by¢ zwigzane ze wzrostem ryzyka wystapienia ataku
serca (zawalu serca).

Wystepowanie dziatan niepozadanych mozna ograniczy¢ stosujac lek w najmniejszej skutecznej
dawce i nie dhuzej niz to konieczne.

Nie nalezy zwigkszaé zalecanej dawki i wydtuza¢ czasu trwania leczenia.

Reakcje nadwrazliwos$ci, w tym obrzek naczynioworuchowy i cigzkie reakcje skome, w tym zespot
Stevensa-Johnsona i martwica toksyczno- rozptywna naskorka, byty zgltaszane w zwigzku ze
stosowaniem lekow takich jak Biofenac. Ryzyko reakcji skornych jest wyzsze w czasie pierwszego
miesigca leczenia. Przy pierwszym wystapieniu wysypki na skorze, uszkodzeniu bton sluzowych lub
jakichkolwiek objawow nadwrazliwos$ci, nalezy przerwaé leczenie i natychmiast poinformowac
lekarza (patrz punkt 4).

Stosowanie leku Biofenac nalezy przerwaé¢ w przypadku pojawienia si¢ pierwszych objawow wysypki
skornej lub innych objawéw nadwrazliwosci.

Leku Biofenac nie nalezy stosowa¢ w przypadku ospy wietrznej.

Lek Biofenac moze w rzadkich przypadkach powodowa¢ owrzodzenia przewodu pokarmowego 1
krwawienia. Moze to nastagpi¢ w dowolnym momencie leczenia, z lub bez objawdw ostrzegawczych.
W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek objawow brzusznych, zwtaszcza gdy pacjent jest w
podeszlym wieku, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Lek Biofenac a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Niektore leki moga wptywac na dziatanie leku Biofenac. W takich przypadkach konieczne moze by¢

dokonanie zmiany dawki lub przerwanie stosowania tych lekow. Ma to szczegdlne znaczenie, jesli

pacjent stosuje:

- lit (stosowany w leczeniu chordb psychicznych),

- digoksyne (stosowana w leczeniu niewydolnosci serca lub arytmii (niemiarowosci) serca),

- diuretyki (leki moczopedne),

- niektore leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi (inhibitory ACE i antagonisci
angiotensyny II),

- leki przeciwzakrzepowe (leki rozrzedzajace krew),

- leki stosowane w leczeniu depresji,

- leki przeciwcukrzycowe,

- metotreksat (stosowany w leczeniu guzow i reumatyzmu),

- takrolimus i cyklosporyne (leki ostabiajgce dziatanie uktadu odpornos$ciowego i stosowane w
zapobieganiu odrzucenia przeszczepionych narzadow),



steroidowe leki przeciwzapalne, takie jak betametazon i prednizolon,
- kwas acetylosalicylowy i inne leki przeciwbolowe (tzw. niesteroidowe leki przeciwzapalne),
- zydowudyne (stosowana w leczeniu zakazenia wirusem HIV).

Biofenac z jedzeniem i piciem
Lek Biofenac mozna przyjmowac z positkiem lub bez positku.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjentka planuje ciaze lub jesli ma problemy z zaj$ciem w cigze.
NLPZ moga utrudnic zaj$cie w cigze.

Nie nalezy stosowa¢ leku Biofenac, jesli pacjentka jest w ostatnich trzech miesigcach cigzy, poniewaz
lek moze zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku lub spowodowac problemy podczas porodu. Lek moze
powodowac problemy z nerkami i sercem u nienarodzonego dziecka. Lek moze wplywaé na sktonnosé
do krwawien u pacjentki i jej dziecka oraz powodowac¢, ze pordd opdzni si¢ lub bedzie trwal dtuzej niz
przewidywano. Nie nalezy stosowa¢ leku Biofenac w ciggu pierwszych 6 miesiecy cigzy, chyba ze
lekarz uzna to za absolutnie konieczne. W przypadku gdy konieczne jest stosowanie leku w tym
okresie lub podczas planowania zajscia w ciazg, nalezy stosowaé mozliwie najmniejsza dawke leku
przez jak najkrotszy czas. Lek Biofenac stosowany dhuzej niz kilka dni od 20. tygodnia cigzy moze
powodowac problemy z nerkami u nienarodzonego dziecka, mogace prowadzi¢ do niskiego poziomu
ptynu owodniowego, ktory otacza dziecko (matowodzie) lub zwezenia naczynia krwiono$nego
(przewodu tetniczego) w sercu dziecka. Jesli pacjentka wymaga leczenia przez okres dtuzszy niz kilka
dni, lekarz moze zaleci¢ dodatkowe badania kontrolne.

Stosowanie tego leku podczas kazdego okresu cigzy powinno odbywac si¢ po przepisaniu leku przez
lekarza.

Nie wiadomo, czy lek Biofenac przenika do mleka matki. Nie zaleca si¢ stosowania podczas
karmienia piersia, chyba ze lekarz zdecyduje inacze;j.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow i obstugiwaé niebezpiecznych narze¢dzi ani maszyn, jesli podczas
stosowania leku Biofenac wystapig zawroty gtowy, nudnosci lub inne zaburzenia osrodkowego uktadu
Nerwowego.

Biofenac 100 mg, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej zawiera sorbitol, aspartam i sod
Lek zawiera 2,64 g sorbitolu w kazdej saszetce.

Sorbitol jest zrodtem fruktozy. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych
cukrow lub stwierdzono wezesniej u pacjenta dziedziczng nietolerancje fruktozy, rzadka chorobe
genetyczng, w ktorej organizm pacjenta nie rozktada fruktozy, pacjent powinien skontaktowacé si¢ z
lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek zawiera 10 mg aspartamu w kazdej saszetce.

Aspartam jest zrodlem fenyloalaniny. Moze by¢ szkodliwy dla pacjentéw z fenyloketonurig. Jest to
rzadka choroba genetyczna, w ktorej fenyloalanina gromadzi si¢ w organizmie, z powodu jej
nieprawidlowego wydalania.

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

3. Jak stosowaé lek Biofenac



Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zawarto$¢ saszetki nalezy rozpusci¢ w okoto 40-60 ml wody i natychmiast wypic.

Zalecana dawka dobowa to 200 mg, tzn. jedna saszetka rano i jedna wieczorem (jedna saszetka co
12 godzin).

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Biofenac jest zbyt silne lub zbyt stabe, nalezy skonsultowaé
si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Stosowanie u dzieci
Stosowanie leku Biofenac nie jest zalecane u dzieci z powodu braku danych dotyczacych skutecznosci
i bezpieczenstwa stosowania.

Osoby w podeszlym wieku
Dawkowanie zostanie okreslone przez lekarza. Konieczne bgdzie odbywanie okresowych wizyt
kontrolnych.

Choroby nerek i serca
Dawkowanie zostanie okreslone przez lekarza. Konieczne bedzie odbywanie okresowych wizyt
kontrolnych.

Choroby watroby
Zalecang poczatkowg dawke dobowa nalezy zmniejszy¢ do jednej saszetki na dobe.

Dhugotrwale leczenie

W przypadku dlugotrwatego stosowania leku Biofenac, lekarz bedzie w regularnych odstepach
czasowych przeprowadzat kontrolne badania laboratoryjne (morfologia krwi, badania czynnosci
watroby i nerek).

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Biofenac
Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta lub uda¢ si¢ do najblizszego
szpitalnego oddzialu ratunkowego. Nalezy wzig¢ ze sobg te ulotke!

Pominiecie zastosowania leku Biofenac
Nie ma powodu do obaw! Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominigtej
saszetki. Nastepng dawke nalezy przyjac o zwyklej porze.

Przerwanie stosowania leku Biofenac
Czas trwania leczenia okresla lekarz. Nie nalezy przedwcze$nie przerywac terapii, nawet w przypadku
poprawy samopoczucia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcié sig
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.
4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Wigkszo$¢ z nich jest tagodna i ustepuje po zaprzestaniu stosowania leku Biofenac.

Dziatania niepozadane moga wystepowac z nastepujaca czestoscig zdefiniowang ponizej:

- Bardzo czg¢sto: moga wystepowac u wiecej niz 1 na 10 osob

- Czgsto: moga wystepowac nie czesciej niz u 1 na 10 osob

- Niezbyt czgsto: moga wystepowac nie czgséciej niz U 1 na 100 osob
- Rzadko: moga wystgpowac nie czgsciej niz U 1 na 1000 osob



- Bardzo rzadko: moga wystgpowac nie czgsciej niz u 1 na 10 000 oséb
- Czgsto$¢ nieznana: czgstos$¢ nie moze by¢ oszacowana na podstawie dostepnych danych

Nalezy natychmiast przerwa¢ stosowanie leku Biofenac i poszukaé¢ pomocy medycznej, jesli u
pacjenta wystepuja:

Reakcje alergiczne, w tym wstrzgs anafilaktyczny i obrzek naczynioruchowy (rzadko) z objawami,
takimi jak:

- obrzgk twarzy, jezyka lub gardta,

- trudnosci w polykaniu,

- pokrzywka i trudnosci z oddychaniem,

- spadek ci$nienia krwi i goraczka.

Owrzodzenia i krwawienia z przewodu pokarmowego (rzadko) z objawami, takimi jak:

- krwawe stolce (bardzo rzadko),

- czarne smoliste stolce (rzadko),

- wymioty zawierajace krew lub ciemne czgstki, ktore wygladaja jak fusy z kawy (bardzo
rzadko).

Potencjalnie zagrazajace zyciu reakcje skorme, takie jak zespot Stevensa-Johnsona i martwica
toksyczno- rozptywna naskorka (bardzo rzadko) z objawami, takimi jak:
- swiad, wysypka, zaczerwienienie skory, stan zapalny, bol i powstawanie pgcherzy.

Czesto: zawroty glowy, niestrawnos¢ (rozstrdj zotadka), bole brzucha, nudnosci, biegunka i zmiany w
testach czynno$ciowych watroby.

Niezbyt czesto: wzdecia (gazy), zapalenie zotadka (zapalenie btony §luzowej zotadka), zaparcia,
wymioty, owrzodzenie jamy ustnej, $wiad skory i wysypka, zaburzenia czynnosci nerek.

Rzadko: nadcisnienie t¢tnicze, niewydolnos$¢ serca, duszno$¢ (trudnosci w oddychaniu lub krotki
oddech, zazwyczaj zwigzane z niektorymi postaciami chorob serca lub ptuc, zwane réwniez jako brak
powietrza), niedokrwisto$¢ (niedobor liczby krwinek czerwonych lub za mate stgzenie hemoglobiny),
zaburzenia widzenia.

Bardzo rzadko: nietypowo niska liczba biatych krwinek i ptytek krwi, podwyzszone stezenie potasu i
podwyzszona aktywno$¢ enzymow watrobowych we krwi, depresja, zaburzenia snu, nietypowe sny,
parestezje (uczucie mrowienia), drzenia (rytmiczne, mimowolne ruchy), bole glowy, zaburzenia
smaku, zapalenie jamy ustnej (zapalenie btony sluzowej jamy ustnej), zapalenie trzustki, zapalenie
watroby, zawroty glowy (uczucie wirowania), szumy uszne (uczucie dzwonienia, brzgczenia i
styszenia innych dzwickow bez zewnetrznej przyczyny), plamica (znaczna liczba matych krwawien w
skorze), wyprysk, obrzek (obrzek ndg, ramion lub twarzy), skurcze migéni ndg, zaburzenia czynnosci
nerek, niewydoInos¢ nerek, kotatanie serca (nieprzyjemne uczucie nieregularnego i (lub) silnego bicia
serca), zapalenie naczyn (zapalenie naczyn krwiono$nych), zmeczenie, nagte zaczerwienienie twarzy,
uderzenia goraca, trudnosci z oddychaniem (skurcz oskrzeli), zwigkszenie masy ciata, perforacja jelita,
zaostrzenie chorob zapalnych uktadu pokarmowego (choroba Lesniowskiego-Crohna, wrzodziejace
zapalenie jelita grubego).

W pojedynczych przypadkach w czasie ospy wietrznej obserwowano ci¢zkie zakazenia skory.

Zglaszanie dzialan niepozgdanych

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

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49-21-301



Faks: + 48 22 49-21-309
Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Biofenac
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym po
»EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Biofenac
Substancja czynna leku Biofenac jest aceklofenak.
Kazda saszetka zawiera 100 mg aceklofenaku.

Pozostale skladniki to:

Sorbitol (E 420),

Sacharyna sodowa,

Aspartam (E 951)

Krzemionka koloidalna bezwodna,
Hypromeloza,

Tytanu dwutlenek (E 171),
Aromat mleka,

Aromat karmelu,

Aromat $mietanki.

Jak wyglada lek Biofenac i co zawiera opakowanie
Wyglgd: Proszek barwy biatej lub kremowobiatej o zapachu charakterystycznym dla zastosowanych
kompozycji zapachowych.

Opakowanie: 3 g proszku w jednodawkowej saszetce Papier/Aluminium/LDPE. 20 saszetek
jednodawkowych pakowanych w pudetko tekturowe.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny:

GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z 0.0.
ul. Ks. J. Poniatowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki

Wytworca:

Gedeon Richter Plc.
Gyomroéi at 19-21
1103 Budapest
Wegry


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

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji o leku oraz jego nazwach w innych panstwach
cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy si¢ zwroci¢ do:

GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z 0.0.

Dziat Medyczny

ul. Ks. J. Poniatowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki

Tel. +48 (22)755 96 48

lekalert@grodzisk.rgnet.org

Data ostatniej aktualizacji ulotki: luty 2023
((logo podmiotu odpowiedzialnego))



