Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Laboratoria Polfak.odz ZATOKI, 200 mg + 30 mg, tabletki
Ibuprofenum + Pseudoephedrini hydrochloridum

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

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdcié si¢ do farmaceuty.

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

- Jesli po uplywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Laboratoria Polfal.6dz ZATOKI i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Laboratoria Polfat.6dz ZATOKI
Jak stosowac lek Laboratoria Polfat.6dz ZATOKI

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Laboratoria Polfat.6dz ZATOKI

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

U wdE

1. Co to jest lek Laboratoria Polfak.odz ZATOKI i w jakim celu si¢ go stosuje

Laboratoria Polfal.odz ZATOKI jest lekiem o skojarzonym dziataniu sktadnikow: ibuprofenu

i pseudoefedryny, w postaci tabletek do stosowania doustnego.

Ibuprofen nalezy do grupy lekow - niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), o dziataniu
leczniczym: przeciwzapalnym, przeciwbélowym i przeciwgorgczkowym.

Pseudoefedryna jest lekiem zmniejszajacym przekrwienie bton $luzowych gérnych drog
oddechowych. Podana doustnie wywotuje skurcz naczyn krwionosnych, zmniejsza obrzek

i przekrwienie blony $luzowej nosa oraz zatok, dzieki temu poprawia si¢ droznos¢ jamy nosowej oraz
drenaz wydzieliny z zatok.

Stosowac doraznie w celu ztagodzenia objawow niedrozno$ci nosa i zatok obocznych nosa
Z towarzyszgcym bolem glowy, bolow zwigzanych z niedroznoscig zatok oraz gorgczka w przebiegu
grypy lub przezigbienia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Laboratoria Polfat.6dz ZATOKI
Kiedy nie stosowa¢ leku Laboratoria Polfak.odz ZATOKI

jesli pacjent ma uczulenie na ibuprofen, chlorowodorek pseudoefedryny lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

jesli pacjent ma uczulenie na leki z grupy NLPZ, w tym kwas acetylosalicylowy;
wystgpowanie w przesztosci astmy aspirynowej, obrzeku naczynioruchowego (choroby skory
i bton Sluzowych charakteryzujgce si¢ wystepowaniem obrzekow), skurczu oskrzeli, niezytu
nosa lub pokrzywki, zwigzanych z przyjmowaniem kwasu acetylosalicylowego lub innych
lekdw z grupy NLPZ,

jesli u pacjenta wystepuje ciezka niewydolnos¢ nerek i (lub) watroby,
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w przypadku choroby wrzodowej zotadka i (lub) dwunastnicy (czynnej lub w wywiadzie),
perforacji lub krwawienia, rowniez wystepujacego po zastosowaniu NLPZ,

jesli u pacjenta wystegpuje Cigzkie nadcis$nienie tetnicze,

jesli u pacjenta wystepuje jaskra (choroba oczu prowadzaca do pogorszenia lub utraty wzroku),
jesli u pacjenta wystgpuje nadczynno$¢ tarczycy,

jesli u pacjenta wystepuje rozrost gruczotu krokowego,

jesli u pacjenta wystgpuje guz chromochtonny,

jesli u pacjenta wystepuja polipy nosa,

w przypadku ciezkiej choroby uktadu sercowo-naczyniowego, tachykardii, dtawicy piersiowej,
w ci¢zkiej niewydolnosci serca,

w przypadku przebytego krwotocznego udaru mozgu lub wystepowania czynnikow ryzyka,
ktore moga zwigkszaé prawdopodobienstwo wystapienia krwotocznego udaru mozgu, na
przyktad przyjmowanie lekow zwezajacych naczynia krwionosne lub innych lekow
zmniejszajacych przekrwienie, stosowanych doustnie lub donosowo,

w okresie cigzy i karmienia piersia,

w przypadku skazy krwotocznej (sktonnosci do krwawien w obrgbie np. skory i bton
$luzowych, nosa, uktadu pokarmowego) oraz przyjmowania lekéw przeciwzakrzepowych,

w przypadku zatrzymania moczu,

w przypadku jednoczeshego przyjmowania innych lekéw z grupy NLPZ, w tym inhibitoréw
COX-2.

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci

Zachowac szczegdlng ostroznos$¢:
U 0s6b z zaburzong czynno$cig watroby i (lub) nerek oraz uktadu krazenia; u 0sob, u ktorych
wystepuja zaburzenia czynnos$ci nerek nalezy stosowac dawki skuteczne, mozliwie jak
najmniejsze, z jednoczesnym monitorowaniem ich czynnosci,
u 0s6b z astmg oskrzelowg lub alergia - zazycie leku moze spowodowac skurcz oskrzeli,
u 0sob, u ktérych wystepuje toczen rumieniowaty uktadowy oraz mieszana choroba tkanki tacznej
— wystepuje zwickszone ryzyko rozwoju jalowego zapalenia opon moézgowych,
u 0s6b z chorobg przewodu pokarmowego w wywiadzie (wrzodziejgce zapalenie jelita grubego,
choroba Lesniowskiego i Crohna) - moze doj$¢ do nasilenia objawow,
u 0s6b z zaburzeniami rytmu serca, nadciSnieniem t¢tniczym, zawatem migsnia sercowego lub
niewydolno$cig serca w wywiadzie — moze doj$¢ do zatrzymania ptynéw w organizmie z powodu
pogorszenia czynnosci nerek,
U 0s0b jednoczesnie przyjmujacych leki przeciwzakrzepowe oraz z zaburzeniami krzepnigcia krwi
- ibuprofen moze przedtuzy¢ czas krwawienia,
u 0s6b z objawami zaburzen neurologicznych (nudnosci, bole gtowy),
u 0s6b z cukrzyca,
u 0s6b z niedroznoscig szyi pecherza moczowego,
u 0s6b ze zwezeniem odzwiernika,
u 0s6b z tagodnym rozrostem gruczotu krokowego.

U 0s6b w wieku powyzej 65 lat istnieje wigksze ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych, niz
U pacjentéw mtodszych.

Podczas stosowania leku Laboratoria Polfat. 6dz ZATOKI moze wystapi¢ nagly bdl 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 Laboratoria Polfal.6dz ZATOKI i niezwtocznie zasiegnac porady lekarza lub zglosi¢ si¢

po pomoc medyczng. Patrz punkt 4.

Podczas dhugotrwatego stosowania leku zwlaszcza u osob z chorobami przewodu pokarmowego

w wywiadzie, szczegblnie u 0s6b w wieku powyzej 65 lat, istnieje ryzyko krwotoku z przewodu
pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji. W przypadku wystapienia wszelkich nietypowych
objawow ze strony uktadu pokarmowego zwtaszcza w poczatkowym okresie leczenia, przyjmowanie
leku nalezy natychmiast przerwaé i powiadomi¢ lekarza.
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Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ stosujac Laboratoria Polfat.odz ZATOKI u pacjentéw stosujacych
jednoczes$nie inne leki, ktore moga zwigkszac ryzyko zaburzen ze strony przewodu pokarmowego lub
moga zwickszac ryzyko krwawien, takie jak kortykosteroidy lub leki przeciwzakrzepowe jak
warfaryna (acenokumarol) lub leki antyagregacyjne jak kwas acetylosalicylowy.

Jednoczesne, dlugotrwate stosowanie roznych lekow przeciwbdlowych moze prowadzi¢ do
uszkodzenia nerek z ryzykiem niewydolnosci nerek.

Reakcje skdrne

Notowano wystepowanie cigzkich reakcji skornych zwigzanych ze stosowaniem leku Laboratoria
Polfat.odz ZATOKI. Jesli pojawia si¢: jakakolwiek wysypka na skérze, zmiany na btonach
$luzowych, pecherze lub inne objawy uczulenia, nalezy przerwaé przyjmowanie leku Laboratoria
Polfal.6dz ZATOKI i niezwtocznie zwrocié si¢ o pomoc medyczng, poniewaz mogg to by¢ pierwsze
objawy bardzo cigzkiej reakcji skornej. Patrz punkt 4.

Podobnie jak w przypadku innych lekéw o dziataniu pobudzajacym osrodkowy uktad nerwowy,
podczas stosowania pseudoefedryny istnieje ryzyko naduzywania leku. Podczas stosowania
zwigkszonych dawek moze wystgpi¢ dziatanie toksyczne. Nagle odstawienie leku moze prowadzi¢ do
wystgpienia depresji.

Podczas stosowania pseudoefedryny moze wystapic¢ u sportowcow dodatni wynik testow na
przyjmowanie substancji dopingowych.

Lek ten nalezy do grupy lekow (niesteroidowe leki przeciwzapalne NLPZ), ktore moga
niekorzystnie wptywac na plodnos¢ u kobiet. Dzialanie to jest przemijajace i ustepuje po
zakonczeniu terapii.

Przyjmowanie lekow przeciwzapalnych/przeciwbolowych, takich jak ibuprofen, moze wigzac si¢
z niewielkim wzrostem ryzyka zawatu serca lub udaru, w szczeg6lnosci gdy sa stosowane w duzych
dawkach. Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki i czasu trwania leczenia.

Podczas stosowania leku Laboratoria Polfal.0dz ZATOKI moze wystapi¢ zmniejszenie przeptywu
krwi w obrebie nerwu wzrokowego. W razie wystapienia naglej utraty wzroku nalezy przerwaé
stosowanie leku Laboratoria Polfal.6dz ZATOKI i niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub
zglosi¢ si¢ po pomoc medyczng. Patrz punkt 4.

Przed zastosowaniem leku Laboratoria Polfal.6dz ZATOKI pacjent powinien omowi¢ leczenie

z lekarzem lub farmaceuta, jesli:

- u pacjenta wystepuja choroby serca, takie jak niewydolno$¢ serca, dtawica piersiowa (bol w klatce
piersiowej), pacjent miat atak serca, operacje pomostowania, wystepuje u pacjenta choroba tetnic
obwodowych (stabe krazenie krwi w nogach z powodu zwe¢zenia lub zablokowania tetnic) lub jesli
pacjent przeszedt jakikolwiek udar (w tym mini-udar lub przemijajacy atak niedokrwienny — TIA).

- pacjent choruje na nadcisnienie tetnicze, cukrzyce, wystepuje u niego zwigkszone stgzenie
cholesterolu, w rodzinie pacjenta wystepowata choroba serca lub udar, lub jesli pacjent pali tyton,

- upacjenta wystepuje zakazenie — patrz ponizej, punkt zatytutowany ,,Zakazenia”.

Zakazenia

Lek Laboratoria Polfal.6dz ZATOKI moze ukry¢ objawy zakazenia, takie jak goraczka i bol. W
zwigzku z tym lek Laboratoria Polfal.6dz ZATOKI moze opdznié zastosowanie odpowiedniego
leczenia zakazenia, a w konsekwencji prowadzi¢ do zwigkszonego ryzyka powiktan. Zaobserwowano
to w przebiegu wywolanego przez bakterie zapalenia ptuc i bakteryjnych zakazen skory zwigzanych

Z ospg wietrzng. Jesli pacjent przyjmuje ten lek podczas wystepujacego zakazenia, a objawy zakazenia
utrzymujg si¢ lub nasilaja, nalezy natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem.

Przyjmowanie leku w najmniejszej, skutecznej dawce przez najkrotszy okres, konieczny do
tagodzenia objawow, zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych.
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W przypadku wystgpienia nowych lub nasilenia wyzej wymienionych objawdw, nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Dzieci
Leku nie nalezy podawa¢ dzieciom w wieku ponizej 12 lat.

Laboratoria Polfal.odz ZATOKI a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje stosowac.

Lek Laboratoria Polfat.6dz ZATOKI moze wptywac na dziatanie innych lekow lub tez inne leki moga
wptywac na dziatanie leku Laboratoria Polfat.0dz ZATOKI.

Leku Laboratoria Polfat.6dz ZATOKI nie nalezy stosowac tacznie z:

- inhibitorami monoaminooksydazy oraz w okresie do 14 dni po zakonczeniu przyjmowania tego
inhibitora. Podczas jednoczesnego przyjmowania inhibitora oksydazy monoaminowej oraz lekow
sympatykomimetycznych (pobudzajacych wspolczulny uktad nerwowy) moga wystapi¢ przetomy
nadci$nieniowe.

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania leku Laboratoria Polfat.6dz ZATOKI z ponizej

wymienionymi lekami ze wzgledu na zwigkszone ryzyko zwezenia naczyn krwiono$nych

i zwigkszenia ci$nienia Krwi podczas jednoczesnego przyjmowania z pseudoefedryna:

- agonisci receptora dopaminowego, pochodne alkaloidow sporyszu — bromokryptyna, kabergolina,
lizuryd, pergolid;

- dopaminergiczne leki zwezajace naczynia — dihydroergotamina, ergotamina, metylergometryna;

- linezolid;

- leki zmniejszajgce przekrwienie btony §luzowej jamy nosowej (stosowane doustnie lub
donosowo) — fenylefryna, efedryna, fenylopropanolamina.

Lek Laboratoria Polfal.6dz ZATOKI nalezy stosowaé ostroznie w potaczeniu z:

- kwasem acetylosalicylowym, innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi lub
glukokortykosteroidami; stosowanie tych lekow jednoczesnie z ibuprofenem moze zwigkszac
ryzyko wystapienia dziatan niepozgdanych dotyczacych przewodu pokarmowego.

- lekami obnizajacymi cisnienie krwi (inhibitorami ACE, takie jak captopril, lekami beta-
adrenolitycznymi, takie jak leki zawierajace atenolol, lekami bedacymi antagonistami receptora
angiotensyny I, takie jak losartan);

- lekami o dziataniu przeciwzakrzepowym (ij. rozrzedzajacymi krew/zapobiegajaCymi powstawaniu
zakrzepdw, takie jak aspiryna/kwas acetylosalicylowy, warfaryna, tyklopidyna);

- litem: istniejg dowody na potencjalne zwigkszenie stezen litu w osoczu krwi podczas
jednoczesnego przyjmowania ibuprofenu (podobnie jak innych niesteroidowych lekéw
przeciwzapalnych);

- metotreksatem: istnieje ryzyko zwigkszenia stezenia metotreksatu w osoczu krwi podczas
jednoczesnego stosowania ibuprofenu (podobnie jak innych niesteroidowych lek6w
przeciwzapalnych);

- zydowudyna: istnieja dowody na zwiekszone ryzyko wystapienia krwotokow do stawow
i krwiakdw u pacjentdw z hemofilig, HIV-dodatnich, przyjmujgcych jednoczes$nie zydowudyne
i ibuprofen.

Nie zaleca sie stosowania nizej wymienionych lekow jednoczeénie z pseudoefedryng:

- leki hamujace apetyt (pseudoefedryna moze nasilac ich dziatanie);

- leki psychostymulujace typu amfetaminy (pseudoefedryna moze nasila¢ ich dziatanie);

- leki przeciwnadcisnieniowe, alfa-metyldopa, mekamilamina, rezerpina, alkaloidy ciemierzycy,
guanetydyna (pseudoefedryna moze zmniejszac ich dziatanie przeciwnadci$nieniowe);

- tréjpierScieniowe leki przeciwdepresyjne (pseudoefedryna moze teoretycznie zwigkszac ryzyko
wystgpienia nadcis$nienia i zaburzen rytmu).
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Leki zobojetniajgce sok zotadkowy zwigkszajg szybkos¢ wchtaniania pseudoefedryny, a kaolin
zmniejsza ja.

Podczas stosowania wziewnych lekow znieczulajacych ogolnie, w skojarzeniu z pseudoefedryng moze
wystapi¢ ostra reakcja nadci$nieniowa w okresie okotooperacyjnym, podobnie jak w przypadku
stosowania tych lekdw jednoczesnie z innymi lekami o posrednim dziataniu sympatykomimetycznym
(pobudzajacym wspodtczulny uktad nerwowy). Dlatego zaleca si¢ odstawienie leku Laboratoria
Polfal.odz ZATOKI przed planowanym znieczuleniem ogdlnym.

Takze niektore inne leki moga ulega¢ wptywowi lub mie¢ wptyw na leczenie lekiem Laboratoria
Polfal.6dz ZATOKI. Dlatego tez przed zastosowaniem leku Laboratoria Polfat.6dz ZATOKI z innymi
lekami zawsze nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Cigza, 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.

Nie stosowa¢ leku Laboratoria Polfat.odz ZATOKI w okresie cigzy i karmienia piersia.

Nie stosowa¢ leku Laboratoria Polfal.6dz ZATOKI, jesli pacjentka jest w cigzy, gdyz moze on
zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku lub by¢ przyczyng komplikacji podczas porodu. Stosowanie
lekow zawierajgcych ibuprofen podczas cigzy moze powodowaé zaburzenia zwigzane z nerkami

i sercem u nienarodzonego dziecka. Ibuprofen moze zwigkszaé sktonnos¢ do krwawien pacjentki i jej
dziecka oraz powodowa¢ op6znienie lub wydtuzenie okresu porodu.

Od 20. tygodnia ciazy ibuprofen moze powodowac zaburzenia czynnosci nerek u nienarodzonego
dziecka, ktére mogg prowadzi¢ do zmniejszenia ilo$ci ptynu owodniowego otaczajacego dziecko
(matowodzie). Moze takze wystapi¢ zwezenie naczynia krwiono$nego (przewodu tetniczego) w sercu
dziecka.

Wphw na plodnosé
Patrz punkt 2.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Osoby, u ktorych lek Laboratoria Polfat.6dz ZATOKI wywotuje dziatania niepozadane i wptywa
na sprawnos$¢ psychofizyczna nie powinny prowadzi¢ pojazdéw mechanicznych i obstugiwaé
maszyn.

3. Jak stosowaé lek Laboratoria Polfal.odz ZATOKI

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Podanie doustne.

U dorostych i dzieci w wieku powyzej 12 lat zwykle stosuje si¢:

dawka poczatkowa — 2 tabletki, nastgpnie w razie potrzeby od 1 do 2 tabletek co 4-6 godzin
W ciggu doby.

Maksymalna dobowa dawka — 6 tabletek.

Osoby w wieku powyzej 65 lat: nie jest konieczna modyfikacja dawki, o ile nie jest zaburzona
czynnos$¢ nerek lub watroby; wtedy dawkowanie powinno by¢ ustalone indywidualnie.

Nalezy stosowa¢ najmniejsza skuteczng dawke, przez najkrotszy okres, konieczny do ztagodzenia

objawolw. Jesli w przebiegu zakazenia jego objawy (takie jak goraczka i bol) utrzymujg sie lub
nasilajg, nalezy natychmiast skonsultowa¢ si¢ z lekarzem (patrz punkt 2).
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W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe nalezy zwréci¢ sie do lekarza.
Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Laboratoria Polfal.odz ZATOKI

Obserwowano réznego stopnia nasilenie dziatan niepozadanych. Najwcze$niej moga wystapic¢
objawy przedawkowania pseudoefedryny: bol gtowy, nudnosci, wymioty, pragnienie, lek,
niepokdj, drazliwo$é, goraczka, tachykardia (przyspieszenie akcji serca), bezsenno$¢, rozszerzenie
zrenic, zaburzenia widzenia, urojenia, omamy, ostabienie migéni, trudnosci w oddawaniu moczu,
drzenie, zaburzenie rytmu serca, hadmierne pocenie.

W razie przyjecia wickszej, niz zalecana, dawki leku nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ do lekarza
lub farmaceuty. Lekarz zastosuje ptukanie zotadka i o ile to konieczne, zastosuje leki wyrownujace
zaburzenia elektrolitowe i inne leki likwidujace objawy przedawkowania.

Pominig¢cie zastosowania leku Laboratoria Polfak.odz ZATOKI
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Nagta goraczka, zaczerwienienie skory lub liczne niewielkie krostki (mozliwe objawy ostrej
uogélnionej osutki krostkowej - AGEP, ang. Acute Generalized Exanthematous Pustulosis) moga
wystapi¢ w ciggu pierwszych 2 dni stosowania leku Laboratoria Polfat.6dz ZATOKI.

Patrz punkt 2.

Jesli wystapia takie objawy, nalezy przerwaé stosowanie leku Laboratoria Polfal.odz ZATOKI

i skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub niezwlocznie zwrdcié si¢ o pomoc medyczng.

Dziatania niepozadane wynikajace z obecnosci ibuprofenu

W zwiazku z leczeniem lekami z grupy NLPZ zgtaszano wystepowanie obrzekdw, nadci$nienia
tetniczego i niewydolnosci serca.

Przyjmowanie lekow, zawierajacych w swoim sktadzie ibuprofen, moze by¢ zwigzane z niewielkim
zwickszeniem ryzyka ataku serca (zawat serca) lub udaru.

Dziatania niepozadane wystepujace niezbyt czgsto (u mniej niz 1 na 100 osob)
- niestrawnos$¢, bol brzucha, nudnosci

- bole glowy

- pokrzywka i $wiad.

Dziatania niepozadane wystepujace rzadko (u mniej niz 1 na 1000 osob)

- biegunka, wzdecia, zaparcia, wymioty, zapalenie btony §luzowej zotadka
- zawroty glowy, bezsenno$¢, pobudzenie, drazliwo$é i uczucie zmeczenia
- obrzeki.

Dziatania niepozadane wyst¢pujace bardzo rzadko (u mniej niz 1 na 10 000 osdb)

- zaburzenia wskaznikow morfologii krwi (anemia, leukopenia, trombocytopenia, pancytopenia,
agranulocytoza),

- zaburzenia czynno$ci watroby, szczegolnie podczas dtugotrwatego stosowania,

- rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskérka,

- smotowate stolce, krwawe wymioty, wrzodziejace zapalenie btony sluzowej jamy ustnej, zaostrzenie
zapalenia okre¢znicy i choroby Crohna. Choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy, krwawienie
z przewodu pokarmowego i perforacja, szczegélnie u 0séb w wieku powyzej 65 lat.
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- dysuria — dyskomfort towarzyszacy oddawaniu moczu, zmniejszenie ilosci wydalanego moczu,
niewydolno$¢ nerek, martwica brodawek nerkowych, zwigkszenie stezenia mocznika w surowicy,
zwigkszenie st¢zenia sodu w 0soczu Krwi (retencja sodu),

- cigzkie reakcje nadwrazliwosci jak obrzek twarzy, jezyka i krtani, dusznos$¢, tachykardia —
zaburzenia rytmu serca, hipotensja — nagle zmniejszenie ci$nienia t¢tniczego krwi, wstrzas.
Zaostrzenie astmy i skurcz oskrzeli.

- U pacjentOw z istniejacymi chorobami auto-immunologicznymi (toczef rumieniowaty uktadowy,
mieszana choroba tkanki tacznej) podczas leczenia ibuprofenem odnotowano pojedyncze przypadki
objawOw wystepujacych w aseptycznym zapaleniu opon mozgowo-rdzeniowych jak sztywno$¢
karku, bol gtowy, nudnos$ci, wymioty, gorgczka, dezorientacja,

- obrzgk, nadcisnienie tetnicze, niewydolnos¢ serca zwigzana ze stosowaniem lekow z grupy NLPZ
W duzych dawkach.

Dziatania niepozadane wystepujace z czgstoscig nieznang (czgsto$¢ nie moze by¢ ustalona na
podstawie dostepnych danych)

Czerwona luskowata wysypka ze zgrubieniami pod skorg i pecherzami, umiejscowiona przewaznie

w fatdach skornych, na tutowiu i konczynach goérnych, z goraczka wystepujaca na poczatku leczenia
(ostra uogdlniona osutka krostkowa). Jesli takie objawy wystapia, nalezy przerwa¢ przyjmowanie leku
Laboratoria Polfat.6dz ZATOKI i niezwlocznie zwrdcic¢ si¢ o pomoc medyczng. Patrz takze punkt 2.

W pojedynczych przypadkach opisywano: depresje, reakcje psychotyczne i szumy uszne.

Dziatania niepozadane wynikajace z obecnos$ci pseudoefedryny

Zapalenie jelita grubego spowodowane niedostatecznym doptywem krwi (niedokrwienne zapalenie
jelita grubego) — cze¢stos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych),
niestrawno$¢, zaburzenia czynno$ci przewodu pokarmowego, zaczerwienienia i wysypki, nudnosci,
wymioty, nadmierne pocenie si¢, zawroty gtowy, wzmozone pragnienie, tachykardia, zaburzenia
rytmu serca, niepokdj, bezsennos¢, rzadko niekontrolowane wydalanie moczu, ostabienie migsni,
drzenia, Iek, dezorientacja, omamy, trombocytopenia, zmniejszenie przeptywu krwi w obrebie
nerwu wzrokowego (hiedokrwienna neuropatia nerwu wzrokowego) — czesto$¢ nieznana (nie moze
by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych: 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 zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Laboratoria Polfat.6dZ ZATOKI

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem i wilgocia.

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na blistrze i pudetku po

EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Nie stosowac¢ tego leku, jesli pacjent zauwazy zmiang wygladu tabletek.
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Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Laboratoria Polfal.6dz ZATOKI

- Substancjami czynnymi leku sa:
ibuprofen (Ibuprofenum) - 200 mg
chlorowodorek pseudoefedryny (Pseudoephedrini hydrochloridum) - 30 mg
- Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to:
mannitol, celuloza mikrokrystaliczna krzemowana o sktadzie: celuloza mikrokrystaliczna
i krzemionka koloidalna bezwodna, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), skrobia zelowana
kukurydziana, magnezu stearynian, powidon K-90.

Jak wyglada lek Laboratoria Polfak.odz ZATOKI i co zawiera opakowanie

Lek ma posta¢ podtuznych biatych tabletek, zapakowanych w blistry. Jeden blister zawiera 6 lub 10
tabletek.

Opakowanie zewnetrzne - tekturowe pudetko, zawiera 6, 10 lub 20 tabletek w blistrach oraz
informacj¢ dla pacjenta.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

URGO Sp. z 0.0.

Al. Jerozolimskie 142 B

02-305 Warszawa

tel/fax: 22 616 3348/22 617 69 21

Wytworca

SENSILAB Polska Spotka z ograniczong odpowiedzialno$ciag — Spotka komandytowo-akcyjna
ul. gen. Mariana Langiewicza 58

95-050 Konstantynéw Lodzki

Szczegotowa informacja 0 tym leku jest dostgpna u przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego,
w tym dla 0s6b niewidomych i stabo widzacych (wersja audio, ptyta CD) pod numerem telefonu:
22 616 33 48.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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