Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
FLUSTAD, 200 mg + 5 mg, tabletki powlekane

Ibuprofenum + Phenylephrini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznad sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

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

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

- Jesli po uplywie 3 dni u mtodziezy w wieku powyzej 12 lat lub po 5 dniach u dorostych nie
nastgpila poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek FLUSTAD i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku FLUSTAD
3. Jak stosowac lek FLUSTAD

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek FLUSTAD

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek FLUSTAD i w jakim celu si¢ go stosuje

FLUSTAD zawiera ibuprofen i fenylefryny chlorowodorek, ktore sg skuteczne w tagodzeniu objawow
grypy i przezigbienia, w tym boélu o nasileniu matym do umiarkowanego, przekrwienia blony sluzowej
nosa (zatkany nos) oraz zmniejszajg goraczke.

Ibuprofen nalezy do grupy lekéw znanej jako niesteroidowe leki przeciwzapalne (tzw. NLPZ) i jest
skuteczny w leczeniu bolu (w tym bélu glowy), obrzekow oraz moze takze obniza¢ goraczke.
Fenylefryny chlorowodorek (lek zmniejszajacy przekrwienie btony sluzowej nosa) zmniejsza obrzek
drog nosowych, tagodzac przekrwienie blony sluzowej nosa oraz zmniejszajac ucisk, ktéry moze
powodowac bol glowy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku FLUSTAD

Kiedy NIE stosowa¢ leku FLUSTAD

e jesli pacjent ma uczulenie na ibuprofen, fenylefryny chlorowodorek lub ktorykolwiek
z pozostalych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6) oraz na kwas
acetylosalicylowy lub inne niesteroidowe leki przeciwzapalne,

e jesli u pacjenta wystepuje lub kiedykolwiek wystepowata choroba wrzodowa zotadka,
perforacja lub krwawienie,

o jesli u pacjenta wystapilo nasilenie astmy, wysypka, $wiad, zatkany nos lub obrzek twarzy po
przyjeciu ibuprofenu, kwasu acetylosalicylowego lub podobnych lekow,

e jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapito krwawienie lub perforacja przewodu pokarmowego
zwigzane z wczesniejszym stosowaniem lekow z grupy NLPZ (niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych),



e jesli pacjent przyjmuje inne leki przeciwbolowe z grupy NLPZ,

o jesli pacjent przyjmuje kwas acetylosalicylowy w dawce wigkszej niz 75 mg na dobe.
W przypadku przyjmowania mniejszych dawek kwasu acetylosalicylowego (do 75 mg na
dobe) przed zastosowaniem tego leku, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta,

e jesli pacjent ma ciezkie zaburzenia czynno$ci watroby lub nerek,

o jesli pacjent ma cigzkie choroby serca (cigzka niewydolno$¢ serca), wysokie ci$nienie tgtnicze
lub zaburzenia krzepnigcia krwi,

e jesli pacjent ma zaburzenia oddychania,
jesli pacjent ma nadczynnos¢ tarczycy,

e jesli pacjent przyjmuje leki z grupy inhibitor6w monoaminooksydazy (MAO) lub stosowat je
w ciggu ostatnich dwoch tygodni (leki stosowane zazwyczaj w leczeniu depresji),

e ukobiet w trzecim trymestrze cigzy (patrz punkt ,,Ciaza, karmienie piersia i wplyw na
plodnosé”),

e u pacjentdow w wieku ponizej 12 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed zastosowaniem leku FLUSTAD nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta, jesli:
e u pacjenta wystgpuje lub wystgpowata astma,
e pacjent ma zaburzenia czynnos$ci nerek, serca, watroby lub jelit,
e pacjent ma wysokie stezenie cholesterolu lub jest po przebytym zawale serca lub udarze
mozgu,
e u pacjenta w przesztosci wystepowaty choroby uktadu pokarmowego (takie jak: wrzodziejace
zapalenie jelita grubego lub choroba Crohna),
e U pacjenta wystepuje toczen rumieniowaty uktadowy (zaburzenie uktadu immunologicznego
powodujace bol stawdw, zmiany skorne lub zaburzenia innych narzadéw),
pacjent pali tyton,
pacjentka jest w pierwszych 6 miesigcach cigzy,
pacjent choruje na cukrzyce,
pacjent ma jaskre,
gdy pacjent ma powigkszong prostate,
u pacjenta wystgpuje zakazenie — patrz ponizej, punkt zatytulowany ,,Zakazenia”.

Zakazenia

Flustad moze ukry¢ objawy przedmiotowe zakazenia, takie jak goraczka i bol. W zwiazku z tym
Flustad moze op6zni¢ zastosowanie odpowiedniego leczenia zakazenia, a w konsekwencji prowadzi¢
do zwigkszonego ryzyka powiktan. Zaobserwowano to w przebiegu wywotanego przez bakterie
zapalenia ptuc i bakteryjnych zakazen skory zwigzanych z ospg wietrzna. Jesli pacjent przyjmuje ten
lek podczas wystepujacego zakazenia, a objawy zakazenia utrzymuja si¢ lub nasilaja, nalezy
natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem.

Reakcje skorne: zglaszano powazne reakcje skorne zwigzane z leczeniem produktem Flustad.

Jesli wystapi wysypka skorna, zmiany na btonach §luzowych, pecherze lub inne objawy alergii nalezy
przerwaé stosowanie leku Flustad i natychmiast zwréci¢ sie o pomoc do lekarza lub farmaceuty. Moga
by¢ to pierwsze objawy bardzo powazanej reakcji skornej, patrz punkt 4.

Przyjmowanie lekow przeciwzapalnych i (lub) przeciwbolowych, takich jak ibuprofen, moze by¢
zwigzane Z niewielkim wzrostem ryzyka zawahu serca lub udaru mézgu, w szczegdlnosci gdy sa
stosowane w duzych dawkach. Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki i czasu trwania leczenia.

Przed zastosowaniem leku FLUSTAD pacjent powinien omdwic leczenie z lekarzem lub farmaceuta,

jesli:

* u pacjenta wystepuja choroby serca, takie jak niewydolnos$¢ serca, dlawica piersiowa (bol w klatce
piersiowej), pacjent miat atak serca, operacje pomostowania, U pacjenta wystepuje choroba tetnic



obwodowych (stabe krazenie krwi w nogach z powodu zwe¢zenia lub zablokowania tetnic) Iub jesli

pacjent przeszedt jakikolwiek udar (w tym miniudar lub przemijajacy atak niedokrwienny — TI1A),
* pacjent choruje na nadcis$nienie tgtnicze, cukrzyce, wystepuje u niego zwigkszone stgzenie

cholesterolu, w rodzinie pacjenta wystepowata choroba serca lub udar, lub jesli pacjent pali tyton.

Dzieci i mlodziez
Istnieje ryzyko zaburzenia czynnosci nerek u odwodnionej mtodziezy.

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

W celu zmniejszenia ryzyka wystapienia dziatan niepozadanych, nie nalezy przyjmowac tego leku
z innymi lekami zawierajacymi NLPZ (np. kwas acetylosalicylowy, ibuprofen). Jesli pacjent
przyjmuje mate dawki kwasu acetylosalicylowego (do 75 mg na dobg), nalezy skontaktowac si¢

Z lekarzem lub farmaceuta przed rozpoczgciem przyjmowania tego leku.

Stosowanie leku FLUSTAD moze mie¢ wplyw na dziatanie innych lekéw lub inne leki moga mie¢
wplyw na dziatanie leku FLUSTAD. Na przyktad:

Nie nalezy stosowac leku FLUSTAD z:

o |lekami stosowanymi w leczeniu astmy i r6znych stanéw zapalnych (doustne kortykosteroidy,
np. prednizolon, beklometazon),

e lekami stosowanymi w leczeniu niektorych zakazen bakteryjnych (antybiotyki chinolonowe,
np. cyprofloksacyna, norfloksacyna, lewofloksacyna),

o lekami przeciwzakrzepowymi (tj. rozrzedzajacymi krew/zapobiegajacymi powstawaniu
zakrzepow, np. aspiryna/kwas acetylosalicylowy, warfaryna, tyklopidyna),

e lekami pobudzajacymi prace serca (np. glikozydami) lub obnizajacymi wysokie cisnienie krwi
(inhibitorami ACE, takimi jak kaptopryl, lekami beta-adrenolitycznymi, takimi jak atenolol,
antagonistami receptora angiotensyny I, takimi jak losartan),

e lekami moczopednymi (diuretykami),

e lekami immunosupresyjnymi, np.: metotreksatem, cyklosporyna, takrolimusem,

o |ekami stosowanymi w leczeniu manii lub depresji, np.: litem, inhibitorami
monoaminooksydazy lub SSRI (selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny),
lekami stosowanymi w celu przerwania cigzy, np. mifeprystonem,

e lekami stosowanymi w leczeniu HIV, np. zydowudyna.

Takze niektore inne leki mogg ulega¢ wptywowi lub mie¢ wplyw na stosowanie leku FLUSTAD.
Dlatego tez przed zastosowaniem leku FLUSTAD z innymi lekami zawsze nalezy poradzi¢ si¢ lekarza
lub farmaceuty.

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

FLUSTAD nalezy do grupy lekow, ktore mogg zaburzac¢ ptodno$¢ u kobiet. Dziatanie to ustepuje po
odstawieniu leku. Jest mato prawdopodobne, ze sporadyczne przyjmowanie leku FLUSTAD bedzie
wplywacé na ptodnos¢. Jesli pacjentka ma problemy z zajSciem w cigze, powinna skontaktowac si¢

z lekarzem przed zastosowaniem tego leku.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjentka zajdzie w ciaze¢ w czasie przyjmowania leku
FLUSTAD.

NIE przyjmowac leku w okresie ostatnich 3 miesiecy ciazy.

NIE przyjmowac leku w pierwszych 6 miesiacach ciazy, chyba ze lekarz zaleci inaczej.



Jesli pacjentka karmi piersia, PRZED zastosowaniem leku FLUSTAD nalezy skontaktowa¢ si¢
Z lekarzem lub farmaceuts.

Flustad zawiera sdd.
Ten produkt leczniczy zawiera do 2,92 mg sodu (mniej niz 1mmol sodu (23mg)) na tabletke, tzn.
zasadniczo ,,nie zawiera sodu”.

3. Jak stosowac lek FLUSTAD

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwo$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Sposéb podawania
Tabletki nalezy potkna¢ w catosci popijajac woda.
Wazne jest, aby podczas przezigbienia i grypy pi¢ duze ilosci ptynow.

Zalecana dawka

Dorosli, osoby w podeszlym wieku oraz dzieci w wieku powyzej 12 lat:

Nalezy przyjmowac 2 tabletki co 8 godzin. Nalezy zachowa¢ przynajmniej 4-godzinng przerwe
pomigdzy kolejnymi dawkami oraz nie nalezy przyjmowac wiecej niz 6 tabletek w ciagu 24 godzin.

Czas trwania leczenia

Ten lek przeznaczony jest wytacznie do krétkotrwatego stosowania. Nalezy stosowaé najmniejsza
skuteczng dawke przez najkrotszy okres konieczny do ztagodzenia objawow. Jesli w przebiegu
zakazenia jego objawy (takie jak goraczka i bol) utrzymujg si¢ lub nasilajg, nalezy natychmiast
skonsultowac si¢ z lekarzem (patrz punkt 2).

Doro$li
Leku FLUSTAD nie stosowa¢ dluzej niz przez 5 dni.

Mtodziez i dzieci w wieku powyzej 12 lat
Leku FLUSTAD nie stosowa¢ dluzej niz przez 3 dni.

Jesli objawy choroby nie ustapia lub nasilg sig, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.
Nie stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku FLUSTAD

Jesli pacjent zastosowal wigksza niz zalecana dawke leku FLUSTAD lub jesli dziecko przypadkowo
przyjeto lek, nalezy zawsze zwrocic¢ si¢ do lekarza lub zgtosi¢ do najblizszego szpitala, aby uzyskac
opini¢ o mozliwym zagrozeniu dla zdrowia i porade na temat dziatan, jakie nalezy w takim przypadku
podjac.

Objawy moga obejmowac nudnosci, bole zotgdka, wymioty (moga wystgpowac slady krwi), bole
glowy, dzwonienie w uszach, dezorientacja i oczoplas. Po przyjeciu duzej dawki wystgpowata
senno$¢, 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.

Pominiecie zastosowania leku FLUSTAD

Lek nalezy przyjmowac zgodnie z powyzszymi wskazowkami dotyczacymi sposobu podawania i nie
stosowac wigkszej niz zalecana dawki leku. Nie nalezy przyjmowa¢ dawki podwdjnej w celu
uzupelnienia pominietej dawki.



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

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dziatania niepozadane mozna zminimalizowac stosujac najmniejsza skuteczng dawke przez
najkrotszy czas konieczny do ztagodzenia objawow. Moze wystapi¢ jedno z wymienionych ponizej
dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem lekéw z grupy NLPZ (patrz ponizej).

Nalezy PRZERWAC STOSOWANIE tego leku i natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem, jesli
wystapia:
e objawy krwawienia z jelit, takie jak:
e jasno czerwone lub czarne smoliste stolce,
e wymioty krwig lub ciemnymi czastkami o wygladzie fuséw kawy,
o objawy ciezkiej reakcji alergicznej, takie jak:

o trudnosci w oddychaniu lub niewyjasniony §wiszczacy oddech,

e zawroty glowy i przyspieszone bicie serca,

e ciezkie postaci reakcji skornych, takie jak: swiad, wysypka z zaczerwienieniem, tuszczeniem si¢
lub odrywaniem naskorka, lub pecherzami (np. zespol Stevensa-Johnsona),

e obrzek twarzy, jezyka lub gardta,

e objawy zaburzenia czynnos$ci nerek, takie jak:

e zwiekszone lub zmniejszone oddawanie moczu,

e metny mocz lub krew w moczu,

e bol w plecach i (lub) obrzek (zwtaszcza nog),

¢ objawy aseptycznego zapalenia opon mozgowych, takie jak:

o sztywnosc¢ karku,

e Dbol glowy,

¢ nudnosci, wymioty,

e gorgczka lub dezorientacja. Pacjenci z chorobami autoimmunologicznymi (toczen rumieniowaty
uktadowy, mieszana choroba tkanki tgcznej), moga by¢ bardziej podatni na wystgpienie dziatan
niepozadanych.

* moga wystapié ciezkie reakcje skorne znane jako zespot DRESS. Do objawow zespotu
DRESS nalezg: wysypka skorna, goraczka, obrzek wezlow chlonnych oraz zwigkszenie liczby
eozynofilow (rodzaj biatych krwinek).

e czerwona, luszczaca si¢ wysypka z guzkami pod skorg i pecherzami zlokalizowanymi
gléwnie na fatdach skory, tutowiu i konczynach goérnych, ktérym na poczatku leczenia
towarzyszy goraczka (ostra uogélniona osutka krostkowa) Nalezy przerwac stosowanie leku
Flustad jesli wystapia wymienione objawy i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuts. Patrz takze punkt 2. Czesto$¢ nieznana (czgsto$ci nie mozna oszacowaé na
podstawie dostepnych danych).

Nalezy PRZERWAC PRZYJMOWANIE tego leku i powiadomi¢ lekarza, jesli wystapia
nastepujace niezbyt czeste dzialania niepozadane, ktére moga wystapic¢ u 1 na 100 pacjentow:
* niestrawnos¢, zgaga i mdtosci,

* bole brzucha lub inne nieprawidlowe objawy ze strony brzucha.

Nalezy POINFORMOWAC LEKARZA, jesli wystapi ktorekolwiek z ponizszych dziatan
niepozadanych, nasili si¢ lub jesli wystapia jakiekolwiek objawy niewymienione w tej ulotce:

Niezbyt czeste dzialania niepozadane, ktoére mogg wystapic¢ u 1 na 100 pacjentow:
» reakcje alergiczne, takie jak: wysypka (pokrzywka), $wiad, tuszczenie si¢ naskorka,



* bole gtowy, zawroty glowy, szumy uszne (dzwonienie w uszach).

Rzadkie dzialania niepozadane, ktore moga wystapic¢ u 1 na 1000 pacjentow:
* wzdgcia (gazy), biegunka, zaparcia i wymioty.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane, ktoére moga wystapic¢ u 1 na 10 000 pacjentow:

» zaburzenia krwi powodujace wystapienie niewyjasnionych lub nietypowych siniakow lub krwawien,
gorgczka, bol gardta, owrzodzenia jamy ustnej, objawy grypopodobne i silne zmeczenie,

» spadek ci$nienia krwi lub zaburzenia rytmu serca,

» zaburzenia czynnosci watroby.

Dzialania niepozadane, ktorych czgstos¢ wystepowania nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych:

* nasilenie astmy lub skurczu oskrzeli,

* obrzgk, wysokie ci$nienie krwi, niewydolnos¢ serca lub zawat,

» zaostrzenie zapalenia jelita grubego i choroby Crohna,

* trudnosci w oddawaniu moczu (tylko u mg¢zczyzn).

Przyjmowanie takich lekéw, jak FLUSTAD moze by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka
zawalu serca lub udaru mozgu, patrz punkt 2, "Ostrzezenia i $rodki ostroznosci".

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 \Warszawa

Tel.: +48 22 492 13 01

Faks: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek FLUSTAD

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze i pudetku.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw 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 FLUSTAD


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

e Substancjami czynnymi leku sa ibuprofen i fenylefryny chlorowodorek. Kazda tabletka zawiera
200 mg ibuprofenu i 5 mg fenylefryny chlorowodorku.

e Pozostale sktadniki to:
rdzen: celuloza mikrokrystaliczna, karboksymetyloskrobia sodowa (Typ A), hypromeloza, sodu
stearylofumaran,
otoczka: Opadry 200 white 200F280000 (zawiera: alkohol poliwinylowy, makrogol, talk, tytanu
dwutlenek (E 171), kwasu metakrylowego kopolimer (Typ C), sodu wodoroweglan.

Jak wyglada lek FLUSTAD i co zawiera opakowanie

FLUSTAD tabletki powlekane sa biate, okragte, obustronnie wypukte, z linig podziatu po jednej
stronie i $rednicy 10 mm. Linia podziatu nie jest przeznaczona do dzielenia tabletki.

Lek jest dostepny w tekturowych pudetkach zawierajacych 12 i 24 tabletki powlekane.
Blister PVC/PE/PVDC/Aluminium

Podmiot odpowiedzialny
STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel, Niemcy

Wytworca/lmporter
STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel, Niemcy
Clonmel Healthcare Ltd., Waterford Road, Clonmel, Co. Tipperary, Irlandia

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Chorwacja: Ibufix 200 mg /5 mg filmom obloZene tablete

Hiszpania: Grippostad Ibuprofeno 200 mg/ 5 mg comprimidos recubiertos con pelicula
Irlandia: Easofen Cold & Flu + Decongestant 200 mg/5 mg film-coated tablets
Luksemburg: Grippostad Nose 200 mg/5 mg comprimés pelliculés

Polska: FLUSTAD

Stowacja: IBUGRIPP

Wielka Brytania: Ibuprofen 200 mg and Phenylephrine hydrochloride 5 mg film-coated tablets
Wrtochy: Ibuprofene e Fenilefrina EG

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 16.09.2020



