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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

RHINAFEN, 200 mg + 30 mg, tabletki
(Thuprofenum + Pseudoephedrini hydrochloridum)

Nalezy przeczytaé uwaznie caly ulotke, poniewaz zawiera ona wazne informacje dla pacjenta.
Lek ten jest dostepny bez recepty, aby mozna bylo leczy¢ niektére schorzenia bez pomocy lekarza.
Aby jednak uzyskaé¢ dobry wynik leczenia, nalezy stosowaé lek Rhinafen ostroznie.

- Nalezy zachowa te ulotke, aby mozna ja bylo przeczytaé ponownie w razie potrzeby.

- Nalezy zwrdcié sig do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.
- Tesli objawy nasilg si¢ lub nie ustapia, w ciagu trzech dni, nalezy skontaktowac sig z lekarzem.

- Tegli nasili sie ktérykolwiek z objawdéw niepozadanych lub wystapia jakickolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomic lekarza lub farmaceutg.

Spis tresci ulothi:

1. Co to jest lek Rhinafen i w jakim celu sig go stosuje.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rhinafen,
3. Jak stosowac lek Rhinafen.

4, Mozliwe dziatania niepozadane.

5. Jak przechowywad lek Rhinafen.

6. Inne informacje.

1. CO TO JEST LEK RHINAFEN I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Rhinafen jest lekiem o skojarzonym dziataniu skladnikow: ibuprofenu i pseudoefedryny, w postaci
tabletek do stosowania doustnego.

Tbuprofen nalezy do grupy lekéw - niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ). Jest pochodng
kwasu propionowego o dzialaniu leczniczym: przeciwzapalnym, przeciwbélowym

i przeciwgoraczkowym.

Pseudoefedryna jest aming sympatykomimetyczna zmnigjszajaca przekrwienie blon sluzowych
gornych drég oddechowych, Podana doustnie wywoluje skurcz naczyi krwionosnych, zmniejsza
obrzek i przekrwienie blony $luzowej nosa oraz zatok, dzigki temu poprawia si¢ droznos¢ jamy
nosowej oraz drenaz wydzieliny z zatok. _

Lek Rhinafen zaleca sie stosowaé w celu ztagodzenia objawow przezigbienia i grypy takich jak:
« niedroznosci nosa i zatok obocznych nosa,

+ bdle stawowo-miesniowe,

+ bole glowy,

« poraczka.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU RHINAFEN
Kiedy nie stosowac lekn Rhinafen

. Jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos¢) na ibuprofen, chlorowodorek
pseudoefedryny lub ktérgkolwiek substancjg pomocniczq produktu leczniczego
+  Jedli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwosc) na leki z grupy NLPZ, w tym kwas
acetylosalicylowy; wystepowanie w przeszlosci astmy aspirynowej, obrzgku
naczynioruchowego (choroby skéry i blon §luzowych charakteryzujace sig wystgpowaniem
obrzekdw), skurczu oskrzeli, niezytu nosa lub pokrzywki, zwiazanych z przyjmowaniem
kwasu acetylosalicylowego lub innych lekow z grupy NLPZ
« W przypadku cigzkiej niewydolnosci nerek i (lub) watroby
« W przypadku choroby wrzodowej zoladka i (lub) dwunastnicy (czynnej lub w wywiadzie);
perforacji lub krwawienia, rowniez wystgpujacego po zastosowaniu NLPZ
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« W przypadku cigzkiego nadcisnienia tetniczego, jaskry (choroba oczu prowadzaca do
pogorszenia lub utraty wzroku), nadezynnosci tarczycy, rozrostu gruczolu krokowego, guza
chromochlonnego, polipéw nosa

« W przypadku cigzkiej choroby ukladu sercowo-naczyniowego, tachykardii, dtawicy piersiowej

« W ciezkiej niewydolnosci serca

+ W przypadku krwotocznego udaru mdzgu w wywiadzie lub wystepowania czynnikdw ryzyka,
ktére moga zwigkszaé prawdopodobienstwo wystapienia krwotocznego udaru mozgu, na
przyklad przyjmowanie lekéw zwezajgcych naczynia krwionosne lub innych lekéw
zmniejszajacych przekrwienie, stosowanych doustnie lub denosowo

» W okresie ciazy i karmienia piersig

« W przypadku skazy krwotocznej (sklonnosci do krwawieri w obrgbie np. skory i blon
§luzowych, nosa, ukladu pokarmowego) oraz przyjmowania lekéw przeciwzakrzepowych

« W przypadku zatrzymania moczu

« W przypadku jednoczesnego przyjmowania innych lekoéw z grupy NLPZ, w tym inhibitorow
COX-2.

Kiedy zachowa¢ szczegdlIng ostrozno$c stosujge lek Rhinafen

» U o0sGb z zaburzena czynnodcia watroby i (lub) nerek oraz uktadu kraZenia; u oséb, u ktorych
wystgpujg zaburzenia czynnogci nerek nalezy stosowaé dawki skuteczne, mozliwie jak
najmniejsze, z jednoczesnym monitorowaniem ich czynnosci,

. uo0sdb z astma oskrzelowa lub alergia - zazycie leku moze spowodowaé skurez oskrzeli,

»  uo0sob, u ktorych wystepuje toczen rumieniowaty uktadowy oraz mieszana choroba tkanki lacznej
— wystepuje zwigkszone ryzyko rozwoju jalowego zapalenia opon mézgowych,

«  u0sdb z chorobg przewodu pokarmowego w wywiadzie (wrzodziejace zapalenie jelita grubego,
choroba Lesniowskiego i Crolna) - moze dojéé do nasilenia objawdw,

«  u 0sdb z zaburzeniami rytmu serca, nadci§nieniem tegtniczym, zawalem migsnia sercowego lub
niewydolnogcia serca w wywiadzie — moze dojs¢ do zatrzymania ptyndw w organizmie z powodu
pogorszenia czynnosei nerek,

« U o0séb jednoczesnie przyjmujacych leki przeciwzakrzepowe oraz z zaburzeniami krzepnigeia krwi
- ibuprofen moze przediuzy¢ czas krwawienia,

« 1 0s6b z objawami zaburzen neurclogicznych (nudnoscei, bole glowy),

» uo0s6b zcukrzyca,

« u 0s6b z niedroznoscia szyi pgcherza moczowego,

« u0sdb ze zwezeniem odZwiernika,

» U o0s0b z fagodnym rozrostem gruczolu krokowego.

U o0s6b w wieku powyzej 65 lat istnieje wigksze ryzyko wystapienia dziatai niepozadanych, niz
u pacjentow miodszych.

Przy dlugotrwalym stosowaniu leku zwlaszcza u os6b z chorebami przewodu pokarmowego

w wywiadzie, szczegélnie u 0s6b w wieku powyzej 65 lat, istnigje ryzyko wystapienia krwotoku

z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji, W przypadku wystgpienia wszelkich
nietypowych objawodw ze strony ukladu pokarmowego zwtaszcza w poczatkowym okresie leczenia,
przyjmowanie leku nalezy natychmiast przerwaé i powiadomic lekarza.

Nalezy zachowaé ostroznosé stosujge Rhinafen u pacjentéw stosujacych jednocze$nie inne leki, ktore
moga zwiekszaé ryzyko zaburzes ze strony przewodu pokarmowego lub moga zwigkszac ryzyko
krwawien, takie jak kortykosteroidy lub leki przeciwzakrzepowe jak warfaryna (acenokumarotl) lub
leki antyagregacyjne jak kwas acetylosalicylowy.

Jednoczesne, diugotrwate stosowanie roznych lekow przeciwbolowych moze prowadzic¢ do
uszkodzenia nerek z ryzykiem niewydolnosci nerek.

Nalezy natychmiast zaprzesta¢ stosowania leku po wystapieniu, szczegolnie na poczatku leczenia,

pierwszych objawow reakcji skornych takich, jak: wysypka skérna, uszkodzenia sluzowki lub innych

objawow uczuleniowych. MENISTERSTWO FDROW,
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Podobnie jak w przypadku innych lekéw o dziataniu pobudzajacym osrodkowy uklad nerwowy,
podczas stosowania pseudoefedryny istnieje ryzyko naduzywania leku. Podczas stosowania
zwiekszonych dawek moze wystqpié dzialanie toksyczne. Nagle odstawienie leku moze prowadzic do

wystapienia depresji.
Lek moze maskowaé objawy istniejacego zakazenia.

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

Leku nie nalezy podawaé dzieciom ponizej 12 lat bez zalecenia tekarza.

Lek ten nalezy do grupy lekéw (niesteroidowe leki przeciwzapalne NLPZ), ktore moga
niekorzystnie wplywaé na plodno$é u kobiet, Dziatanie to jest przemijajace i usigpuje po
zakoficzeniu terapii.

Przyjmowanie lekéw, zawierajacych w swoim skiadzie ibuprofen, moze byc zwiazane z niewielkim
zwiekszeniem ryzyka ataku serca (zawat serca) lub udaru. Ryzyko to zwigksza dlugotrwale
przyjmowanie duzych dawek leku. Nie nalezy stosowa¢ wigkszych dawek i dluzszego czasu leczenia
niz 3 dni, bez konsultacji z lekarzem.

W przypadku klopotéw z sercem, przebytego udaru, lub podejrzenia, ze wystepuje ryzyko tych
zaburzefi (np. podwyzszone ciénienie krwi, cukrzyca, zwigkszone stgzenie cholesterolu, palenie
tytoniu) nalezy omdwié sposéb leczenia z lekarzem lub farmaceuts,

Przyjmowanie leku w najmniejszej, skutecznej dawce przez najkrétszy okres, konieczny do
lagodzenia objawdw, zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych,

W przypadku wystapienia nowych lub nasilenia wyzej wymienionych objawow, nalezy skontaktowac
sig z lekarzem lub farmaceuta.

Stosowanie leku Rhinafen z innymi lekami

Nalezy powiedzieé lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych, ktore

wydawane sg bez recepty.

Zwlaszcza nalezy poinformowac o przyjmowaniu:

« kwasu acetylosalicylowego lub innych lekéw z grupy NLPZ — ze wzgledu na zwigkszone
ryzyko dziatan niepozadanych,

« lekow przeciwnadci$nieniowych i moczopednych — leki z grupy NLPZ moga powodowac
zmniejszenie skutecznodéci ich dzialania, '

« lekow przeciwzakrzepowych z grupy kumaryny (np. heparyny)— nieliczne dane Kliniczne
wskazuja, ze leki z grupy NLPZ moga zwigksza¢ dzialanie lekéw zmniejszajacych krzepliwosé
krwi,

- litu (lek stosowany w psychiatrii) i metotreksatu (lek stosowany w chorobach nowotworowych)
— istnieja dane kliniczne, ze leki z grupy NLPZ mogg zwigkszad stgzenia w osoczu zaréwno
litu, jak 1 metotreksatu, ‘

. zydowudyny (lek przeciwwirusowy) — istnieja dane kliniczne na wydluzenie czasu krwawienia
u pacjentdéw leczonych jednoczesnie ibuprofenem i zydowudyna,

« kortykosteroiddw — zwigksza sie ryzyko dziatan niepozadanych w obrgbie przewodu
pokarmowego.

Pseudoefedryna wechodzaca w skiad leku Rhinafen:
« moze zwiekszaé dzialanie lekdw sympatykomimetycznych np. lekow zmniejszajacych
przekrwienie i apetyt,
« nie powinna byé podawana pacjentom otrzymujacym inhibitory oksydazy monoaminowej (leki
stosowane w leczeniu depresji) ani w ciggu 14 dni od ich odstawienia,
UNISTERSTWE ZDROWIA
apartament Polltykl Lekowe) i Farmag)i

D082 Wrrazawa
1 Dl 45

3/6



. moze zmniejszaé dziatanie guanetydyny i zwigksza¢ prawdopodebienistwo wystapienia
zaburzen rytmu serca u pacjentéw stosujacych alkaloidy naparstnicy, chinidyng lub
trojeykliczne leki przeciwdepresyine.

Dzialanie pseudoefedryny :

.  moze zostaé zwickszone lub zmniejszone przez stosowanie trojcyklicznych lekow
przeciwdepresyjnych (np. imipramina, opipramol),

. mogy zmniejszac leki obnizajace cisnienie tetnicze krwi (guanetydyna, rezerpina i metyldopa).

Leki zobojetniajace sok zotadkowy zwigkszaja szybkos¢ wehlaniania pseudoefedryny, a kaolin
zmniejsza szybkosé wehianiania pseudoefedryny. :

Podczas stosowania gazow halogenopochodnych, wziewnych lekow znieczulajgeych ogolnie,

w skojarzeniu z pseudoefedryna moze wystapié ostra reakeja nadci$nieniowa w okresie
okolooperacyjnym, podobnie jak w przypadku stosowania tych lekéw w skojarzeniu z innymi
lekami o posrednim dzialaniu sympatykomimetycznym. Dlatego zaleca sig odstawienie leku na 24
godziny przed planowanym znieczuleniem ogélnym,

Cigia i karmienie piersig

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzic sig lekarza.
Nie nalezy stosowaé leku Rhinafen w okresie cigzy i karmienia piersia,

Prowadzenie pojazdéw i obsluga maszyn

Osoby, u ktérych lek Rhinafen wywotuje dziatania niepozadane i wplywa na sprawnos¢
psychofizyczna nie powinny prowadzi¢ pojazdéw mechanicznych i obsiugiwaé maszyn.

3. JAK STOSOWAC LEK RHINAFEN

Stosowanie doustne,

U dorostych i dzieci powyzej 12 lat zwykle stosuje sig:

dawka poczatkowa — 2 tabletki, nastepnie w razie potrzeby od 1 do 2 tabletek co 4 godziny w ciagu
doby.

Maksymalna dobowa dawka - 6 tabletek.

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

Leku nie nalezy podawa¢ dzieciom w wieku ponizej 12 lat, bez zalecenia lekarza.

Nalezy stosowad najmnigjsza skuteczng dawke, przez najkrétszy okres, do ztagodzenia objawdw.
W przypadku wrazenia, ze dzialanie leku jest za mocne lub za sabe nalezy zwrécic sig do lekarza,

Zazycie wigkszej niz zalecana dawki leku Rhinafen

Obserwowano, réznego stopnia nasilenie dzialarl niepozadanych, Najwczesniej mogg wystapic
objawy przedawkowania pseudoefedryny: bdl glowy, nudnosci, wymioty, pragnienie, lgk,
niepokdj, drazliwo$é, gorgezka, tachykardia (przyspieszenie akcji serca), bezsennos¢, rozszerzenie
srenic, zaburzenia widzenia, urojenia, omamy, osfabienie migéni, trudnosci w oddawaniu moczu,
drzenie, zaburzenie rytmu serca, nadmierne pocenie.

W razie przyjecia wigkszej, niz zalecana, dawki leku nalezy niezwlocznie zwrécic sig do lekarza
lub farmaceuty. Lekarz zastosuje ptukanie zoladka i o ile to konieczne, zastosuje leki wyrownujace
zaburzenia elektrolitowe i inne leki likwidujace objawy przedawkowania.

SIRIETERSTWO 2DROW
spariamant Pollyld Lokowe] | Farmac
3082 Warozewn
e Blodowws 5

4/6



Pominigcie zazycia leku Rhinafen

Lek Rhinafen stosuje si¢ doraZnie, W przypadku pominigeia dawki leku i utrzymywania sig
dolegliwosci nalezy przyjaé nastepng dawke leku.
Nie nalezy stosowaé dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

4. MOZLIWE DZIAEANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Rhinafen moze powodowaé dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia:

Dzialania niepozadane wynikajace z gbecnosci tbuprofenu w leku,

Dzialania niepozadane wystepujace niezbyt czesto (u mniej niz 1 na 100 osob)
- niestrawnogé, bl brzucha, nudnodei

- béle glowy

- pokrzywka i $wiad,

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

- biegunka, wzdgcia, zaparcia, wymioty, zapalenie blony sluzowej zoladka
- zawroty glowy, bezsennosé, pobudzenie, drazliwogé i uczucie zmeczenia
- obrzeld. |

Dziatania niepozadane wystgpujace bardzo rzadko (u mniej niz 1 na 10 000 osdb)

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

- zaburzenia czynnosci watroby, szczegélnie podezas dhlugotrwalego stosowania

- rumien wielopostaciowy, zespd! Stevensa-Johnsona, martwica toksyczno-rozplywna naskdrka

- smolowate stolce, krwawe wymioty, wrzodziejace zapalenie blony §luzowej jamy ustnej, zaostrzenie
zapalenia okrgznicy i choroby Crohna. Choroba wrzodowa zoladka i (lub) dwunastnicy, krwawienie

z przewodu pokarmowego i perforacja, szczegdlnie u os6b w wieku powyzej 65 lat.

- dysuria, zmniejszenie ilodci wydalanego moczn, niewydolnosé nerck, martwica brodawek
nerkowych, zwickszenie stezenia mocznika w surowicy, zwigkszenie stezenia sodu w osoczu krwi
(retencja sodu)

- ciezkie reakcje nadwrazliwosci jak obrzgk twarzy, jezyka i krtani, duszno$¢, tachykardia —
zaburzenia rytmu serca, hipotensja-nagle zmniejszenie ciénienia tetniczego krwi, wstrzas. Zaostrzenie
astmy i skurcz oskrzeli.

- 1 pacjentéw z istnigjacymi chorobami auto-immunologicznymi (toczen rumieniowaty ukladowy,
mieszana choroba tkanki facznej) podczas leczenia ibuprofenem odnotowano pojedyncze przypadki
objawow wystepujacych w aseptycznym zapaleniu opon mozgowo-rdzeniowych jak sztywnosé karku,
bol glowy, nudnosci, wymioty, goraczka, dezorientacja

- obrzek, nadcisnienie tetnicze, niewydolno$¢ serca zwiazana ze stosowaniem lekéw z grupy NLPZ

w duzych dawkach. '

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

Dziatania niepozadane wynikajace z obecnodei pseudoefedryny w leku
- niestrawnosé zaburzenia czynnosei przewodu pokarmowego, zaczerwienienia i wysypki,

nudnodcei, wymioty, nadmierne pocenie sig, zawroty glowy, wzmoZone pragnienie, tachykardia,
zaburzenia rytmu serca, niepokdj, bezsennos¢, rzadko niekontrolowane wydalanie moczu,
oslabienie miesni, drzenia, lek, dezorientacja, omamy, trombocytopenia.

W zwiazku z leczeniem lekami z grupy NLPZ zglaszano wystgpowanie obrzgkow, nadcisnienia
i niewydolnosci serca.
Przyjmowanie lekdw, zawierajacych w swoim sktadzie ibuprofen, moze by¢ zwigzane,

N . . . . N A e -
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Jegli nasili sie ktorykolwiek z objawéw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy przerwaé stosowanie leku i powiadomié lekarza
lub farmaceutg.

Lek stosowany w zalecanych dawkach jest na ogét dobrze tolerowany.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK RHINAFEN

Przechowywaé w migjscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem i wilgocia.

Nie stosowaé po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze i opakowaniu zewngtrznym
- tekturowym pudetku.

Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca,

Nie stosowaé leku Rhinafen jeéli wyglad tabletek ulegt zmianie.

6. INNE INFORMACIJE
Co zawiera lek Rhinafen

Kazda tabletka zawiera:

substancje czynne

ibuprofen (Thuprofenum) - 200 mg

chlorowodorek pseudoefedryny (Pseudoephedrini hydrochloridum)} - 30 mg

oraz substancje pomocnicze

powidon, skrobia zelowana, celuloza mikrokrystaliczna z krzemionka koloidalna bezwodna,
karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), mannitol, magnezu stearynian.

Jak wyglgda lek Rhinafen i co zawiera opakowanie

Lek ma postaé podiuznych biatych tabletek, zapakowanych w blistry. Jeden blister zawiera 6 lub10
tabletek.

Opakowanie zewngtrzne - tekturowe pudetko zawiera 6; 10; 20 tabletek w blistrach oraz ulotkg dla
pacjenta.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac sig w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Zaklady Farmaceutyczne Polfa-L4dz SA
ul. Drewnowska 43/55, 91-002 Lodz

(logo Polfa-LodZz SA)

tel/fax: (042) 6540070 / (042) 6540291
e-mail: sekretariat@polfa-lodz.com.pl

Data zatwierdzenia ulotki: ........
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