ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
NABUMETONE POLFARMEX 500 mg tabletki powlekane

(Nabumetonum)

Nalezy zapoznad sie¢ 7 trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby mozna jq byto przeczytac¢ ponownie.

- Nalezy zwrdcié sie do lekarza lub farmaceuty, w razie jakichkolwiek dalszych
watpliwosci.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym.

- Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sq takie same.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozgdanych lub wystgpiq jakiekolwiek objawy
niepozqgdane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku NABUMETONE POLFARMEX
3. Jak stosowa¢ lek NABUMETONE POLFARMEX

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywa¢ lek NABUMETONE POLFARMEX

6. Inne informacje

1.CO TO JEST LEK NABUMETONE POLFARMEX 1 W JAKIM CELU SIE GO
STOSUJE

Lek NABUMETONE POLFARMEX nalezy do grupy lekow okres$lanych jako niesteroidowe
leki przeciwzapalne (NLPZ). Lek dziala poprzez zmniejszenie produkcji niektorych
naturalnych substancji przez organizm. Substancje, o ktorych mowa (prostaglandyny)
powoduja objawy stanu zapalnego, takie jak bol 1 obrzek.

Lek NABUMETONE POLFARMEX wskazany jest do stosowania w chorobie
zwyrodnieniowej stawOw 1 reumatoidalnym zapaleniu stawow, w ktorych konieczne jest
leczenie przeciwzapalne 1 przeciwbolowe.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU NABUMETONE
POLFARMEX

Kiedy nie stosowa¢ leku NABUMETONE POLFARMEX

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos$¢) na nabumeton lub na ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikéw leku NABUMETONE POLFARMEX (patrz punkt 6.),

- jesli u pacjenta kiedykolwiek po zazyciu kwasu acetylosalicylowego lub innych
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (ibuprofen, diklofenak, naproksen) wystapita
reakcja alergiczna objawiajaca si¢ wysypka, $wigdem, katarem lub krwawieniem z nosa,
ptytkim oddechem,

- jesli pacjent ma lub kiedykolwiek miat chorobe wrzodowa zotadka lub jakiekolwiek
krwawienie z przewodu pokarmowego (wrzdd trawienny lub krwotok),




- jesli pacjent ma powazne problemy z sercem (ci¢zka niewydolno$¢ serca),

- jesli pacjent ma powazne problemy z watrobg (marsko$¢ watroby),

- jesli pacjent ma powazne problemy z nerkami (niewydolno$¢ nerek),

- jesli pacjentka jest w ostatnim trymestrze cigzy.

Jezeli ktorykolwiek z powyzszych opisow dotyczy pacjenta, nalezy skonsultowac si¢
z lekarzem lub farmaceuts.

Kiedy zachowac szczegodlng ostroznos¢ stosujac lek NABUMETONE POLFARMEX
- jesli pacjent ma lub mial astme,

- jesli pacjent ma lub miat problemy z Zotadkiem (np. choroba Crohna lub wrzodziejace
zapalenie jelita grubego),

- jesli pacjent ma problemy z nerkami,

- jesli pacjent ma problemy z watroba,

- jesli pacjent ma problemy z sercem,

- jesli pacjent ma lub kiedykolwiek mial wysokie ci$nienie krwi (nadci$nienie tetnicze),
- jesli pacjent miat kiedykolwiek udar,

- jesli pacjent ma objawy zatrzymywania wody w organizmie, takie jak obrzek kostek,

- jesli pacjent choruje na toczen rumieniowaty uktadowy (SLE) lub inng chorobg
autoimmunologiczna,

- u pacjentek w pierwszych 6 miesigcach cigzy,

- u pacjentek, ktore starajg si¢ zajs¢ w cigze lub planuja cigze,

- jesli pacjent ma cukrzycg,

- jesli pacjent ma wysokie st¢zenie cholesterolu,

- jesli pacjent pali papierosy,

- u pacjentéw w wieku powyzej 65 lat.

Leku Nabumetone Polfarmex nie stosowac u dzieci.

Ostrzezenia

Przyjmowanie takich lekow jak NABUMETONE POLFARMEX moze by¢ zwigzane z
niewielkim zwigkszeniem ryzyka ataku serca (zawal serca) lub udaru. Ryzyko to zwigksza
dhugotrwate przyjmowanie duzych dawek leku. Nie nalezy stosowa¢ wiekszych dawek 1
dhuzszego czasu leczenia niz zalecane.

Nalezy skonsultowac sie z lekarzem, nawet jesli powyzsze ostrzezenia dotyczq sytuacji
wystepujgcych w przesztosci.

Przyjmowanie innych lekow

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub
ostatnio lekach, rowniez tych, ktore wydawane sq bez recepty.

Pacjent powinien poinformowac lekarza jezeli przyjmuje ktorykolwiek z nizej wymienionych
lekow:

- leki przeciwzakrzepowe takie jak warfaryna (leki zmniejszajgce krzepnigcie krwi),

- leki przeciwpadaczkowe takie jak fenytoina,

- leki przeciwdepresyjne takie jak selektywne inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny
(SSRI) (stosowane w leczeniu depres;ji),

- leki przeciwcukrzycowe (stosowane doustnie w celu uregulowania stezenia cukru we krwi),
- leki przeciwnadci$nieniowe (stosowane w celu kontroli wysokiego ci$nienia krwi),

- glikozydy nasercowe takie jak digoksyna (leki stosowane w niektorych chorobach serca),

- cyklosporyna i takrolimus (leki stosowane u pacjentow po przeszczepach narzadow),

- kortykosteroidy (leki stosowane w chorobach skory),

- leki moczopedne (diuretyki),



- lit (stosowany w leczeniu zaburzen psychicznych),

- metotreksat (lek stosowany w zapaleniu stawow),

- mifepryston (lek wczesnoporonny). Jesli u pacjentki byt stosowany mifepryston w ciggu
ostatnich 2 tygodni, pacjentka nie powinna przyjmowac leku Nabumetone Polfarmex),

- niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ lub COX-2). Naleza do nich: ibuprofen,
diklofenak, naproksen oraz kwas acetylosalicylowy,

- antybiotyki z grupy chinolonéw (stosowane w leczeniu infekcji),

- zydowudyna (lek stosowany w leczeniu wirusa HIV),

- wszystkie inne stosowane leki, nawet te, wydawane bez recepty.

Przyjmowanie leku NABUMETONE POLFARMEX z jedzeniem i piciem
Positki i mleko przyspieszaja wchtanianie leku.
Lek NABUMETONE POLFARMEX nalezy przyjmowac w trakcie lub po positku.

Ciaza i karmienie piersia

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzié¢ sie lekarza lub farmaceuty.
Pacjentka powinna poinformowac lekarza jezeli jest w cigzy lub karmi piersia.

Uwaga: stosowanie tego leku moze utrudnia¢ zajscie w cigzeg.

Jezeli pacjentka planuje zajscie w cigze lub ma problemy z zaj$ciem w cigzg, powinna o tym
poinformowac lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Po zastosowaniu leku NABUMETONE POLFARMEX u pacjenta mogg wystapi¢ zawroty
glowy, zmeczenie, senno$¢, problemy ze wzrokiem. Jesli wystapi ktorykolwiek z objawow,
nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwaé maszyn.

3. JAK STOSOWAC LEK NABUMETONE POLFARMEX

Lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Uwaga: Lek NABUMETONE POLFARMEX nalezy przyjmowac w trakcie lub po positku.
Tabletke nalezy potyka¢ w catosci popijajac wodg. Nie rozgryzac tabletek.

Dorosli
- zazwyczaj stosuje si¢ 2 tabletki (1000 mg) raz na dobg przed snem.
O zastosowaniu wigkszej dawki leku zadecyduje lekarz.

Pacjenci w podeszlym wieku (powyzej 65 lat)

- zazwyczaj stosuje sie, jako dawke poczatkowa, 1 tabletke (500 mg) raz na dobe przed snem.
- o zastosowaniu wigkszej dawki leku zadecyduje lekarz.

- nie nalezy przyjmowac¢ wigcej niz 2 tabletki (1000 mg) na dobg.

Kontrolne badania lekarskie

W trakcie leczenia lekiem NABUMETONE POLFARMEX, lekarz moze zleci¢ pacjentowi
badania kontrolne obejmujace:

- badanie sprawdzajace czynnos¢ nerek,

- sprawdzenie czy nie ma obrzekéw jakiejkolwiek czesci ciata,



Jesli pacjent jest w podesztym wieku, badania kontrolne zostang zlecone w ciagu
4 pierwszych tygodni przyjmowania leku NABUMETONE POLFARMEX. Pomoze to
upewni¢ si¢, ze lek dziata prawidtowo i dawka jest odpowiednia.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku NABUMETONE POLFARMEX

W razie przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku nalezy niezwtocznie zwrocic¢ si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

Nie nalezy stosowa¢ wiekszej dawki leku NABUMETONE POLFARMEX niz zalecana.

W przypadku przypadkowego przyjecia wigkszej dawki leku nalezy natychmiast zgltosi¢ si¢
do lekarza lub na oddziat ratunkowy.

Po zazyciu wigkszej dawki leku NABUMETONE POLFARMEX niz zalecana moga
wystapic: zle samopoczucie, zawroty gtowy lub omdlenie, narastajacy bol gtowy, napad
drgawkowy.

Pominiecie zastosowania leku NABUMETONE POLFARMEX

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Nalezy przyja¢ nastepng dawke leku o zwyktej porze.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Przerwanie stosowania leku NABUMETONE POLFARMEX
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIAELANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, NABUMETONE POLFARMEX moze powodowa¢ dzialania niepozgdane, chociaz
nie u kazdego one wystqgpiq.

Nalezy natychmiast przerwa¢ stosowanie leku NABUMETONE POLFARMEX w razie
wystapienia ktoregokolwiek z ponizej wymienionych objawow oraz niezwlocznie zglosi¢
o pomoc lekarska:

- problemy z oddychaniem,

- obrzek twarzy lub gardta,

- ostra wysypka z pecherzami,

- bol w klatce piersiowej lub nagte dretwienie, dezorientacja,

- krwawe stolce. Moga by¢ czarne 1 smotowate.

- wymioty krwig lub ciemnymi czastkami, przypominajacymi granulki kawy.

Nalezy przerwa¢ stosowanie leku NABUMETONE POLFARMEX i poinformowa¢
lekarza w razie wystgpienia ktoregokolwiek z ponizej wymienionych objawow:

Ma to szczegdlne znaczenie jesli pacjent jest w podesztym wieku.

- niestrawnos$¢ lub zgaga,

- uczucie silnego bolu w zotadku,

- wszystkie inne zaburzenia zoladkowe.

Inne mozliwe dzialania niepozadane
- wysypka,
- goraczka,
- biegunka,



- bol glowy,

- dezorientacja,

- uczucie suchosci w ustach,

- utrata wlosow,

- depresja,

- omamy,

- obrzek kostek,

- uczucie mrowienia,

- dzwonienie w uszach,

- OWrzodzenie w jamie ustnej,

- zle samopoczucie,

- zaparcie lub wzdgcie,

- zmeczenie lub sennose,

- zaburzenia widzenia,

- problemy ze snem (bezsenno$¢),

- pogorszenie astmy,

- trudnosci z oddychaniem, §wiszczacy oddech,

- uczucie, Ze pomieszczenie wiruje,

- skora jest bardziej wrazliwa na $wiatto stoneczne,

- zaburzenia menstruacji (intensywne i dtugie miesigczki),

- zawroty 1 bole glowy (mozliwe wysokie ci$nienie krwi),

- problem z oddawaniem moczu oraz bole plecow (mozliwe problemy z nerkami),
- choroba Crohna lub wrzodziejace zapalenie jelita grubego,

- zazo0lcenie skory 1 biatek oczu (mozliwe problemy z watrobg),

- bol plecoéw czgsto potaczony z biegunka, pojawiajace si¢ po jedzeniu (mozliwe problemy
z trzustka),

- objawy podobne do zapalenia opon mozgowych, w tym sztywno$¢ karku lub goraczka.
Objawy sg bardziej prawdopodobne u pacjentéw, u ktorych wystapita choroba
autoimmunologiczna np. toczen rumieniowaty uktadowy (SLE),

- czeste zachorowania objawiajace si¢ bolem gardta, goraczka, dreszczami, anemia, siniakami
(mozliwe zaburzenia parametrow krwi).

Przyjmowanie leku NABUMETONE POLFARMEX jest zwigzane z niewielkim
zwigkszeniem ryzyka zatoréw tetnic (np. zawat serca lub udar).

W przeprowadzonych badaniach klinicznych z zastosowaniem dawki wigkszej niz 1000 mg
nie obserwowano zwigkszenia czgstosci wystepowania dziatan niepozadanych. Jednak zawsze
nalezy stosowaé najmniejszg skuteczng dawke leku.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozgdanych lub wystgpiq jakiekolwiek objawy
niepozgdane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK NABUMETONE POLFARMEX

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Lekoéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktore nie sg juz potrzebne. Takie postepowanie
pomoze chroni¢ srodowisko.



6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek NABUMETONE POLFARMEX
Substancja czynng leku jest nabumeton (Nabumetonum).
Ponadto lek zawiera:

Rdzen

Karboksymetyloskrobia sodowa (Typ A)

Celuloza mikrokrystaliczna

Hypromeloza 6¢P

Talk

Sodu laurylosiarczan

Otoczka:

Hypromeloza 6¢P

Celuloza mikrokrystaliczna

Makrogolu (40) stearynian

Tytanu dwutlenek (E 171)

Jak wyglada lek NABUMETONE POLFARMEX i co zawiera opakowanie
Tabletka powlekana koloru biatego do jasnokremowego, podtuzna, obustronnie wypukla,
z rowkiem dzielagcym po jednej stronie. Tabletka nie jest przeznaczona do dzielenia w celu
dostosowania dawkowania.

Opakowanie (tekturowe pudetko) zawiera blister lub pojemnik do tabletek.

Blister PVC/Aluminium w tekturowym pudetku lub pojemnik do tabletek z HDPE

z zamknieciem z LDPE w tekturowym pudetku.

20 tabletek (2 blistry po 10 tabletek)

20 tabletek (1 pojemnik po 20 tabletek)

30 tabletek (3 blistry po 10 tabletek)

30 tabletek (1 pojemnik po 30 tabletek)

60 tabletek (6 blistrow po 10 tabletek)

60 tabletek (1 pojemnik po 60 tabletek)

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Polfarmex S.A.

ul. Jozefow 9

99-300 Kutno

tel. 0-24 357 44 44

fax: 0-24 357 45 45

e-mail: polfarmex@polfarmex.com.pl

Data zatwierdzenia ulotki:
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