Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Efedoxin
200 mg + 30 mg, tabletki powlekane
Ibuprofenum + Pseudoephedrini hydrochloridum

Dla dorostych i mtodzigy w wieku od 15 lat

Nalezy uwaznie zapozné si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewa zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta

Lek ten naley zawsze przyjmowadoktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pagehtb wedtug

zalecé lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowa t¢ ulotke, aby w razie potrzeby még ponownie przeczyta

- Jeili potrzebna jest rada lub dodatkowa informacjdeayazwrocic sic do farmaceuty.

- J&ili u pacjenta wysipig jakiekolwiek objawy niepzdane, w tym wszelkie nitiwe objawy
niepazadane niewymienione w ulotce, nayepowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Je&sli objawy u pacjenta nagilsie lub stosowanie tego leku wymaganeltie przez okres
dtuzszy niz 4 dni (u dorostych) lub 3 dni (u mtodzig, nalezy skontaktowa si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Efedoxin i w jakim celuesgo stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Efedoxin
Jak stosowalek Efedoxin

Mozliwe dziatania niepgzgdane

Jak przechowywalek Efedoxin

Zawartg¢ opakowania i inne informacje

oA wWNE

1. Cotojestlek Efedoxin i w jakim celu s¢ go stosuje
Lek Efedoxin zawiera dwie substancje czynne: ibfegro pseudoefedryny chlorowodorek.

Ibuprofen naley do grupy lekéw zwanych niesteroidowymi lekamigmizvzapalnymi (NLPZ). NLPZ
zapewnia ulge poprzez zmniejszenie bolu i obanie wysokiej temperatury ciata.
Pseudoefedryny chlorowodorek najalo grupy substancji czynnych obkuregsich naczynia
krwionasne, ktére oddziatgjna naczynia krwiorime w nosie w celu ztagodzenia objawow
niedraznosci nosa.

Lek Efedoxin jest stosowany w objawowym leczeniedniznosci nosa wysipujacej w przezbieniu
razem z bolem gtowy i (lub) ggezka, u dorostych i mtodziey w wieku od 15 lat.

Ten zi@ony produkt leczniczy naty stosowa jedynie w przypadku niedzaosci nosa, ktorej
towarzyszy bol gtowy lub gaczka. W razie wygpowania tylko jednego z wymienionych objawéw
nalezy skontaktowa sie z farmaceut lub lekarzem w sprawie ewentualnego stosowaniagam
ibuprofenu lub pseudoefedryny.

W przypadku nasilenia objawow lubzgdi wymagane jest stosowanie tego leku przez odeszy

niz 4 dni (u dorostych) lub 3 dni (u mtodzig, konieczne jest skontaktowanie gilekarzem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Efedoxin

Kiedy nie stosow# leku Efedoxin:



« jedli pacjent ma uczulenie na ibuprofen lub pseudagfedchlorowodorek, lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikoéw tego leku (wymienionych wkcie 6),

« jezeli pacjent jest w wieku pomej 15 lat,
» jezeli pacjentka jest w trzecim trymestrzezyi (od 7. miesica chzy),
« jezeli pacjentka karmi piersi

* jezeli u pacjenta wygpita w przeszitéci reakcja alergiczna lub duszgpastma, wysypka skorna,
swedzenie nosa i katar lub olgkztwarzy, po przyjciu kwasu acetylosalicylowego lub innych
lekéw z grupy NLPZ,

« jedli pacjent ma czynmnlub nawracajcag choroly wrzodowy zotgdka/dwunastnicy (wrzody
trawienne) lub krwawienia z przewodu pokarmowegaywiadzie (co najmniej dwa oelone
epizody zdiagnozowanego owrzodzenia lub krwawienia)

» jesli u pacjenta wysipito krwawienie z przewodu pokarmowego lub perf@agrzewodu
pokarmowego w wywiadzie w zaiku z wczéniejszym stosowaniem lekow z grupy NLPZ,

« jedli u pacjenta wysipuje cezka niewydolné¢ watroby lub nerek,
« jedli u pacjenta wysipuje cezka niewydolnéé serca,

» jesli u pacjenta stwierdzono powe problemy z sercem lubazeniem (choroba serca, wysokie
cisnienie krwi, dtawica piersiowa, przyspieszone bggeca), nadczyngétarczycy, cukrzye, guz
chromochtonny (guz nadnerczy),

» w przypadku zawatu serca (zawak#mia sercowego) w wywiadzie,

» jezeli u pacjenta w przes&o wystpit udar moézgu lub wyspuje ryzyko udaru mézgu,

e w przypadku napadéw drgawkowych w wywiadzie,

« w przypadku niewyjgnionych zaburze dotyczcych tworzenia sktadnikow krwi,

« w przypadku podwiszonego énienia w oku (jaskra z zamkitym katem przegczania),

e w przypadku trudnii z oddawaniem moczu zgdanych z problemami z gruczotem krokowym,

« jezeli u pacjenta zdiagnozowano toszemieniowaty uktadowy, chorebktora atakuje uktad
odporndciowy i powoduje bole stawdw, zmiany skorne i igpmeblemy,

« jezeli pacjent przyjmuje:

* inne leki zmniejszace przekrwienie blonyluzowej nosa (leki obkurczgje naczynia
krwionosne) podawane doustnie lub donosowo (np. fenyloprolaanina, fenylefryna,
efedryna, ksylometazolina lub oksymetazolina),

* metylofenidat, lek stosowany w zespole nadpobudiompsychoruchowej z deficytem
uwagi (ADHD),

« leki na depresj np. nieselektywne inhibitory monoaminooksydaayafze jako inhibitory
MAO, np. iproniazyd), lub gdy przyjmowat je wagiu ostatnich 14 dni.

Ostrzezenia isrodki ostroznosci
Przed rozpocgiem stosowania leku Efedoxin nafeomowi to z lekarzem lub farmaceutv
przypadku gdy pacjent:

ma astm; stosowanie tego leku e wywota napad astmy,

¢ ma w wywiadzie zaburzenigtagdkowo-jelitowe (np. przepuklina rozworu przetykoweg
krwawienie z przewodu pokarmowego, owrzodzemigdka lub dwunastnicy),

* ma lub kiedykolwiek miat choraiprzewodu pokarmowego (wrzodzjeg zapalenie jelita grubego
lub choroba Crohna),

¢ ma wysokie dgnienie krwi,
« ma problemy z wtroba lub nerkami,
e ma cukrzye, w zwigzku z maliwoscig wystpienia nefropatii cukrzycowej,



* ma nadczynn tarczycy lub psychez
e ma zaburzenia krzeptia krwi.

Przyjmowanie leku w najmniejszej dawce skutecznegpnajkrétszy okres me zmniejszy ryzyko
wystgpienia dziata niepazadanych. U os6b w podesztym wieku wapsije zwekszone ryzyko
wysftgpienia dziata niepazgdanych.

Jednoczesne stosowanie z innymi lekami z grupy NP&m z selektywnymi inhibitorami
cyklooksygenazy (COX)-2, zeksza ryzyko wysipienia dziaté niepazadanych (patrz punkt ,Lek
Efedoxin a inne leki” potiej) i nalezy go unika.

Leki przeciwzapalne/przeciwbdlowe, takie jak ibuprg mog powodowa niewielkie zwikszenie
ryzyka wysapienia zawatu serca lub udaru, zwtaszcza w przypatiksowania w diych dawkach.
Nie nalery przekraczéa zalecanej dawki ani czasu trwania leczenia.

Przed rozpoczxiem stosowania leku Efedoxin nayjeoméwic to z lekarzem lub farmaceiny
przypadku, gdy pacjent:

- ma problemy z sercem, w tym niewydalaserca, dtawig piersiowy (bdle w klatce piersiowej) lub
gdy przeszedt zawat serca, przeprowadzono u nipgmaog pomostowania, wyspita chorobadtnic
obwodowych (stabe k¢enie w nogach lub stopach, spowodowanezewiem lub zablokowaniem
tetnic) bgdZz przeszedt udar jakiegokolwiek rodzaju (w tym ,mimiar” lub przemijajcy atak
niedokrwienny).

- ma wysokie aginienie krwi, cukrzye, wysokie s¢zenie cholesterolu, chorelserca lub udar w
wywiadzie rodzinnym, lub gdy pali papierosy.

Nalezy pamgtac, ze ze wzgldu na zawarté’ pseudoefedryny przeciwwskazane jest stosowarue teg
leku w nastpujgcych chorobach (patrz punkt ,Kiedy nie stoseviekuEfedoxiri powyej): powane
problemy z sercem lubgieniem (choroba serca, wysokigrgenie krwi, dtawica piersiowa,
przyspieszonetno), nadczynng@ tarczycy, cukrzyca, guz chromochtonny (nowotwdaineaczy),
zawal serca w wywiadzie (zawalddtiia sercowego), udar w wywiadzie lub obeghczynnikow
ryzyka udaru.

Diugotrwale stosowanie wszelkiego rodzaju lekéwepiwbdlowych na bél gtowy mie spowodowé
nasilenie tych objawoéw. deli taka sytuacja ma miejsce lub podejrzewazd maze mig miejsce,
nalezy zasegna¢ porady lekarza oraz przerivbeczenie. U pacjentdw, u ktorychesto lub codziennie
wystepuja bole glowy mimo (lub z powodu) regularnego stosoadekoéw na bél gtowy, naky
podejrzewa bol gtowy spowodowany nadywaniem lekow.

W bardzo rzadkich przypadkach u pacjentow st@sigh NLPZ zgtaszano gikie reakcje skorne,
takie jak zluszczape zapalenie skéry, zespo6t Stevensa-Johnsonayictoka martwica naskorka,
niekiedy kaiczace sé zgonem pacjenta. Ryzyko wyptenia opisanych reakcji wydaje; diy¢
najwieksze na pociku leczenia — w wikszasci przypadkow objawy wygpowaty w cagu
pierwszego miegca leczenia. Naly przerwa stosowanie leku Efedoxin w przypadku vaysénia
pierwszych objawdw: wysypki skérnej, zmian na bidmguzowych lub jakichkolwiek innych
objawow nadwraiwosci.

J&ili u pacjenta wysipi gorgczka z uogolnionym rumieniem skory i wysypkrostkowy, nalery
przerwa przyjmowanie leku Efedoxin i skontaktotvsic z lekarzem lub niezwtocznie zwréaic o
pomoc medyczn Patrz punkt 4.

Wptyw na wynik badan krwi
Pseudoefedryna me wptywa na wynik niektorych diagnostycznych badawi. W przypadku
wykonywania badania krwi nate poinformowé lekarza o przyjmowaniu tego leku.

Dzieci i mtodziez
Leku Efedoxin nie wolno podawalzieciom w wieku poriej 15 lat.
Istnieje ryzyko wystpienia zabura& czynndgci nerek u odwodnionej mtodzig.



Sportowcy
Podczas stosowania pseudoefedryny chlorowodorkie mvgstpi¢ dodatni wynik testow
antydopingowych.

Lek Efedoxin a inne leki
Nalezy powiedzié lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekachjprawanych obecnie lub
ostatnio, a take o lekach, ktére planujeesprzyjmowd.

Lek Efedoxin mae wptywa na dziatanie niektorych innych lekow, a niekt@ki Imog wptywaé na
dziatanie leku Efedoxin. Na przykiad:

- leki przeciwzakrzepowe (tj. rozrzedzeg krew/zapobiegage krzepniciu, np. kwas
acetylosalicylowy, warfaryna, tyklopidyna)

- leki obnizajace wysokie @inienie krwi (inhibitory ACE, np. kaptopryl; betafaolityki, np.
atenolol; antago#ci receptora angiotensyny Il, np. losartan).

Niektére inne leki mogwplywat na dziatanie leku Efedoxin, a Efedoxin zeovpltywa na dziatanie
tych lekdéw. Zawsze natg poradzt sic lekarza przed rozpogziem stosowania leku Efedoxin razem
Z innymi lekami.

Leku Efedoxin nie wolno stosowgednoczénie z:

- innymi lekami obkurczagcymi naczynia krwionéne stosowanymi jako leki zmniejszeg
przekrwienie btonyluzowej nosa, podawanymi doustnie lub donosowo (np.
fenylopropanolamina, fenylefryna i efedryna)

- metylofenidatem — lekiem stosowanym w leczeniu ADgBspole nadpobudlivoi
psychoruchowej z deficytem uwagi )

- lekami na depresgj takimi jak nieselektywne inhibitory monoaminoolayy (inhibitory MAO,
np. iproniazyd). Ponadto nie najeprzyjmowa tego leku, jeeli pacjent przyjmowat je w
ciggu ostatnich 14 dni.

W szczegdlnéci pacjent powinien poinformowdekarza lub farmacegitjesli przyjmuje:
- inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), wmtiwas acetylosalicylowy w dyich
dawkach i selektywne inhibitory COX-2

- leki stosowane w leczeniu zabuifizgtmu serca (glikozydy nasercowe, np. digoksyna)
- lek stosowany w leczeniu padaczki (np. fenytoina)

- glikokortykosteroidy, ktére stosujegsiv leczeniu wielu schorzetakich jak bélu, obrku,
alergii, astmy, reumatyzmu i probleméw skornych

- heparyrg do wstrzykiwa

- niektore leki na depresfnp. lit, selektywne inhibitory wychwytu zwrotnegerotoniny (SSRI),
odwracalne inhibitory monoaminooksydazy A (inhibgd1AOl)),

- leki stosowane w celu przejowego hamowania aktywsa uktadu odporngciowego, np.
metotreksat (w przypadku zapalenia stawow, tuszacezpiektdrych rodzajéw raka),
cyklosporyna lub takrolimus (przyjmowany po operaczeszczepienia)

- leki przeciwcukrzycowe (pochodne sulfonylomocznika)
- leki stosowane w leczeniu zaiaa (np. antybiotyki chinolonowe, trimetoprym)

- leki wspomagajce wydalanie wody z organizmu (leki 2k$zapce ilos¢ wydalanego moczu,
np. leki moczopdne oszcgdzapce potas)

- leki na dr moczanow (np. probenecyd i sulfinpirazon)

- wszelkiego rodzaju przeciwmigrenowe produkty leczai(w tym produkty lecznicze
zawierajce pochodne alkaloidow sporyszu)

- lek stosowany w leczeniu HIV/AIDS (zydowudyna)
- preparaty zawierage mitorzb japaiski (Gingko biloba).



Przyjmowanie pseudoefedryny peospowodowé&nagty wzrost ginienia krwi w czasie zabiegu
chirurgicznego. Naley odstawé Efedoxin na kilka dni przed planowanym zabiegidninurgicznym
oraz poinformowé o tym anestezjologa.

Stosowanie leku Efedoxin z alkoholem
W czasie leczenia naig unikat spaywania alkoholu.

Ciaza, karmienie piersi i wptyw na ptodnosé

Jeili pacjentka jest w gizy lub karmi piersi, przypuszczaze maze by¢ w cigzy, lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna poradzsi¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdgo le

Cigza
Nie nalery stosowa tego leku w czasie pierwszych 6 migsi ciazy, chybaze lekarz zaleci inaczej.
Leku Efedoxin nie wolno stosowav trzecim trymestrze gty.

Karmienie piersy
Nie wolno przyjmowa tego leku w czasie karmienia piersydyz moze on zaszkodzidziecku.

Ptodnai¢
Ibuprofen naley do grupy lekéw NLPZ, ktére magpowodowa zaburzenia ptodréai u kobiet.
Dziatanie to jest odwracalne po przerwaniu stosaavkaku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Efedoxin mae wywolywa zawroty gtowy, omamy, nietypowy bél glowy oraz metenia
widzenia lub stuchu, dlatego m®okresowo wptywé&na zdolnéé prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn. W przypadku wysienia ktéregokolwiek z tych objawow najeunika
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Efedoxin zawiera séd
Lek zawiera mniej rii1 mmol (23 mg) sodu w jednej tabletce, to znaekyuznaje si za ,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowd lek Efedoxin

Lek ten naley zawsze przyjmowadoktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pagehtb wedtug
zalecé lekarza lub farmaceuty. W razieyipliwosci nalezy zwrécic sie do lekarza lub farmaceuty.

Okres stosowania
Lek jest przeznaczony wgdznie do krotkotrwatego stosowania. Lek aglprzyjmowa w
najmniejszej dawce przez najkrotszy okres konieckmygtagodzenia objawdw.

W przypadku nasilenia objawow lukz@i wymagane jest stosowanie tego leku przez ofteszy
niz 4 dni (u dorostych) lub 3 dni (u mtodzig, koniecznie jest skontaktowanie gilekarzem.

Zalecana dawka

Zalecana dawka dla oséb dorostych i mtodgie wieku od 15 lat to:

1 tabletka co 6 godzin, w razie potrzeby. W przypeciezszych objawow 2 tabletki co 6 godzin,
w razie potrzeby.

Nigdy nie naley przekracza maksymalnej dawki dobowej, ktéra wynosi 6 tabletalkdole
(co odpowiada 1200 mg ibuprofenu i 180 mg pseudivgfey chlorowodorku).



Sposéb podawania:
Tabletki g przeznaczone do stosowanie doustnego.Algdepotyka w catcci, nie rozgryzac,
I popi¢ duzg szklank wody, najlepiej w czasie positku.

Stosowanie u dzieci i miodzigy
Leku Efedoxin nie wolno podawalzieciom i mtodziey w wieku ponkej 15 lat.

Zastosowanie we¢kszej niz zalecana dawki leku Efedoxin
Nalezy przerwa przyjmowanie leku i niezwtocznie zwrécsie do lekarza, nawet w przypadku
dobrego samopoczucia.

Jesli pacjent zastosowat wksz niz zalecana dawkleku Efedoxin lub jéi dziecko przypadkowo
przyjeto lek, naley zawsze zwrd¢isie do lekarza lub zgtosido najbliszego szpitala, aby uzyska
opinie 0 mazdiwym zagrazeniu dla zdrowia i poradna temat dziafg jakie naley w takim przypadku
podjaé.

Objawy mog obejmowa nudndci, bdlezotadka, wymioty (mog wystpowa: slady krwi), bole
glowy, dzwonienie w uszach, dezorientaiopczophs. Po przygciu dwej dawki wysgpowata
senndc¢, bol w klatce piersiowej, kotatanie serca, utgataytomndci, drgawki (gtéwnie u dzieci),
ostabienie i zawroty gtowy, krew w moczu, uczudiarza i problemy z oddychaniem.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku galewrécic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dziatania niepazadane
Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepzadane, chocianie u kadego one wygpia.

Nalezy przerwaé przyjmowanie leku Efedoxin i niezwlocznie skontakbwa¢ sie z lekarzem w
przypadku wystapienia:

» objawéw krwawienia z przewodu pokarmowegonp.: jasnoczerwony stolec, czarny smolisty
stolec, wymiotowanie krwilub ciemn trescia przypominagca fusy kawy,

» objawdw cigzkiej reakcji alergicznej, np.: cezkie wysypki skérne, skora tuszga sk,
odpadajca ptatami lub pokrytageherzami, obrg twarzy,swiszczcy oddech
Z niewyjanionej przyczyny, duszié, sklonngé¢ do zasinie.

Jezeli ktérekolwiek z wymienionych dziateniepazadanych wysipia badz nasih si¢ lub jezeli
wystapig jakiekolwiek niewymienione dziatania niepolane, nalgy zwrécic sie do lekarza.

Czesto (mog wystepowaé nie casciej niz u 1 na 10 oséb)

* niestrawné¢, uczucie dyskomfortu w jamie brzusznej lub boleuicha, nudngei, wymioty,
wzdecia, biegunka, zaparcia, niewielkie krwawienie zgwvodu pokarmowego, w rzadkich
przypadkach prowadeze do niedokrwisKzi

Niezbyt czsto (moa wystepowaé nie czsciej niz u 1 na 100 0s6b)

« reakcje nadwrdiwosci objawiapce st pokrzywlks, swigdem i napadami astmy (ze spadkiem
cisnienia krwi)
» zaburzenia @odkowego uktadu nerwowego, takie jak bol glowywmaty gtowy, zaburzenia snu,



pobudzenie, drdiwos¢ lub zmeczenie

» zaburzenia widzenia

« wrzodyzotadka lub jelit, czasami z krwawieniem i perforgdapaleniezotagdka, zapalenie btony
sluzowej jamy ustnej pgtzone z owrzodzeniem (wrzodzjeg zapalenie jamy ustnej), zaostrzenie
zapalenia okgznicy i choroby Crohna

* rozne rodzaje wysypki skornej

Rzadko (moa wystepowaé nie czsciej niz u 1 na 1000 0sob)

e szumy uszne (dzwonienie w uszach)
* bezsenng, nerwowd¢, lek, niepokdj, dzenie, omamy
e zaostrzenie astmy lub reakcja nadidivaosci z dusznécia

« uszkodzenie tkanki nerek (martwica brodawek nerkadwyzwikszone sfzenie kwasu
moczowego we Krwi

Bardzo rzadko (mom wystepowaé u mniej niz 1 na 10 000 oséb)

» nasilenie sj standw zapalnych o podio zakagnym (np. martwicze zapalenie p@ai), aseptyczne
zapalenie opon mozgowo-rdzeniowych (sztysénkarku, bol glowy, nudniei, wymioty, goaczka
lub dezorientacja) u pacjentéw z wéaiej wystpujaca chorola autoimmunologiczp (tocze
rumieniowaty uktadowy, choroba mieszana tkan&zhej)

« zaburzenia wytwarzania krwinek (niedokrwigstoleukopenia, trombocytopenia, pancytopenia,
agranulocytoza), ktére megowodowa wieksz sklonnagé¢ do zasinié lub zwiekszory podatnéé¢
na zakaenia

« cigzkie reakcje alergiczne

« reakcje psychotyczne i depresja

« wysokie cénienie ttnicze krwi, kotatanie serca, niewydokéaserca, zawat serca
« zapalenie przetyku i trzustki, bloniaste¢aenie jelita

e zaburzenia czynriai watroby, uszkodzenie atroby, zwtaszcza w przypadku diugotrwatego
leczenia, niewydolni@ watroby, ckezkie zapalenie gtroby

» ciezkie reakcje skorne, w tym wysypka skérna z zaczsmgniem i wysgpowaniem pcherzy (np.
zespot Stevensa-Johnsona, toksyczna martwica rkagkéspot Lyella), tysienie, gikie zakaenia
skérne i powiktania zwizane z tkankami rekkimi w zakaeniu wirusem ospy wietrznej

« zwiekszenie stzenia kreatyniny w surowicy, obgki (szczegdlnie u pacjentdw z nagtdeniem
tetniczym lub niewydolnécia nerek), zespo6t nerczycow§rodmigzszowe zapalenie nerek, ostra
niewydolnag¢ nerek

Czestosé nieznana (cestosé nie maze by¢ okreslona na podstawie dostpnych danych)

* nietypowe zachowanie

 udar, napady drgawkowe, b6l glowy

» kofatanie serca, egtoskurcz, b6l w klatce piersiowej, zaburzenia tyserca
* wysokie cénienie krwi

e uczucie suchiei w jamie ustnej, pragnienie, nudweg wymioty

« wysypka skorna, pokrzywkawiagd, nadmierne poceniecsi

* trudndci w oddawaniu moczu

Leki, takie jak Efedoxin, megpowodowa niewielkie zwgkszenie ryzyka zawatu serca (,zawat
migsnia sercowego”) lub udaru.



Moga wystgpi¢ ciezkie reakcje skérne znane jako zespdt DRESS. Danghvjezespotu DRESS
naleza: wysypka skérna, gaczka, obrzk weztdw chtonnych oraz zwkszenie liczby eozynofilow
(rodzaj biatych krwinek).

Nagta gogczka, zaczerwienienie skory lub liczne niewielkiedtki (maliwe objawy ostrej
uogolnionej osutki krostkowej - AGEP, ang. Acuten@rlized Exanthematous Pustulosis) gnog
wystapi¢ w ciagu pierwszych 2 dni stosowania leku Efedoxin. Painakt 2.

Jesli wystapia takie objawy, naley przerwa stosowanie leku Efedoxin i skontaktose z lekarzem
lub niezwtocznie zwrdcisie 0 pomoc medyczn

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepzdane, w tym wszelkie objawy niefaglane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niggaane mana zgtasza
bezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niggadanych Dziata Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Mexygech i Produktow Biobdjczych.

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail:ndl@urpl.gov.pl

Dzialania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgtaszaniu dziataniepaziadanych mana lpdzie zgromadZi wigcej informacji na temat
bezpieczastwa stosowania tego leku.

5.  Jak przechowyw& lek Efedoxin
Lek nalery przechowywé w miejscu niewidocznym i niedegmnym dla dzieci.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu waocsci zamieszczonego na pudetku lub na blistrze po:
EXP. Termin wanosci oznacza ostatni dzigpodanego miesca.

Nie przechowywaw temperaturze powgj 30°C.

Lekow nie naley wyrzuca& do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpallldlery zapyta
farmaceut, jak usui¢ leki, ktérych s¢ juz nie wywa. Takie posipowanie pomge chroné
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Efedoxin
» Substancjami czynnymisbuprofen i pseudoefedryny chlorowodorek.
Kazda tabletka powlekana zawiera 200 mg ibuprofertumg pseudoefedryny
chlorowodorku.

» Pozostale skiadniki to:
Rdze tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, wapnia wodimsforan bezwodny, kroskarmeloza
sodowa, skrobia kukurydziana, krzemionka koloidddeawodna, magnezu stearynian.
Otoczka tabletki: hypromeloza, makrogol 400, thjkanu dwutlenek (E 171}¢elaza tlenek
z0tty (E 172).

Jak wyglada lek Efedoxin i co zawiera opakowanie
Lek Efedoxin ma postaokragtych, powlekanych tabletek barvigtte;.



Wielkosci opakowa: 10, 12, 20 i 24 tabletki powlekane.
Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
PharmaSwis€eska republika s.r.o.
Jankovcova 1569/2c

170 00 Praga 7

Republika Czeska

Wytworca

Dragenopharm Apotheker Puschl (Member of Aenovau@ro
Gollstrasse 1

84529 Tittmoning

Niemcy

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu Wwrajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nagbujacymi nazwami:

Niemcy: GRIPOMED 200 mg/ 30 mg Filmtabletten

Polska: EFEDOXIN 200 mg/30 mg tabletki powlekane

Estonia: FEBRILEK lub ILOXEN lub EFEDOL 200 mg/8@y dhukese polimeerikattega tabletid
Grecja: GRIPOMED 200 mg/ 30 nagpkia entkoloppéva pe AEmTod vuévio

Litwa: ILOXEN 200 mg/30 mg ghele dengtos tablet

totwa: ILOXEN 200 mg/30 mg apvalkis tabletes

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 05.2018



