Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ibuprofen/Pseudoephedrine hydrochloride Krewel, 200 mg + 30 mg, tabletki powlekane
Ibuprofenum + Pseudoephedrini hydrochloridum

Dla dorostych i mtodziezy w wieku od 15 lat

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

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

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

- Jesli objawy u pacjenta nasila si¢ lub stosowanie tego leku wymagane bedzie przez okres

dtuzszy niz 4 dni (u dorostych) lub 3 dni (u mtodziezy), nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.
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Co to jest lek Ibuprofen/Pseudoephedrine hydrochloride Krewel i w jakim celu si¢ go
stosuje

Ibuprofen/Pseudoephedrine hydrochloride Krewel zawiera dwie substancje czynne: ibuprofen i
pseudoefedryny chlorowodorek.

Ibuprofen nalezy do grupy lekéw zwanych niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ). NLPZ
zapewniajg ulge tagodzac bol i obnizajac wysoka temperature.

Pseudoefedryny chlorowodorek nalezy do grupy substancji czynnych obkurczajacych naczynia
krwiono$ne, ktore dziatajg na naczynia krwiono$ne w nosie tagodzac niedrozno$¢ nosa.

Ibuprofen/Pseudoephedrine hydrochloride Krewel jest stosowany do objawowego leczenia
niedroznos$ci nosa wystepujacej w przezigbieniu razem z bolem gltowy i (lub) goraczka, u dorostych i
mtodziezy w wieku od 15 lat.

Ten lek ztozony nalezy przyjmowacé wytacznie w przypadku niedrozno$ci nosa z bélem gltowy lub
goragczka. Jesli wystepuje wylacznie jeden z wymienionych objawdw nalezy porozmawiaé z
farmaceuta lub lekarzem na temat stosowania ibuprofenu lub pseudoefedryny oddzielnie.

Jesli objawy u pacjenta nasilg si¢ lub stosowanie tego leku wymagane bedzie przez okres dtuzszy niz
4 dni (u dorostych) lub 3 dni (u mlodziezy), nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.



2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Ibuprofen/Pseudoephedrine hydrochloride
Krewel

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Ibuprofen/Pseudoephedrine hydrochloride Krewel:
e jesli pacjent ma uczulenie na ibuprofen lub pseudoefedryny chlorowodorek, lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

e jesli pacjent ma mniej niz 15 lat,
e jesli pacjentka jest w trzecim trymestrze cigzy (7 miesiac cigzy lub p6zniejszy),
e jesli pacjentka karmi piersia,

o jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapita reakcja alergiczna lub dusznosci, astma, wysypka skorna,
katar ze $wigdem lub obrzek twarzy po przyjeciu kwasu acetylosalicylowego lub innego leku z
grupy NLPZ,

e jesli pacjent ma czynna lub nawracajaca chorobe wrzodowa zotadka/dwunastnicy lub krwawienia
w wywiadzie (co najmniej dwa rozne potwierdzone epizody wrzodow lub krwawienia),

o jesli u pacjenta wystapito w przesztosci krwawienie z przewodu pokarmowego lub perforacja
przewodu pokarmowego na skutek stosowania lekéw z grupy NLPZ,

e jesli u pacjenta wystepuje cigzka niewydolnos¢ watroby lub nerek,
e jesli u pacjenta wystepuje cigzka niewydolnos¢ serca,

o jesli pacjent ma powazne problemy z sercem lub krazeniem (choroba serca, wysokie ci$nienie
krwi, dtawica piersiowa, przyspieszone bicie serca), nadczynnosc tarczycy, cukrzyce, guz
chromochtonny (guz nadnercza),

o jesli pacjent przeszedt zawat serca (zawal migs$nia sercowego),

e jesli u pacjenta w przesztosci wystgpit udar moézgu lub wystepuje u niego ryzyko udaru mozgu,
e jesliu pacjent w przesztosci wystapily drgawki,

e jesli u pacjenta wystepuja niewyjasnione zaburzenia wytwarzania sktadnikow krwi,

e jesli pacjent ma podwyzszone ci$nienie w oku (jaskra z waskim katem przesaczania),

e jesli u pacjenta wystepuja trudnosci z oddawaniem moczu zwigzane z problemami z gruczotem
krokowym,

e jesli u pacjenta zdiagnozowano toczen rumieniowaty uktadowy, chorobe, ktora atakuje uktad
immunologiczny powodujac bol stawdw, zmiany skorne i inne problemy,

e jesli pacjent przyjmuje:
e inne leki zmniejszajace przekrwienie btony §luzowej nosa (leki obkurczajace naczynia

krwiono$ne), podawane doustnie lub donosowo (np. fenylopropanolamina, fenylefryna,
efedryna, ksylometazolina lub oksymetazolina),

e metylofenidat, lek stosowany w ADHD (zesp6t nadpobudliwosci psychoruchowej z
deficytem uwagi),

o leki stosowane w depresji, jak nieselektywne inhibitory monoaminooksydazy (tak zwane
IMAO, np. iproniazyd) lub przyjmowatl je w ciagu ostatnich 14 dni.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Ibuprofen/Pseudoephedrine hydrochloride Krewel nalezy to
omoOwic z lekarzem lub farmaceuta, jesli:

e pacjent ma astmg; stosowanie tego leku moze spowodowac napad astmy,

e U pacjenta w przesztosci wystepowaty zaburzenia zotagdkowo-jelitowe (takie jak przepuklina
rozworu przetykowego, krwawienie z przewodu pokarmowego, choroba wrzodowa zotagdka lub
dwunastnicy),

e u pacjenta wystepuje lub Kiedykolwiek wystepowata choroba przewodu pokarmowego
(wrzodziejgace zapalenie jelita grubego Iub choroba Crohna),

2



e pacjent ma wysokie ci$nienie krwi,

e u pacjenta wystepuja problemy z watroba lub nerkami,

e pacjent ma cukrzyce, w zwigzku z mozliwo$cig wystgpienia neuropatii cukrzycowej,
e pacjent ma nadczynno$¢ tarczycy lub psychoze,

e u pacjenta wystepuja zaburzenia krzepnigcia Krwi.

Dziatania niepozadane mozna zminimalizowac stosujac najmniejszg skuteczng dawke, przez jak
najkrotszy okres. U osob w podesztym wieku wystepuje zwickszone ryzyko dziatan niepozadanych.

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania z lekami z grupy NLPZ, w tym z selektywnymi inhibitorami
cyklooksygenazy (COX)-2, poniewaz zwigksza to ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych (patrz
punkt ,,Lek Ibuprofen/Pseudoephedrine hydrochloride Krewel a inne leki” ponizej).

Stosowanie lekow przeciwzapalnych/przeciwbolowych, takich jak ibuprofen, moze wigza¢ si¢ z
niewielkim zwigekszeniem ryzyka wystgpienia zawatu serca lub udaru mozgu, w szczegdlnosci
podczas stosowania duzych dawek. Nie nalezy przekraczaé¢ zalecanej dawki ani czasu trwania
leczenia.

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Ibuprofen/Pseudoephedrine hydrochloride Krewel nalezy
omoOwi¢ leczenie z lekarzem lub farmaceuta, jesli:

- u pacjenta wystepuja problemy z sercem, w tym niewydolnos¢ serca, dlawica piersiowa (bdl w klatce
piersiowej), lub pacjent przeszedt zawat serca, operacje pomostowania naczyn wiencowych, chorobe
tetnic obwodowych (stabe krazenie w nogach lub stopach spowodowane zwezeniem lub zablokowanie
tetnic) lub jakiegokolwiek rodzaju udar mézgu (w tym ,,mini udar” lub przemijajacy atak
niedokrwienny).

- U pacjenta wystepuje wysokie cisnienie krwi, cukrzyca, wysokie stezenie cholesterolu, jesli u
pacjenta wystepuje choroba serca lub udar mézgu w wywiadzie rodzinnym, lub jesli pacjent jest osoba
palaca.

Nalezy pamietaé, ze ze wzgledu na zawartosé pseudoefedryny przeciwwskazane jest stosowanie w
przypadku nastepujgcych schorzen (patrz punkt ,, Kiedy nie przyjmowac leku
Ibuprofen/Pseudoephedrine hydrochloride Krewel ” powyzej): powazne problemy z sercem lub
krqzeniem (choroba serca, wysokie cisnienie krwi, dlawica piersiowa, przyspieszone bicie serca),
nadczynnos¢ tarczycy, cukrzyca, guz chromochtonny (guz nadnercza), zawat serca (zawat migsnia
sercowego) w wywiadzie, udar mozgu w wywiadzie lub obecnosé czynnikéw ryzyka udaru mozgu.

Dlugotrwate stosowanie wszelkiego rodzaju lekéw przeciwbolowych na bol glowy moze powodowac
jego nasilenie. W przypadka wystapienia lub podejrzenia takiej sytuacji, nalezy zasiegna¢ porady
lekarskiej i przerwa¢ leczenie. U pacjentow, u ktorych bole glowy wystepujg czesto lub codziennie
mimo (lub z powodu) regularnego stosowania lekow na bol gtowy, nalezy podejrzewac bol gtowy
spowodowany naduzywaniem lekéw (ang. medication overuse headache, MOH).

Cigzkie reakcje skorne, niektore z nich konczace si¢ zgonem, w tym ztuszczajace zapalenie skory,
zespot Stevensa-Johnsona i toksyczna martwica naskorka, byly zglaszane bardzo rzadko w zwigzku ze
stosowaniem lekow z grupy NLPZ. Ryzyko wystapienia opisanych reakcji wydaje si¢ by¢ najwicksze
na poczatku leczenia, w wigkszo$ci przypadkow objawy wystepowaly w ciggu pierwszego miesigca
leczenia. Nalezy przerwac stosowanie leku Ibuprofen/Pseudoephedrine hydrochloride Krewel w
przypadku wystapienia pierwszych objawow wysypki skornej, zmian na blonach §luzowych lub
jakichkolwiek innych objawow nadwrazliwoSci.

Jesli pojawi si¢ uogolniony rumien z towarzyszacymi krostkami i gorgczka nalezy przerwac
stosowanie leku Ibuprofen/Pseudoephedrine hydrochloride Krewel i natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem lub zwréci¢ si¢ o pomoc medyczng (patrz: punkt 4)



Wplyw na wyniki badan krwi
Pseudoefedryna moze wplywac¢ na wyniki niektérych diagnostycznych badan krwi. Przed
wykonaniem badan krwi, pacjent powinien poinformowac lekarza o tym, ze przyjmuje ten lek.

Dzieci i mlodziez

Leku Ibuprofen/Pseudoephedrine hydrochloride Krewel nie wolno stosowac¢ u dzieci w wieku ponizej
15 lat.

U odwodnionej mtodziezy istnieje ryzyko wystgpienia zaburzen czynnosci nerek.

Sportowcy
Stosowanie pseudoefedryny chlorowodorku moze powodowac dodatnie wyniki testow
antydopingowych.

Lek Ibuprofen/Pseudoephedrine hydrochloride Krewel a inne leki
Nalezy powiedziec lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Ibuprofen/Pseudoephedrine hydrochloride Krewel moze wptywaé na dziatanie innych lekow, jak
réwniez inne leki moga mie¢ wptyw na Ibuprofen/Pseudoephedrine hydrochloride Krewel. Na
przyktad:

- leki przeciwzakrzepowe (tj. rozrzedzajace krew/zapobiegajace tworzeniu si¢ skrzepow, jak np. kwas
acetylosalicylowy, warfaryna, tyklopidyna),

- leki obnizajace wysokie cisnienie krwi (inhibitory ACE, takie jak kaptopryl, beta-adrenolityki, jak
atenolol, antagonisci receptoréw angiotensyny I, jak losartan).

Roéwniez inne leki mogg wptywac na dziatanie leku Ibuprofen/Pseudoephedrine hydrochloride
Krewel, a Ibuprofen/Pseudoephedrine hydrochloride Krewel moze mie¢ wptyw na ich dziatanie.
Zawsze nalezy poradzic¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem leku Ibuprofen/Pseudoephedrine
hydrochloride Krewel z innymi lekami.

Leku Ibuprofen/Pseudoephedrine hydrochloride Krewel nie wolno stosowa¢ w skojarzeniu z:

- innymi lekami obkurczajacymi naczynia krwionos$ne, stosowanymi jako leki zmniejszajace
przekrwienie blony §luzowej nosa, podawanymi doustnie lub donosowo (np.
fenylopropanolamina, fenylefryna i efedryna),

- metylofenidatem, lekiem stosowanym w ADHD (zespo6t nadpobudliwosci psychoruchowej z
deficytem uwagi),

- lekami stosowanymi w depresji, jak nieselektywne inhibitory monoaminooksydazy (tak zwane
IMAO, np. iproniazyd). Nie wolno rowniez przyjmowac tego leku, jesli leki te byty stosowane
w ciggu ostatnich 14 dni.

W szczegblnosei nalezy poinformowac lekarza Iub farmaceutg, jesli pacjent przyjmuje:
- inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), w tym duze dawki kwasu acetylosalicylowego
i selektywne inhibitory COX-2,
- leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca (glikozydy nasercowe, np. digoksyna),
- leki stosowane w leczeniu padaczki (np. fenytoina),

- glikokortykosteroidy, ktore sa stosowane w leczeniu wielu schorzen, jak bol, obrzgk, alergia,
astma, reumatyzm i problemy skorne,

- heparyn¢ podawang we wstrzyknigciach,

- niektore leki na depresje (np. lit, selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI),
inhibitory monoaminooksydazy typu A (IMAQ)),

- leki stosowane do tymczasowego hamowania aktywnosci uktadu odpornosciowego, np.
metotreksat (w leczeniu zapalenia stawow, luszczycy i niektorych nowotwordw),
cyklosporyne lub takrolimus (stosowane po operacji przeszczepu),

- leki przeciwcukrzycowe (pochodne sulfonylomocznika),



- leki stosowane w leczeniu zakazen (np. antybiotyki chinolonowe, trimetoprim),

- leki moczopedne (tabletki zwickszajace ilos¢ wydalanego moczu, np. leki moczopgdne
oszczedzajace potas),

- leki stosowane w dnie moczanowej (np. probenecyd i sulfinpirazon),

- wszelkie przeciwmigrenowe produkty lecznicze (w tym produkty lecznicze zawierajace
pochodne alkaloidow sporyszu),

- lek stosowany w leczeniu zakazenia HIV/AIDS (zydowudyna),

- leki zawierajace mitorzab japonski (Gingko biloba).

Podanie pseudoefedryny w okresie okotooperacyjnym moze spowodowac nagly wzrost cisnienia
krwi. Nalezy odstawi¢ Ibuprofen/Pseudoephedrine hydrochloride Krewel na kilka dni przed
planowanym zabiegiem chirurgicznym i poinformowa¢ 0 tym anestezjologa.

Ibuprofen/Pseudoephedrine hydrochloride Krewel z alkoholem
W czasie leczenia nalezy unika¢ spozywania alkoholu.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Nalezy unikaé¢ stosowania tego leku w ciggu pierwszych 6 miesigcy ciazy, chyba ze lekarz zaleci
inaczej. Leku Ibuprofen/Pseudoephedrine hydrochloride Krewel nie nalezy przyjmowac w trzecim
trymestrze cigzy.

Karmienie piersig
Kobiety karmiace piersia nie powinny przyjmowac tego leku, poniewaz moze by¢ szkodliwy dla
dziecka.

Plodnosé
Ibuprofen nalezy do grupy niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ), ktére moga
uposledza¢ ptodnos¢ u kobiet. Dziatanie to jest odwracalne po odstawieniu leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Ibuprofen/Pseudoephedrine hydrochloride Krewel moze powodowaé zawroty glowy, omamy,
nietypowy bol glowy i zaburzenia widzenia lub stuchu, w zwiazku z tym moze przejsciowo
wplywaé na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. W przypadku wystgpienia
ktoregokolwiek z powyzszych objawow, nalezy unika¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania
maszyn.

3. Jak przyjmowac lek Ibuprofen/Pseudoephedrine hydrochloride Krewel

Ten lek nalezy zawsze przyjmowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwo$ci nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Okres stosowania
Lek jest przeznaczony wytacznie do krotkotrwatego stosowania. Nalezy przyjmowac najmniejsza
dawke, konieczng do ztagodzenia objawow, przez jak najkrotszy okres.

Jesli objawy nasilg si¢ lub stosowanie tego leku wymagane bedzie przez okres dtuzszy niz 4 dni
(u dorostych) lub 3 dni (u mtodziezy), nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.
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Zalecana dawka

Zalecana dawka dla dorostych i mtodziezy w wieku od 15 lat to:

1 tabletka co 6 godzin, w razie potrzeby. W przypadku bardziej nasilonych objawow, 2 tabletki co
6 godzin, w razie potrzeby.

Nigdy nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki dobowej, ktora wynosi 6 tabletek (co odpowiada
1 200 mg ibuprofenu i 180 mg pseudoefedryny chlorowodorku).

Sposob podawania:
Tabletki sg przeznaczone do podania doustnego. Tabletki nalezy potyka¢ w catosci bez rozgryzania
popijajac duza szklanka wody, najlepiej w trakcie positkow.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Leku Ibuprofen/Pseudoephedrine hydrochloride Krewel nie wolno stosowa¢ u dzieci i mtodziezy w
wieku ponizej 15 lat.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Ibuprofen/Pseudoephedrine hydrochloride Krewel
Nalezy przerwac leczenie i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem, nawet w przypadku dobrego
samopoczucia.

Jesli przypadkowo przyjeto wieksza dawke leku Ibuprofen/Pseudoephedrine hydrochloride Krewel niz
zalecana zawsze nalezy skontaktowac si¢ lekarzem lub najblizszym szpitale w celu uzyskania opinii 0
ryzyku i srodkach, ktére nalezy przedsiewziac.

Objawy moga obejmowac nudnosci, bol brzucha, wymioty (moga zawiera¢ $lady krwi), bol glowy,
dzwonienie w uszach, stan splatania, nieskoordynowany ruch gatek ocznych. W przypadku przyjecia
duzych dawe moga wystapic¢ sennos¢, bol w klatce piersiowej, palipitacje, utrata przytomnosci,
drgawki (szczegodlnie u dzieci), ostabienie i zawroty glowy, krew w moczu, uczucie zimna i ktopoty z
oddychaniem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

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

Nalezy przerwa¢ stosowanie leku Ibuprofen/Pseudoephedrine hydrochloride Krewel i
niezwlocznie skontaktowac¢ sie z lekarzem, jesli wystapia:

e objawy krwawienia z przewodu pokarmowego, takie jak: jasnoczerwone stolce, czarne smoliste
stolce, wymiotowanie krwig lub ciemng tre$cig przypominajaca fusy kawy,

o objawy ciezkiej reakcji alergicznej, takie jak: cigzkie wysypki skorne, tuszczenie,
ztuszczanie si¢ skory lub pecherze na skorze, obrzek twarzy, §wiszczacy oddech
Z niewyjasnionej przyczyny, duszno$é, atwe powstawanie siniakow.

Jesli wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawdw niepozadanych lub nasili sig, lub jesli wystapia
jakiekolwiek niewymienione objawy niepozadane, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Czesto (moga wystapi¢ nie czeSciej niz u 1 na 10 oséb)




e niestrawno$¢, uczucie dyskomfortu w jamie brzusznej lub bol brzucha, nudnosci, wymioty,
wzdgcie, biegunka, zaparcia, niewielkie krwawienie z przewodu pokarmowego, w rzadkich
przypadkach prowadzgce do niedokrwistosci.

Niezbvt czesto (moga wystapié nie czesciej niz u 1 na 100 os6b)

o reakcje nadwrazliwo$ci z pokrzywka, $wigdem i napadami astmy (ze spadkiem cis$nienia krwi),

e zaburzenia o$rodkowego uktadu nerwowego, takie jak bol glowy, zawroty gtowy, zaburzenia snu,
pobudzenie, drazliwo$¢ lub zmeczenie,

e zaburzenia widzenia,

e wrzody zotadka lub jelit, czasami z krwawieniem i perforacja, zapalenie btony §luzowej zotadka,
zapalenie btony §luzowej jamy ustnej z owrzodzeniem (wrzodziejace zapalenie jamy ustnej),
zaostrzenie zapalenia jelita grubego i choroba Crohna,

e rozne wysypki skorne.

Rzadko (moga wystapic¢ nie czesciej niz u 1 na 1 000 oséb)

e szumy uszne (dzwonienie w uszach),
e bezsenno$¢, nerwowosc, lek, niepokoj, drzenie, omamy,
e zaostrzenie astmy lub reakcja nadwrazliwosci z dusznoscia,

o uszkodzenie tkanki nerek (martwica brodawek nerkowych), zwiekszone stezenie kwasu
moczowego we Krwi.

Bardzo rzadko (moga wystapic¢ nie czesciej niz u 1 na 10 000 oséb)

o nasilenie stanow zapalnych o podtozu zakaznym (np. martwicze zapalenie powiezi), aseptyczne
zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych (sztywnos¢ karku, bol gtowy, nudnosci, wymioty, goraczka
lub dezorientacja) u pacjentow z wczesniej wystepujaca chorobg autoimmunologiczng (toczen
rumieniowaty uktadowy, choroba mieszana tkanki facznej),

e zaburzenia wytwarzania komorek krwi (niedokrwisto$¢, leukopenia, trombocytopenia,
pancytopenia, agranulocytoza), ktore moga powodowac tatwiejsze powstawanie siniakdw i
wigksza podatnos¢ na zakazenia,

e cigzkie reakcje alergiczne,

o reakcje psychotyczne i depresja,

e wysokie ci$nienie krwi, kotatanie serca, niewydolnos¢ serca, zawat serca,
e zapalenie przetyku i trzustki, bloniaste zwezenie jelita,

e zaburzenia czynno$ci watroby, uszkodzenie watroby, szczegdlnie w przypadku dtugotrwatego
leczenia, niewydolnos¢ watroby, ostre zapalenie watroby,

e ciczkie reakcje skorne, w tym wysypka skorna z zaczerwienieniem i pecherzami (np. zespot
Stevensa-Johnsona, toksyczna martwica naskorka/zespot Lyella), utrata wlosoéw (tysienie), ciezkie
zakazenia skory i powiktania zwigzane tkankami migkkimi w zakazeniu wirusem ospy wietrznej
(zakazenie wirusem Varicella zoster),

o zwigkszenie stezenia kreatyniny w surowicy, obrzeki (zwlaszcza u pacjentéw z nadcisnieniem
tetniczym lub niewydolnoscia nerek), zespot nerczycowy, srédmigzszowe zapalenie nerek, ostra
niewydolnos¢ nerek.

Czesto$¢ nieznana (czesto$é nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

¢ nietypowe zachowanie,



e udar moézgu, drgawki, bol glowy,

e kotatanie serca, przyspieszenie czynnos$ci serca, bol w klatce piersiowej, zaburzenia rytmu serca,
o wysokie ci$nienie krwi,

e uczucie sucho$ci w jamie ustnej, pragnienie, nudnos$ci, wymioty,

e wysypka, pokrzywka, $wiad, nadmierne pocenie sie,

e trudnosci w oddawaniu moczu.

e moze wystapi¢ ciezka reakcja skérna znana jako zespot DRESS. Objawy zespotu DRESS
obejmuja: wysypke skorna, goraczke, powickszenie weztow chtonnych i swigkszenie stgzenia
eozynofilow (typ biatych krwiniek).

e Nagly wzrost temperatury ciala, zaczerwienienie skory lub duza liczba krostek (mozliwe objawy
ostrej krostkowicy AGEP) mogg si¢ pojawi¢ w czasie 2 pierwszych dni stosowania leku
Ibuprofen/Pseudoephedrine hydrochloride Krewel. (patrz: punkt 2)

Jesli pojawig si¢ te objawy nalezy przerwac stosowanie leku Ibuprofen/Pseudoephedrine
hydrochloride Krewel i skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub zwrécic si¢ o pomoc medyczna.

Stosowanie lekow, takich jak Ibuprofen/Pseudoephedrine hydrochloride Krewel, moze wiazacé sie z
niewielkim zwigkszeniem ryzyka zawatu serca (,,zawal migsnia sercowego”) lub udaru mézgu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobodjczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02 222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309,

e-mail: mailto:ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Ibuprofen/Pseudoephedrine hydrochloride Krewel
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku lub blistrze po:
EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ibuprofen/Pseudoephedrine hydrochloride Krewel
e Substancjami czynnymi leku sg ibuprofen i pseudoefedryny chlorowodorek.
Kazda tabletka powlekana zawiera 200 mg ibuprofenu i 30 mg pseudoefedryny
chlorowodorku.

e Pozostale sktadniki to:
Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, wapnia wodorofosforan bezwodny, kroskarmeloza
sodowa, skrobia kukurydziana, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian.

8


mailto:
mailto:

Otoczka tabletki: hypromeloza, makrogol 400, talk, tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek
261ty (E 172).

Jak wyglada lek Ibuprofen/Pseudoephedrine hydrochloride Krewel i co zawiera opakowanie
Ibuprofen/Pseudoephedrine hydrochloride Krewel to okragte, zotte tabletki powlekane.
Wielkosci opakowan: 10, 12, 20, 24 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Krewel Meuselbach GmbH
Krewelstralie 2

53783 Eitorf

Niemcy

tel.: +49 2243/ 87-0

faks: +49 2243 / 87-175

e-mail: info@krewel-meuselbach.de

Wytwérca

Dragenopharm Apotheker Piischl GmbH (Member of Aenova Group)
GollstraBe 1

84529 Tittmoning

Niemcy

tel.: +49 8683 /8950

fax: +49 8683 / 895102

e-mail: info@aenova.de

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

Niemcy: Ibuprofen/Pseudoephedrinhydrochlorid Krewel 200 mg/30 mg Filmtabletten
Polska: Ibuprofen/Pseudoephedrine hydrochloride Krewel

Czechy: Grippecton 200 mg/30 mg Potahované tablety

Stowacja:  Grippecton 200 mg/30 mg Filmom obalena tableta

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 18/07/2018
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