Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla aytkownika
Flupirtyna Generics, 400 mg, tabletki o przedtzonym uwalnianiu

Flupirtini maleas

¥ Niniejszy produkt leczniczyduzie dodatkowo monitorowany. Umdiwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieéstwie. Wytkownik leku t& maze w tym pomac,
zglaszajc wszelkie dziatania niepgdane, ktére wysgpity po zastosowaniu leku. Aby dowiedgisic,
jak zgtasza dziatania niepgadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapozn& sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby mog ponownie przeczyta

- W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwrdci sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisangcisle okre&lonej osobie. Nie naf#y go przekazywainnym. Lek mae
zaszkodzi innej osobie, nawet §& objawy jej choroby s takie same.

- Jeli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy
niepazadane niewymienione w tej ulotce, nalepowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Flupirtyna Generics i w jakimwcsk go stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Flupirtyna Generics
Jak stosowilek Flupirtyna Generics

Mozliwe dziatania niepggdane

Jak przechowywdek Flupirtyna Generics

Zawarté¢ opakowania i inne informacje

e

1. Co to jest lek Flupirtyna Generics i w jakim celi si¢ go stosuje

Leczenie ostrego boélu u oséb dorostych.
Lek Flupirtyna Generics wolno stosofvaytacznie wtedy, gdy leczenie innymi lekami
przeciwbdélowymi jest przeciwwskazane.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Flupirtyna Generics

Kiedy nie stosowa leku Flupirtyna Generics:

- jesli pacjent ma uczulenie na flupirtyny maleinian ktidrykolwiek z pozostatych sktadnikéw
tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta wysipuje zaburzenie pracy mézgu amane z chorapwatroby lub stan zwany
cholestaz lub natpuje pogorszenie pracy mozgu lub zabamehu;

- jedli u pacjenta wysipuje choroba wtroby;

- jedli pacjent choruje na alkoholizm;

- jedli pacjent stosuje jednocgde inne leki powoduce uszkodzenie atroby;

- jesli u pacjenta wysipuja lub wystpowalty ostatnio szumy uszne, gdy takich pacjentéw nmie

wystepowa zwickszone ryzyko zwgkszonej aktywnéci enzymow vgtrobowych

u dzieci i mtodziey w wieku poniej 18 lat.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci
Przed rozpoczxiem stosowania leku Flupirtyna Generics mplemowit to z lekarzem lub
farmaceu:



« jesli pacjent ma wjcej niz 65 lat
» jesli pacjent ma zaburzenia czyrimdonerek
« jesli pacjent ma male stenie biatka, zwanego albumainve krwi (hipoalbuminemia)

Podczas leczenia

Podczas leczenia lekiem Flupirtyna Generics lekedzie wykonywa co tydziéh badania czynnii
watroby, poniewa zgtaszano zwkszorny aktywna¢ enzymow vatrobowych, zapalenie atroby

i niewydolna¢ watroby w zwazku z leczeniem flupirtyn Jeli wyniki badar czynndgciowych

watroby keda nieprawidtowe lekarz zaleci natychmiastowe zapeargs przyjmowania leku Flupirtyna
Generics.

Jeli podczas leczenia lekiem Flupirtyna Generics g@aickauway jakiekolwiek objawy mogce
wskazywa na uszkodzenie atroby (np. utrata taknienia, nud§td, wymioty, bdle brzucha, uczucie
zmeczenia, ciemne zabarwienie moczditaczka,swiad) naley zaprzestastosowania leku
Flupirtyna Generics i niezwtocznie zegigé porady lekarza.

U pacjentéw z zaburzeniem czygobnerek nalgy kontrolow& klirens (wydalanie) kreatyniny.

Mocz mae mie zielonkawy kolor. Jest to nieszkodliwe dziataniepwadane zwjzane ze
stosowaniem leku Flupirtyna Generics i powinnapistpo zak@éczeniu leczenia.

Przed badaniami krwi lub moczu nafgoinformowa lekarza o stosowaniu leku Flupirtyna
Generics, poniewamog uleg& zafatszowaniu wyniki oznacadilirubiny, urobilirubiny i biatka w
moczu.

Dzieci i mtodziez
Tego leku nie nalgy stosowa u dzieci i mtodziey.

Lek Flupirtyna Generics a inne leki

Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach ateanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a tzk o lekach, ktére pacjent planuje stoséweawet tych dogpnych bez
recepty:

« leki uspokajajce lub utatwiajce zasypianie znane jako leki nasenne lub lekutorjsce
mig$nie, poniewa stosowanie leku Flupirtyna Genericszamasila ich dziatanie

« warfaryna (lek przeciwzakrzepowy), poniensiosowanie leku Flupirtyna Genericsaeo
nasila jego dziatanie

« diazepam (lek stosowany w leczenglad), poniewa stosowanie leku Flupirtyna Generics
moze nasilé jego dziatanie

* leki mogyce powodowé uszkodzenie wiroby

« paracetamol lub leki zawietgje paracetamol

¢ karbamazepina lub leki zawiegag karbamazepén

Flupirtyna Generics z alkoholem
Nie pi¢ alkoholu podczas leczenia lekiem Flupirtyna Gergponiewa lek maze nasilé dziatanie
alkoholu.

Cigza i karmienie piersig
Je&li pacjentka jest w aizy lub karmi piersi, przypuszczae mae by w cigzy lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzsi¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdgo le

Nie ma déwiadczenia w stosowaniu flupirtyny maleinianu wsieschzy. Dlatego nie wolno
stosowa leku Flupirtyna Generics, gdy pacjentka jest ¢y chybaze lekarz uzna to za absolutnie
konieczne.

Flupirtyny maleinian, substancja czynna zawartakulFlupirtyna Generics ne przenikéd do mleka
matki. Dlatego nie wolno stosowéeku Flupirtyna Generics §i pacjentka karmi piergj chybaze
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lekarz uzna to za absolutnie koniecznéli lekarz uznaze stosowanie leku Flupirtyna Generics w
okresie karmienia piergjest absolutnie konieczne, nateodstawé dziecko od piersi.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Ten lek mae wplywa na reakcje pacjenta. W przypadku vapsénia senngi lub zawrotéw gtowy
podczas stosowania leku Flupirtyna Generics riezpgrowadzt pojazdéw ani obstugiwia
urzadzer mechanicznych, zwlaszcza po spau alkoholu.

3. Jak stosowé lek Flupirtyna Generics

Ten lek naley zawsze stosowazgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. ¥ieraatpliwosci
nalezy zwrécié sig do lekarza lub farmaceuty.

Flupirtyne nalezy stosowa przez najkrotszy okres konieczny doagsiiccia odpowiedniego dziatania
przeciwbdlowego. Czas trwania leczenia niezenprzekroczy 2 tygodni.

Stosowanie u dorostych

O ile lekarza nie zaleci inaczej, zalecana dawkaosy400 mg (1 tabletka o przedéunym
uwalnianiu) raz na degb

Stosowanie u 0s6b w podesztym wieku i u pacjentéwniewydolncscia nerek

U pacjentoéw w wieku 65 lat i starszych oraz pad&ent niewydolnécia nerek zalecana dawka to pét
400 mg tabletki o przedionym uwalnianiu na dgb Dawka mae by zwickszona do maksymalnej
dawki 400 mg raz na deb

Stosowanie u dzieci i mtodziky

Nie okr&lono bezpieczestwa stosowania i skuteczmd flupirtyny u dzieci i mtodziey.

Leku Flupirtyna Generics nie najestosowa u dzieci i mtodziey w wieku poniej 18 lat.
Stosowanie doustne.

Lek Flupirtyna Generics nalg potykat w catcci, bez rozgryzaniaducia, popijagc duza iloscia
ptynu (najlepiej wody).

Tabletlke mozna podziek na rowne dawki.

Butelki: Butelki zawieraj opakowanie z pochtaniaczem wilgoci (do utrzymdatdetek w suchii).
Nie nalezy jes¢ opakowania z pochtaniaczem wilgoci.

Nalezy poinformowd lekarza lub farmacegifesli pacjent ma wrzenie,ze dziatanie leku Flupirtyna
Generics jest zbyt silne lub zbyt stabe.

Zastosowanie w¢kszej niz zalecana dawki leku Flupirtyna Generics

Je&li pacjent zastosuje wksz niz zalecana dawkleku Flupirtyna Generics nailg natychmiast
skontaktowa si¢ z lekarzem lub udsasie do najblzszego oddziatu ratunkowego szpitala. Mgle
zabr& ze sol opakowanie po leku, aby byto wiadomo jaki lek patjzayt. Pacjent mee odczuwé
nudndci, sennéc¢, wyczerpanie lub zawroty gltowy, szybkie bicie sersuché¢ w jamie ustnej,
zaburzenigwiadomdci lub ptaczliwgé.

Pominigcie zastosowania leku Flupirtyna Generics

Nie nalery stosowd dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pomeitgj tabletki. Naley zaczeka do
czasu zaycia kolejnej dawki leku Flupirtyna Generics i prgyja zgodnie z zaleceniami lekarza.
W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku pglewrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dziatania niepazadane



Jak kady lek, lek ten mge powodowé dziatania niepgadane, chocianie u kadego one wysgpia.

W razie wystgpienia ktéregokolwiek z ponizszych dziatar niepazadanych nalezry natychmiast
zaprzest& stosowania leku Flupirtyna Generics i skontaktowa sie z lekarzem lub uda& sie do
najblizszego oddziatu ratunkowego szpitala

Niezbyt caste (mog dotyczy¢ 1 na 100 pacjentow)
« reakcje alergiczne, takie jak wysypkwiad lub pokrzywka, czasem z podigzory
temperatuy.

Czestos¢ nieznana(czestasé wystepowania nie mee by okreslona na podstawie deginych danych)
e Uutrata apetytu, nudidoi, wymioty, béle brzucha, uczucie zozenia, ciemne zabarwienie
moczu,zotty kolor skory lub biatkdwek oczuéttaczka) lubiwiad, mogy by¢ to objawy
ciezkiej choroby vatroby.

Pozostate dziatania niepglane:

Bardzo czste (mogy dotyczy wiecej niz 1 na 10 pacjentdw)
» zmeczenie, szczegolnie na patau leczenia
» zwigkszenie aktywngci enzymow wgtrobowych we krwi, ktory mee by widoczne w
badaniach krwi

Czeste (mog dotyczy 1 na 10 pacjentéw)
e zawroty glowy
e zgaga, zaparcia
e problemy z zasypianiem
* nasilone pocenie
e uczucie smutku (depresja)
e drzenie (drgawki)
* béle glowy
* niepokoj lub zdenerwowanie
e wzdkcia lub biegunka

Niezbyt czste (mog dotyczy 1 na 100 pacjentéw)
e sphtanie
* zaburzenia widzenia

Zgtaszanie dziala niepazadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie objawy niepgmlane niewymienione
w ulotce, nalgy powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niggitane mana zgtaszéa
bezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niggadanych Dziata Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Meziyech i Produktéw Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

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

Dzi¢ki zgtaszaniu dzialaniepazadanych mana kedzie zgromadziwigcej informacji na temat
bezpieczastwa stosowania leku.

5. Jak przechowywd lek Flupirtyna Generics

Lek nalezy przechowywé w miejscu niewidocznym i niedggnym dla dzieci.



Nie stosowatego leku po uptywie terminu mosci zamieszczonego na etykiecie i pudetku po: EXP.
Termin wanosci oznacza ostatni dzigpodanego miesca.
Brak specjalnych zaleaalotyczcych przechowywania produktu leczniczego.

Butelki: Okres wanaosci po pierwszym otwarciu: 100 dni

Lekdw nie naley wyrzuc& do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadildlery zapyta
farmaceu, jak usumcé leki, ktorych s¢ juz nie wywa. Takie pospowanie pomge chront
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lekFlupirtyna Generics

- Substangj czynm leku jest flupirtyny maleinian.

Kazda tabletka o przeditonym uwalnianiu zawiera 400 mg flupirtyny maleimia

Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczhgpromeloza 6 cps, hypromeloza 3 cps,
poliakrylanu dyspersja 30%, wapnia wodorofosforamvindny, kroskarmeloza sodowa, tai&laza
tlenekzoéity (E172), magnezu stearynian, krzemionka koloid&@ezwodna

Jak wyglada lek Flupirtyna Generics i co zawiera opakowanie

Flupirtyna Generics to jasnélte dozéttawo - biatych, nakrapiane, obustronnie wypulklgletki w
ksztalcie kapsutki, z wyttoczonym ,F” i ,M", oddZdienymi linig podziatu po jednej stronie tabletki i
"M" po drugiej stronie.

Lek Flupirtyna Generics jest dephy w opakowaniach blistrowych po 7, 10, 14 taldete
przedhzonym uwalnianiu i butelkach po 200 tabletek o plzashym uwalnianiu. Butelki zawiergj
pojemnik z pochtaniaczem wilgoci (do utrzymaniaésék w suchéci). Nie naley jes¢ pojemnika
z pochtaniaczem wilgoci.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:
Generics [UK] Limited
Station Close, Potters Bar
Hertfordshire, EN6 1TL
Wielka Brytania

Wytwaorca/lmporter:
Generics [UK] Limited
Station Close, Potters Bar
Hertfordshire, EN6 1TL
Wielka Brytania

McDermott Laboratories Limited t/a Gerard Laborasr
35/36 Baldoyle Industrial Estate

Grange Road, Dublin 13

Irlandia

Mylan Hungary Kft
H-2900 Komarom
Mylan utca 1

Wegry



W celu uzyskania bardziej szczego6towych informaajiemat leku oraz jego nazw w krajach

cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczedgynzwrdcic sic do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Mylan Sp. z o.0.
Tel: +48 22 546 64 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: grudziér 2016



