Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Profenid, 200 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Ketoprofenum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby s takie same.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Profenid i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Profenid
Jak stosowac lek Profenid

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Profenid

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

I

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

Lek Profenid tabletki o przedtuzonym uwalnianiu 200 mg zawiera substancj¢ czynnag ketoprofen.
Ketoprofen jest lekiem o dziataniu przeciwzapalnym, przeciwbolowym i przeciwgoraczkowym (nalezy
do grupy niesteroidowych lekdw przeciwzapalnych — NLPZ). Mechanizm dziatania ketoprofenu polega
prawdopodobnie na hamowaniu syntezy prostaglandyn.

Profenid w tabletkach o przedtuzonym uwalnianiu jest powoli uwalniany w przewodzie pokarmowym,
dzigki czemu dziata znacznie dtuzej od zwyktych tabletek; po zazyciu lek utrzymuje si¢ w organizmie
nawet do 24 godzin.

Lek Profenid stosowany jest:

w objawowym leczeniu przewlektych zapalnych choréb reumatycznych, zwtaszcza reumatoidalnego
zapalenia stawow;

w objawowym leczeniu cigzkich zmian zwyrodnieniowych stawow, jesli niezbedna dawka wynosi
200 mg na dobe.

2. Informacje przed zastosowaniem leku Profenid

Kiedy nie stosowaé leku Profenid

- jesli pacjent ma rozpoznane uczulenie na ketoprofen lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6), astme aspirynowg lub inne reakcje
nadwrazliwosci wystepujace po niesteroidowych lekach przeciwzapalnych (NLPZ).
U tych pacjentow, u ktorych wystepowaty w wywiadzie reakcje nadwrazliwosci takie jak:
skurcz oskrzeli, napady astmy, niezyt nosa, pokrzywka lub inne reakcje typu alergicznego
obserwowano ci¢zkie, rzadko prowadzace do zgonu reakcje anafilaktyczne,

- jesli pacjent ma czynna chorobe wrzodowsa zotadka i (lub) dwunastnicy, lub wystepowaty
kiedykolwiek krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacje,

- jesli pacjent ma cigzkg niewydolno$¢ watroby lub nerek,

- jesli pacjent ma ciezka niewydolnos¢ serca,

- jesli pacjent ma skaze krwotoczna,



- jesli pacjentka jest w 11 trymestrze ciazy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Profenid nalezy oméwié z lekarzem wystepowanie:

- astmy oskrzelowej, przewlektego niezytu nosa, przewleklego zapalenia zatok, polipéw nosa. Podanie
ketoprofenu moze wywota¢ napad astmy, skurcz oskrzeli, szczegdlnie u 0sdb z nadwrazliwoscia
na kwas acetylosalicylowy lub niesteroidowe leki przeciwzapalne;

- owrzodzenia lub krwawienia przy jednoczesnym przyjmowaniu doustnych kortykosteroidow, lekéw
przeciwzakrzepowych (antykoagulantéw) takich jak warfaryna, selektywnych inhibitoréw wychwytu
zwrotnego serotoniny, lekow hamujacych agregacije ptytek krwi (takich jak aspiryna) i nikorandyl.
Stosowanie leku Profenid moze zwigksza¢ ryzyko owrzodzenia lub krwawienia z przewodu
pokarmowego u tych pacjentow;

- chorob przewodu pokarmowego w wywiadzie (przebytej w przesztosci choroby wrzodowej zotgdka
i (lub) dwunastnicy, wrzodziejacym zapaleniu okr¢znicy, chorobie Crohna), ze wzglgdu na mozliwos¢
nasilenia choroby;

- nadwrazliwos$ci na §wiatto stoneczne lub promieniowanie UV;

- chordb serca (niewydolnos$¢ serca), watroby (zaburzenia czynnosci watroby) lub nerek (przewlekte
zaburzenia czynnosci nerek) oraz zaburzen gospodarki wodnej (np. odwodnienie w wyniku
stosowania lekow moczopednych lub po przebytym ostatnio zabiegu chirurgicznym). Stosowanie leku
Profenid moze zmniejszy¢ przepltyw nerkowy prowadzac do wystapienia zaburzen czynno$ci nerek,
zwlaszcza u pacjentow w podeszlym wieku. Na poczatku leczenia u tych pacjentow nalezy doktadnie
Monitorowac czynnos¢ nerek. U pacjentdéw z zaburzeniami czynnosci watroby lekarz rozwazy
zmnigjszenie dawki leku. Odnotowano bardzo rzadkie przypadki zottaczki i zapalenia watroby
podczas leczenia ketoprofenem. Lekarz moze zaleci¢ przeprowadzenie odpowiednich badan.

Stosowanie ketoprofenu, zwlaszcza w duzych dawkach, moze by¢ zwigzane z wyzszym ryzykiem
wystapienia powaznej toksycznosci ze strony przewodu pokarmowego, W poréwnaniu do pozostatych
NLPZ.

U pacjentow z cukrzyca, niewydolnoscig nerek i (lub) leczonych jednoczes$nie lekami zwigkszajacymi
stezenie potasu we krwi, stosujacych jednoczesnie ketoprofen, moze doj$¢ do zwigkszenia stgzenia potasu
we krwi.

Ketoprofen podobnie jak inne NLPZ, ze wzgledu na wtasciwosci przeciwzapalne, przeciwbdlowe
i przeciwgoraczkowe moze maskowac¢ objawy rozwijajacego si¢ zakazenia, takiego jak goraczka.

U kobiet przyjmujacych dlugotrwale ketoprofen moze wystapi¢ wtorna nieptodnos¢ bez jajeczkowania.
Ketoprofen, tak jak inne leki NLPZ moze utrudniac zajscie w ciaze. Jezeli pacjentka planuje zajscie w ciaze
lub ma problemy z zajsciem w cigze, powinna o tym poinformowaé lekarza.

Przyjmowanie niesteroidowych lekow przeciwzapalnych innych niz kwas acetylosalicylowy,
takich jak np. Profenid moze by¢ zwigzane ze zwigkszeniem ryzyka ataku serca (zawatu serca) lub
udaru. Ryzyko to zwigksza dtugotrwate przyjmowanie duzych dawek leku. Nie nalezy stosowaé
wigkszych dawek i dluzszego czasu leczenia niz zalecane.

Jesli u pacjenta wystepuja choroby serca (niewydolnosé¢ serca, choroba niedokrwienna serca), choroba tetnic
obwodowych i (lub) choroba naczyn moézgowych, pacjent miat udar, lub podejrzewa, ze wystepuje U niego
podwyzszone ryzyko chorob uktadu krazenia (np. podwyzszone ci$nienie krwi, cukrzyca, zwigkszone
stezenie cholesterolu, palenie tytoniu) nalezy omowic sposdb leczenia z lekarzem lub farmaceuta. Pacjentow
z chorobami serca, u ktdrych zgtaszano obrzeki i zatrzymywanie ptynéw nalezy odpowiednio kontrolowa¢

i dostosowa¢ leczenie indywidualnie.

Nalezy poinformowac lekarza jesli u pacjenta niedawno zostal przeprowadzony zabieg pomostowania tetnic
wiencowych.



Przyjmowanie takich lekéw, jak Profenid moze by¢ zwigzane z niewielkim zwiekszeniem ryzyka migotania
przedsionkow.

W przypadku wystgpienia zaburzen widzenia nalezy przerwac stosowanie leku i skontaktowacé si¢
z lekarzem.

Podczas stosowania leku nalezy poinformowac lekarza w przypadku wystapienia:

- Objawow nadwrazliwo$ci na lek, szczegolnie: duszno$ci, pokrzywki, wysypki skdrnej, uszkodzenia
bton §luzowych, nagltego $wigdu twarzy i szyi. Nalezy wowczas skontaktowa¢ si¢ natychmiast
z lekarzem, ktéry zadecyduje o odstawieniu leku.

- Objawow krwawienia z przewodu pokarmowego, takich jak: wymiotowanie krwig, krew w stolcu,
smolisty stolec. Moze wystgpi¢ owrzodzenie przewodu pokarmowego lub perforacja. Nalezy
woéwczas skontaktowa¢ si¢ natychmiast z lekarzem, ktory zadecyduje o odstawieniu leku.

- Cigzkich reakcji skornych (w postaci zluszczajacego zapalenia skory, zespotu Stevensa-Johnsona lub
toksycznego, martwiczego oddzielania sie naskérka). Nalezy wowczas skontaktowacé sie
natychmiast z lekarzem, ktory zadecyduje o odstawieniu leku. Najwicksze ryzyko wystapienia
tych zaburzen wystepuje na poczatku leczenia. W wigkszos$ci przypadkow te reakcje skorne wystepuja
podczas pierwszego miesiaca leczenia.

Pacjenci z cigzkimi chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie, szczegdlnie osoby w podesztym
wieku, powinny poinformowaé o wszystkich nietypowych objawach ze strony jamy brzusznej (zwtaszcza
krwawienie do przewodu pokarmowego), szczegdlnie w poczatkowym okresie leczenia.

Ostrzeienie

Lek Profenid zawiera w sktadzie niesteroidowy lek przeciwzapalny: ketoprofen.

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania innych lekow, ktore zawieraja w sktadzie niesteroidowe leki
przeciwzapalne, w tym np. kwas acetylosalicylowy lub selektywne inhibitory cyklooksygenazy 2 — COX-2.
Nalezy zawsze zapoznac si¢ z trescig ulotki dla pacjenta kazdego innego przyjmowanego jednoczesnie leku,
aby upewni¢ si¢, czy nie zawiera on w swoim sktadzie niesteroidowego leku przeciwzapalnego.

Stosowanie leku Profenid u dzieci
Nie zaleca si¢ stosowania leku u dzieci ponizej 15 lat.

Lek Profenid a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, nawet tych, ktore wydawane sg bez
recepty.

Nie zaleca sig jednoczesnego stosowania ketoprofenu z nastepujgcymi lekami:

e innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (w tym selektywnymi inhibitorami
cyklooksygenazy 2 — COX-2) i salicylanami w duzych dawkach

Jednoczesne stosowanie prowadzi do zwigkszenia dziatan niepozadanych (zwlaszcza ryzyka powstania

owrzodzenia przewodu pokarmowego oraz krwawienia z przewodu pokarmowego).

o lekami przeciwzakrzepowymi takimi jak: heparyna, antagonisci witaminy K (np.: warfaryna), leki
przeciwagregacyjne (np.: klopidogrel, tiklopidyna), inhibitory trombiny (np.: dabigatran),
bezposrednie inhibitory czynnika Xa (np.: apiksaban, rywaroksaban, edoksaban)
Ketoprofen hamuje agregacj¢ ptytek krwi oraz podraznia btone sluzowa zotadka, prowadzac
do zwigkszonego ryzyka krwawienia, zwlaszcza z przewodu pokarmowego.
Nie zaleca si¢ stosowania wymienionych lekéw jednoczesénie z ketoprofenem. Jesli jednoczesne stosowanie
tych lekéw jest niezbedne, nalezy uwaznie obserwowac objawy kliniczne u pacjenta oraz wykonywac
okresowe kontrole wskaznikow badan laboratoryjnych.
Nie nalezy stosowac¢ terapii z NLPZ dtuzej niz kilka dni.




e litem

Ketoprofen hamuje wydalanie litu, zwiekszajac jego stezenia we krwi (nawet do wartosci toksycznych).
Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania ketoprofenu z solami litu. Jesli postepowanie takie jest konieczne,
nalezy $ci$le przestrzega¢ zalecen lekarza i regularnie wykonywa¢ odpowiednie badania zlecone przez
lekarza w trakcie leczenia NLPZ oraz po zakonczeniu leczenia NLPZ.

e metotreksatem (w dawkach wigkszych niz 15 mg/tydzien)
Jednoczesne stosowanie metotreksatu w duzych dawkach (wigkszych niz 15 mg/tydzien) powoduje
zwigkszone prawdopodobienstwo toksycznosci hematologicznej.

Nalezy zachowaé srodki ostroinosci podczas jednoczesnego stosowania z nastepujgcymi lekami:

e lekami zwigkszajacymi stgzenie potasu we Krwi

U pacjentow stosujacych jednoczesnie sole potasu, leki moczopedne oszczedzajgce potas, inhibitory
konwertazy angiotensyny oraz leki blokujace receptory angiotensyny II, inne NLPZ, heparyny (o
matej masie czgsteczkowej lub niefrakcjonowana), cyklosporyne, takrolimus i trimetoprym moze
dojs¢ do zwigkszenia st¢zenia potasu we Krwi.

e lekami moczopednymi, inhibitorami konwertazy angiotensyny oraz lekami blokujacymi receptory
angiotensyny Il

Pacjenci, ktorzy begda stosowali wymienione leki jednoczesnie z ketoprofenem, powinni przed

rozpoczgciem leczenia zosta¢ nawodnieni. Po rozpoczeciu leczenia nalezy przestrzegac zalecen

lekarza dotyczacych kontrolowania czynnosci nerek.

e metotreksatem (w dawkach mniejszych niz 15 mg/tydzien)

Podczas pierwszych tygodni jednoczesnego stosowania ketoprofenu i metotreksatu w dawkach
mniejszych niz 15 mg/tydzien nalezy regularnie wykonywac petne badania zlecone przez lekarza
(morfologia krwi).

o kortykosteroidami
Zwigkszenie ryzyka wystapienia owrzodzenia w przewodzie pokarmowym i krwawienia.

e  pentoksyfiling
Podczas jednoczesnego stosowania z ketoprofenem wystepuje zwickszone ryzyko krwawienia.
Nalezy przestrzegac¢ zalecen lekarza podczas jednoczesnego stosowania tych lekow.

o tenofowirem
Podczas jednoczesnego stosowania fumaranu dizoproksylu tenofowiru z ketoprofenem wystepuje
zwigkszone ryzyko niewydolno$ci nerek.

o nikorandylem

U pacjentow przyjmujacych jednoczesnie nikorandyl oraz leki z grupy NLPZ, istnieje zwigkszone
ryzyko wystapienia ci¢zkich powiktan, takich jak owrzodzenie, perforacja i krwawienie z przewodu
pokarmowego (patrz punkt 4.4).

o glikozydami nasercowymi

Niesteroidowe leki przeciwzapalne moga nasila¢ niewydolno$¢ serca i powodowac¢ zwigkszenie
stezenia glikozydow nasercowych we krwi. Zalecana jest ostroznos¢, zwtaszcza u pacjentow z
zaburzeniami czynnosci nerek, z uwagi na fakt, ze leki z grupy NLPZ moga zaburza¢ czynno$¢ nerek
oraz zmniejszac¢ klirens nerkowy glikozyddéw nasercowych.

. cyklosporyng
Zwigkszone prawdopodobienstwo dziatania nefrotoksycznego, zwlaszcza u pacjentow w podesztym
wieku.



. takrolimusem
Zwigkszone prawdopodobienstwo dziatania nefrotoksycznego, zwlaszcza u pacjentow w podesziym
wieku.

e antybiotykami z grupy chinolonow
U pacjentéw stosujacych jednoczes$nie niesteroidowe leki przeciwzapalne i antybiotyk z grupy
chinolonéw jest zwiekszone ryzyko wystapienia drgawek.

Nalezy zwrocié szczegolng uwage na stosowanie ketoprofenu jednoczesnie z:

e lekami przeciwnadcisnieniowymi (lekami blokujacymi receptory -adrenergiczne, inhibitorami
enzymu konwertujgcego angiotensyne, lekami moczopednymi) - ryzyko zmniejszenia
skutecznosci tych lekow (zahamowanie prostaglandyn rozszerzajacych naczynia przez leki
z grupy NLPZ);

e lekami trombolitycznymi — zwigkszone ryzyko krwawienia;

e probenecydem — zmniejszone wydalanie ketoprofenu przez nerki;

e inhibitorami zwrotnego wychwytu serotoniny (SSRI) - zwigkszone ryzyko krwawienia
z przewodu pokarmowego.

Ketoprofen moze zmniejszy¢ skutecznos¢ domacicznych srodkdéw antykoncepcyjnych.

Podczas dlugotrwatego stosowania ketoprofenu nalezy wykonywac badania ogélne krwi oraz kontrolowaé
wskazniki czynnos$ci watroby oraz nerek.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

Ciaza

Jesli pacjentka jest w ciazy, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzi¢ sie lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Ketoprofen moze by¢ stosowany w [ i II trymestrze (do 6. miesiaca) cigzy tylko na wyrazne zalecenie
lekarza, w przypadku zdecydowanej koniecznosci.

W III trymestrze cigzy niesteroidowe leki przeciwzapalne, w tym i ketoprofen mogg powodowaé powazne
zaburzenia u ptodu (przedwczesne zamknigcie przewodu tetniczego Botalla, mogace by¢ przyczyna
nadci$nienia ptucnego, uszkodzenia nerek oraz uktadu oddechowego). Niesteroidowe leki przeciwzapalne
stosowane bezposrednio przed porodem moga by¢ przyczyna krwawien zarowno u matki jak i ptodu.
Stosowanie leku Profenid w III trymestrze (od 6. miesigca) cigzy jest przeciwwskazane.

Karmienie piersia

Jesli pacjentka karmi piersig, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Nie zaleca si¢ stosowania ketoprofenu u kobiet karmigcych piersia. Brak jest danych dotyczacych
przenikania ketoprofenu do mleka matki.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Jesli podczas przyjmowania ketoprofenu wystapia zawroty glowy, sennos¢ lub drgawki nalezy wstrzymac
si¢ od prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn, do chwili stwierdzenia przez lekarza, Ze nie ma
przeszkoéd do wykonywania wymienionych czynnosci.

3. Jak stosowac¢ lek Profenid
Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié

si¢ do lekarza.
Maksymalna dawka dobowa wynosi 200 mg. Stosowanie wickszych dawek nie jest zalecane.



Przyjmowanie leku w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrotszy okres konieczny do tagodzenia
objawow zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych.

Dawkowanie i sposdb stosowania:

Dorosli i dzieci w wieku powyZej 15 lat:

Stosowana dawka leku to jedna tabletka o przedtuzonym uwalnianiu (200 mg) raz na dobe.
Tabletke nalezy przyjmowac podczas positku, popijajac szklanka wody. Tabletke o przedtuzonym
uwalnianiu nalezy potkng¢ w catoSci, nie rozgryzac.

W przypadku tagodnych dolegliwos$ci zotadkowych celowe moze by¢ stosowanie lekow
zoboje¢tniajacych sok zotagdkowy lub ostaniajgcych btone §luzows zotadka. Zwigzki glinu o dziataniu
zobojetniajagcym nie zmniejszajg wehtaniania ketoprofenu.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Profenid niz zalecana:

Zaobserwowanymi objawami po zazyciu wiekszej dawki ketoprofenu byty: letarg, sennosé¢, nudnoécei,
wymioty i bol brzucha. W przypadku przedawkowania duzymi dawkami ketoprofenu mogg wystapic:
niedocisnienie tetnicze, zatrzymanie oddechu, krwawienie z przewodu pokarmowego.

Brak specyficznej odtrutki.

W razie przyjgcia wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.
Lekarz podejmie postgpowanie objawowe i wdrozy leczenie podtrzymujgce czynnosci zyciowe.

Pominiecie zastosowania leku Profenid
Nalezy przyjac¢ kolejng dawke leku o tej samej porze co zwykle. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej
w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

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

Czgsto$¢ wystepowania dzialan niepozadanych podanych ponizej zostata okreslona w nastgpujacy
sposob:

bardzo czgsto (dotyczy 1 lub wiecej pacjentéw na 10);

czesto (dotyczy 1 do 10 pacjentow na 100);

niezbyt czesto (dotyczy 1 do 10 pacjentéw na 1000);

rzadko (dotyczy 1 do 10 pacjentéw na 10 000);

bardzo rzadko (dotyczy mniej niz 1 pacjenta na 10 000).

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

Czesto:
- niestrawnos¢, nudnosci, bole brzucha, wymioty.

Niezbyt czesto:
- bole i zawroty gtowy pochodzenia osrodkowego, sennosé.

- zaparcie, biegunka, wzdecia, zapalenie btony sluzowej zotagdka.
- wysypka, zaczerwienienie, S$wiad.
- obrzek, zmgczenie.

Rzadko:
- niedokrwisto$¢ spowodowana krwotokiem lub krwawieniem.
- parestezje (wrazenia CZUCIOWe).



- zaburzenia widzenia (niewyrazne widzenie).

- Szumy uszne.

- duszno$¢, mozliwos$¢ napadu astmy.

- zapalenie btony $luzowej jamy ustnej, owrzodzenie zoladka.

- zapalenie watroby, zwigkszenie aktywnos$ci aminotransferaz, zwigkszone stgzenie bilirubiny
W 0soczu spowodowane zapaleniem watroby.

- zwigkszenie masy ciata.

Czestos¢ nieznana:

- agranulocytoza (spadek liczby pewnego rodzaju granulocytéw we krwi), trombocytopenia
(obnizenie liczby ptytek krwi we krwi), zahamowanie czynnosci szpiku, niedokrwisto$¢
hemolityczna, leukopenia (obnizenie liczby leukocytow we krwi).

- reakcje anafilaktyczne (w tym wstrzgs anafilaktyczny).

- depresja, omamy, dezorientacja, zaburzenia nastroju.

- jatowe zapalenie opon mdzgowych, drgawki, zaburzenia smaku, zawroty glowy pochodzenia
obwodowego.

- niewydolno$¢ serca, migotanie przedsionkdw, nadcisnienie t¢tnicze, rozszerzenie naczyn,
zapalenie naczyn.

- skurcz oskrzeli (szczegdlnie u pacjentéw z rozpoznang nadwrazliwoscig na kwas
acetylosalicylowy lub inne NLPZ), zapalenie blony §luzowej nosa.

- zaostrzenie zapalenia jelita grubego i choroba Crohna, krwawienia z przewodu pokarmowego,
perforacje, zapalenie trzustki.

- nadwrazliwo$¢ na $wiatlo, lysienie, pokrzywka, obrzgk naczynioruchowy, wykwity pecherzowe
w tym zespot Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka, ostra
uogoblniona osutka krostkowa.

- ostra niewydolnos¢ nerek, zwtaszcza u 0sob z istniejagcymi wcezesniej zaburzeniami czynnoS$ci
tego narzadu i (lub) u pacjentéow odwodnionych, cewkowo-srodmigzszowe zapalenie nerek,
zespol nerczycowy, nieprawidtowe wyniki badan czynnos$ci nerek.

- niedobdr sodu we krwi, nadmiar potasu we krwi.

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 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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.

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

5. Jak przechowywac lek Profenid

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem i wilgocia.

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



6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Profenid

- Substancja czynng leku jest ketoprofen. Kazda tabletka zawiera 200 mg ketoprofenu.
- Pozostate sktadniki to: wapnia wodorofosforan, hydroksyetyloceluloza, magnezu stearynian,
celulozy octanoftalan, dietylu ftalan.

Jak wyglada lek Profenid i co zawiera opakowanie

Tabletki Profenid sg tabletkami o przedtuzonym uwalnianiu.
Tabletki sg pakowane w blistry i tekturowe pudetko. Opakowanie zawiera 14 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
Sanofi-Aventis France
82, Avenue Raspail
Gentilly, 94250

Francja

Wytworca
Famar Lyon

29, Avenue du General de Gaulle
69230 Saint-Genis-Laval
Francja

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ sie do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Sanofi-Aventis Sp. z 0.0.
ul. Bonifraterskal?
00-203 Warszawa

Tel.: +48 22 280 00 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



