ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNKA

SUDAFED, 60 mg, tabletki powlekane
Pseudoephedrini hydrochloridum

Nalezy przeczyta¢ uwaznie cala ulotke, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten jest dostepny bez recepty. Aby jednak uzyskac najlepszy wynik leczenia, nalezy stosowaé lek

Sudafed ostroznie.

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

- Nalezy zwrdécic¢ sig do lekarza lub farmaceuty, jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Jesli objawy nasila si¢ lub nie ustepuja po 3 dniach, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

- Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki
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1. Co to jest lek Sudafed i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Sudafed zmniejsza przekrwienie blony sluzowej gérnych drog oddechowych, szczegolnie blony
sluzowej nosa i zatok przynosowych, co prowadzi do zmniejszenia obrzegku i ilo$ci wydzieliny oraz
udroznienia nosa.

Lek Sudafed stosuje si¢ w objawowym leczeniu zapalenia btony §luzowej nosa i zatok przynosowych
(katar, zatkany nos) w przebiegu:

» przezigbienia

*  8grypy

» alergicznego zapalenia blony sluzowej nosa.

Lek przeznaczony jest dla dorostych i dzieci w wieku powyzej 12 lat.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sudafed

Kiedy nie stosowa¢ leku Sudafed:

» jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na pseudoefedryng lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikoéw leku Sudafed;

» jesli u pacjenta wystgpuje cigzkie nadcisnienie tetnicze lub cigzka choroba wiencowa;

* jesli pacjent przyjmuje lub przyjmowat przez ostatnie dwa tygodnie leki z grupy inhibitoréw
monoaminooksydazy (leki stosowane m.in. w depresji). Jednoczesne stosowanie leku Sudafed z
takimi lekami moze niekiedy prowadzi¢ do wzrostu ci$nienia tgtniczego krwi;

* jesli pacjent przyjmuje furazolidon. Przeciwbakteryjny furazolidon wykazuje zalezne od dawki
dziatanie hamujace aktywno$¢ monoaminooksydazy. Pomimo braku doniesien o przypadkach
przetomu nadci$nieniowego spowodowanego jednoczesnym przyjmowaniem leku Sudafed i



furazolidonu, lekow tych nie nalezy stosowac jednoczesnie.

Kiedy zachowa¢ szczego6lng ostroznos¢ stosujac lek Sudafed:

+ jesliu pacjenta wystepuje nadcisnienie tgtnicze, choroba serca, cukrzyca, nadczynnos¢ tarczycy,
podwyzszone ci$nienie srodgatkowe lub rozrost gruczotu krokowego;

 jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynno$ci watroby i (lub) nerek;

+ jesli pacjent przyjmuje inne leki (patrz punkt ,,Stosowanie innych lekow”).

Przed zastosowaniem leku Sudafed w opisanych powyzej przypadkach nalezy skonsultowac¢ si¢ z

lekarzem.

Stosowanie innych lekow

Jednoczesne stosowanie leku Sudafed oraz trojpierscieniowych lekéw przeciwdepresyjnych, lekow
pobudzajacych uktad wspotczulny (takich jak leki zmniejszajace przekrwienie bton sluzowych, leki
hamujace taknienie, leki psychotropowe o dziataniu podobnym do amfetaminy) lub lekéw hamujacych
monoaminooksydaze, ktére zaburzaja przemiang amin pobudzajacych uktad wspoétczulny, moze niekiedy
powodowac wzrost ci$nienia tgtniczego krwi.

Ze wzgledu na zawarto$¢ pseudoefedryny lek Sudafed moze czgsciowo odwracac dziatanie obnizajace
ci$nienie tetnicze krwi lekow, takich jak: bretylium, betanidyna, guanetydyna, debryzochina, metylodopa
oraz leki blokujace receptory a- i f-adrenergiczne.

Nalezy poinformowac¢ lekarza o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio lekach, nawet tych,
ktore wydawane sg bez recepty.

Ciaza i karmienie piersia

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Lek Sudafed moze by¢ stosowany podczas ciazy jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza korzys¢ dla
matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

Pseudoefedryna przenika do mleka matki w niewielkich ilosciach, lecz jej wptyw na niemowlg karmione
piersia nie jest znany. Matki karmiace piersia nie powinny przyjmowac leku Sudafed.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Brak danych dotyczacych wplywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Wazne informacje o niektérych skladnikach leku Sudafed
Lek Sudafed zawiera laktoze. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancjg niektérych cukrow,
pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowa¢ lek Sudafed
Lek stosuje si¢ doustnie.

Dawkowanie u doroslych i dzieci w wieku powyzej 12 lat
Jedna tabletka 3 do 4 razy na dobg, u dzieci maksymalnie przez 4 dni.

Dawkowanie u pacjentow w podeszlym wieku

Nie przeprowadzono szczegoétowych badan dotyczacych dziatania leku Sudafed u pacjentéw w podesziym
wieku. Zaleca si¢ stosowanie dawkowania jak u dorostych oraz zwrocenie szczegolnej uwagi na czynno$é
nerek i watroby. Jesli wystegpuje cigzkie zaburzenie czynnosci tych narzadow, lek nalezy stosowaé
ostroznie.



Dawkowanie u pacjentéw z niewydolnos$cia watroby
Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas stosowania leku u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci
watroby.

Dawkowanie u pacjentow z niewydolno$cig nerek
Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas stosowania leku u pacjentdow z umiarkowanymi lub cigzkimi
zaburzeniami czynnosci nerek.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Sudafed

Objawy przedawkowania to:

drazliwo$¢, niepokoj, zwlaszcza ruchowy, drzenie, drgawki, kotatanie serca, nadci$nienie tetnicze oraz
trudnos$ci w oddawaniu moczu.

Postepowanie w razie przedawkowanie

Nalezy podja¢ odpowiednie dziatania jak wspomaganie oddychania i podawanie lekow
przeciwdrgawkowych, jesli to konieczne. W uzasadnionych przypadkach nalezy wykonaé ptukanie
zotadka. Moze by¢ konieczne wykonanie cewnikowania pgcherza moczowego. Jesli lekarz uzna to za
stosowne, eliminacj¢ pseudoefedryny mozna przyspieszy¢ podajac leki zakwaszajace mocz lub poddajac
pacjenta dializie.

Pominigcie zastosowania leku Sudafed
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwoéjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwroci¢ sig¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek Sudafed moze powodowa¢ dziatania niepozadane.

Cigzkie dziatania niepozadane zwiazane ze stosowaniem leku Sudafed wystepuja rzadko. Moga wystapic
objawy pobudzenia osrodkowego uktadu nerwowego, w tym zaburzenia snu oraz rzadko omamy.
Istnieja nieliczne doniesienia o wystgpowaniu wysypki skornej, niekiedy z towarzyszacym uczuciem
swedzenia.

Sporadycznie opisywano zatrzymanie moczu u mgzczyzn przyjmujacych pseudoefedryng.

W takich przypadkach waznym czynnikiem predysponujacym mogt by¢ rozrost gruczotu krokowego.

U niektorych osob w czasie stosowania leku Sudafed mogaq wystqpic inne dzialania niepozqdane.
Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

5. Jak przechowywa¢ lek Sudafed

Przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C, chroni¢ od wilgoci.

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac¢ leku Sudafed po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.



Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktore nie sa juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Inne informacje

Co zawiera lek Sudafed
— Substancja czynna leku jest chlorowodorek pseudoefedryny.
Jedna tabletka zawiera 60 mg chlorowodorku pseudoefedryny.

— Inne sktadniki leku to: laktoza, celuloza mikrokrystaliczna, zelowana skrobia kukurydziana,
krzemionka koloidalna, magnezu stearynian; sktad otoczki Opadry OY-S-9473: Zzelaza tlenek
czerwony, hypromeloza, talk, makrogol 400.

Jak wyglada lek Sudafed i co zawiera opakowanie

Lek Sudafed ma postac tabletek powlekanych, okragtych, obustronnie wypuktych, o brazowo-czerwone;j
barwie, z napisem "SUDAFED" po jednej stronie.

Opakowanie to 1 blister zawierajacy 12 tabletek, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny

McNeil Products Limited

C/O Johnson & Johnson Limited
Foundation Park, Roxborough Way
Maidenhead, Berkshire SL6 3UG
Wielka Brytania

Wytworca

Janssen Cilag

Domaine de Maigremont
27100 Val de Reuil
Francja

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

Johnson & Johnson Poland Sp. z o.0.

ul. Itzecka 24

02- 135 Warszawa

tel. (22) 237 80 02

Data zatwierdzenia ulotki: 22.02.2011
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