Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Infex Zatoki, 200 mg + 30 mg, tabletki powlekane
Ibuprofenum + Pseudoephedrini hydrochloridum

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

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedlug zalecen

lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic¢ 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 po 3 dniach u mlodziezy i po 5 dniach stosowania u dorostych nie nastgpita poprawa lub pacjent
czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Infex Zatoki

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A

1. Co to jest lek Infex Zatoki i w jakim celu sie go stosuje

Lek Infex Zatoki zawiera substancj¢ czynng ibuprofen, ktdry jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym

(NLPZ), oraz pseudoefedryne o dziataniu obkurczajacym blone §luzowa nosa.

. Ibuprofen zmniejsza bol i obrzgk i obniza wysoka temperaturg ciata.

. Pseudoefedryna dziala na naczynia krwiono$ne w nosie w celu zmniejszenia przekrwienia blony
Sluzowej nosa.

Lek Infex Zatoki jest wskazany w celu zlagodzenia objawow niedroznosci nosa z towarzyszacym bolem
glowy, goraczka i (lub) boélami w przebiegu przezigbienia lub grypy.
Lek Infex Zatoki jest wskazany do stosowania u dorostych i mtodziezy w wieku od 15 lat.

Lek ztozony nalezy stosowac¢ tylko, jesli u pacjenta wystgpuje zatkany nos w potaczeniu z bolem lub
goraczky. Nie stosowaé leku w przypadku wystepowania tylko jednego z wymienionych objawow.

W razie braku poprawy lub pogorszenia stanu po 3 dniach u mtodziezy i po 5 dniach przyjmowania leku u
dorostych, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Infex Zatoki

Kiedy NIE stosowa¢ leku Infex Zatoki:

- jesli pacjent ma uczulenie na ibuprofen, pseudoefedryng lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw
tego leku (wymienionych w punkcie 6 i na koncu punktu 2),

- u pacjentow w wieku ponizej 15 lat,

- w czasie cigzy i karmienia piersia,

- jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapity reakcje alergiczne (takie jak, §wiszczacy oddech, zaostrzenie
astmy, katar ze $wiadem, obrzegk twarzy lub pokrzywka) po przyjeciu aspiryny lub innego leku
przeciwbdlowego, przeciwgoraczkowego lub przeciwzapalnego,



jesli pacjent ma wrzody zotadka lub miat w przesztosci wrzody zotadka,

jesli u pacjenta w przesztosci doszlo do perforacji lub krwawien na skutek stosowania lekow z grupy

NLPZ,

jesli u pacjenta wystepuje cigzka niewydolnos¢ nerek lub watroby,

jesli u pacjenta wystepuje cigzka niewydolno$¢ serca,

jesli pacjent ma powazne problemy z sercem lub krgzeniem (choroba serca, wysokie cis$nienie tetnicze

krwi, dusznica bolesna, przyspieszone bicie serca), nadczynnos$¢ tarczycy, cukrzyce, guz

chromochtonny (nowotwor nadnercza),

jesli pacjent przeszedl zawat mig$nia sercowego,

jesli u pacjenta wystepuje trudne do opanowania wysokie ci$nienie tgtnicze,

jesli u pacjenta w przesztosci wystapit udar moézgu lub wystepuje ryzyko udaru moézgu,

jesli u pacjenta w przesztosci wystapity drgawki,

jesli u pacjenta wystepuja niewyjasnione zaburzenia krwi,

jesli u pacjenta wystepuje jaskra (zaburzenia ci$nienia w oku),

jesli pacjent ma trudnosci z oddawaniem moczu zwigzane z problemami z gruczotem krokowym,

jesli pacjent ma toczen rumieniowaty uktadowy, chorobe, ktora atakuje system immunologiczny, np.

powodujac bol stawoéw 1 zmiany skorne,

jesli pacjent przyjmuje:

- aspiryne (wigcej niz 75 mg na dobe) lub inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) lub inne
leki przeciwbdlowe,

- inne leki dziatajace obkurczajaco na naczynia krwionosne btony $luzowej nosa, np.
fenylopropanolaming, fenylefryne lub efedryne lub metylofenidat,

- nieselektywne inhibitory monoaminooksydazy (inhibitory MAO stosowane w leczeniu choroby
Parkinsona lub depresji) lub stosowal je w ciggu ostatnich 2 tygodni.

Leku Infex Zatoki NIE wolno podawac¢ dzieciom w wieku ponizej 15 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Infex Zatoki, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty:

jesli pacjent ma astme ze wzgledu na ryzyko wystapienia napadu astmy,

jesli u pacjenta stwierdzono zaburzenia krzepliwo$ci krwi,

jesli pacjent przyjmuje leki rozrzedzajace krew, np. warfaryng, aspiryne w matych dawkach,
jesli pacjent przyjmuje leki, ktore moga zwicksza¢ ryzyko wystapienia wrzodow zotadka lub
krwawienia, np. steroidy, leki przeciwdepresyjne z grupy selektywnych inhibitoréw wychwytu
serotoniny (SSRI) (np. fluoksetyna, paroksetyna) lub leki z grupy NLPZ, w tym aspiryng,

jesli pacjent ma psychozg¢ lub cukrzyce,

jesli u pacjenta wystepuja choroby przewodu pokarmowego w wywiadzie (np. wrzodziejace zapalenie
jelita grubego lub choroba Crohna),

jesli u pacjenta wystepuja problemy z nerkami lub watroba,

jesli pacjent przyjmuje leki przeciwmigrenowe,

Stosowanie lekow przeciwzapalnych/przeciwbolowych, takich jak Infex Zatoki moze by¢ zwigzane z
niewielkim zwigkszeniem si¢ ryzyka wystapienia zawatu migénia sercowego lub udaru, szczegdlnie przy
postosowaniu wysokich dawek. Wszelkie ryzyko wzrasta po wigkszych dawkach i dtugotrwalym leczeniu.
Nie przekraczaé zalecanej dawki i dlugosci okresu leczenia.

Przed zastosowaniem leku Infex Zatoki leczenie nalezy omowic¢ z lekarzem lub farmaceuta jesli:

pacjent ma problemy z sercem w tym niewydolno$¢ serca, dusznice bolesna (bdl w klatce piersiowej),
lub jesli miat atak serca, operacje pomostowania aortalno-wiencowego (ang. bypass), chorobe tetnic
obwodowych (slabe krazenie w nogach lub stopach spowodowane zwezeniem lub zablokowaniem
tetnic), lub jakikolwiek rodzaj udaru (w tym ,,miniudar” lub przemijajacy atak niedokrwienny ,, TIA”)

u pacjenta , wystepuja czynniki ryzyka tychschorzen (takich jak np. wysokie ci$nienie t¢tnicze krwi,
cukrzyca lub wysokie stgzenie cholesterolu, choroby serca lub udar mézgu w wywiadzie, pacjent jest
osoba palacg).



W czasie stosowania leku nalezy unika¢ spozywania alkoholu.

Istnieje ryzyko problemow z nerekami umtodziezy, ktora jest odwodniona.

Jesli objawy utrzymujg sie lub ulegng pogorszeniu, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Dzieci i mlodziez
Infex Zatoki nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 15 lat.

Lek Infex Zatoki a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nie wolno stosowac¢ leku Infex Zatoki z:

aspiryna,

innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ),

innymi lekami przeciwbolowymi lub przeciwgoraczkowymi,

w ciagu 14 dni po zakonczeniu leczenia inhibitorami monoaminooksydazy ( inhibitory MAO
stosowanymi w leczeniu choroby Parkinsona lub depres;ji),

innymi lekami obkurczajacymi naczynia krwiono$ne uzywanymi do udroznienia zatkanego nosa (np.
fenylpropanolamina, fenylefryna i efedryna podawane doustnie lub donosowo).

Inne leki moga wplywa¢ na dziatanie Infex Zatoki lub Infex Zatoki moze wplywa¢ na dziatanie innych
lekéw, na przyktad:

leki rozrzedzajace krew (leki przeciwzakrzepowe i przeciwagregacyjne) np. warfaryna, tiklopidynalub
aspiryna/kwas acetylosalicylowy,

leki, ktore moga zwigkszy¢ ryzyko wrzodow zotadka lub krwawien, np. steroidy, leki
przeciwdepresyjne z grupy SSRI (np. fluoksetyna, paroksetyna) lub NLPZ, w tym aspiryna i
selektywne inhibitory cyklooksygenazy (COX)-2,

leki przeciw wysokiemu ci$nieniu (inhibitory ACE, takie jak kaptopril, leki beta-adrenolityczne takie
jak atenolol, antagoni$ci receptorow angiotensyny 11, takie jak losartan), nieregularnemu biciu serca,
dlawicy piersiowej, niewydolnosci serca lub zatrzymaniu ptyndéw (npglikozydy nasercowe), poniewaz
lek Infex Zatoki moze zmniejsza¢ ich dziatanie lub zwigksza¢ ryzyko wystapienia nieregularnego
bicia serca, wysokiego ci$nienia krwi lub zaburzen czynnos$ci nerek,

cyklosporyna (lek immunosupresyjny) ze wzgledu na mozliwe zwigkszenie ryzyka zaburzen
czynno$ci nerek,

leki na depresje (lit, trojeykliczne leki przeciwdepresyjne) moga zwigkszac ryzyko dziatan
niepozadanych,

jednoczesne stosowanie fenytoiny moze powodowac zwigkszenie st¢zenia fenytoiny w surowicy.
Kontrola stezenia fenytoiny we krwi nie jest z zasady wymagana w celu wlasciwego stosowania leku
(maksymalnie przez 5 dni),

inne leki obkurczajace btong $luzowa lub hamujace apetyt, gdyz moga zwigkszaé ryzyko dzialan
niepozadanych,

probenecyd i sulfinpirazon moga op6znia¢ wydalanie ibuprofenu,

sulfonylomoczniki (leki przeciwcukrzycowe): pomimo, iz interakcje migdzy ibuprofenem i
sulfonylomocznikami nie zostaly dotychczas opisane, to zalecane jest sprawdzenie poziomu cukru we
krwi, jako §rodek ostroznosci podczas skojarzonego stosowania,

leki zwigkszajace ilos¢ wydalanego moczu (leki moczopedne),

metotreksat w duzych dawkach (ponad 20mg na tydzien), gdyz moze powodowac¢ nasilenie dziatania
metotreksatu,

antybiotyki chinolonowe z uwagi na zwigkszone ryzyko wystapienia drgawek,

cyklosporyna, takrolimus i trimetoprim,

leki przeciwmigrenowe,

zydowudyna (w leczeniu zakazenia HIV),

heparyna w zastrzykach lub (i) leki zawierajace Gingko biloba z uwagi na zwigkszone ryzyko
krwawien.



Niektore leki moga wptywac na dziatanie Infex Zatoki a lek Infex Zatoki moze wplywac¢ na dziatanie innych
lekéw. Dlatego nalezy zawsze poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem leku Infex Zatoki z
innymi lekami.

W okresie okotooperacyjnym moze wystapi¢ ostra reakcja nadcisnieniowa w wyniku stosowania
pseudoefedryny. Z tego wzgledu, nalezy odstawi¢ produkt leczniczy Infex Zatoki na kilka dni przed
planowanym zabiegiem chirurgicznym i poinformowac anestezjologa.

Infex Zatoki z jedzeniem i piciem
Tabletki nalezy potkna¢ popijajac woda, najlepiej po positku.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢
Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Leku Infex Zatoki nie wolno stosowa¢ w czasie cigzy i karmienia piersig. Substancje czynne: ibuprofen i
pseudoefedryna moga powodowaé powazne zaburzenia u nienarodzonych dzieci. Wykazano, ze substancje
te przedostaja si¢ z mlekiem matki stosujacej lek do karmionych piersig niemowlat.

Lek Infex Zatoki zawiera ibuprofen, ktory nalezy do grupy lekow (NLPZ) , ktére moga uposledzaé ptodnosé
u kobiet. Skutek ten jest odwracalny po odstawieniu leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie stwierdzono wptywu produktu leczniczego Infex Zatoki na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i

obslugiwania maszyn. Jednak, nalezy wzia¢ pod uwage mozliwos¢ wystapienia zawrotéw glowy lub

omamow w wyjatkowych sytuacjach.

Lek Infex Zatoki zawiera:

- So6d — ten lek zawiera 0,28 mg sodu/tabletke. Nalezy wzia¢ to pod uwage, u pacjentéw z kontrolowana
zawartoscia sodu w diecie.

3. Jak stosowac lek Infex Zatoki

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwo$ci nalezy
zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek Infex Zatoki jest przeznaczony wytacznie do stosowania doustnego.

Zalecana dawka:

Doro$li i mlodziez w wieku od 15 lat: 1 tabletka co 4-6 godzin, w razie potrzeby. W przypadku ciezszych
objawdw 2 tabletki co 6-8 godzin, w razie potrzeby.

Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki dobowej wynoszacej 6 tabletek.

Tabletki nalezy potkna¢ popijajac woda, najlepiej po positku. Tabletek nie nalezy tamac¢, ani kruszy¢.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 15 lat.

Czas trwania leczenia
Lek jest przeznaczony do krdtkotrwalego stosowania. Nalezy stosowa¢ najmniejsza skuteczna dawke, przez

najkrétszy okres pozwalajacy na ztagodzenie objawow. Leku nie nalezy przyjmowac dtuzej niz przez 5 dni.

W razie utrzymywania si¢ lub pogorszenia si¢ objawdw, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.



Jezeli u mtodziezy stosowanie tego leku jest wymagane dtuzej niz przez 3 dni, nalezy skontaktowac¢ si¢ z
lekarzem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Infex Zatoki
W razie przyje¢cia wigkszej niz zalecana dawki leku Infex Zatoki, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ do
lekarza.

Pominiecie przyjecia leku Infex Zatoki
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

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

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

Nalezy NATYCHMIAST PRZERWAC STOSOWANIE LEKU Infex Zatoki i niezwlocznie
skontaktowad sie z lekarzem:
- w przypadku wystapienia nastgpujacych objawow, ktdore moga oznaczac ciezkie reakcje alergiczne:
. trudno$¢ w oddychaniu lub przetykaniu
. obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardia
. cigzki $wiad skory z pokrzywka

. cigzkie reakcje skorne, w tym pecherze pod skora
. przyspieszone bicie serca z obnizonym ci$nieniem t¢tniczym krwi
- w przypadku wystapienia oznak krwawienia z przewodu pokarmowego
. jasno czerwone stolce, czarne smoliste stolce, wymiotowanie krwig lub ciemnymi czastkami

podobnymi do ziarenek kawy
Inne dzialania niepozadane:

Czesto (moga wystapié u 1 na 10 pacjentéow):
- zaburzenia zolagdkowe, takie jak uczucie dyskomfortu w brzuchu, niestrawno$¢, nudnosci, wymioty,
wzdgcia, biegunka, zaparcia

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u 1 na 100 pacjentow):

- utrata apetytu

- bol glowy, zawroty glowy, trudnos$ci z zasypianiem, pobudzenie, drazliwos$¢ lub zmeczenie

- zaburzenia widzenia

- suchos$¢ w ustach, pragnienie

- bdl brzucha lub wrzody zotadkowe, czasem z krwawieniem lub perforacja (krew w wymiotach, krew w
stolcu), nasilenie zapalenia jelita grubego lub choroby Crohna

- wysypki skérne

Rzadko (moga wystapi¢ u 1 na 1000 pacjentéw):

- pokrzywka, $§wiad, zaczerwienienie, pocenie si¢

- szum w uszach (,,dzwonienie w uszach”)

- nerwowos¢, drzenie lgk, niepokdj, omamy

- pogorszenie astmy

- palpitacje, kotatanie serca

- uszkodzenie tkanki nerek, podwyzszone st¢zenie mocznika we krwi

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u 1 na 10 000 pacjentow):
- obrzek, wysokie ci$nienie krwi, b6l w klatce piersiowej, zawat serca, zaburzenia rytmu serca



- zapalenia o podtozu infekcyjnym, objawy zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych (bdl glowy, goraczka,
sztywnos¢ karku)

- zaburzenia krwi (anemia, leukopenia, trombocytopenia, pancytopenia, agranulocytoza). Pierwsze
objawy: goraczka, bol gardla, owrzodzenie w jamie ustnej, objawy grypopodobne, wycienczenie,
niewyjasnione krwawienie z nosa lub siniaki

- ciezkie reakcje alergiczne

- reakcje psychotyczne, depresja, nietypowe zachowanie

- niewydolno$¢ nerek i inne zaburzenia nerek, trudno$ci w oddawaniu moczu

- zaburzenia watroby

- zapalenie przetyku (zgaga), zapalenie trzustki

- ciezkie reakcje skorne.

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 Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw 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.

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

5. Jak przechowywaé lek Infex Zatoki
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po upltywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze i pudetku po: ,,EXP:” oraz
,,LTermin wazno$ci (EXP):”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji, ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ §rodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Infex Zatoki

- Substancjami czynnymi leku sg ibuprofen (200 mg w tabletce) i pseudoefedryny chlorowodorek
(30 mg w tabletce, co odpowiada 24,6 mg pseudoefedryny).

- Pozostale skladniki to:
celuloza mikrokrystaliczna, skrobia zelowana kukurydziana, powidon K-30, krzemionka koloidalna
bezwodna, kwas stearynowy 95, kroskarmeloza sodowa, sodu laurylosiarczan; Opadry Yellow:
hypromeloza, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 400, zelaza tlenek zotty (E172), polisorbat 80,
zelaza tlenek czerwony (E172), zelaza tlenek czarny (E172); Opadry fx Silver: alkohol poliwinylowy,
czgsciowo hydrolizowany, talk, makrogol 3350, Barwnik ,,MICA-Based Pearlescent Pigment”
zawiera: krzemian glinowo-potasowy (E 555), tytanu dwutlenek (E 171); polisorbat 80.
(W celu uzyskania dalszych informacji dotyczacych sodu, patrz koniec punktu 2).

Jak wyglada lek Infex Zatoki i co zawiera opakowanie
Infex Zatoki to tabletki barwy z6ltej, owalne, obustronnie wypukte (wymiary: okoto 15,6 mm x 7,7 mm).

Tabletki sg dostepne w blistrach po 12, 20 i 24 tabletki.
Opakowanie zewnetrzne: tekturowe pudeltko.

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

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
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Teva Czech Industries s.r.o.
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74770 Opava-Komarov
Republika Czeska
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