ULOTKA DOEACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA PACJENTA

INOVOX ULTRA smak migtowy,
8,75 mg, pastylki twarde
Flurbiprofen

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.
Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen lekarza, farmaceuty Iub piglegniarki.
- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.
- Jezeli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdcic sig do farmaceuty.
- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane niewymienione w tej ulotce,

nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Patrz punkt 4.
- Jesli po uptywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

1. Coto jest lek INOVOX Ultra smak migtowy i w jakim celu sig go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku INOVOX Ultra smak mietowy
3. Jak stosowac lek INOVOX Ultra smak migtowy

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek INOVOX Ultra smak mietowy

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek INOVOX Ultra smak migtowy i w jakim celu si¢ go stosuje

INOVOX Ultra smak mietowy zawiera substancjg czynna flurbiprofen. Flurbiprofen nalezy do grupy lekow zwanych niesterydowymi lekami
przeciwzapalnymi (NLPZ). Leki te dziatajg poprzez zmiang sposobu odpowiedzi organizmu na bol, obrzek i wysoka temperature.

INOVOX Ultra smak mietowy jest stosowany w krotkotrwatym fagodzeniu objawdw stanu zapalnego gardta, takich jak: bdl, obrzek i trudnosci w
potykaniu, u dorostych i dzieci w wieku powyzej 12 lat.
Jesli po uptywie 3 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje sig gorzej, nalezy zwrdcic sie do lekarza.

2. Informacje wazne przed przyjeciem INOVOX Ultra smak migtowy

Kledy nie przyjmowac leku INOVOX Ultra smak migtowy:
jesli pacjent ma uczulenie na flurblprofen lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikdw tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent choruje na astme, miat $wiszczacy oddech Iub dusznosc, obrzek twarzy lub wysypke skéma ze Swigdem (pokrzywke)
po przyjeciu kwasu acetylosalicylowego lub jakiegokolwiek leku z grupy tzw. niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ);

- jesli obecnie lub w przesztosci stwierdzono u pacjenta owrzodzenie w zotgdku Iub jelitach (dwa lub wiecej epizodéw owrzodzenia
zofadka lub dwunastnicy);

- jesliu pacjenta wystapito krwawienie Iub perforacja przewodu pokarmowego, ciezkie zapalenie jelita grubego lub zaburzenia
dotyczace krwi po stosowaniu innego leku z grupy NLPZ;

- jesli pacjentka jest w ostatnim trymestrze cigzy;

- jesliu pacjenta stwierdzono ciezkg niewydolnos¢ serca, watroby Iub nerek.

Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci

Przed rozpoczeciem stosowania INOVOX Ultra nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta:
jesli u pacjenta kiedykolwiek stwierdzono astme Iub alergie,

- Jesl| u pacjenta stwierdzono zapalenie migdatkow (obrzek migdatkéw) lub jesli istnieje podejrzenie zakazenia bakteryjnego
(gdyz pacjent moze wymagac podania antybiotyku),

- jesli u pacjenta stwierdzono chorobe ukfadu krazenia, watroby lub nerek,

- jesli pacjent przebyt udar,

- jesli pacjent cierpi na choroby jelit (wrzodziejace zapalenie jelita grubego, chorobg Lesniowskiego-Crohna),

- jesli pacjent ma nadcisnienie,

- jesli pacjent cierpi na przewlekig chorobe autoimmunologiczng (w tym toczer rumieniowaty uktadowy lub mieszang chorobe tkanki fgcznej),

- jesli pacjent jest w podeszlym wieku, gdyz wowczas z wigkszym prawdopodobienstwem moga wystapi¢ dziafania niepozadane
wymienione w tej ulotce,

- jesli pacjentka jest w pierwszych 6 miesigcach cigzy lub jesli karmi piersig.

Podczas stosowania INOVOX Ultra smak migtowy
- Po wystgpieniu pierwszych objawow reake skornej (wysypka, Zluszczanie) lub innych objawdw reakcji alergicznej,
nalezy zaprzestac stosowania tego leku i nlezw’foczme skonsultowac sig z lekarzem.
- Nalezy zgtaszac lekarzowi wszelkie niecodzienne objawy dotyczace jamy brzusznej (szczegolnie krwawienie).
Nalezy skonsultowac sie z lekarzem, jesli samopoczucie nie ulega poprawie, jesli pogarsza sig lub rozwijajg sie nowe objawy.
- Stosowanie lekow zawierajacych flurbiprofen moze wigzac sie z niewielkim wzrostem ryzyka ataku serca (zawatu serca)
|ub udaru. Ryzyko jest wigksze przy stosowaniu wysokich dawek i przy dtugotrwalym stosowaniu leku. Nie nalezy przekraczac
rekomendowanej dawki leku oraz czasu leczenia (3 dni).
Dzieci i modziez
Nie nalezy podawac tego leku dzieciom i mtodziezy w wieku ponizej 12 lat.
INOVOX Ultra smak migtowy a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych obecnie lub w ostatnim czasie lekach, w tym dostepnych bez recepty.
Szczegolme nalezy powiedziec o przyjmowaniu:
matych dawek kwasu acetylosalicylowego (do 75 mg na dobe),
- lekow stosowanych w nadcisnieniu lub niewydolnosci serca (Ieki hipotensyjne, glikozydy nasercowe),
- lekow wptywajacych na rdwnowage wodng (diuretyki, w tym oszczedzajace potas),
- lekéw rozrzedzajgcych krew (przeciwzakrzepowe, przeciwptytkowe),
- lekow na dne (probenecid, sulfinpirazon),
- innych lekéw z grupy NLZP lub kortykosteroiddw (np. celekoksyb, ibuprofen, sol sodowa diklofenaku lub prednizolon),
- mifeprostonu (lek stosowany w celu terminacji ciazy),
- antybiotykéw z grupy chinolondw (np. cyprofloksacyna),
- cyklosporyny lub takrolimusu (leki stosowane w supresji uktadu odpornosciowego),
- fenytoiny (lek stosowany w leczeniu padaczki),
- metotreksatu (iek stosowany w leczeniu choréb autoimmunologicznych lub nowotwordw),
- litu lub selektywnych inhibitorow wychwytu zwrotnego serotoniny (ieki stosowane w leczeniu depresji),
- doustnych lekéw przeciwcukrzycowych (stosowanych w leczeniu cukrzycy),
- zidowudyny (stosowanej w celu leczenia zakazenia wirusem HIV).

Stosowanie INOVOX Ultra smak migtowy z jedzeniem, piciem i alkoholem

W czasie leczenia INOVOX Ultra smak mietowy nalezy unikac picia alkoholu, gdyz moze to zwigkszac ryzyko krwawienia z zotgdka lub jelit.
Cigza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec dziecko, powinna poradzc sig lekarza lub
farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Flurbiprofen nalezy do grupy lekdw, kidre moga wptywac na ptodno$c u kobiet. Efekt ten ulega odwrdceniu po odstawieniu leku. Jest mato
prawdopodobne, aby pastylki te wptywaty na mozliwosc zajscia w cigze, gdy sq przyjmowane okazjonalnie, jednakze nalezy skonsultowac
sie z lekarzem przed przyjeciem tego leku, jesli u pacjentki wystepowaty problemy z zajSciem w cigze.

Nie nalezy przyjmowac tego leku, jesli pacjentka jest w ostatnim trymestrze cigzy. Jesli pacjentka jest w pierwszych 6 miesigcach cigzy lub jesli
karmi piersia, przed przyjeciem tego leku powinna skonsultowac sig z lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie prowadzono badan dotyczacych wptywu tego leku na zdoInos¢ prowadzenia pojazddw i obstugi maszyn. Jednakze po przyjeciu lekow z grupy
NLPZ moga wystapic zawroty glowy lub zaburzenia widzenia. Jesli wystapig w/w objawy, nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw i obstugiwac maszyn.

Lek INOVOX Ultra smak migtowy zawiera sacharoze i glukoze
Lek zawiera 1,344 g sacharozy i 1,122 g glukozy w 1 pastylce. Nalezy to wzig¢ pod uwage u pacjentow z cukrzyca. Jezeli stwierdzono wezedniej
u pacjenta nietolerancig niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowac INOVOX Ultra smak migtowy

Zawsze nalezy przyjmowac INOVOX Ultra smak mietowy doktadnie w sposob opisany w tej ulotce lub zalecony przez lekarza lub farmaceute.
W razie watpliwosci nalezy zwrdci¢ sig do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat: w razie potrzeby 1 pastylka co 3 do 6 godzin.
Nie nalezy przyjmowac wiecej niz 5 pastylek na dobe.

o Powoli ssa¢ 1 pastylke do jej rozpuszczenia w jamie ustnej.

o Zawsze nalezy przemieszczac pastylke w jamie ustnej, az do jej rozpuszczenia.

Stosowanie u dzieci
Nie nalezy podawac tego leku dzieciom w wieku ponizej 12 lat.

Ten lek przeznaczony jest wylacznie do krétkotrwatego leczenia. Nalezy przyjmowac jak najmniejsza liczbg pastylek przez
jak najkrotszy czas, konieczny do zlagodzenia objawdw. Jesli wystapi podraznienie jamy ustnej, leczenie flurbiprofenem nalezy przerwac.

Nie nalezy przyjmowac leku INOVOX Ulira smak migtowy dtuzej niz 3 dni, o ile lekarz nie zaleci inaczej.
Nalezy skonsultowac sie z lekarzem, jesli samopoczucie nie ulega poprawie, jesli pogarsza sie lub rozwijajg sie nowe objawy.



Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku INOVOX Ultra smak migtowy

Nalezy powiedziec o tym lekarzowi lub farmaceucie lub niezwlocznie zgtosic sie do najblizszego szpitala. Objawy przedawkowania
moga obejmowac: nudnosci lub wymioty, bole brzucha, lub rzadziej biegunke. Mozliwe jest takze wystapienie dzwonienia w uszach,
bolu glowy lub krwawienia z przewodu pokarmowego.

W przypadku dalszych pytan dotyczgcych stosowania tego produktu nalezy zapytac lekarza lub farmaceute.

4, Mozliwe dziatania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

NALEZY PRZERWAC PRZYJMOWANIE leku i natychmiast skontaktowaé sie z lekarzem jesli wystapia ponizsze objawy:

- objawy reakcji alergicznych, np. astma, niewyjasniony $wiszczacy oddech lub skrécony oddech, Swiad, niezyt nosa, wysypki skrne, i inne,

- obrzek twarzy, jezyka lub gardta powodujacy trudnosci w oddychaniu, kotatanie serca, spadek cisnienia krwi prowadzacy do wstrzasu
(moga wystapi¢ nawet przy pierwszym uzyciu leku),

- clgzkie reakcje skdrne takie jak fuszczenie, powstawanie pecherzy.

Jezeli wystapig jakiekolwiek z ponizszych objawdw lub objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy zwrécic sig do lekarza
lub farmaceuty.

Dziatania niepozadane, ktdre moga wystapic:

Czesto (moga dotyczyc mnigj niz 1 na 10 0sdb)

— zawroty glowy, bdl glowy,

— podraznienie gardia,

— owrzodzenie jamy ustnej i bdl jamy ustnej,

— bdl garda,

— dyskomfort lub nietypowe odczucia w jamie ustnej (takie jak uczucie ciepta, pieczenie, mrowienie, cierpnigcie, itp.),
— nudnosci i biegunka,

— mrowienie i $wiad skary.

Niezbyt czesto (moga dotyczyc mnigj niz 1 na 100 osdb)

— ospatosc,

— uczucie sennosci lub trudnosci w zasypianiu,

— zaostrzenie astmy, Swiszczgcy oddech, dusznosc,

— pecherze w jamie ustnej i gardle, uczucie drgtwienia gardta,

— sucho$¢ w jamie ustnej,

— uczucie palenia w ustach, zaburzenia smaku, wzdecia brzucha, bdl brzucha, wiatry, zaparcia, niestrawnosc, wymioty,
— zmniejszenie czucia w gardle,

— gorgczka, bdl,

— wysypki skérne, Swigd skory.

Rzadko (moga dotyczy¢ mnigj niz jednej na 1 000 050b)
— reakcja anafilaktyczna.

Czestos$é nieznana (nie mozna ocenic czgstosci na podstawie dostgpnych danych)

— niedokrwistos¢, matoptytkowos¢ (mata liczba phytek krwi, co moze powodowac powstawanie siniakow i krwawienia),

— opuchlizna (obrzgk), wysokie cisnienie krwi, niewydolnos¢ serca lub atak serca,

— ciezkie postacie reakcji skornych, takie jak reakcje pecherzowe, wigczajac zespét Stevensa-Johnsona, zespdt Lyell’s
i toksyczna nekroliza naskorka,

— zapalenie watroby.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jezeli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢
0 tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracii Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych

i Produktéw Biohajczych

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa

Tel: + 48 22 49 21 301,

Fax: + 48 22 49 21 309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac lek INOVOX Ultra smak migtowy
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Nie przechowywac w temperaturze powyzej 30°C.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po skrdcie ,EXP”. Termin wazno$ci 0znacza ostatni dzien
podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usunac leki, ktdrych sie juz nie
uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ Srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek INOVOX Ultra smak migtowy
Substancjg czynng leku jest flurbiprofen. Jedna pastylka twarda zawiera 8,75 mg flurbiprofenu.

Pozostate skfadniki leku to: sacharoza, glukoza ciekta, makrogol 300 (E-1521), olejek eteryczny migtowy i lewomentol.

Jak wyglada lek INOVOX Ultra smak migtowy i co zawiera opakowanie
Lek INOVOX Ultra smak mietowy, ma postac okragtych pastylek twardych, w kolorze bezbarwnym do z6ttawego, o $rednicy 19+1 mm.

Pastylki twarde pakowane sg w blistry z folii PVC/PYDC/Aluminium w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 8, 12, 16, 20 lub 24 pastylki twarde.

Podmiot odpowiedzialny:
US Pharmacia Sp. z 0.0. e .
ul. Zigbicka 40, 50-507 Wroclaw USP Zdrowie

Wytworca:

LOZY’S PHARMACEUTICALS S.L.
Campus Empresarial s/n,

31795 Lekaroz Navarra, Hiszpania

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrdcic sie do:
USP Zdrowie Sp. z 0.0.

ul. Poleczki 35, 02-822 Warszawa

Tel.+48 (22) 543 60 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: sierpien 2021





