Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Inovox Ultra 2,5 mg/mL, roztwor do plukania gardla / jamy ustnej

Flurbiprofenum

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

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac dokladnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedlug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli po uptywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Inovox Ultra i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Inovox Ultra
Jak stosowac lek Inovox Ultra

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Inovox Ultra

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ok wdpE

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

Lek Inovox Ultra zawiera flurbiprofen, ktory nalezy do grupy lekow zwanych niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi (NLPZ), stosowanych w celu tagodzenia bolu i obrzeku zwigzanych ze stanem
zapalnym.

Flurbiprofen stosuje si¢ w celu leczenia podraznien, bélu i stanu zapalnego jamy ustnej i gardta u oséb
dorostych zwigzanych z:

- zapaleniem dziaset;

- zapaleniem jamy ustnej;

- zapaleniem gardta;

- zabiegami stomatologicznymi (leczeniem stomatologicznym).

Jesli po uplywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Inovox Ultra

Kiedy nie stosowa¢ leku Inovox Ultra

- jesli pacjent ma uczulenie na flurbiprofen lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta wystapita astma, pokrzywka lub inna reakcja alergiczna po zastosowaniu
flurbiprofenu lub kwas acetylosalicylowego, lub innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych
(NLPZ);
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- jesli pacjent przyjmuje kwas acetylosalicylowy (aspiryna) lub inne NLPZ;

- jesli u pacjenta wystepuje choroba wrzodowa przewodu pokarmowego (wrzod zotadka lub
dwunastnicy), choroba Crohna lub wrzodziejace zapalenie jelita grubego;

- jesli u pacjenta wystapity dwa lub wiccej epizody choroby wrzodowej lub krwawienia z zotadka lub
jelit;

- jesli u pacjenta wystapit epizod krwawienia i (lub) perforacji zotadka z powodu przyjmowania
NLPZ;

- jesli u pacjenta wystepuja cigzkie zaburzenia czynnosci serca, nerek lub watroby;

- w ostatnich trzech miesigcach cigzy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Inovox Ultra nalezy omowié to z lekarzem lub farmaceuta:

- jesli pacjent jest w podeszitym wieku, poniewaz jest bardziej podatny na wystapienie dziatan
niepozadanych;

- jesli pacjentka jest w cigzy lub planuje zaj$¢ w ciazg lub karmi piersia;

- jesli u pacjenta wystepujg zaburzenia czynnosci watroby lub nerek;

- jesli u pacjenta wystgpuja zaburzenia czynnosci serca lub uktadu krazenia, gdyz przyjmowanie
lekow, takich jak lek Inovox Ultra moze wigza¢ sie z umiarkowanym wzrostem ryzyka wystgpienia
zawatu serca (zawalu migénia sercowego) lub udaru moézgu. Ryzyko wystapienia dziatan
niepozadanych ro$nie wraz z wzrastajacymi dawkami oraz przedtuzonym czasem stosowania. Nie
nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki leku i nie nalezy jej przyjmowac przez dtugi okres czasu.
Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli u pacjenta wystgpuja zaburzenia czynnosci serca, wystapit udar
mozgu w przeszlosci lub pacjent jest w grupie ryzyka wystgpienia takich stanéw (na przyktad u
pacjenta wystepuje wysokie ci$nienie krwi, cukrzyca, wysoki poziom cholesterolu lub pacjent jest
palaczem);

- jesli u pacjenta wystapil wrzod trawienny (wrzdd zotadka lub dwunastnicy) lub inne choroby zotadka
lub jelit;

- jesli u pacjenta wystepuje astma;

- jesli u pacjenta wystepuje toczen rumieniowaty uktadowy (SLE, znany jako toczen) lub mieszana
choroba tkanki tacznej, choroby wplywajace na tkanke taczna, powodujace bole stawow lub migsni,
zmiany skorne lub zaburzenia funkcjonowania innych narzadow;

- jesli pacjent jest odwodniony, poniewaz jest bardziej narazony na wystgpienie Zaburzen czynnosci
nerek;

- jesli u pacjenta wystapi zakazenie — patrz podpunkt ,,Zakazenia” ponize;j.

Zakazenia

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) moga maskowac¢ objawy zakazenia, takie jak goraczka i
bol. Moze to opdzni¢ odpowiednie leczenie zakazen, co moze prowadzi¢ do zwigkszonego ryzyka
powiktan. Jesli pacjent przyjmuje ten lek podczas trwajacego zakazenia i jego objawy utrzymuja si¢
lub nasilajg, nalezy niezwlocznie skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

UWAGA, podczas leczenia wszystkimi lekami z grupy NLPZ mogg wystgpic:

- nietypowe objawy brzuszne, z objawami ostrzegawczymi lub bez nich, nawet u pacjentow, u
ktérych nie wystepowaly wezesniej powazne zaburzenia zotgdkowo-jelitowe (dotyczace przewodu
pokarmowego), takie jak krwawienie, owrzodzenie lub perforacja zotadka lub jelit, ktére mogg by¢
$miertelne.

- bardzo rzadko moga wystapic cigzkie reakcje skorne, charakteryzujace si¢ zaczerwienieniem,
pecherzami i ztuszczaniem (np. zluszczajace zapalenie skory, zespot Stevensa-Johnsona i toksyczna
nekroliza naskorka), ktore moga prowadzi¢ do $mierci. Wydaje si¢, ze pacjenci sg bardziej narazeni
na wystepowanie tego typu reakcji na wczesnych etapach leczenia. Takie reakcje wystepuja w
wiekszosci przypadkoéw w ciggu pierwszego miesigca leczenia.
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Nalezy natychmiast zaprzestaé leczenia i skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli:

- wystapity objawy dotyczace uktadu pokarmowego, zwlaszcza jesli byto to krwawienie;

- wystgpita wysypka skorna, zmiany na btonach §luzowych lub jakiekolwiek inne objawy reakcji
alergicznej (np. zaczerwienienie, swedzenie, obrzgk) w obrgbie twarzy i gardta, nagly spadek
ci$nienia krwi.

Powyzsze stany wystapity glownie po zastosowaniu lekéw zawierajacych flurbiprofen w postaciach

do stosowania ogolnoustrojowego.

Lek Inovox Ultra a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje przyjmowac.

Niektore leki mogg zaburzaé dziatanie leku Inovox Ultra lub zwiekszaé ryzyko wystgpienia ciezkich
dziatan niepozadanych.

W szczegblnosci nalezy skontaktowac sie z lekarzem, jesli pacjent przyjmuje:

- leki moczopedne (leki zwiekszajace produkcje moczu, np. furosemid i spironolakton);

- glikozydy nasercowe (leki stosowane w chorobach serca, takie jak digoksyna);

- inhibitory konwertazy angiotensyny ACE (np. kaptopril) lub antagonisci receptora angiotensyny I1
(np. losartan), leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi (nadci$nienia tetniczego);

- leki przeciwzakrzepowe (np. warfaryna) stosowane w zapobieganiu powstawania zakrzepow Krwi;

- leki zapobiegajace agregacji ptytek krwi, stosowane do rozrzedzania krwi;

- lit, stosowany w leczeniu depresji;

- zydowudyne, lek przeciwwirusowy;

- metotreksat, stosowany w leczeniu niektorych nowotworow i niektorych rodzajéow chorob uktadu
odpornosciowego, na przyktad reumatoidalnego zapalenia stawow;

- cyklosporyne i takrolimus, leki immunosupresyjne stosowane do zmniejszenia odpowiedzi
immunologicznej;

- leki znane jako kortykosteroidy, stosowane w leczeniu choréb o podtozu zapalnym (np. prednizon,
deksametazon, hydrokortyzon);

- leki przeciwdepresyjne zwane ,,selektywnymi inhibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI)
(np. paroksetyna, fluoksetyna);

- antybiotyki zwane chinolonami (np. cyprofloksacyna);

- mifepriston, lek stosowany w celu wywotania poronienia (przyjety obecnie lub w ciggu ostatnich 12
dni);

- jakikolwiek inny lek przeciwzapalny (NLPZ), w tym kwas acetylosalicylowy znany jako aspiryna i
leki nalezgce do inhibitorow COX-2 (np. celekoksyb).

2

Powyzsze interakcje zostaly zgloszone szczeg6lnie w przypadku przyjmowania lekow
z flurbiprofenem w postaciach do stosowania ogdlnoustrojowego.

W przypadku stosowania zalecanych dawek nie zgtoszono interakcji z innymi lekami.
Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$¢

Postacie doustne (np. tabletki) flurbiprofenu moga powodowac dziatania niepozadane
u nienarodzonego dziecka. Nie wiadomo, czy to samo ryzyko dotyczy leku Inovox Ultra 2,5 mg/mL.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub planuje zajs¢ w

cigze, powinna zasiggna¢ porady lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Nie nalezy
stosowac leku Inovox Ultra 2,5 mg/mL w ostatnich 3 miesigcach ciazy. Nie nalezy stosowac leku
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Inovox Ultra 2,5 mg/mL w trakcie pierwszych 6 miesigcy ciazy, jezeli nie jest to bezwzglednie
koniecznie i zalecone przez lekarza. Jezeli konieczne jest leczenie w tym okresie, nalezy stosowac
najmniejszg dawke przez jak najkrotszy czas.

Nalezy unika¢ stosowania leku podczas karmienia piersia.

Jesli pacjentka chce zaj$¢ w ciaze lub wystepuja u niej zaburzenia ptodnosci, powinna skontaktowac
si¢ z lekarzem, poniewaz ten lek moze powodowac zaburzenia plodnosci.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn

Lek moze powodowaé sennos$¢, zaburzenia widzenia, zawroty gtowy i zmeczenie. Pacjent powinien
mie¢ pewnosc¢, ze nie wystepuja u niego takie dzialania niepozadane, zanim begdzie prowadzit pojazd
lub obstugiwat maszyny.

Lek Inovox Ultra zawiera sorbitol (E 420), etanol, makrogologlicerolu hydroksystearynian,
blekit patentowy (E 131), séd.

Lek zawiera 70 mg sorbitolu (E 420) w 1 mL. Sorbitol jest zrodtem fruktozy. Jezeli stwierdzono
wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow lub stwierdzono wczesniej u pacjenta
dziedziczng nietolerancje fruktozy, rzadka chorob¢ genetyczna, w ktdrej organizm pacjenta nie
rozktada fruktozy, pacjent powinien skontaktowac sie z lekarzem przed zastosowaniem leku.

Ten lek zawiera etanolu (alkoholu), do 1,0 g na dawke, co odpowiada 24 mL piwa, 10 mL wina na
dawke.

Mata ilo$¢ alkoholu w tym leku nie bgdzie powodowata zauwazalnych skutkow.

Produktu nie nalezy potykac.

Lek moze powodowac¢ reakcje skorne.
Lek moze powodowac reakcje alergiczne.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w 1 mL, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Inovox Ultra

Ten lek nalezy zawsze przyjmowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Nalezy stosowaé najmniejsza skuteczna dawke przez najkrétszy okres niezbedny do ztagodzenia
objawow. Jesli u pacjenta wystepuje zakazenie, nalezy niezwtocznie skonsultowac si¢ z lekarzem Iub
farmaceuta, gdy jego objawy (takie jak goraczka i bol) utrzymuja lub nasilajg si¢ (patrz punkt 2).

Dorosli

Zaleca si¢ ptukanie jamy ustnej i gardta od 2 do 3 razy na dobg, po 10 mL roztworu. Roztwoér mozna
rozcienczy¢ w niewielkiej ilosci wody. Roztworu nie nalezy potykac.

Zaleca si¢ stosowanie tego leku przez maksymalnie 3 dni.

Nie nalezy stosowac tego leku przez dtuzszy czas i nie nalezy przekraczac zalecanej dawki.
Jesli po uplywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z

lekarzem.

Dzieci i mlodziez
Ze wzgledu na brak danych, nie zaleca sie stosowania leku Inovox Ultra u dzieci i mlodziezy.
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Spos6b podawania
Lek Inovox Ultra mozna stosowaé o kazdej porze doby.

Do odmierzenia dawki leku nalezy uzy¢ znajdujacej si¢ w opakowaniu miarki. Leku nie nalezy
potykaé, jednakze przypadkowe potknigcie roztworu nie wigze si¢ ze szczegdlnym ryzykiem,
poniewaz stosowana dawka flurbiprofenu jest znacznie nizsza od zazwyczaj stosowanej dawki
przyjmowanej doustnie. Po zakonczeniu ptukania gardta i (lub) jamy ustnej roztwoér nalezy usungé z
jamy ustnej.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Inovox Ultra
W razie przypadkowego potknigcia wigkszej ilosci leku Inovox Ultra nalezy natychmiast powiadomié
lekarza lub uda¢ sie¢ do najblizszego szpitala. Nalezy zabra¢ ze sobg opakowanie leku Inovox Ultra.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

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

- silne pieczenie lub bdl brzuch z powodu wrzodow zotadka i dwunastnicy (niezbyt czeste dziatania
niepozadane);

- nagly, gwaltowny bdl w jamie brzusznej (perforacja, wrzdd) (niezbyt czeste dziatania niepozadane);

- krwawienie z zotadka lub jelit (czeste dzialania niepozadane);

- nadmierne zmeczenie, dusznos¢, obrzeki, objawy niewydolnosci serca (czeste dziatania niepozadane)

- zmniejszone wydalanie moczu (cz¢ste dziatania niepozadane);

- objawy reakcji alergicznych, np. astma, duszno$¢, skurcz oskrzeli, niewyjasniony §wiszczacy
oddech lub skrocony oddech, $wiad, niezyt nosa, wysypki skorne, i inne (niezbyt czgste dzialaia
niepozadane);

- obrzgk twarzy, jezyka lub gardla powodujacy trudnosci w oddychaniu, kotatanie serca, spadek
ci$nienia krwi prowadzacy do wstrzasu (rzadkie dziatania niepozadane; moga wystapi¢ nawet przy
pierwszym uzyciu leku);

- ciezkie reakcje skorne takie jak tuszczenie, powstawanie pecherzy, ciezkie postacie reakcji skornych
(np. rumien wielopostaciowy, reakcje pecherzowe, w tym zespot Stevensa-Johnsona toksyczne
martwicze oddzielanie si¢ naskorka (bardzo rzadkie dzialania niepozadane);

- zapalenie trzustki (bardzo rzadkie dziatania niepozadane);

- incydent mézgowo-naczyniowy (czestos¢ nieznana);

- aseptyczne zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych (bardzo wysoka goraczka, nagly bol gtowy,
niemoznos¢ zgigcia gtowy, nudnosci, wymioty, splatanie, senno$¢, nadwrazliwos$¢ na swiatto)
(czesto$¢ nieznana).

Dzialania niepozadane, ktore moga wystapic:

Czesto (mogq wystqpic¢ nie czesciej niz u 1 na 10 0sob)
- zawroty glowy, bol glowy;
- zmeczenie, zte samopoczucie, obrzeki;
- nieprawidtowe wyniki testow czynno$ciowych watroby, wydtuzony czas krwawienia;
- niestrawno$¢, biegunka, nudnos$ci, wymioty, bol brzucha, wzdgcia, zaparcia.

Niezbyt czesto (mogg wystgpic nie czesciej niz u 1 na 100 0sob)
- niedokrwistos¢;
- parestezje;
- zaburzenia widzenia;
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- szum w uszach, zawroty glowy;

- zapalenie zotadka, owrzodzenie jamy ustnej;

- wysypka, pokrzywka, $wiad, plamica, reakcja nadwrazliwosci na swiatto;
- nadci$nienie tetnicze.

Rzadko (mogq wystgpic nie czesciej niz u 1 na 1 000 osob)
depresja, stan splatania;
- sennos¢, bezsennos¢;
- nefrotoksycznos$¢ w réznych postaciach, m.in. cewkowo-srédmigzszowe zapalenie nerek,
zespot nerczycowy, niewydolnos¢ nerek i ostra niewydolnosé nerek.

Bardzo rzadko (moggq wystgpic nie czesciej niz u 1 na 10 000 0séb)
- zaburzenia krwi i uktadu chtonnego (leukopenia, agranulocytoza, niedokrwisto$¢
aplastyczna, neutropenia, matoptytkowos¢, niedokrwistos¢ hemolityczna);
- halucynacje;
- zo6ttaczka, zottaczka cholestatyczna, zaburzenia czynnosci watroby.

Czesto$¢ nieznana (czestos¢ nie moze byc¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
- zapalenie nerwu wzrokowego;
- zapalenie okre¢znicy i choroba Crohna;
- zapalenie watroby;
- klebuszkowe zapalenie nerek.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jezeli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel: + 48 22 49 21 301,

Fax: + 48 22 49 21 3009,

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac lek Inovox Ultra
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.
Po pierwszym otwarciu opakowania: nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25° C.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po skrocie
,»EXP”. Termin waznosci 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 chronié¢
srodowisko.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Inovox Ultra
Substancja czynng leku jest flurbiprofen. 1 mL roztworu zawiera 2,5 mg flurbiprofenu.

Pozostate sktadniki leku to: glicerol 85%, etanol 96%, sorbitol (E 420), makrogologlicerolu
hydroksystearynian , sacharyna sodowa (E 954), olejek eteryczny mictowy, biekit patentowy (E 131),
potasu wodoroweglan, sodu wodorotlenek (do ustalenia pH), stezony kwas solny (do ustalenia pH),
woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Inovox Ultra i co zawiera opakowanie
Klarowny, niebieskawy roztwor o mietowym zapachu i smaku oraz pH 6,5 — 9,5.

Butelka ze szkta koloru oranzowego (typu III), z zakretka z PP/HDPE z zabezpieczeniem przed
dzie¢mi oraz miarka dozujaca z polipropylenu z podziatkg 10 mL, w tekturowym pudetku.

1 butelka - 150 mL roztworu.

Podmiot odpowiedzialny:
US Pharmacia Sp. z 0.0.
ul. Zigbicka 40, 50-507 Wroctaw

Wytworca:
UAB “Valentis”
Taikos pr. 102, LT-51195, Kowno, Litwa

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji na temat tego leku nalezy zwrécié si¢ do:
USP Zdrowie Sp. z 0.0.

ul. Poleczki 35, 02-822 Warszawa

Tel.+48 (22) 543 60 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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