Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Synosept INTENSIVE APTEO MED, 8,75 mg, pastylki twarde
Flurbiprofenum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

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

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Synosept INTENSIVE APTEO MED i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Synosept INTENSIVE APTEO MED
Jak stosowa¢ lek Synosept INTENSIVE APTEO MED

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Synosept INTENSIVE APTEO MED

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Synosept INTENSIVE APTEO MED i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Synosept INTENSIVE APTEO MED w postaci pastylek twardych zawiera flurbiprofen. Flurbiprofen
nalezy do grupy niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ).

Lek Synosept INTENSIVE APTEO MED wykazuje dzialanie przeciwbolowe i przeciwzapalne
w leczeniu bolu gardta.

Lek Synosept INTENSIVE APTEO MED jest wskazany w krotkotrwatym tagodzeniu objawow bolu
gardla, takich jak bolesno$¢ i obrzek gardta oraz trudnosci w potykaniu u 0sob dorostych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Synosept INTENSIVE APTEO MED

Kiedy nie stosowa¢ leku Synosept INTENSIVE APTEO MED:

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

- Jesli u pacjenta wystgpita astma, nieoczekiwane szumy w oddechu lub trudnos$ci
w oddychaniu, katar, obrzek twarzy lub wysypka skorna ze $wigdem (pokrzywka) po
przyjeciu kwasu acetylosalicylowego lub jakiegokolwiek innego leku z grupy NLPZ.

- Jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowat wrzod (dwa lub wiecej epizodow wrzodu zotadka
lub wrzodu dwunastnicy) w obrgbie zotadka lub jelit.

- Jesli u pacjenta wystgpito krwawienie lub perforacja przewodu pokarmowego, cigzkie
zapalenie jelita grubego lub choroby krwi po zastosowaniu innego leku z grupy NLPZ.

- Jesli pacjentka jest w ostatnim trymestrze cigzy.

- Jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowata cigzka niewydolnos¢ serca, watroby lub nerek.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Synosept INTENSIVE APTEO MED nalezy omowic¢ to z lekarzem:

- jesli pacjent ma lub kiedykolwiek miat astme Iub ma alergie,

1



- jesli pacjent jest w podesztym wieku (moze by¢ bardziej wrazliwy na wystgpienie dziatan
niepozgdanych),

- jesli pacjent ma przewlekla chorobe autoimmunologiczng (w tym toczen rumieniowaty
uktadowy oraz mieszang chorobg tkanki tgcznej),

- jesli pacjent ma zapalenie migdatkow lub przypuszcza, ze moze mie¢ zakazenie bakteryjne
gardta (moze wymagac antybiotyku),

- jesli pacjent ma chorobe serca, nerek lub watroby,

- u pacjentow po przebytym udarze mozgu,

- u pacjentow z podwyzszonym ci$nieniem krwi,

- jesli u pacjenta wystgpowaty w przesztosci choroby jelit (wrzodziejace zapalenie jelita
grubego, choroba Le$niowskiego-Crohna),

- jesli u pacjenta wystepuje bol glowy wywolany lekami przeciwbolowymi,

- jesli pacjentka jest w pierwszym lub drugim trymestrze cigzy,

- jesli u pacjenta wystapi zakazenie — patrz podpunkt ,,Zakazenia” ponizej.

Zakazenia

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) mogg maskowaé objawy zakazenia, takie jak gorgczka
1 bol. Moze to op6zni¢ 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 niezwtocznie skonsultowa¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Podczas stosowania leku Synosept INTENSIVE APTEO MED:

- Przy pierwszych objawach jakiejkolwiek reakcji nadwrazliwosci (wysypka, tuszczenie) lub
innych objawow reakcji alergicznej, nalezy natychmiast przerwac¢ stosowanie leku
i skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

- Nalezy zgtaszac¢ lekarzowi wszelkie nietypowe objawy brzuszne (szczegolnie krwawienie).

- Jesli nie nastapi poprawa samopoczucia pacjenta lub pojawig si¢ nowe objawy, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

- Leki takie jak flurbiprofen moga nieznacznie zwigkszac ryzyko ataku serca (zawat migsnia
sercowego) lub udaru. Wszelkie ryzyko jest bardziej prawdopodobne przy wigkszych dawkach
lub dlugotrwatym leczeniu. Nie nalezy przekraczaé zalecanej dawki ani czasu trwania leczenia
(patrz punkt 3).

Dzieci i mlodziez
Lek nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Synosept INTENSIVE APTEO MED a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub

ostatnio, nawet tych, ktore wydawane sg bez recepty. W szczegodlnosci przed przyjeciem leku, nalezy

poinformowac lekarza lub farmaceute o przyjmowaniu ktoregokolwiek z ponizej wymienionych
lekow:

- mate dawki kwasu acetylosalicylowego (do 75 mg na dobg)

- leki przeciw wysokiemu ci$nieniu krwi lub niewydolnosci serca (przeciwnadci$nieniowe,
glikozydy nasercowe)

- leki wyréwnujace gospodarke wodna (diuretyki, w tym leki oszczedzajace potas)

- leki rozrzedzajgce krew (antykoagulanty, leki przeciwptytkowe)

- leki przeciw podagrze (probenecid, sulfinpyrazon)

- inne leki z grupy NLPZ Iub kortykosteroidy, nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania leku
Synosept INTENSIVE APTEO MED z innymi lekami z grupy NLPZ (takimi jak celekoksyb,
ibuprofen, diklofenak, kwas acetylosalicylowy w dawkach powyzej 75 mg) Iub
kortykosteroidami (takimi jak prednizolon), poniewaz moze to zwigkszy¢ ryzyko wystapienia
dziatan niepozadanych, zwlaszcza ze strony przewodu pokarmowego, takich jak owrzodzenia
i krwawienia

- mifepriston (lek stosowany do przerywania cigzy)

- antybiotyki z klasy chinolonow (takie jak cyprofloksacyna)



- cyklosporyna lub takrolimus (leki stosowane w celu zahamowania uktadu odporno$ciowego)
- fenytoina (lek stosowany w leczeniu padaczki)

- metotreksat (lek stosowany w leczeniu chorob autoimmunologicznych lub nowotwordéw)

- lit lub selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (leki na depresj¢)

- doustne leki przeciwcukrzycowe (leki stosowane w leczeniu cukrzycy)

- zydowudyna (lek stosowany w zakazeniu HIV)

Lek Synosept INTENSIVE APTEO MED z alkoholem
Nalezy unika¢ spozywania alkoholu podczas leczenia lekiem Synosept INTENSIVE APTEO MED,
poniewaz moze on zwigkszy¢ ryzyko krwawienia z zotadka lub jelit.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje zajs¢
Ww cigze, powinna zasi¢gng¢ porady lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Nie nalezy przyjmowac leku Synopsept INTENSIVE APTEO MED w ostatnich 3 miesigcach cigzy.
Nie nalezy stosowac leku Synosept INTENSIVE APTEO MED w trakcie pierwszych 6 miesigcy cigzy,
jezeli nie jest to bezwzglednie koniecznie i zalecone przez lekarza. Jezeli konieczne jest leczenie
w tym okresie, nalezy stosowa¢ najmniejsza dawke przez jak najkrotszy czas. Postacie doustne
(np. tabletki) flurbiprofenu moga powodowac dziatania niepozadane u nienarodzonego dziecka.
Nie wiadomo, czy to samo ryzyko dotyczy leku Synopsept INTENSIVE APTEO MED.

Karmienie piersia

Flurbiprofen przenika do mleka kobiet karmigcych piersig w bardzo matych ilo$ciach i jest mato
prawdopodobne, aby wptywat niekorzystnie na karmione piersig niemowlg. Jednakze, z uwagi na
mozliwo$¢ wystapienia dziatan niepozadanych u niemowlat, nie zaleca si¢ stosowania leku Synosept
INTENSIVE APTEO MED u kobiet karmigcych piersig.

Wplyw na plodnos$¢

Flurbiprofen nalezy do grupy lekéw, ktoére moga niekorzystnie wptywac na ptodno$¢ kobiet. Efekt ten
jest odwracalny po zaprzestaniu stosowania leku. Jest mato prawdopodobne, Ze sporadyczne
stosowanie leku Synosept INTENSIVE APTEO MED wplynie na szanse zajscia w cigze. Jednakze, nalezy
poinformowac¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku, jesli pacjentka ma trudnosci z zaj$ciem

W cigze.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie wiadomo, czy lek Synosept INTENSIVE APTEO MED wptywa na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn. Jednakze, zawroty glowy i zaburzenia widzenia sg mozliwymi dziataniami
niepozadanymi po zastosowaniu lekow z grupy NLPZ. W przypadku ich wystapienia nie nalezy
prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac¢ maszyn.

Lek Synosept INTENSIVE APTEO MED zawiera izomalt (E 953) i maltitol (E 965)
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektoérych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek Synosept INTENSIVE APTEO MED zawiera czerwien koszenilowa (E 124) i zélcien
pomaranczow3a (E 110)
Lek moze powodowac reakcje alergiczne.

3. Jak stosowa¢é lek Synosept INTENSIVE APTEO MED
Lek Synosept INTENSIVE APTEO MED nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano

w tej ulotce dla pacjenta, lub wedtug zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy
zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.



Lek Synosept INTENSIVE APTEO MED jest przeznaczony dla osob dorostych.

Zalecana dawka:

Jedna pastylka twarda co 3 do 6 godzin w razie potrzeby.

Pastylke¢ nalezy ssa¢ powoli. W czasie ssania nalezy zmienia¢ polozenie pastylki w jamie ustnej, aby
unikng¢ miejscowego podraznienia.

Nie stosowa¢ wiecej niz 5 pastylek twardych w ciagu doby.

Lek przeznaczony wylacznie do krétkotrwalego stosowania.

Nalezy stosowac najmniejsza skuteczng dawke przez najkrétszy okres niezbedny do ztagodzenia
objawow. Jesli u pacjenta wystgpuje zakazenie, nalezy niezwtocznie skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub
farmaceuts, gdy jego objawy (takie jak gorgczka i bol) utrzymuja lub nasilajg si¢ (patrz punkt 2).
Stosowanie leku Synosept INTENSIVE APTEO MED nie powinno trwa¢ dtuzej niz 3 dni.

Jezeli mimo przyjmowania leku objawy nie ustapig lub wystepuja nowe, nalezy skontaktowac si¢

z lekarzem lub farmaceuta. Jesli wystgpi podraznienie jamy ustnej, nalezy przerwaé leczenie
flurbiprofenem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Synosept INTENSIVE APTEO MED

W przypadku zazycia wigkszej dawki leku Synosept INTENSIVE APTEO MED niz zalecana, nalezy jak
najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem lub uda¢ si¢ do najblizszego szpitala.

Objawy przedawkowania mogg obejmowac: zte samopoczucie lub chorobe, bol brzucha lub, rzadziej,
biegunke. Mozliwe jest rowniez dzwonienie w uszach, bol glowy i krwawienie z przewodu
pokarmowego.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy, zwrocic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Pominig¢cie zastosowania leku Synosept INTENSIVE APTEO MED
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pomini¢tej dawki.

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

Nalezy przerwac przyjmowanie leku i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli wystapia

ponizsze objawy:

- objawy reakcji alergicznych takich jak astma, niewyjasniony §wiszczacy oddech lub dusznosci,
$wiad, zapalenie blony $luzowej nosa, wysypki skorne i inne,

- obrzek twarzy, jezyka lub gardta powodujacy trudnosci w oddychaniu, przyspieszone bicie
serca i spadek ci$nienia krwi prowadzacy do wstrzasu (moga wystgpi¢ nawet przy pierwszym
uzyciu leku),

- cigzkie reakcje skorne takie jak tuszczenie si¢ skory, powstawanie pgcherzy.

Jezeli wystapig jakiekolwiek z ponizszych objawow lub objawy niepozadane niewymienione w ulotce,

nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dzialania niepozadane, ktére moga wystapié:

Czesto (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 osob):

- zawroty glowy, bdl glowy;

- podraznienie gardla;

- owrzodzenia jamy ustnej lub bol w jamie ustnej;

- bol gardta;

- dyskomfort lub nietypowe odczucia w jamie ustnej (takie jak uczucie ciepta, pieczenie,
mrowienie, khucie itp.);



- mdlosci i1 biegunka;

- uczucie khucia i $wiad skory.

Niezbyt czesto (moga wystapié¢ u nie wiecej niz 1 na 100 oséb):

- uczucie sennos$ci lub trudnos$ci z zasypianiem,;

- zaostrzenie astmy, $wiszczacy oddech, trudnosci w oddychaniu;

- pecherze w jamie ustnej, dretwienie gardia;

- sucho$¢ w jamie ustnej;

- uczucie pieczenia w jamie ustnej, zmienione poczucie smaku, wzdecie brzucha;

- bole brzucha, wiatry, zaparcia, niestrawno$¢, wymioty;

- niedoczulica gardta;

- gorgczka, bol;

- wysypki skorne, $wiad skory;

Rzadko (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 1000 oséb):

- reakcja anafilaktyczna.

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

- anemia, trombocytopenia (mata liczba plytek krwi we krwi, ktéra moze powodowac siniaki
i krwawienia);

- obrzek, wysokie cisnienie krwi, niewydolno$¢ serca lub atak serca;

- cigzkie postacie reakcji skornych, takie jak reakcje pecherzowe, w tym zespot
Stevensa-Johnsona, zespdt Lyella i toksyczna nekroliza naskorka;

- zapalenie watroby.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobodjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rdéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Synosept INTENSIVE APTEO MED
Brak specjalnych zalecen dotyczgcych warunkéw przechowywania leku.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po:
,»EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Synosept INTENSIVE APTEO MED

- Substancja czynng leku jest flurbiprofen. Jedna pastylka twarda zawiera 8,75 mg
flurbiprofenu.



- Pozostate sktadniki leku to: izomalt (E 953), maltitol ciekly (E 965), czerwien koszenilowa
(E 124), z6kcien pomaranczowa (E 110), acesulfam potasowy, makrogol 300, potasu
wodorotlenek, aromat pomaranczowy (zawierajacy: limonen, dekanal, cytral, cytronelol),
lewomentol.

Jak wyglada lek Synosept INTENSIVE APTEO MED i co zawiera opakowanie
Lek Synosept INTENSIVE APTEO MED, 8,75 mg, pastylki twarde to pomaranczowe, okragte pastylki
twarde o $rednicy 19 = 1 mm.

Pastylki twarde dostepne sg w blistrach PVDC/PVC/Aluminium zawierajacych 24 tabletki
umieszczonych w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny
Synoptis Pharma Sp. z o.0.
ul. Krakowiakoéw 65
02-255 Warszawa

Tel.: 22 321 62 40

Wytworca

LOZY’S PHARMACEUTICALS, S.L.
Campus Empresarial no. 1

Lekaroz, 31795 Navarra

Hiszpania

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



