Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Spedifen 400, 400 mg, tabletki powlekane
Ibuprofenum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera
ona informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej 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 zwrdcic si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapig 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 nastapila poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Spedifen 400 i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Spedifen 400
Jak stosowac¢ lek Spedifen 400

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Spedifen 400

o gk owdPE

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Spedifen 400 i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Spedifen 400 zawiera substancje czynng zwang ibuprofenem, ktora nalezy do grupy lekow,

znanych jako niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ). Wykazuje dziatanie przeciwzapalne,

przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe. Mechanizm dziatania leku, podobnie jak innych NLPZ,

polega na hamowaniu syntezy prostaglandyn.

Lek Spedifen 400 moze by¢ stosowany do objawowego tagodzenia lekkiego i umiarkowanego

bolu w nastepujacych przypadkach:

- bole zgbow, stany po zabiegach stomatologicznych,

- bole glowy,

- stany gorgczkowe r6znego pochodzenia (migdzy innymi w przebiegu grypy, przezigbienia lub
innych choréb zakaznych),

- pierwotne bolesne miesigczkowanie.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Spedifen 400

Kiedy nie stosowa¢ leku Spedifen 400:
- jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);



nadwrazliwos¢ (uczulenie) na kwas acetylosalicylowy lub inne niesteroidowe leki
przeciwzapalne (NLPZ) w wywiadzie (np. stany Spastyczne oskrzeli, astma, niezyt btony
sluzowej nosa lub pokrzywka);

przebyta lub czynna choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy, krwawienia z
przewodu pokarmowego (np. w przebiegu wrzodziejacego zapalenia jelita grubego);
przebyte epizody krwawien z przewodu pokarmowego, perforacje (przedziurawienie)
przewodu pokarmowego, zwigzane z przyjmowaniem niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych;

krwawienia do osrodkowego uktadu nerwowego;

cigzka niewydolnos¢ nerek i (lub) watroby;
skaza krwotoczna;

trzeci trymestr cigzy;

ci¢zka niewydolnos¢ serca.

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci

Nie nalezy stosowaé wigkszych dawek i dluzszego czasu leczenia niz zalecane.

Jesli objawy si¢ utrzymuja, nasilaja lub nie ustapia po 3 dniach lub, jesli wystapig nowe objawy,
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Stosujac lek Spedifen 400 nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta stwierdzono
wczesniej:

toczen rumieniowaty lub mieszang chorobe tkanki taczne;,

objawy reakcji alergicznych po przyjeciu kwasu acetylosalicylowego,

choroby uktadu pokarmowego oraz przewlekte zapalne choroby jelit (wrzodziejace
zapalenie jelita grubego, choroba Crohna),

nadci$nienie tetnicze i (lub) zaburzenie czynnosci serca,

zaburzenia czynnosci nerek,

zaburzenia czynnos$ci watroby,

zaburzenia krzepnigcia krwi,

czynng lub przebyta astme oskrzelowa lub objawy reakcji alergicznych w przesziosci,
gdyz po zastosowaniu leku moze wystapi¢ skurcz oskrzeli, u 0sob ze stwierdzong alergia,
W zwigzku ze stosowaniem ibuprofenu wystepowaly cigzkie reakcje skorne, takie jak
zluszczajgce zapalenie skory, rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona,
toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka, polekowa reakcja z eozynofilia i objawami
ogo6lnoustrojowymi (DRESS) oraz ostra uogoélniona osutka krostkowa (AGEP). Jesli u
pacjenta wystapi ktorykolwiek z objawdw zwigzanych z tymi cigzkimi reakcjami
skérnymi opisanymi w punkcie 4, nalezy natychmiast odstawi¢ lek Spedifen 400 1 zwrdcié
si¢ 0 pomoc medyczna,

ze pacjent przyjmuje jednocze$nie inne leki (szczeg6lnie leki przeciwzakrzepowe,
moczopedne, nasercowe, kortykosteroidy).

W kazdym momencie leczenia mogg wystapi¢ krwawienia z przewodu pokarmowego, ktore moga
prowadzi¢ do zgonu. Powiktania te mogg wystapi¢ w kazdym okresie leczenia, z objawami
poprzedzajacymi lub bez i niezaleznie od ci¢zkich powiktah zwigzanych z przewodem
pokarmowym w przeszlosci. W razie wystapienia krwotoku z przewodu pokarmowego czy
owrzodzenia, nalezy natychmiast odstawi¢ lek. Pacjenci z chorobami przewodu pokarmowego w
wywiadzie, szczeg6lnie osoby w wieku podesztym, powinni poinformowac¢ lekarza o wszelkich
nietypowych objawach dotyczacych uktadu pokarmowego (szczegolnie o krwawieniu), zwlaszcza
w poczatkowym okresie terapii.



Jednoczesne, dlugotrwate stosowanie roznych lekow przeciwbolowych moze prowadzi¢ do
uszkodzenia nerek w tym niewydolnosci nerek (nefropatia postanalgetyczna).

Przyjmowanie lekow przeciwzapalnych i1 przeciwbdlowych, takich jak ibuprofen, moze wigzaé
sie z niewielkim wzrostem ryzyka zawatu serca lub udaru, w szczegdlnosci gdy sa stosowane w
duzych dawkach. Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki i czasu trwania leczenia.

Podczas stosowania ibuprofenu wystepowaly objawy reakcji alergicznej na ten lek, w tym
trudnos$ci z oddychaniem, obrzek w okolicach twarzy i szyi (obrzek naczynioruchowy), bol w
klatce piersiowej. W razie zauwazenia ktoéregokolwiek z tych objawow nalezy natychmiast
odstawi¢ lek Spedifen 400 i bezzwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub medycznymi stuzbami
ratunkowymi.

Przed zastosowaniem leku Spedifen 400 pacjent powinien omowic¢ leczenie z lekarzem lub
farmaceuta, jesli:

- upacjenta wystgpuja choroby serca, takie jak niewydolnos¢ serca, dtawica piersiowa (b6l
w klatce piersiowej), pacjent miat atak serca, operacje pomostowania, wystgpuje u
pacjenta choroba tetnic obwodowych (stabe krazenie krwi w nogach z powodu
zwezenia lub zablokowania tetnic) lub jesli pacjent przeszedt jakikolwiek udar (w tym
mini-udar lub przemijajacy atak niedokrwienny — TIA).

- pacjent choruje na nadcisnienie tgtnicze, cukrzyce, wystepuje u niego zwigkszone stezenie
cholesterolu, w rodzinie pacjenta wystepowata choroba serca lub udar, lub jesli pacjent
pali tyton.

- upacjenta wystgpuje zakazenie — patrz ponizej, punkt zatytutowany ,,Zakazenia”.

Zakazenia

Spedifen moze ukry¢ objawy zakazenia, takie jak goraczka i bol. W zwiazku z tym Spedifen moze
op6zni¢ zastosowanie odpowiedniego leczenia zakazenia, a w konsekwencji prowadzi¢ do
zwigkszonego ryzyka powiktan. Zaobserwowano to w przebiegu wywotanego przez bakterie
zapalenia phuc i bakteryjnych zakazen skory zwigzanych z ospa wietrzng. Jesli pacjent przyjmuje
ten lek podczas wystgpujacego zakazenia, a objawy zakazenia utrzymuja si¢ lub nasilaja, nalezy
natychmiast skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Zglaszano ci¢zkie reakcje skorne w zwiazku z leczeniem lekiem Spedifen 400. Nalezy przerwaé
przyjmowanie leku Spedifen 400 i natychmiast zasi¢ggna¢ porady lekarza, jesli wystapi wysypka
skorna, uszkodzenia bton §luzowych, pecherze lub inne objawy alergii, poniewaz moga to by¢
pierwsze oznaki bardzo powaznej reakcji skornej. Patrz punkt 4

Lek ten nalezy do grupy lekow (niesteroidowe leki przeciwzapalne), ktore moga niekorzystnie
wptywac na ptodnos¢ u kobiet. Jest to dzialanie przemijajace i ustepuje po zakonczeniu terapii.

Pacjenci, u ktorych podczas przyjmowania ibuprofenu wystapity zaburzenia widzenia, powinni
odstawi¢ lek, skontaktowac si¢ z lekarzem oraz podda¢ si¢ badaniom okulistycznym.

NLPZ moga spowodowac¢ zwiekszenie aktywnosci enzymoéw watrobowych.

Nie stosowac ibuprofenu jednocze$nie z innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi, w
tym inhibitorami cyklooksygenazy-2.



Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, nawet jesli powyzsze ostrzezenia dotyczg sytuacji
wystepujacych w przesztosci.

Dzieci i mlodziez
Leku w tabletkach zawierajacych 400 mg ibuprofenu nie nalezy podawa¢ dzieciom w wieku
ponizej 12 lat.

Pacjenci w podeszlym wieku
U pacjentow w podesztym wieku ryzyko wystapienia objawow niepozadanych jest wieksze niz u
pacjentow miodszych.

Lek Spedifen 400 a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub
ostatnio a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Lek Spedifen 400 moze wptywac na dziatanie innych lekow lub tez inne leki moga wptywaé na
dziatanie leku Spedifen 400. Na przyktad:

- leki o dziataniu przeciwzakrzepowym (tj. rozrzedzajace krew i zapobiegajace
powstawaniu zakrzepow, takie jak aspiryna - kwas acetylosalicylowy, warfaryna,
tyklopidyna),

- leki obnizajace ci$nienie krwi (inhibitory ACE, takie jak kaptopryl, leki beta-
adrenolityczne, takie jak leki zawierajace atenolol, leki bedace antagonistami receptora
angiotensyny 1, takie jak losartan).

*  Ibuprofen moze hamowaé¢ wptyw matych dawek kwasu acetylosalicylowego na agregacje
ptytek krwi, kiedy te dwa leki stosowane sg jednoczesnie.

» Jednoczesne stosowanie ibuprofenu z kwasem acetylosalicylowym i innymi lekami z grupy
NLPZ moze zwigkszaé ryzyko wystapienia dzialan niepozadanych w obrgbie przewodu
pokarmowego.

*  Skuteczno$¢ lekow moczopednych, takich jak furosemid i tiazydowe moze zostac
zmniejszona, prawdopodobnie z powodu zatrzymania sodu w organizmie, co wynika z
zahamowania syntezy prostaglandyn w nerkach.

*  Ibuprofen moze zwicksza¢ dzialanie doustnych lekow przeciwzakrzepowych, takich jak
warfaryna. Ich jednoczesne stosowanie nie jest wskazane bez zalecenia lekarza.

*  Ibuprofen moze zmniejsza¢ skuteczno$¢ lekow przeciwnadcisnieniowych, Jednoczesne
podawanie NLPZ i inhibitorow konwertazy angiotensyny w szczegolnosci lekow
blokujacych receptory beta adrenergiczne, moze wigzac si¢ z ryzykiem wystgpienia ostrej
niewydolnosci nerek.

*  Odnotowano pojedyncze przypadki zwigkszonego stezenia digoksyny, fenytoiny i litu w
surowicy krwi pacjentow stosujacych jednoczesnie ibuprofen.

*  Ibuprofen moze zwigkszaé stezenie metotreksatu w osoczu krwi.

* U pacjentow z hemofilig zakazonych wirusem HIV skojarzone leczenie zydowudyng i
ibuprofenem moze zwigksza¢ ryzyko wystapienia krwiakéw 1 wylewow krwi do stawow.

*  Skojarzone stosowanie lekow: ibuprofen i takrolimus moze zwigksza¢ ryzyko uszkodzenia
nerek w zwigzku ze zmniejszeniem syntezy prostaglandyn w nerkach.

* Ibuprofen nasila dziatanie doustnych lekéw hipoglikemizujacych i insuliny. Moze zaistnie¢
koniecznos$¢ zmiany dawkowania wymienionych lekow.

*  Ibuprofen moze wpltywac¢ na wyniki wskaznikéw diagnostycznych:
- moze wydtuza¢ czas krwawienia (utrzymujacy si¢ do 1. dnia po odstawieniu leku),



- moze spowodowac¢ zmniejszenie stezenia glukozy w surowicy krwi,

- moze wplywac¢ na zmniejszenie klirensu kreatyniny,

- moze przyczyni¢ si¢ do zmniejszenia wartosci hematokrytu lub stezenia hemoglobiny, -
moze by¢ przyczyna zwigkszenia st¢zenia mocznika, kreatyniny 1 potasu w surowicy
krwi,

- moze wplywac na zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych.

Takze niektore inne leki mogg ulega¢ wpltywowi lub mie¢ wptyw na leczenie lekiem Spedifen
400. Dlatego tez przed zastosowaniem leku Spedifen 400 z innymi lekami zawsze nalezy poradzi¢
si¢ z lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie leku Spedifen 400 z jedzeniem i piciem

Tabletke nalezy popi¢ woda w ilosci okoto 200 ml.

U pacjentow z zaburzeniami zotadkowo-jelitowymi zaleca si¢ przyjmowanie leku Spedifen 400
podczas jedzenia.

Cigza i karmienie piersia

- Nie nalezy przyjmowac leku Spedifen 400 w trakcie 3 ostatnich miesigcy cigzy, poniewaz moze
poniewaz moze on zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku lub spowodowaé zaburzenia przebiegu
porodu. Moze spowodowac¢ zaburzenia nerek i serca u nienarodzonego dziecka. Moze wplywac na
tendencje do krwawienia u matki i jej dziecka oraz spowodowac opodznienie lub przedtuzenie
porodu. Nie nalezy przyjmowac leku Spedifen 400 w trakcie pierwszych 6 miesiecy cigzy, chyba
ze jest to bezwzglednie konieczne i jesli tak zaleci lekarz. Jesli leczenie jest konieczne w tym czasie
lub w czasie, gdy pacjentka stara si¢ zaj$¢ w cigzg, nalezy zastosowac jak najmniejsza dawke przez
jak najkrotszy czas.

W razie przyjmowania tego leku przez wiecej niz kilka dni poczawszy od 20. tygodnia cigzy ,
Spedifen 400 moze spowodowaé zaburzenia nerek u nienarodzonego dziecka, prowadzace do
zmniejszenia ilosci plynu owodniowego otaczajacego dziecko (matowodzie) lub zwezenia
naczynia krwiono$nego (przewod Botalla) w sercu dziecka. W razie koniecznos$ci stosowania
leczenia przez wigcej niz kilka dni, lekarz moze zaleci¢ dodatkowe monitorowanie.

- Ibuprofen i produkty jego rozktadu przenikaja w bardzo matych st¢zeniach do mleka ludzkiego.
Nie wiadomo, czy ibuprofen ma szkodliwy wplyw na dziecko.

Na ogot nie jest konieczne przerwanie karmienia piersig podczas krotkotrwatego stosowania leku
Spedifen 400 z zastosowaniem zalecanej dawki w terapii bolu i goraczki.

- Lek Spedifen moze utrudnia¢ zaj$cie w cigzg. To dziatanie jest odwracalne po przerwaniu
stosowania leku.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjentka planuje zajscie w cigz¢ lub ma problemy z zaj$ciem
W Cigze.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Zawroty oraz bole glowy, ktére moga wystepowac podczas stosowania NLPZ, moga zaburzaé
zdolno$¢ pacjenta do prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Spedifen 400 zawiera 16,7 mg sacharozy w jednej tabletce powlekanej.

Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku. Lek Spedifen 400 nie jest zalecany u
pacjentéw z wrodzong nietolerancja fruktozy, z zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy
lub niedoborem sacharazy-izomaltazy.



Lek Spedifen 400 zawiera 82,7 mg sodu w jednej tabletce.
Nalezy to uwzgledni¢ w przypadku pacjentdow z ograniczeniem spozycia soli w diecie.

3. Jak stosowa¢ lek Spedifen 400

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z opisem w tej ulotce dla pacjenta lub wedlug wskazan
lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Nalezy stosowa¢ najmniejszg skuteczng dawke przez najkrotszy okres konieczny do ztagodzenia
objawow. Jesli w przebiegu zakazenia jego objawy (takie jak goraczka i1 bol) utrzymuja si¢ lub
nasilaja, nalezy natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem (patrz punkt 2).

Lek Spedifen 400 to biale tabletki powlekane w ksztatcie kapsulek z linig podziatu po jedne;j
stronie. Linia podziatu na tabletce tylko utatwia rozkruszenie w celu utatwienia potknigcia, a nie
podzielenia na réwne dawki.

Dawkowanie
Dzieci w wieku ponizej 12 lat

Leku Spedifen 400 nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat, poniewaz jedna tabletka
powlekana zawiera wigcej ibuprofenu niz zalecana dawka w tej grupie wiekowe;j.

Doro$li i dzieci w wieku powyzej 12 lat

Zazwyczaj stosowang dawka poczatkows jest jedna tabletka; w razie koniecznosci jedna tabletka
moze by¢ podawana co 6 godzin.

Dawka maksymalna to 3 tabletki na dobg.

Pacjenci w podeszlym wieku
Modyfikacja dawki nie jest potrzebna.

Jesli objawy nasilajg si¢ lub nie ustepuja po 3 dniach stosowania leku, nalezy skontaktowac sie

z lekarzem.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Spedifen 400

W przypadku przedawkowania moga wystapic¢ nastepujace objawy: nudnosci, bole w nadbrzuszu,
wymioty krwawe 1 biegunka (smoliste stolce), zawroty gtowy, kurcze migsniowe, oczoplas 1
zaburzenia widzenia, bol glowy i1 szumy uszne.

W przypadku cigzkiego zatrucia wystepuja rowniez objawy zaburzenia czynnos$ci nerek,
zmniejszenie cisnienia tetniczego krwi, zaburzenia §wiadomosci 1 $pigczka, bardzo rzadko utrata
przytomnosci. W przypadku przedawkowania nalezy jak najszybciej oprozni¢ zotadek, najlepiej
prowokujac wymioty, jesli tylko pacjent ma zachowang $wiadomos¢.

Jesli pacjent jest nieprzytomny, po zabezpieczeniu drog oddechowych (intubacja) zaleca si¢
wykonanie ptukania zotagdka i wyrdwnanie zaburzen elektrolitowych.

Jesli pacjent zastosowat wicksza niz zalecana dawke leku Spedifen 400 lub jesli dziecko
przypadkowo przyjeto lek, nalezy zawsze zwroci¢ si¢ do lekarza lub zgtosi¢ do najblizszego



szpitala, aby uzyska¢ opini¢ o mozliwym zagrozeniu dla zdrowia i porad¢ na temat dzialan, jakie
nalezy w takim przypadku podja¢.

Objawy przedawkowania mogg obejmowaé nudnosci, bole zotadka, wymioty (moga wystepowac
slady krwi), krwawienie z przewodu pokarmowego (patrz tez Punkt 4 ponizej), biegunke, bol
glowy, dzwonienie w uszach, dezorientacje i oczoplas. Moze tez wystapi¢ pobudzenie, sennos¢,
dezorientacja lub $pigczka. Sporadycznie u pacjentow wystepuja napady drgawkowe. Po
przyjeciu duzej dawki wystepowala sennos¢, bol w klatce piersiowej, kotatanie serca, utrata
przytomnosci, drgawki (gtéwnie u dzieci), ostabienie i zawroty glowy, krew w moczu, niskie
stezenie potasu we krwi, uczucie zimna i problemy z oddychaniem. Ponadto czas
protrombinowy/INR moze ulec wydtuzeniu, prawdopodobnie na skutek zaktocania dziatania
krazacych czynnikéw krzepnigcia. Moze wystgpic ostra niewydolnos¢ nerek i uszkodzenie
watroby. U 0sob chorujacych na astme mozliwe jest jej zaostrzenie. Ponadto moze wystgpic
niskie ci$nienie krwi i zmniejszenie intensywnosci oddychania.

Pominiecie zastosowania leku Spedifen 400
Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwojnej w celu uzupekienia pominietej dawki.

4.  Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapig. Dzialania niepozadane uszeregowano wedtug czgstosci wystepowania stosujac
nastepujace okreslenia:

Bardzo czesto (wystepujace czesciej nizu 1 na 10 osob)

Czesto (wystepujace rzadziej niz u 1na 10 osob)

Niezbyt czesto (rzadziej niz u 1 na 100 osob)

Rzadko (rzadziej niz u 1 na 1000 os6b)

Bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 osob)

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

Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawow, nalezy natychmiast zaprzesta¢
stosowania ibuprofenu i zwroci¢ si¢ 0 pomoc medyczng:

» Zaczerwienione, niewypukte, podobne do tarczy lub okragle plamy na tutowiu, czgsto z
pecherzami na $rodku, tuszczenie si¢ skory, owrzodzenia w ustach, gardle, nosie, narzadach
ptciowych i oczach. Te cigzkie wysypki skorne moze poprzedza¢ goraczka i objawy
grypopodobne (ztuszczajace zapalenie skory, rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-
Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka).

* Rozlegla wysypka, wysoka temperatura ciata i powigkszone we¢zty chlonne (zesp6t DRESS).

» Czerwona, luszczaca si¢ wysypka z guzkami pod skorg i pecherzami, z jednoczesng
gorgczka. Objawy zwykle pojawiaja si¢ na poczatku leczenia (ostra uogoélniona osutka

krostkowa).
Niestrawno$¢, biegunka Bardzo czgsto
Bol brzucha, nudnosci, wzdecia, bol gtowy, Czesto
zawroty glowy, zmiany skorne 1 wysypka,




Owrzodzenie zotadka i (lub) dwunastnicy,
krwawienie z przewodu pokarmowego,
wymioty, krew w kale, zapalenie btony
sluzowej zotadka, swiad, pokrzywka, plamica,
obrzek naczynioruchowy, reakcje alergiczne,
astma, zaostrzenie astmy, skurcz oskrzeli,
duszno$¢

Niezbyt czgsto

Perforacja przewodu pokarmowego, zaparcia,
krwawe wymioty, wrzodziejace zapalenie
jamy ustnej, nasilenie zapalenia jelita grubego
i choroby Lesniowskiego-Crohna, aseptyczne
zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych,
zaburzenia stuchu, zaburzenia widzenia,
matoptytkowosé, agranulocytoza,
niedokrwisto$¢ aplastyczna, krwiomocz,
zaburzenia czynnosci watroby, zaburzenia
parametréw czynnos$ci watroby, anafilaksja

Rzadko

Dermatozy pecherzowe, rumien
wielopostaciowy, zluszczajace zapalenie
skory, zespot Stevensa 1 Johnsona, toksyczne
martwicze oddzielanie si¢ naskorka,

Bardzo rzadko

srodmigzszowe zapalenie nerek, martwica
brodawek nerkowych, ostra niewydolno$¢
nerek,

Jadlowstret, obrzek, niewydolnos¢ serca,
nadci$nienie tgtnicze, zakrzepica
tetnicza, uszkodzenie watroby, zapalenie
watroby, zoltaczka, zaostrzone reakcje skorne

Czesto$¢ nieznana

Bol w klatce piersiowej, mogacy by¢ objawem
potencjalnie cigzkiej reakcji alergicznej
nazywanej zespotem Kounisa

Czgsto$¢ nieznana

Ciezkie reakcje skdrne znane jako zespot
DRESS. Do objawow zespolu DRESS naleza:
wysypka skorna, goraczka, obrzek weziow
chlonnych oraz zwigkszenie liczby
eozynofilow (rodzaj biatych krwinek).

Czgstos$¢ nieznana




Czerwona, luskowata wysypka ze Czesto$¢ nieznana
zgrubieniami pod skorg i pecherzami
zlokalizowana gtownie na fatdach skornych,
na tutowiu, 1 konczynach gérnych z goraczka
na poczatku leczenia (ostre uogélniona osutka
krostkowa). Nalezy zaprzesta¢ uzywania
Spedifen 400. Jesli wystapig te objawy i
natychmiast zasiegna¢ porady lekarskiej. Patrz
rowniez punkt 2.

Skora staje si¢ wrazliwa na Swiatto Czestos¢ nieznana

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zglaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych,

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 niepozagdane mozna rowniez zglasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Spedifen 400

Bez specjalnych wymagan.

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

Nie stosowac tego leku, po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Spedifen 400

Substancja czynna leku jest ibuprofen (Ibuprofenum) (utworzona in situ s6l L-Argininy).
Jedna tabletka powlekana zawiera: 400 mg ibuprofenu.

Pozostale sktadniki to: L-arginina, sodu wodorowgglan, krospowidon, magnezu stearynian,
hypromeloza, sacharoza, tytanu dwutlenek (E 171), Makrogol 4000



Jak wyglada lek Spedifen 400 i co zawiera opakowanie

Lek Spedifen 400 ma posta¢ biatych tabletek powlekanych w ksztatcie kapsulek z linig podziatu
po jednej stronie.

Spedifen 400 dostepny jest w blistrach (Al/PE/PA)/(Al/PE) w tekturowym pudetku.
6 tabletek powlekanych (1 blister po 6 szt.)

12 tabletek powlekanych (2 blistry po 6 szt.)

24 tabletek powlekanych (4 blistry po 6 szt.)

36 tabletek powlekanych (6 blistrow po 6 szt.)

Podmiot odpowiedzialny i wytworca:

Podmiot odpowiedzialny
Zambon S.p.A.

Via Lillo del Duca, 10
20091 Bresso (MI), Wiochy
+39 02 665241

Wytworca

Zambon S.p.A.

Via della Chimica, 9
36100 Vicenza, Wiochy

Ulotka dla pacjenta w formie wtasciwej dla niewidomych i stabowidzacych dostepna w siedzibie
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
Listopad 2024



