Ulotka dla pacjenta: informacja dla uzytkownika

MODAFEN GRIP
200 mg + 5 mg, tabletki powlekane,
Ibuprofenum + Phenylephrini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznad 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 wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ 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 uplywie 3 dni u mtodziezy Iub 3-5 dni u dorostych nie nastapita poprawa Iub pacjent
czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Modafen Grip

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk w =

1. Co to jest lek Modafen Grip i w jakim celu si¢ go stosuje

Modafen Grip zawiera ibuprofen i fenylefryny chlorowodorek. Ibuprofen nalezy do grupy lekow
znanej jako niesteroidowe leki przeciwzapalne (tzw. NLPZ) i jest skuteczny w leczeniu bolu (w tym
bolu glowy), obrzekdw 1 moze takze zmniejszac goraczke. Fenylefryny chlorowodorek (lek
zmniejszajacy przekrwienie btony §luzowej nosa) zmniejsza obrzgk blony sluzowej nosa, tagodzac
przekrwienie btony §luzowej nosa oraz zmniejszajac ucisk, ktéry moze powodowac bol gtowy.

Modafen Grip jest przeznaczony do tagodzenia objawow przezigbienia i grypy zwigzanych

z przekrwieniem btony §luzowej nosa, w tym bolu glowy, goraczki, bolu gardta, zatkanego nosa

1 zatok oraz bolu migsni i stawow.

Modafen Grip nalezy stosowac¢ jedynie, gdy przezigbieniu lub grypie towarzyszy niedroznos¢ nosa.
Jesli pacjent nie ma objawow niedrozno$ci nosa, preferowanym lekiem powinien by¢ lek zawierajacy
tylko ibuprofen. Modafen Grip przeznaczony jest do stosowania u os6b dorostych i mtodziezy w
wieku 12 lat i powyzej.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Modafen Grip

Kiedy nie stosowa¢ leku Modafen Grip:
- jesli pacjent ma uczulenie na ibuprofen, fenylefryny chlorowodorek lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6)

- jesli kiedykolwiek wystapity reakcje alergiczne na kwas acetylosalicylowy Iub inne
niesteroidowe leki przeciwzapalne objawiajace si¢ skréceniem oddechu, astmag lub
pokrzywka,

- jesli pacjent ma czynny lub nawracajacy wrzod lub krwawienie z Zotadka lub dwunastnicy,
lub jesli kiedykolwiek w przesztosci wystepowalto u niego wielokrotne krwawienie



(co najmniej dwa lub wigcej oddzielnych epizodow lub udowodnione przypadki owrzodzenia
lub krwawienia),
- jesli pacjent mial kiedykolwiek krwawienie lub perforacje przewodu pokarmowego zwigzane
z wczesniejszym leczeniem NLPZ,
- jesli pacjent ma zaburzenia krwiotworzenia lub zaburzenia krzepnigcia krwi,
- jesli pacjent ma znacznie podwyzszone ci$nienie krwi (ci¢zkie nadcisnienie), cigzka
niewydolno$¢ serca, watroby lub nerek,
- ukobiet w trzecim trymestrze cigzy,
- jesli pacjent ma cukrzyce,
- jesli pacjent ma nadreaktywny gruczot tarczowy (nadczynnos$¢ tarczycy),
- jesli pacjent ma jaskre pierwotng z zamknigtym katem przesaczania,
- jesli pacjent ma zatrzymanie moczu (niezdolnos¢ do oddawania moczu),
- jesli pacjent ma guza naczyniowego blisko nerki (guz chromochtonny),
- w przypadku stosowania obecnie:
- lekdéw stosowanych w leczeniu depresji (z grupy inhibitoréw monoaminooksydazy
[MAO]) lub jesli pacjent stosowat je w ciagu ostatnich dwoch tygodni,
- lekow stosowanych w leczeniu depres;ji (z grupy trojpierscieniowych lekow
przeciwdepresyjnych),
- lekow stosowanych w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi lub choréb serca (z grupy
lekow beta-adrenolitycznych),
- lekow sympatykomimetycznych (leki stosowane w celu zmniejszenia przekrwienia
btony §luzowej) w tym lekéw podawanych roznymi drogami podania tj. doustnie oraz
miejscowo (leki stosowane do nosa, do ucha i do oka).

Jesli pacjent nie jest pewny czy ktorys$ z powyzszych stanow go dotyczy, przed zastosowaniem leku
powinien skonsultowac si¢ z lekarzem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed zastosowaniem leku Modafen Grip pacjent powinien omowic leczenie z lekarzem lub
farmaceuta, jesli:

- pacjent ma lub miat kiedykolwiek problemy jelitowe,

- pacjent ma nieswoiste, wrzodziejace zapalenie przewodu pokarmowego takie jak choroba
Crohna lub wrzodziejace zapalenie jelita grubego,

- pacjent ma zaburzenia czynnos$ci nerek lub watroby,

- pacjent ma astme oskrzelowa, katar sienny, polipy nosa lub przewlekte choroby obturacyjne
drog oddechowych,

- pacjent jest bezposrednio po duzym zabiegu chirurgicznym,

- pacjent ma toczen rumieniowaty ukladowy (zaburzenie uktadu immunologicznego) i inne
zaburzenia tkanki tacznej (z powodu ryzyka wystapienia aseptycznego zapalenia opon
mozgowo-rdzeniowych),

- upacjenta wystepuja choroby serca, takie jak niewydolno$¢ serca, dtawica piersiowa (bol
w klatce piersiowej), pacjent miat atak serca, operacje pomostowania, wystepuje 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 nadcis$nienie tetnicze, cukrzyce, wystgpuje u niego zwigkszone stezenie
cholesterolu, w rodzinie pacjenta wystgpowata choroba serca lub udar, lub jesli pacjent pali
tyton.

- pacjent ma przerost gruczotu krokowego (przerost prostaty).

- pacjent ma infekcje - patrz punkt ,,Infekcje” ponize;j.

Przyjmowanie lekow przeciwzapalnych/przeciwbolowych, takich jak ibuprofen, moze wigzac si¢
z niewielkim wzrostem ryzyka zawatu serca lub udaru, w szczeg6lnosci gdy sa stosowane w duzych
dawkach. Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki i czasu trwania leczenia.



Niektore leki podawane jednoczes$nie (tj. inne niesteroidowe leki przeciwzapalne [NLPZ],
kortykosteroidy, leki przeciwzakrzepowe, takie jak warfaryna, selektywne inhibitory wychwytu
zwrotnego serotoniny [SSRI] lub leki przeciwplytkowe takie jak kwas acetylosalicylowy) moga
zwigkszac¢ ryzyko wystapienia toksycznego dziatania na przewdd pokarmowy lub krwawienia.

U pacjentow ze zwickszonym ryzykiem wystapienia toksycznego dziatania na przewdd pokarmowy
nalezy rozwazy¢ jednoczesne stosowanie lekow ostonowych.

Pacjenci, u ktorych kiedykolwiek wystapito dziatanie toksyczne dotyczace przewodu pokarmowego,
szczegolnie osoby w podesztym wieku, powinni zglasza¢ lekarzowi wszelkie nietypowe objawy
brzuszne (zwlaszcza krwawienia z przewodu pokarmowego), w szczegolnosci w poczatkowych
etapach leczenia.

Reakcje skorne

Notowano wystgpowanie ci¢zkich reakcji skornych zwigzanych ze stosowaniem leku Modafen Grip.
Jesli pojawig si¢: jakakolwiek wysypka na skorze, zmiany na btonach sluzowych, pecherze lub inne
objawy uczulenia, nalezy przerwac przyjmowanie leku Modafen Grip i niezwtocznie zwrocic si¢ o
pomoc medyczng, poniewaz moga to by¢ pierwsze objawy bardzo ci¢zkiej reakcji skornej. Patrz punkt
4.

Infekcje

Modafen Grip moze maskowac objawy zakazenia, takie jak goraczka i bol. Dlatego jest mozliwe, ze
Modafen Grip moze op6zni¢ odpowiednie leczenie zakazenia, co moze prowadzi¢ do zwigkszonego
ryzyka powiktan. Zaobserwowano to w zapaleniu pluc wywotanym przez bakterie i bakteryjne
infekcje skory zwiazane z ospa wietrzng. Jesli zazywasz ten lek podczas infekcji, a objawy infekcji
utrzymujg si¢ lub nasilajg, nalezy niezwlocznie skonsultowac si¢ z lekarzem.

Dzieci i mlodziez
Ten lek nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci ponizej 12 Iat.
Istnieje ryzyko wystapienia zaburzenia czynnos$ci nerek u odwodnionych dzieci i mtodziezy.

Modafen Grip a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nie nalezy stosowacé leku Modafen Grip jesli pacjent przyjmuje:

- jakiekolwiek inne leki zawierajace kwas acetylosalicylowy lub inne NLPZ,

- leki na przezigbienie i grype,

- leki stosowane w leczeniu przekrwienia btony §luzowej nosa (niedroznos¢ nosa),

- lub przyjmowat leki przeciwdepresyjne w okresie ostatnich dwoch tygodni (patrz powyzej
punkt ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Modafen Grip”),

- leki sympatykomimetyczne (patrz powyzej punkt ,,Kiedy nie stosowac leku Modafen Grip”™),

- leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi lub chorob serca (z grupy beta-blokerow)
(patrz powyzej punkt ,,Kiedy nie stosowac leku Modafen Grip”).

Lek Modafen Grip moze wplywa¢é na dzialanie innych lekéw lub tez inne leki moga wplywa¢é na
dzialanie leku Modafen Grip. Na przyklad:

- kortykosteroidy,

- leki obnizajgce ci$nienie krwi (inhibitory ACE, takie jak captopril, leki beta-adrenolityczne,
takie jak leki zawierajace atenolol, leki bedgce antagonistami receptora angiotensyny 11, takie
jak losartan) i leki moczopedne,

- leki o dziataniu przeciwzakrzepowym (tj. rozrzedzajgce krew/zapobiegajgce powstawaniu
zakrzepow, takie jak kwas acetylosalicylowy, warfaryna, tyklopidyna),

- selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI) (leki stosowane w leczeniu
depres;ji),

- niektore antybiotyki (chinolony, aminoglikozydy),



- pochodne sulfonylomocznika (leki uzywane przez diabetykow)

- lit (Iek stosowany w leczeniu choroby maniakalno-depresyjne;j i depresji), metotreksat
(lek stosowany w leczeniu choroby nowotworowej lub w chorobach reumatycznych),
sulfinpyrazon i probenecyd (leki stosowane w leczeniu dny moczanowej), cyklosporyne
i takrolimus (leki immunosupresyjne), zydowudyne (lek stosowany w leczeniu AIDS),
digoksyne (lek stosowany w leczeniu niewydolnosci serca), fenytoine (lek stosowany
w leczeniu padaczki), baklofen (lek stosowany w leczeniu skurczy migéni szkieletowych),
ergotamine i metysergid (leki stosowane w leczeniu atakéw migreny), mifepryston (tabletka
poronna).

Takze niektore inne leki mogg ulega¢ wptywowi lub mie¢ wplyw na leczenie Modafen Grip. Dlatego
tez przed zastosowaniem leku Modafen Grip z innymi lekami zawsze nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub
farmaceuty.

Modafen Grip z jedzeniem, piciem i alkoholem
W czasie leczenia lekiem Modafen Grip picie napojow alkoholowych i palenie tytoniu nie jest
wskazane.

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

Nie nalezy przyjmowac leku Modafen Grip, jesli pacjentka jest w ostatnich 3 miesigcach cigzy,
poniewaz moze on zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku lub spowodowac problemy przy porodzie.
Moze powodowac¢ problemy z nerkami i sercem u nienarodzonego dziecka. Moze wptywac na
sktonno$¢ do krwawien u pacjentki i dziecka oraz powodowac, ze pordd bedzie opdzniony lub dhuzszy
niz przewidywany. Nie nalezy przyjmowac¢ leku Modafen Grip w ciggu pierwszych 6 miesigcy ciazy,
chyba ze jest to absolutnie konieczne i zalecone przez lekarza. Jesli pacjentka wymaga leczenia w tym
okresie lub w czasie gdy probuje zaj$¢ w cigze nalezy stosowac najmniejsza dawke przez jak
najkroétszy mozliwy czas. Jesli lek Modafen Grip jest stosowany dtuzej niz kilka dni od 20 tygodnia
cigzy, moze powodowac problemy z nerkami u nienarodzonego dziecka, ktore moga prowadzi¢ do
niskiego poziomu ptynu owodniowego otaczajacego dziecko (matowodzie) lub zwezenia naczynia
krwionosnego (ductus arteriosus) w sercu dziecka. Jesli pacjentka wymaga leczenia przez okres
dhuzszy niz kilka dni, lekarz moze zaleci¢ dodatkowe monitorowanie.

Lek nalezy do grupy lekow (NLPZ), ktére mogg zaburza¢ ptodnos¢ u kobiet. Dzialanie to jest
przemijajace po odstawieniu leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Modafen Grip nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia lub obslugiwania maszyn. Jednak

u niektorych pacjentow lek ten moze wywota¢ zawroty glowy, co moze niekorzystnie wptywac na
czynnos$ci wymagajace zwickszonej uwagi. W przypadku ich wystapienia nie nalezy prowadzi¢
pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn.

Modafen Grip zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.
3. Jak stosowa¢ lek Modafen Grip

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ dokladnie tak, jak opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen
lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Doro$li i mlodziez w wieku 12 lat i powyzej
Modafen Grip przeznaczony jest wytacznie do krotkotrwatego stosowania.



Najnizszg skuteczng dawke nalezy stosowaé przez najkrotszy czas konieczny do ztagodzenia
objawow.

W przypadku infekcji nalezy niezwlocznie skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli objawy (takie jak
goraczka i bol) utrzymujg si¢ lub nasilajg (patrz punkt 2).

Zwykle stosowana dawka to 2 tabletki co 8 godzin. Nalezy zachowa¢ przynajmniej 4 godzinng
przerwe pomig¢dzy kolejnymi dawkami oraz nie nalezy przyjmowa¢ wiecej niz 6 tabletek w ciggu
24 godzin.

Leku nie nalezy stosowac¢ dluzej niz przez 3-5 dni bez konsultacji z lekarzem. Jesli u osoby dorostej
objawy choroby nie ustgpia, nasilg si¢ lub beda utrzymywac si¢ dtuzej niz 3-5 dni, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem. Jesli u mlodziezy (w wieku 12 lat i powyzej) konieczne jest stosowanie
leku dtuzej niz 3 dni lub jesli nastapi pogorszenie objawow, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki lub czasu trwania leczenia.

Sposob podawania

Tabletki nalezy potkna¢ w cato$ci popijajac odpowiednig iloscig ptynu. Wazne jest, aby podczas
przezigbienia i grypy pi¢ duze ilosci ptynow.

Tabletk¢ mozna przyjmowac niezaleznie od positkow. W przypadku przyjmowania z jedzeniem lub
kroétko po jedzeniu poczatek dziatania moze by¢ opdzniony. Jednak przyjmowanie leku z jedzeniem
poprawia tolerancje leku i zmniejsza prawdopodobienstwo dolegliwosci zotadkowo-jelitowych.

Osoby w podeszlym wieku
U pacjentow w podeszlym wieku dawkowanie jest takie samo, jak u dorostych, jednak konieczna jest
zwigkszona ostrozno$¢ (patrz punkt powyzej ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”).

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci watroby lub nerek
Konieczne jest zachowanie zwigkszonej ostroznosci u pacjentéw z niewydolnoscig watroby i nerek
(patrz punkt powyzej ,,Ostrzezenia i §rodki ostroznosci”).

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Modafen Grip

Jesli pacjent zastosowal wigksza niz zalecana dawke leku Modafen Grip lub jesli dziecko
przypadkowo przyjeto ten lek, nalezy zawsze zwroci¢ si¢ do lekarza lub zglosi¢ do najblizszego
szpitala.

Objawy przedawkowania mogg obejmowac nudnosci, bole zotadka, wymioty (mogg wystepowaé
$lady krwi), bole gtowy, dzwonienie w uszach, dezorientacj¢ i oczoplas. Po przyjeciu duzej dawki
wystgpowata sennosc¢, bol w klatce piersiowej, kotatanie serca, utrata przytomnosci, drgawki (gtownie
u dzieci), ostabienie 1 zawroty glowy, krew w moczu, uczucie zimna i problemy z oddychaniem.

Pominig¢cie przyjecia leku Modafen Grip

W przypadku pominigcia dawki, nalezy przyja¢ kolejng dawke tak szybko, jak to mozliwe, pod
warunkiem, ze ostatnig dawke przyjeto co najmniej 4 godziny wczesniej. Nie nalezy stosowaé dawki
podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Istnieje zwickszone prawdopodobienstwo wystapienia dzialan niepozadanych u 0sé6b w podesztym
wieku, oséb u ktorych wystapilty w przesziosci wrzody zotadka lub dwunastnicy (gtownie



z krwawieniem lub perforacjg btony §luzowe;j) lub u 0s6b poddanych dtugotrwatemu leczeniu
produktami zawierajagcymi kwas acetylosalicylowy.

Nalezy przerwa¢ stosowanie tego leku i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub
najblizszym szpitalem jesli wystapi ktorykolwiek z nastepujacych objawow: ci¢zkie reakcje
alergiczne (w tym potencjalnie $miertelny wstrzgs anafilaktyczny), ktore moga spowodowac¢ wysypki
skorne, obrzek twarzy, warg, ust, jezyka lub gardla, §wiszczacy oddech lub trudnosci w oddychaniu;
czgstos¢ wystepowania - bardzo rzadko,

e ciczkie reakcje skorne z fioletowymi plamami lub tatami na skorze, pecherze, tuszczenie sig
skory, (wysoka) goraczka, bol stawow 1 (lub) zapalenie oka (zespot Stevensa-Johnsona,
toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka); czgstos¢ wystepowania - bardzo rzadko,

e znaczne zmniejszenie liczby bialych krwinek, co zwigksza prawdopodobienstwo zakazenia,
wysokiej goraczki, zmian na btonach §luzowych i skorze; czestos¢ wystgpowania - bardzo
rzadko,

e problemy z trawieniem takie jak bol zotadka lub inne nietypowe objawy zotagdkowe (czgsto
wystepujace); krwawe lub czarne stolce, wymioty krwig lub ciemnymi czastkami o wygladzie
fuséw kawy (czgstos¢ wystepowania - rzadko).

Ponizej wymieniono inne mozliwe dzialania niepozadane zgodnie z czgstoscia ich wystgpowania:

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 oséb):
- niestrawno$¢, nudnosci, wymioty, biegunka, gazy, zaparcia.

Czesto (moga wystapié u nie wiecej niz 1 na 10 osob):
- bol glowy, zawroty gtowy, trudnosci z zasnieciem (bezsennosc).

Niezbyt czesto (moga wystapic¢ u nie wiecej niz 1 na 100 oséb):
- pokrzywka, swiad, wysypka,
- dzwonienie w uszach.

Rzadko (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 1000 osob):
zapalenie bton ochronnych obejmujacych moézg i rdzen kregowy (zapalenie opon
mozgowo-rdzeniowych),
- zaburzenia widzenia, zaburzenia widzenia barw,
- owrzodzenie lub pekniecie w zotadku, przetyku lub jelitach, ciemne lub czarne stolce oraz
wymioty krwia,
- nerwowos¢.

Bardzo rzadko (moga wystapié¢ u nie wiecej niz 1 na 10 000 osdb):

- depresja,

- odczuwanie bicia serca, niewydolno$¢ serca, podwyzszone ci$nienie krwi,

- zaburzenia krwi (pierwszymi objawami sa: goraczka, bol gardta, powierzchowne owrzodzenia
jamy ustnej, objawy grypopodobne, zmgczenie, niewyjasnione krwawienia i siniaki),

- owrzodzenia jamy ustnej, zapalenie zotadka, nasilenie istniejgcej choroby jelit (zapalenie
okreznicy lub choroba Crohna),

- zaburzenia watroby lub nerek (mozliwa niewydolnos$¢ nerek, zapalenie nerek), krew w moczu,
zapalenie pecherza moczowego.

Czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
- nieregularne lub przyspieszone bicie serca, zwolniony rytm serca,
- bol oka i pieczenie, niewyrazne widzenie, nadwrazliwos$¢ lub nietolerancja $wiatla, ostra
postac jaskry z zamknigtym katem przesaczania (bdl oka), trudnosci w oddychaniu lub
swiszczacy oddech (gtdownie u pacjentdw z astmg oskrzelowa), zaostrzenie astmy.



- Moga wystagpi¢ cigzkie reakcje skorne znane jako zespot DRESS. Do objawow zespotu
DRESS nalezg: wysypka skorna, goraczka, obrzek wezidw chtonnych oraz zwigkszenie liczby
cozynofiléw (rodzaj biatych krwinek),

- zwigkszona wrazliwos¢ skory na $wiatto,

- czerwona luskowata wysypka ze zgrubieniami pod skérg i pecherzami, umiejscowiona
przewaznie w fatdach skornych, na tutowiu i konczynach gornych, z goraczka wystepujaca na
poczatku leczenia (ostra uogélniona osutka krostkowa). Jesli takie objawy wystapia, nalezy
przerwac przyjmowanie leku Modafen Grip i niezwlocznie zwréci€ si¢ 0 pomoc medyczng.
Patrz takze punkt 2.

Przyjmowanie takich lekow, jak Modafen Grip moze by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka
ataku serca (,,zawal migs$nia sercowego’) lub udaru.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309,
strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac¢ lek Modafen Grip
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktdrych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Modafen Grip

- substancjami czynnymi leku sa: ibuprofen 200 mg i fenylefryny chlorowodorek 5 mg w kazdej
tabletce powlekanej,

- pozostate sktadniki to: skrobia kukurydziana, skrobia zelowana, kukurydziana,
karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), talk, powidon 30, krzemionka koloidalna bezwodna,
kwas stearynowy 50, hypromeloza 2910/5, makrogol 6000, tytanu dwutlenek (E 171).

Jak wyglada lek Modafen Grip i co zawiera opakowanie

Modafen Grip to biale lub biatawe, obustronnie wypukte tabletki powlekane o $rednicy okoto
10,6 mm.

Wielko$¢ opakowania: 12 lub 24 tabletki powlekane.

Opakowanie zewnetrzne: tekturowe pudelko.


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

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Niemcy

Wytwérca
Zentiva k.s.,

U kabelovny 130

Dolni Mecholupy
102 37 Prague 10
Republika Czeska

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 11/2022
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