Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Gexiro FC, 500 mg + 150 mg, tabletki powlekane

Paracetamolum + Ibuprofenum

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

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroécic si¢ do farmaceuty.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.
Jesli po uplywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢

z lekarzem.
- Nie nalezy przyjmowac¢ tego leku przez okres dtuzszy niz 3 dni.

Lek jest dostepny bez recepty. Jednak, aby uzyska¢ dobry wynik leczenia, nalezy dokladnie
przeczytac niniejsza ulotke.

Spis tresci ulotki
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1. Co to jest lek Gexiro FC w jakim celu si¢ go stosuje

Gexiro FC zawiera paracetamol i ibuprofen.

Paracetamol dziata poprzez zahamowanie przekazywania informacji o bélu do mézgu. Zmniejsza
réwniez goragczke.

Ibuprofen nalezy do grupy lekéw zwanych niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ).
Lagodzi bdl i zmniejsza zapalenie (obrzek, zaczerwienienie lub bolesnos$¢).

Lek Gexiro FC stosuje si¢ w celu tymczasowego ztagodzenia:
bolow glowy

bo6lu migrenowego

bolu plecow

bolow miesigczkowych

bolow zebow

bolow miegsni

bolow zwigzanych z objawami przezigbienia i grypy
bolu gardta

goraczki

Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek pytan dotyczacych leku.

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



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Gexiro FC

Kledy nie przyjmowac leku Gexiro FC:
jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng lub substancje czynne, lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma obecnie (lub miat w przesztosci) krwawienie z odbytu, wydala czarny, lepki
stolec lub ma krwawa biegunke;

- jesli pacjent ma lub mial niedawno wrzod trawienny (tj. wrzdd zotadka lub dwunastnicy) badz
tez mial wrzody trawienne w przeszto$ci;

- z jakimikolwiek innymi lekami zawierajacymi paracetamol lub ibuprofen;

- jesli pacjent regularnie spozywa duze ilosci alkoholu;

- jesli pacjent ma cigzka niewydolnos$¢ serca, watroby lub nerek;

- jesli pacjent ma krwawienie z naczyn mozgowych lub inne aktywne krwawienie;

- jesli pacjent ma zaburzenia wytwarzania krwi,

- jesli pacjent choruje na astme, wystapita u niego pokrzywka lub reakcja typu alergicznego po
przyjeciu aspiryny/kwasu acetylosalicylowego lub innych lekéw z grupy NLPZ;

- u kobiet w trakcie ostatnich trzech miesigcy ciazy.

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Gexiro FC nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.

Nalezy poinformowac farmaceute lub lekarza, jezeli u pacjenta wystepuje zakazenie - patrz ponizej,
punkt zatytutowany ,,Zakazenia”.

Jesli podczas leczenia lekiem Gexiro FC u pacjenta wystepuja ciezkie choroby, w tym ciezkie
zaburzenia czynnos$ci nerek lub posocznica (gdy we krwi kraza bakterie i ich toksyny prowadzace do
uszkodzenia narzadéw) lub niedozywienie, alkoholizm w fazie przewleklej lub gdy pacjent przyjmuje
rowniez flukloksacyling (antybiotyk). Notowano wystepowanie cigzkiej choroby o nazwie kwasica
metaboliczna (nieprawidlowos¢ krwi i plyndw) u pacjentow w sytuacjach, gdy stosuja oni paracetamol
w regularnych dawkach przez dluzszy czas lub gdy przyjmuja paracetamol wraz z flukloksacyling.
Objawy kwasicy metabolicznej moga obejmowac: powazne trudno$ci z oddychaniem, w tym
przyspieszone glebokie oddychanie, sennos¢, uczucie mdtosci (nudnosci) i wymioty.

Przyjmowanie lekow przeciwzapalnych i (lub) przeciwbolowych, takich jak ibuprofen, moze wigzaé
si¢ z niewielkim zwigkszeniem ryzyka wystapienia zawalu serca lub udaru, w szczegdlnosci gdy leki
te sg stosowane w duzych dawkach. Nie nalezy przekraczac zalecanej dawki i czasu trwania leczenia.

Reakcje skorne

Zgtaszano cigzkie reakcje skorne w zwigzku z leczeniem lekiem Gexiro FC. Nalezy przerwac
przyjmowanie leku Gexiro FC i natychmiast zasiggna¢ porady lekarskiej, 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.

Zakazenia

Gexiro FC moze ukry¢ objawy zakazenia, takie jak gorgczka i bol. W zwigzku z tym, lek Gexiro FC
moze op6zni¢ zastosowanie odpowiedniego leczenia zakazenia, a w konsekwencji prowadzi¢ do
zwigkszonego ryzyka powiktan. Zaobserwowano to w przebiegu wywotanego przez bakterie zapalenia
ptuc 1 bakteryjnych zakazen skory zwigzanych z ospa wietrzna. Jesli pacjent przyjmuje ten lek podczas
wystepujacego zakazenia, a objawy zakazenia utrzymuja si¢ lub nasilaja, nalezy natychmiast
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Przed zastosowaniem leku Gexiro FC pacjent powinien omowi¢ leczenie z lekarzem lub farmaceuta,
jesli:



. u pacjenta wystepuja choroby serca, takie jak niewydolno$¢ serca, dtawica piersiowa (bol
w klatce piersiowej), pacjent miat zawat serca, operacj¢ pomostowania, u pacjenta wystepuje
choroba tetnic obwodowych (stabe krazenie krwi w nogach z powodu zwegzenia lub
zablokowania tetnic) lub jesli pacjent przeszedt jakikolwiek udar (w tym mini-udar lub
przemijajacy atak niedokrwienny — TIA);

. pacjent choruje na nadci$nienie tetnicze, cukrzyce, wystepuje u niego zwiekszone stezenie
cholesterolu, w rodzinie pacjenta wystgpowata choroba serca lub udar lub jesli pacjent pali
tyton;

. u pacjenta wystepuje choroba watroby, zapalenie watroby, choroba nerek lub pacjent ma
trudnosci z oddawaniem moczu;

. pacjent spozywa duze ilosci alkoholu lub zazywa narkotyki;

pacjent ma uczulenie na inne leki zawierajace aspiryne/kwas acetylosalicylowy lub inne leki
z grupy NLPZ lub na jakiekolwiek inne substancje wymienione na koncu ulotki;
pacjentka jest w cigzy lub planuje zaj$¢ w ciaze;

pacjentka karmi piersia lub planuje karmi¢ piersia;

u pacjenta aktualnie wystgpuje zakazenie;

u pacjenta zaplanowana jest operacja chirurgiczna;

u pacjenta wystepuja obecnie lub wystepowaty w przesztosci inne choroby, w tym m.in.:
zgaga, niestrawnos¢, wrzody zotadka lub inne problemy z zotadkiem;

krwawe wymioty lub krwawienia z odbytu;

astma,

zaburzenia widzenia;

sktonnosci do krwawien lub inne problemy zwigzane z krwia;

problemy jelitowe, takie jak wrzodziejace zapalenie jelita grubego lub choroba
Lesniowskiego-Crohna;

obrzek kostek lub stop;

biegunka;

dziedziczne, genetyczne lub nabyte zaburzenia niektérych enzymow, objawiajace sie
powiktaniami neurologicznymi lub zmianami na skorze, a niekiedy oboma rodzajami
zaburzen, np. porfiria;

ospa;

choroba autoimmunologiczna, np. toczen rumieniowaty.

e o o o o
Y V VY YVVVYVYVY

Y VY

W trakcie stosowania leku nie nalezy pi¢ napojow alkoholowych. Laczenie alkoholu z lekiem Gexiro
FC moze prowadzi¢ do uszkodzenia watroby.

Lek nalezy do grupy lekow (NLPZ), ktére mogg powodowaé zaburzenia ptodnosci u kobiet. Sa one
odwracalne po odstawieniu leku.

Przyjmowanie leku Gexiro FC moze wptywac na wyniki oznaczenia kwasu 5-
hydroksyindolooctowego (SHIAA) w badaniu moczu, powodujac uzyskanie falszywie dodatnich
wynikow. Falszywym wynikom oznaczen mozna zapobiec poprzez nieprzyjmowanie paracetamolu
przez kilka godzin przed pobraniem probki moczu i w trakcie jej pobierania.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku u pacjentow w wieku ponizej 18 Iat.

Gexiro FC a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Lek Gexiro FC moze wplywac na dziatanie innych lekow lub tez inne leki mogg wptywac na dzialanie
leku Gexiro FC. Na przyktad:



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

leki przeciwko padaczce lub napadom padaczkowym takie jak fenytoina

chloramfenikol, antybiotyk stosowany w leczeniu zakazen ucha i oka

probenecyd, lek stosowany w leczeniu dny moczanowej

zydowudyna, lek stosowany w leczeniu zakazen wirusem HIV (powodujacym zespot nabytego
uposledzenia odpornosci)

leki stosowane w leczeniu gruzlicy, np. izoniazyd

aspiryna/kwas acetylosalicylowy, salicylany lub inne leki z grupy NLPZ

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

leki stosowane w innych chorobach serca, takie jak digoksyna

diuretyki (Ieki moczopedne)

lit, lek stosowany w leczeniu niektorych rodzajow depresji

metotreksat, lek stosowany w leczeniu zapalenia stawow i niektorych rodzajow nowotworow
kortykosteroidy, takie jak prednizon, kortyzon

metoklopramid, propantelina

takrolimus lub cyklosporyna, leki immunosupresyjne stosowane po przeszczepieniu narzadow
pochodne sulfonylomocznika, leki stosowane w leczeniu cukrzycy

niektore antybiotyki (np. chinolonowe)

flukloksacylina (antybiotyk), z powodu powaznej nieprawidtowosci krwi i ptynow krwi i
pltynow (nazywanej kwasica metaboliczng z duza luka anionowa), ktéra powoduje koniecznos¢
pilnego leczenia (patrz punkt 2).

Gexiro FC moze wptywac¢ na powyzsze leki lub leki te moga wptywac na skuteczno$¢ leku Gexiro
FC. Pacjent moze wymaga¢ zastosowania innych dawek tych lekow lub innych lekow.

Takze niektore inne leki moga ulega¢ wptywowi leku Gexiro FC lub mie¢ wplyw na leczenie tym
lekiem. Dlatego tez przed zastosowaniem leku Gexiro FC z innymi lekami zawsze nalezy poradzi¢ si¢
lekarza lub farmaceuty.

Wigcej informacji na temat tych i innych lekow, ktore nalezy stosowac ostroznie lub ktorych
stosowania nalezy unika¢ w trakcie przyjmowania omawianego leku, mozna uzyskac od lekarza
i farmaceuty.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$é¢

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

Nie nalezy stosowac¢ leku Gexiro FC, jesli pacjentka jest w ostatnich 3 miesiacach ciazy, poniewaz
moze on zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku lub spowodowac¢ komplikacje podczas porodu. Lek
moze powodowac zaburzenia nerek i serca u nienarodzonego dziecka. Moze on wptynaé¢ na sktonnosé
do krwawien u matki i jej dziecka oraz spowodowac, ze pordd bedzie opdzniony lub dtuzszy.

W ciagu pierwszych 6 miesigcy cigzy nie nalezy stosowac leku Gexiro FC, chyba zZe jest to
bezwzglednie konieczne i zalecone przez lekarza. Jesli konieczne jest leczenie w tym okresie lub
podczas prob zajscia w cigze, nalezy zastosowac jak najmniejsza dawke przez mozliwie najkrotszy
czas. Lek Gexiro FC przyjmowany przez okres dluzszy niz kilka dni, poczawszy od 20. tygodnia
cigzy, moze powodowaé zaburzenia nerek u nienarodzonego dziecka, co moze prowadzi¢ do
zmniejszenia objetosci pltynu owodniowego otaczajacego dziecko (matowodzie), obserwowano
réwniez zwezenie naczynia krwiono$nego (przewodu tetniczego) w sercu dziecka. W przypadku
leczenia dluzszego niz kilka dni, lekarz moze zaleci¢ dodatkowe monitorowanie.

Lek moze zmniejsza¢ ptodnos¢ u kobiet, w zwiazku z czym nie zaleca si¢ jego stosowania przez
kobiety starajace si¢ zajS¢ w ciaze.



Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Pacjent powinien zachowa¢ ostroznos¢ w trakcie prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn,
zanim nie dowie si¢, jak wptywa na niego stosowanie leku Gexiro FC.

Gexiro FC zawiera laktoze jednowodna:
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Zawartos¢ sodu
Lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w jednej tabletce, to znaczy lek uznaje sie za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak przyjmowa¢ lek Gexiro FC

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. Zalecenia te moga
si¢ r6zni¢ od informacji zawartych w niniejszej ulotce. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic sie do
lekarza lub farmaceuty. Leku nie nalezy przyjmowac przez okres dtuzszy niz 3 dni.

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

Zalecana dawka wynosi:

Doro$li: zazwyczaj stosowana dawka to jedna lub dwie tabletki co sze§¢ godzin, w zaleznos$ci od
potrzeb, maksymalnie do szesciu tabletek na dobe.

Nalezy podawac najmniejsza skuteczng dawke leku przez mozliwie najkrotszy czas konieczny do
ztagodzenia objawdw. Pacjent powinien skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, jesli objawy bedg si¢
utrzymywac lub ulegng nasileniu lub jesli stosowanie leku bedzie konieczne przez dtuzej niz 3 dni.

Nie przyjmowa¢é wiecej niz 6 tabletek w ciagu doby.
Jesli lekarz zaleci inng dawke, nalezy przestrzegac tych zalecen.

Potkna¢ tabletki leku Gexiro FC popijajac je petng szklanka wody. Linia podziatu na tabletce utatwia
tylko jej przetamanie w celu tatwiejszego potknigcia i nie stuzy do podziatu tabletki na rowne dawki.

Stosowanie u dzieci w wieku ponizej 18 lat
Nie zaleca si¢ stosowania leku Gexiro FC u dzieci w wieku ponizej 18 lat.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Gexiro FC

Jesli pacjent przyjmie wigkszg niz zalecana dawke leku Gexiro FC lub jesli dojdzie do przypadkowego
spozycia tego leku przez dzieci, nalezy zawsze skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub najblizszym
szpitalem, aby uzyskac¢ opini¢ o zagrozeniu oraz porad¢ w sprawie dziatan, jakie nalezy podjac.
Zalecenie to obowiazuje rowniez wtedy, gdy nie pojawig si¢ objawy dyskomfortu lub zatrucia.

Przyjecie zbyt duzej liczby tabletek leku Gexiro FC moze prowadzi¢ do op6znionego, cigzkiego
uszkodzenia watroby lub nerek. Moze by¢ konieczna pilna pomoc medyczna.

Objawy przedawkowania mogg obejmowac: nudnosci, bol brzucha, wymioty (moga zawiera¢ krew),
krwawienie z przewodu pokarmowego (patrz takze punkt 4 ponizej), biegunke, bol gtowy, dzwonienie
w uszach, splatanie i drzenie gatek ocznych. Moze rowniez wystgpi¢ pobudzenie, sennos¢,



dezorientacja lub Spigczka. W pojedynczych przypadkach u pacjenta moga wystapi¢ drgawki. Po
spozyciu duzych dawek zglaszano sennos¢, bol w klatce piersiowej, kotatanie serca, utrate
przytomnosci, drgawki (glownie u dzieci), ostabienie 1 zawroty glowy, krew w moczu, mate stezenie
potasu we krwi, uczucie zimnego ciata i problemy z oddychaniem. Dodatkowo, czas
protrombinowy/INR moze by¢ wydtuzony, prawdopodobnie z powodu zaburzen dziatania krazacych
w krwiobiegu czynnikow krzepniecia. Moze wystapic¢ ostra niewydolno$¢ nerek i uszkodzenie
watroby. U osob chorujacych na astme mozliwe jest zaostrzenie astmy. Ponadto, moze wystapi¢ niskie
cis$nienie t¢tnicze i zmniejszenia czestosci oddychania.

Pominiecie przyjecia leku Gexiro FC

Jesli zbliza si¢ godzina przyjecia nastgpnej dawki, nalezy zrezygnowac z dawki pominietej i przyjac
nastepna dawke zgodnie z planem. W innym wypadku przyja¢ lek jak najszybciej, a nastepnie
powroci¢ do przyjmowania tabletek w zwyktych terminach.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W przypadku watpliwosci co do tego, czy zrezygnowac z pomini¢tej dawki, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem lub farmaceuts.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Jesli wystapi ktorekolwiek z wymienionych ponizej ciezkich dzialan niepozadanych, nalezy
przerwaé przyjmowanie leku Gexiro FC i natychmiast powiadomi¢ o zdarzeniu lekarza lub uda¢
sie na ostry dyzur do najblizszego szpitala:

. wymioty krwawe lub trescig wygladajaca jak fusy od kawy;

. krwawienie z odbytu, czarny, lepki stolec lub krwawa biegunka;

. obrzek twarzy, warg lub jezyka, ktory moze powodowac trudnosci z potykaniem lub
oddychaniem;
astma, $wiszczacy oddech, uczucie braku tchu;
zglaszano bardzo rzadkie przypadki powaznych reakcji skornych, takich jak nagte lub nasilone
swedzenie, wysypka skorna, pokrzywka;

. pecherze i krwawienie w obrebie warg, oczu, ust, nosa i narzadéw plciowych (zespot
Stevensa-Johnsona);

° moze wystapi¢ ciezka reakcja skorna noszaca nazwe zespotu DRESS. Objawy zespotu DRESS
to m.in.: wysypka skorna, goraczka, obrzek weztow chtonnych oraz zwigkszenie liczby
eozynofiléw (rodzaju biatych krwinek).

. goraczka, uczucie ogbdlnego rozbicia, nudnosci, bole brzucha, bol gtowy i sztywnos¢ karku.

Inne dzialania niepozadane:

Czesto (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 oséb):
zatrzymanie ptynoéw, obrzek

dzwonienie w uszach (szumy uszne)

nudnosci lub wymioty

utrata apetytu

zgaga lub bol w gornej czesci brzucha
biegunka

wysypki skorne

bole gtowy

zawroty glowy

zaburzenia pracy watroby i nerek (potwierdzone wynikami badan krwi)



Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 100 osdb):

. zmniejszenie liczby czerwonych krwinek, epizody krwawienia, jak np. krwawienie z nosa,
atypowe lub dlugo utrzymujace si¢ krwawienie menstruacyjne, zwigkszenie liczby ptytek krwi

. problemy ze strony narzadu wzroku, tj. nieostre lub niewyrazne widzenie, zaburzenia widzenia
barw

. gazy i zaparcia

zwigkszona wrazliwo$¢ na reakcje alergiczne, obrzgk naczynioruchowy (do objawow zaliczy¢
mozna swedzenie, bol 1 zaczerwienienie oczu)

powiekszenie gruczotu sutkowego (u mezczyzn)

anormalnie niski poziom cukru we krwi (hipoglikemia)

zmiana nastroju, na przyktad depresja, splatanie, nerwowos¢, wzmozone reakcje emocjonalne
zmiany w zakresie potrzeby snu (senno$¢ lub bezsennos¢)

trudnos$ci z oddawaniem moczu

zageszczenie wydzieliny w drogach oddechowych ($luz)

Rzadko (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 1000 osob):

. halucynacje i wzmozone wystepowanie koszmardéw sennych
. dretwienie lub nietypowe wrazenia skorne (np. pieczenie, mrowienie, ktucie) w dtoniach
i stopach

Bardzo rzadko (mogg wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 000 osob):

. silny bol lub tkliwos¢ w brzuchu

. objawy czestych lub niepokojacych zakazen, takie jak goraczka, nasilone dreszcze, bol gardta
lub owrzodzenia w jamie ustne;j

. krwawienie lub tworzenie si¢ siniakow tatwiej niz zwykle, czerwonawe lub fioletowawe plamy
pod skora

. objawy niedokrwistosci, takie jak uczucie zmeczenia, bole gtowy, uczucie braku tchu i blado$¢
skory

. zawroty glowy

. zaz6kcenie skory i (lub) oczu (z6ttaczka)

. niewyjasnione zwigkszenie masy ciata, obrzgki kostek lub ndg, zmniejszone wydalanie moczu

. mimowolne ruchy i (lub) skurcze mig$ni, drzenie lub drgawki, spowolnienie reakcji fizycznych

i emocjonalnych
przej$ciowa utrata wzroku, odczuwanie bolu podczas poruszania gatkami ocznymi
objawy poparzenia stonecznego (takie jak zaczerwienienie, swedzenie, obrzeki, powstawanie
pecherzy), ktére moga pojawiac sie szybciej niz zazwyczaj
. cigzkie lub utrzymujace si¢ bole gtowy
szybkie lub nieregularne bicie serca (kotatanie serca)
. zwigkszone pocenie si¢

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

. Czerwona, tuszczaca si¢, rozprzestrzeniona wysypka z guzkami pod skora i pecherzami
zlokalizowanymi glownie w fatdach skory, na tutowiu i konczynach gérnych, ktorej towarzyszy
gorgczka na poczatku leczenia (ostra uogolniona osutka krostkowa). Nalezy przerwac
stosowanie leku Gexiro FC jesli wystapig te objawy i natychmiast zasiegna¢ porady lekarskie;j.
Patrz réwniez punkt 2.

. Powazne schorzenie, ktore moze sprawic, ze krew staje si¢ bardziej kwasna (tzw. kwasica
metaboliczna), u pacjentow z cigzkg chorobg przyjmujacych paracetamol (patrz punkt 2).

Powyzsza lista zawiera cigzkie dziatania niepozadane, ktore mogg wymagac interwencji lekarskie;j.
Ciezkie dziatania niepozadane rzadko wystepuja po matych dawkach omawianego leku i gdy stosuje
si¢ go krotkotrwale.



Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
rowniez zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
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 niepozadane mozna zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Gexiro FC
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na kartoniku i na blistrze po
stowach: Termin waznosci (EXP). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie stosowa¢ leku w przypadku uszkodzenia opakowania lub innych oznak naruszenia jego
integralnosci.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Gexiro FC

Substancjami czynnymi sg paracetamol i ibuprofen.

Pozostate sktadniki to: skrobia kukurydziana, skrobia zelowana kukurydziana, celuloza
mikrokrystaliczna, kroskarmeloza sodowa, magnezu stearynian, talk i powloka Opadry white (sktad:
HMPC (hydroksypropylometyloceluloza/hypromeloza (E464)), laktoza jednowodna, tytanu dwutlenek
(E171), makrogol/PE- 4000 i sodu cytrynian dwuwodny (E331)).

Jak wyglada lek Gexiro FC i co zawiera opakowanie

Tabletki powlekane leku Gexiro FC sg biatymi tabletkami o ksztalcie kapsutek, dtugosci 19 mm,
z linig podziatlu po jednej stronie i gtadkimi po drugiej stronie. Linia podzialu na tabletce utatwia tylko
jej przetamanie w celu tatwiejszego potknigcia i nie stuzy do podziatu tabletki na rowne dawki.

Kazdy blister zawiera 8, 10, 16, 20, 24, 30 i 32 tabletki powlekane. Nie wszystkie wielkosci opakowan
muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Medical Valley Invest AB
Bradgardsviagen 28

236 32 Hollviken


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

Szwecja

email: safety@medicalvalley.se

Wytworca / Importer
Alterno Labs d.o.o.

Brnéi¢eva ulica 29

Ljubljana-Crnuée, 1231

Stowenia

Medochemie Ltd.
Factory AZ

2 Michael Erakleous street, Agios Athanassios, Industrial Area
4101 Agios Athanassios, Limassol

Cypr

Santa SA

Str. Panselelor, Nr. 25, 27, 29

Municipiul Brasov, Judet

Brasov 500419
Rumunia

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Bulgaria:

Estonia:

Lotwa:

Malta:

Polska:

Republika Czeska:
Rumunia:
Stowacja:
Stowenia:

Wegry:

Combogesic 500 mg/150mg film-coated
Komb6orecuk 500 mg/150 mg ¢punmupann TabneTKu
Combogesic

Combogesic 500 mg/150 mg apvalkota tabletes
Duomax 500 mg/150 mg film coated tablets
Gexiro FC

Combogesic 500 mg/150mg potahované tablety
Combogesic 500 mg/150 mg comprimate filmate
Combogesic 500 mg/150 mg

Adobil 500 mg/150 mg film coated tablets
Combogesic 500mg/150mg film tabletta

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 06/2025
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