Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

APSELAN PLUS
200 mg + 30 mg, tabletki powlekane
Ibuprofenum + Pseudoephedrini hydrochloridum

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

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

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

- Jesli u pacjenta wystgpia 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 kilku dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Apselan Plus i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Apselan Plus
Jak stosowac lek Apselan Plus
Mozliwe dziatania niepozadane
Jak przechowywac¢ lek Apselan Plus
Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Apselan Plus i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Apselan Plus to tabletki powlekane zawierajace 200 mg ibuprofenu i 30 mg pseudoefedryny
chlorowodorku.

Lek dziata przeciwbdlowo, przeciwzapalnie i przeciwgoraczkowo. Zmniejsza obrzek i przekrwienie
btony sluzowej nosa oraz ilo$¢ wydzieliny. Udroznia nos i zatoki oboczne nosa.

Wskazania do stosowania

Lek przeznaczony jest do stosowania doraznego w celu ztagodzenia objawdw niedroznosci nosa

i zatok obocznych nosa z towarzyszacym bolem gtowy, boléw zwigzanych z niedroznos$cia zatok oraz
gorgczka w przebiegu grypy lub przezigbienia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Apselan Plus

Kiedy nie stosowac leku Apselan Plus:

- jesli pacjent ma uczulenie na ibuprofen i (lub) pseudoefedryng, aspiryng lub inne niesteroidowe leki
przeciwzapalne (NLPZ) lub w przesztosci wystepowaty wysypki skorne, pokrzywka, $wiad,
trudnosci z oddychaniem, ucisk w klatce piersiowej, obrzek ust, twarzy, warg lub jezyka podczas
stosowania tych lekow lub jesli pacjent ma uczulenie na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

- u pacjentow z krwawieniem z przewodu pokarmowego lub perforacja w wywiadzie, zwigzanymi
z wezesniejszym stosowaniem lekow z grupy NLPZ;

- u pacjentow z czynnym lub nawracajacym wrzodem trawiennym, lub krwawieniami (potwierdzone
dwa lub wigcej odrebne epizody owrzodzen lub krwawien);



- U pacjentow z guzem chromochtonnym nadnerczy, jaskra zamknigtego kata, cukrzyca lub chorobag
tarczycy;

- u pacjentow ze skazg krwotoczng (sktonnoscia do krwawien);

- u pacjentow z ciezka niewydolnos$cig watroby, cigzka niewydolnos$cig nerek Iub ciezka
niewydolnos$cia serca;

- u pacjentek bedacych w ciazy;

- w okresie karmienia piersig;

- u pacjentow przyjmujacych jednocze$nie inne NLPZ w tym inhibitory COX-2 (zwickszone
ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych);

- U pacjentow otrzymujacych lub ktorzy w ciggu ostatnich dwoch tygodni otrzymywali inhibitory
monoaminooksydazy (IMAO);

- u pacjentow z ciezkimi zaburzeniami uktadu sercowo-naczyniowego, tachykardia (przyspieszenie
akcji serca), nadci$nieniem t¢tniczym, dtawica piersiowa, czgstoskurczem;

- u pacjentow, u ktorych wystapito zatrzymanie moczu;

- u pacjentdw z nadczynnoscia tarczycy;

- u pacjentow z jaskra z waskim katem;

- u pacjentow z przebytym krwotocznym udarem moézgu lub wystepowaniem czynnikdéw ryzyka,
ktore moga zwigkszac ryzyko krwotocznego udaru moézgu, na przyktad w wyniku przyjmowania
lekéw zwezajacych naczynia krwiono$ne lub innych lekéw zmniejszajacych przekrwienie,
stosowanych doustnie lub do nosa (patrz punkt ,,Lek Apselan Plus a inne leki”);

- u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 15 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Apselan Plus nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.
Przyjmowanie lekow przeciwzapalnych/przeciwbolowych, takich jak ibuprofen, moze wiazac sie

z niewielkim wzrostem ryzyka zawatu serca lub udaru, w szczeg6lnosci gdy sg stosowane w duzych
dawkach. Nie nalezy przekraczaé zalecanej dawki i czasu trwania leczenia.

Reakcje skorne

W zwigzku ze stosowaniem ibuprofenu wystepowaty cigzkie reakcje skorne, takie jak ztuszczajace
zapalenie skory, rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka, polekowa reakcja z eozynofilig i objawami ogoélnoustrojowymi (DRESS)
oraz ostra uogolniona osutka krostkowa (AGEP). Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z objawow
zwigzanych z tymi ciezkimi reakcjami skornymi opisanymi w punkcie 4, nalezy natychmiast odstawic¢
lek Apselan Plus i zwrdci¢ si¢ o pomoc medyczng.

Jesli pojawig sie: jakakolwiek wysypka na skorze, zmiany na btonach §luzowych, pecherze lub inne
objawy uczulenia, nalezy przerwac¢ przyjmowanie leku Apselan Plus i niezwlocznie zwrocic sie

o pomoc medyczng, poniewaz moga to by¢ pierwsze objawy bardzo ciezkiej reakcji skornej. Patrz
punkt 4.

Zakazenia

Lek Apselan Plus moze ukry¢ objawy zakazenia, takie jak goraczka i bol. W zwiazku z tym, lek
Apselan Plus moze op6zni¢ zastosowanie odpowiedniego leczenia zakazenia, a w konsekwencji
prowadzi¢ do zwiekszonego ryzyka powiktan. Zaobserwowano to w przebiegu wywolanego przez
bakterie zapalenia ptuc i bakteryjnych zakazen skory zwiazanych z ospa wietrzng. Jesli pacjent
przyjmuje ten lek podczas wystepujacego zakazenia, a objawy zakazenia utrzymujg si¢ lub nasilaja,
nalezy natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem.

Podczas stosowania leku Apselan Plus moze wystapi¢ zmniejszenie przeplywu krwi w obrebie nerwu
wzrokowego. W razie wystapienia naglej utraty wzroku nalezy przerwac stosowanie leku Apselan
Plus i niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub zglosi¢ si¢ po pomoc medyczng. Patrz punkt 4.



Przed zastosowaniem leku Apselan Plus pacjent powinien oméwic leczenie z lekarzem lub

farmaceuta, jesli:

- u pacjenta wystepuja choroby serca, takie jak niewydolnos¢ serca, dtawica piersiowa (bol w klatce
piersiowej), pacjent mial 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 nadcis$nienie tetnicze, cukrzyce, wystepuje u niego zwickszone stezenie
cholesterolu, w rodzinie pacjenta wystepowata choroba serca lub udar, lub jesli pacjent pali tyton.
Wszelkie ryzyko jest bardziej prawdopodobne po podaniu duzych dawek i podczas dtugotrwatego
leczenia. Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki lub czasu trwania leczenia.

- U pacjenta wystepuja zaburzenia krzepnigcia krwi.

- pacjent ma wrzody zotadka lub chorobeg zapalng jelit (np. wrzodziejace zapalenie okre¢znicy i choroba
Crohna).

- pacjent ma astme badz alergie.

Podczas stosowania ibuprofenu wystepowaty objawy reakcji alergicznej na ten lek, w tym trudnosci
z oddychaniem, obrzek w okolicach twarzy i szyi (obrzek naczynioruchowy), bol w Klatce
piersiowej. W razie zauwazenia ktoregokolwiek z tych objawow nalezy natychmiast odstawi¢ lek
Apselan Plus i bezzwtocznie skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub medycznymi stuzbami ratunkowymi.

- pacjent ma chorobe serca, nerek, watroby i (lub) prostaty.

- osoby w podesztym wieku sg bardziej narazone na dziatania niepozadane, takie jak krwawienia
zotadka i perforacja, ktore mogg mie¢ skutek $miertelny.

- w przypadku tocznia rumieniowatego uktadowego (SLE), choroba wplywa na uktad odpornosciowy,
powodujgc béle stawdw, zmiany skorne i inne zaburzenia.

- w przypadku starania sie o cigze.

- w przypadku odwodnionych pacjentéw - mtodziezy, poniewaz istnieje wowczas ryzyko wystapienia
choréb nerek. Jesli pacjent nie przyjmuje ptynow lub traci ptyny z powodu ciaglych wymiotéw lub
biegunki nalezy poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem leku.

- u pacjenta wystepuje zakazenie - patrz punkt zatytulowany ,,Zakazenia”.

Podczas leczenia nalezy powstrzymac si¢ od picia alkoholu.
Stosowanie pseudoefedryny chlorowodorku moze skutkowac pozytywnym wynikiem testu
antydopingowego.

Lek Apselan Plus a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Nie nalezy stosowa¢ leku w przypadku przyjmowania:

- innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ);

- lekéw obkurczajacych blone sluzowa (donosowych lub doustnych);

- w przeszlosci lub w ciggu ostatnich dwoch tygodni lekow przeciwdepresyjnych znanych jako
inhibitory monoaminooksydazy (IMAOQ);

- trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych (stosowanych w leczeniu depresji).

Nalezy powiadomi¢ lekarza jesli pacjent przyjmuje:

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

- leki obnizajace cisnienie krwi (inhibitory ACE, takie jak captopril, leki beta-adrenolityczne, takie jak
leki zawierajace atenolol, leki bedace antagonistami receptora angiotensyny I, takie jak losartan) Iub
jakikolwiek lek moczopedny;

- glikozydy nasercowe (takie jak digoksyna) lub chinidyna stosowane w leczeniu chordb serca;

- fenytoing (lek stosowany w leczeniu padaczki);



- lit (stosowany w leczeniu zaburzen nastroju);

- metotreksat (stosowany w leczeniu zapalenia stawow);

- leki zobojetniajace (leki stosowane w leczeniu objawow wrzodu zotadka np. zgagi);

- cyklosporyny (stosowane w celu ostabienia uktadu odpornosciowego organizmu np. po
przeszczepie);

- mifepriston (stosowany w przerywaniu ciazy);

- antybiotyki chinolonowe (stosowane w leczeniu szerokiego zakresu zakazen);

- takrolimus (lek stosowany po przeszczepie);

- leki znane jako pochodne sulfonylomocznika, takie jak glibenklamid (stosowany w leczeniu
cukrzycy);

- kortykosteroidy (rodzaj lekow przeciwzapalnych, np. hydrokortyzon);

- selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI, np. fluoksetyna) (leki stosowane

w leczeniu depresji);
- aminoglikozydy (np. gentamycyny lub amikacyna) (leki stosowane w leczeniu zakazen);

- lek antybakteryjny furazolidon (leki stosowane w leczeniu zakazen);

- zydowudyng (stosowany w leczeniu zakazen HIV);

- guanetydyng, rezerping lub metylodope (leki stosowane w chorobach serca i uktadu krazenia);
- sulfinpyrazon i probenecyd (leki stosowane w leczeniu dny);

- leki moczopedne oszczedzajace potas (leki stosowane w chorobach serca);

- pochodne sporyszu (leki stosowane w leczeniu migreny);

- agonistow receptora dopaminy (leki stosowane w leczeniu objawow choroby Parkinsona);

- heparyng, Ginkgo biloba (stosowane w leczeniu zakrzepow).

Stosowanie leku Apselan Plus z jedzeniem
Lek nalezy przyjmowac po positkach.

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

Ciaza i karmienie piersia
Stosowanie leku Apselan Plus u kobiet w cigzy i karmigcych piersig jest przeciwwskazane.

Plodnos¢
Stosowanie leku Apselan Plus moze niekorzystnie wptywac na ptodno$¢ kobiet. Patrz punkt
,»Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
W czasie stosowania leku Apselan Plus nalezy zachowaé ostroznos¢ w trakcie prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

Lek Apselan Plus zawiera laktoze jednowodna

Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku. Lek zawiera 0,1239 g laktozy (0,06195 g glukozy
i 0,06195 g galaktozy) w jednej tabletce. Nalezy to wzig¢ pod uwage u pacjentéw z cukrzyca.

Lek Apselan Plus zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na jedna tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.



3. Jak stosowa¢é lek Apselan Plus

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

Ten lek nalezy zawsze przyjmowaé doktadnie tak, jak opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
wskazan lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek stosuje si¢ doustnie.

Zalecana dawka, to:
Lek nalezy przyjmowa¢ tylko doustnie i krétkotrwale.

Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 15 lat

1 do 2 tabletek doustnie co 4 — 6 godzin po positkach. Nie nalezy stosowaé¢ dawki wigkszej niz
6 tabletek na dobe (maksymalna dawka dobowa 1200 mg ibuprofenu i 180 mg pseudoefedryny
chlorowodorku w dawkach podzielonych).

Osoby w podeszlym wieku

Nie jest wymagana modyfikacja dawkowania, o ile nie jest zaburzona czynno$¢ nerek lub watroby.
Jesli wystepuja zaburzenia czynnos$ci nerek lub watroby lekarz powinien ustali¢ dawkowanie
indywidualnie.

Stosowanie u dzieci
Leku nie nalezy podawac dzieciom w wieku ponizej 15 lat.

Niewydolno$¢ nerek lub watroby
Nie jest wymagane zmniejszenie dawki u pacjentdw z tagodnym do umiarkowanego zaburzeniem
czynnosci nerek lub watroby (patrz punkt 4.4). Nalezy stosowa¢ najmniejszg skuteczng dawke.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Apselan Plus

W razie zastosowania wickszej niz zalecana dawki leku nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, ktory zleci
odpowiednie postepowanie.

Pierwszymi objawami, jakie zwykle wystepuja sa: nasilone nudnosci, wymioty, bdle i zawroty glowy,
bole w nadbrzuszu, zwigkszona warto$¢ cisnienia tetniczego krwi, zwigkszenie czestosci skurczow
Serca.

Jesli pacjent zastosowal wiekszg niz zalecana dawke leku Apselan Plus lub jesli dziecko przypadkowo
przyjeto lek, nalezy zawsze zwrocic si¢ do lekarza lub zgtosi¢ do najblizszego szpitala, aby uzyskaé
opini¢ o mozliwym zagrozeniu dla zdrowia i porade na temat dziatan, jakie nalezy w takim przypadku
podjac.

Objawy moga obejmowac nudnosci, bole zotadka, wymioty (moga wystgpowac slady krwi), bole
gltowy, dzwonienie w uszach, dezorientacja i oczoplas.

Po przyjeciu duzej dawki wystepowata senno$¢, bol w klatce piersiowej, kolatanie serca, utrata
przytomnosci, drgawki (gtéwnie u dzieci), ostabienie i zawroty gtowy, krew w moczu, uczucie zimna
i trudnos$ci z oddychaniem.

Lekarz zastosuje leczenie objawowe i podtrzymujace. W ciagu jednej godziny od spozycia leku zaleca
si¢ podanie wegla aktywnego (doro$li: 50 g; dzieci: 1 g/kg mc.). W przypadku wystapienia wyzej
wymienionych objawow nalezy sprawdzi¢ st¢zenie elektrolitow oraz wykona¢ badanie
elektrokardiograficzne.

Pominig¢cie zastosowania leku Apselan Plus

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

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



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

Ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych moze zosta¢ zmniejszone poprzez zastosowanie
minimalnej dawki.

Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawéw, nalezy natychmiast zaprzestaé

stosowania ibuprofenu i zwréci¢ si¢ 0 pomoc medyczng:

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

* Rozlegla wysypka, wysoka temperatura ciala i powigkszone wezty chtonne (zespot DRESS).

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

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane wymienione ponizej, nalezy zaprzestaé
stosowania leku i skontaktowa¢ si¢ z lekarzem badz farmaceuta:

Czesto (mogq wystqpic¢ rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow)
- krwawienie z zotadka lub jelit (krwawe wymioty lub krew w kale, czarne zabarwienie katu)

Niezbyt czesto (mogq wystqpic¢ rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow)
- silne bole glowy lub bole gtowy, ktore sa silniejsze niz zazwyczaj

Bardzo rzadko (mogg wystqpié rzadziej niz u I na 10 000 pacjentow)

- atak serca

- szybkie bicie serca lub kotatanie serca

- reakcja alergiczna po zastosowaniu leku Apselan Plus, do oznak nalezy: wysypka, pokrzywka,
swiad, trudnosci w oddychaniu, ucisk w klatce piersiowej, obrzek ust, twarzy, warg lub jezyka

- pecherzykowate zmiany na skorze lub btonach sluzowych jamy ustnej, objawy obejmuja pieczenie,
zaczerwienienie, pecherze i owrzodzenia

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

- udar moézgu

- zaburzenia zachowania, takie jak uczucie podekscytowania, pobudzenie, niepokdj, zdenerwowanie
1 nerwowos¢

- bol w klatce piersiowej, mogacy by¢ objawem potencjalnie ciezkiej reakcji alergicznej nazywanej
zespotem Kounisa

Oprocz wyzej wymienionych objawow, w czasie leczenia mogg wystapi¢ nastepujace dzialania
niepozadane:

Czesto (mogq wystgpic¢ rzadziej niz u 1 na 10 pacjentéw)
- niestrawnos¢, bol brzucha, uczucie mdtosci (nudnosci), wymioty, biegunka, zaparcia, zwigkszone
oddawanie gazow

Niezbyt czesto (mogg wystqpic rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow)
- wrzody zotadka

- zaburzenia snu

- uczucie sennosci i zmeczenia

- zawroty gtowy lub drazliwo$¢

- zaburzenia wzroku



- nieprzemijajace bole gtowy

- wypryski na skorze (wysypka, $wiad)

- stan zapalny zotadka lub jelit, nasilenie istniejacej choroby zapalne;j jelit

- nadwrazliwos$¢, takie jak sapanie i trudnosci w oddychaniu u pacjentdéw z astma oskrzelowg lub
chorobg alergiczng

Rzadko (mogq wystgpic¢ rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentow)
- zaburzenia nerek
- zaburzenia stuchu (Szumy uszne)

Bardzo rzadko (mogg wystgpic rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow)

- depresja

- niewydolno$¢ serca

- niewydolno$¢ nerek

- wysokie cis$nienie krwi

- b6l lub stan zapalny w jamie ustnej

- zapalenie trzustki

- zwezenie jelita

- aseptyczne zapalenie opon mozgowych, nasilenie infekcyjnych zapalen

- zaburzenia komoérek krwi - pacjent moze by¢ bardziej podatny na zakazenia lub powstawanie
siniakow

- zaburzenia czynnosci watroby, zapalenie watroby lub zéttaczka (zazoétcenie skory i oczu)

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

- bol w klatce piersiowe;j

- sucho$¢ w jamie ustnej, uczucie pragnienia

- nieprawidlowe skurcze, drgawki

- uczucie wirowania (zawroty glowy)

- zmniejszony hematokryt i zmniejszenie stgzenia hemoglobiny

- widzenie lub styszenie rzeczy, ktérych nie ma (omamy)

- wysypka skorna, czerwone lub fioletowe przebarwienia skory, zatrzymanie ptynéw (obrzeki)

- rzadsze oddawanie moczu, krew lub biatko w moczu (widoczne w badaniach)

- zmniejszenie przeplywu krwi w obrebie nerwu wzrokowego (niedokrwienna neuropatia nerwu
wzrokowego).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe 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 Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktéw Biobojczych:

Aleje 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 niepozgdane mozna réwniez zgltasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywad lek Apselan Plus

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocig i §wiattem.



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

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. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Apselan Plus

- Substancjami czynnymi leku sg ibuprofen i pseudoefedryny chlorowodorek: Jedna tabletka zawiera
200 mg ibuprofenu i 30 mg pseudoefedryny chlorowodorku.

- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, kroskarmeloza sodowa,
krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian.

Sktad otoczki: laktoza jednowodna, hypromeloza 6¢cP, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 6000.

Jak wyglada lek Apselan Plus i co zawiera opakowanie
Tabletki powlekane koloru biatego do jasnokremowego, okragte ze $cietymi brzegami, o $rednicy
nominalnej 12 mm, bez plam i uszkodzen.

Jedno opakowanie leku zawiera 10, 12, 20 lub 24 tabletki powlekane, blister PVC/PVDC/Aluminium
w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowacé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Polfarmex S.A.

ul. Jozefow 9

99-300 Kutno

Polska (Poland)

Tel.: + 48 24 357 44 44

Faks: + 48 24 357 45 45

e-mail: polfarmex@polfarmex.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



