Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

PSEUDOEPHEDRINE ESPEFA, 60 mg, tabletki powlekane
Pseudoephedrini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig 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 wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ 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.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek PSEUDOEPHEDRINE ESPEFA

Zawartos¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek PSEUDOEPHEDRINE ESPEFA i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek PSEUDOEPHEDRINE ESPEFA zmniejsza przekrwienie blony Sluzowej gornych drog
oddechowych, szczegolnie btony §luzowej nosa i zatok przynosowych, co prowadzi do zmniejszenia
obrzeku i ilosci wydzieliny oraz udroznienia nosa.

Lek PSEUDOEPHEDRINE ESPEFA stosuje si¢ w objawowym leczeniu zapalenia blony sluzowe;j
nosa i zatok przynosowych (katar, zatkany nos) w przebiegu:

» przezigbienia,

* grypy,

» alergicznego zapalenia blony $§luzowej nosa.

Lek przeznaczony jest dla dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 12 lat.
Jesli po uplywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku PSEUDOEPHEDRINE ESPEFA

Kiedy nie stosowa¢ leku PSEUDOEPHEDRINE ESPEFA:

* jesli pacjent ma uczulenie na pseudoefedryne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

* jesli pacjent ma bardzo wysokie cisnienie krwi (cigzkie nadcisnienie t¢tnicze) lub nadcisnienie
tetnicze, ktorego nie mozna kontrolowac za pomocg lekow.

 jesli pacjent ma cigzka ostra (nagta) lub przewlekts (dlugoterminowg) chorobe nerek lub
niewydolno$¢ nerek.

» jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba wiencowa.



 jesli pacjent przyjmuje lub przyjmowat przez ostatnie dwa tygodnie leki z grupy inhibitorow
monoaminooksydazy (leki stosowane m.in. w depresji). Jednoczesne stosowanie leku
PSEUDOEPHEDRINE ESPEFA z takimi lekami moze niekiedy prowadzi¢ do wzrostu ci$nienia
tetniczego krwi lub przetomu nadcisnieniowego.

» jesli pacjent przyjmuje furazolidon. Przeciwbakteryjny furazolidon wykazuje zalezne od dawki
dziatanie hamujace aktywno$¢ monoaminooksydazy. Pomimo braku doniesien o przypadkach
przetomu nadci$nieniowego spowodowanego jednoczesnym przyjmowaniem leku
PSEUDOEPHEDRINE ESPEFA i furazolidonu, lekéw tych nie nalezy stosowa¢ jednoczes$nie.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku PSEUDOEPHEDRINE ESPEFA nalezy omowi¢ to z lekarzem:

 jesli u pacjenta wystepuje nadcisnienie tetnicze, choroba serca,

+ jesli u pacjenta wystepuje cukrzyca, nadczynnos¢ tarczycy, podwyzszone cisnienie srodgatkowe
lub rozrost gruczotu krokowego,

* jesli u pacjenta wystepujg zaburzenia czynnosci watroby i (lub) nerek.

Nalezy przerwa¢ przyjmowanie leku PSEUDOEPHEDRINE ESPEFA i niezwlocznie
skontaktowad¢ si¢ z lekarzem lub zwroci¢ si¢ 0 pomoc medyczna, jesli u pacjenta wystapi:

* nagly bol brzucha, krwawienie z odbytu lub inne objawy rozwijajacego si¢ zapalenia jelita grubego,
 goragczka z uogdlnionym rumieniem skory i wysypka krostkowa (patrz punkt 4).

Po zastosowaniu lekow zawierajacych pseudoefedryne zglaszano przypadki zespotu tylnej
odwracalnej encefalopatii (PRES) oraz zespotu odwracalnego zwezenia naczyn moézgowych (RCVS).
PRES i RCVS to rzadkie schorzenia, ktore moga wigzac si¢ ze zmniejszonym doptywem krwi do
mozgu.

W przypadku wystapienia objawow, ktore moga by¢ objawami PRES lub RCVS, nalezy natychmiast
przerwa¢ stosowanie leku PSEUDOEPHEDRINE ESPEFA i natychmiast zwrocic si¢ o pomoc
lekarska (objawy, patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane”).

Jesli po uplywie 3 dni objawy nie ustepuja, nasilaja si¢ lub jesli pojawiaja si¢ nowe objawy, nalezy
przerwaé stosowanie leku i skonsultowac si¢ z lekarzem.

Lek PSEUDOEPHEDRINE ESPEFA z alkoholem
Nalezy unika¢ jednoczesnego przyjmowania leku PSEUDOEPHEDRINE ESPEFA i alkoholu.

Dzieci i mlodziez
Leku PSEUDOEPHEDRINE ESPEFA nie nalezy stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Lek PSEUDOEPHEDRINE ESPEFA 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 stosowac leku PSEUDOEPHEDRINE ESPEFA z nastgpujacymi lekami:

* leki z grupy inhibitorow monoaminooksydazy (leki stosowane m.in. w depresji). Jednoczesne
stosowanie leku PSEUDOEPHEDRINE ESPEFA z takimi lekami moze niekiedy prowadzi¢ do
wzrostu cis$nienia tetniczego krwi lub przetomu nadci$nieniowego.

» furazolidon (lek przeciwbakteryjny), ktory wykazuje zalezne od dawki dziatanie hamujace
aktywnos$¢ monoaminooksydazy.

Przed zastosowaniem leku PSEUDOEPHEDRINE ESPEFA nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli
pacjent przyjmuje:

* trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne,

 leki zmniejszajgce przekrwienie bton §luzowych,

* leki hamujace taknienie,

* leki psychotropowe o dziataniu podobnym do amfetaminy,



* leki obnizajace ci$nienie krwi, takie jak bretylium, betanidyna, guanetydyna, debryzochina,
metylodopa oraz leki blokujace receptory a- i -adrenergiczne. Lek PSEUDOEPHEDRINE
ESPEFA moze ostabia¢ dziatanie tych lekow.

Ciaza i karmienie piersia

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.

Lek PSEUDOEPHEDRINE ESPEFA moze by¢ stosowany w okresie cigzy i karmienia piersig jedynie
W przypadkach, gdy w opinii lekarza korzys$¢ dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla
ptodu lub karmionego piersig dziecka.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Nie wiadomo, czy lek ma wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.

Lek PSEUDOEPHEDRINE ESPEFA zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektoérych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek PSEUDOEPHEDRINE ESPEFA zawiera czerwien Allura lak (E 129)
Lek moze powodowac reakcje alergiczne.

3. Jak stosowaé lek PSEUDOEPHEDRINE ESPEFA

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek stosuje si¢ doustnie.

Dawkowanie u dorostych i mlodziezy w wieku powyzej 12 lat
Jedna tabletka powlekana 3 do 4 razy na dobg, u mtodziezy maksymalnie przez 4 dni.

Dawkowanie u pacjentow w podeszlym wieku

Nie przeprowadzono szczegétowych badan dotyczacych dziatania leku PSEUDOEPHEDRINE
ESPEFA u pacjentow w podeszlym wieku. Zaleca si¢ stosowanie dawkowania jak u dorostych oraz
zwrdcenie szczegolnej uwagi na czynnos$¢ nerek i watroby. Jesli wystepuje ciezkie zaburzenie
czynnosci tych narzadow, lek nalezy stosowac ostroznie.

Dawkowanie u pacjentow z niewydolnoscia watroby
Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania leku u pacjentdéw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci
watroby.

Dawkowanie u pacjentow z niewydolnoscia nerek
Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania leku u pacjentéw z umiarkowanymi lub cigzkimi
zaburzeniami czynnosci nerek.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku PSEUDOEPHEDRINE ESPEFA

Objawy przedawkowania to: nudnosci, wymioty, bezsenno$¢, drzenie, rozszerzenie Zrenic, niepokoj,
pobudzenie, omamy, drgawki, kotatanie serca, tachykardia (przyspieszenie akcji serca), nadcisnienie,
bradykardia odruchowa (zwolniony rytm serca), zaburzenia rytmu serca, przetom nadci$nieniowy,
krwawienie wewnatrzczaszkowe, zawatl serca, psychoza, uszkodzenie migéni, za mate stezenie potasu
we krwi oraz zawal niedokrwienny jelit. W przypadku przedawkowania u dzieci zgtaszano sennosc¢.

Postepowanie w razie przedawkowania



W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwtocznie zwrocic si¢ do lekarza lub
farmaceuty. Lekarz podejmie odpowiednie dziatania, jak wspomaganie oddychania

i podawanie lekow przeciwdrgawkowych, jesli to konieczne. W uzasadnionych przypadkach nalezy
wykona¢ ptukanie zotadka. Moze by¢ konieczne wykonanie cewnikowania pgcherza moczowego.
Jesli lekarz uzna to za stosowne, eliminacj¢ pseudoefedryny mozna przyspieszy¢ podajac leki
zakwaszajace mocz lub poddajac pacjenta dializie.

Pominiecie zastosowania leku PSEUDOEPHEDRINE ESPEFA
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dziatania niepozadane wystepujace czesto (rzadziej nizu 1 na 10 0séb):

- suchos$¢ w jamie ustnej, nudnosci,

- zawroty glowy,
- bezsenno$¢, nerwowosc.

Dziatania niepozadane wystepujace bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 oséb):

- zaburzenia rytmu serca, zawat migsnia sercowego, kotatanie serca, przyspieszenie akcji serca,

- reakcje uczuleniowe,

- wysypka, swiad, nagte wystepowanie ograniczonych obrzekow skory i (Iub) bton §luzowych, ktore
moga powodowac trudnosci w oddychaniu lub przetykaniu,

- zwickszenie ci$nienia krwi,

- udar naczyniowy mézgu, bol gtowy, parestezja (wrazenie mrowienia, dr¢twienia lub zmiany
temperatury skory), nadmierna aktywnos¢ psychoruchowa, drzenie, sennosé,

- niepokdj, euforia, omamy, omamy wzrokowe, niepokdj ruchowy,

- niedokrwienne zapalenie jelita grubego (patrz punkt Ostrzezenia i srodki ostroznosci), wymioty,

- bolesne oddawanie moczu, zatrzymanie moczu.

Dzialania niepozadane o czesto$ci nieznanej (czesto$¢ nie moze byé okreslona na podstawie
dostepnych danych):

- cigzkie schorzenia wplywajace na naczynia krwiono$ne w mozgu, znane jako zespot tylnej
odwracalnej encefalopatii (PRES) oraz zespot odwracalnego zwezenia naczyn moézgowych (RCVS)

Nalezy natychmiast przerwac stosowanie leku PSEUDOEPHEDRINE ESPEFA i natychmiast zwrdci¢
si¢ 0 pomoc lekarska, jezeli wystapia objawy wskazujace na zespét tylnej odwracalnej encefalopatii
(PRES) oraz zespo6t odwracalnego zwezenia naczyn moézgowych (RCVS). Naleza do nich:
e silny bdl glowy o naglym poczatku,
nudnosci,
wymioty,
splatanie,
drgawki,
zmiany widzenia.

- nagla goraczka, zaczerwienienie skory lub liczne niewielkie krostki (mozliwe objawy ostrej
uogolnionej osutki krostkowej — AGEP ang. Acute Generalized Exanthematous Pustulosis), ktore
moga wystapi¢ w ciagu pierwszych 2 dni stosowania leku. Patrz punkt 2.

Jesli wystgpig takie objawy, nalezy przerwaé stosowanie leku i skontaktowac si¢ z lekarzem lub
niezwlocznie zwrocic si¢ o pomoc medyczng.



Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa,

Tel.: + 48 22 49 21 301

Fax: +48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna be¢dzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek PSEUDOEPHEDRINE ESPEFA

Lek nalezy przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

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

Nie stosowa¢ leku PSEUDOEPHEDRINE ESPEFA po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na
opakowaniu. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow 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 PSEUDOEPHEDRINE ESPEFA

—  Substancja czynng leku jest pseudoefedryny chlorowodorek. Jedna tabletka powlekana
zawiera 60 mg pseudoefedryny chlorowodorku.

—  Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, skrobia zelowana, kukurydziana, laktoza
jednowodna, magnezu stearynian, krzemionka koloidalna bezwodna oraz otoczka
AquaPolish P red o sktadzie: hypromeloza, hydroksypropyloceluloza, makrogol, triglicerydy
kwasow thuszczowych o $redniej dtugosci tancucha, talk, tytanu dwutlenek (E 171),
czerwien Allura lak (E 129), zelaza tlenek czarny (E 172), zelaza tlenek czerwony (E 172).

Jak wyglada lek PSEUDOEPHEDRINE ESPEFA i co zawiera opakowanie

Lek PSEUDOEPHEDRINE ESPEFA ma posta¢ okragtych, obustronnie wypuktych tabletek
powlekanych barwy czerwonej.

Opakowanie zawiera 12 tabletek powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Chemiczno-Farmaceutyczna Spotdzielnia Pracy ESPEFA
ul. J. Lea 208

30-133 Krakow

tel. 12 639 27 27

Informacja dla niewidomych i stabowidzacych: 800-007-777

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 17.06.2024 r.



