Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Febrofen, 200 mg, kapsulki o przedluzonym uwalnianiu
Ketoprofenum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Febrofen

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wnE

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

Febrofen zawiera ketoprofen, ktory nalezy do grupy niesteroidowych lekow o dziataniu
przeciwzapalnym, przeciwbolowym i przeciwgorgczkowym.

Febrofen jest postacig leku charakteryzujaca si¢ kontrolowanym uwalnianiem substancji czynnej,
okreslonym w jednostce czasu; uwalnianie substancji czynnej nastepuje w zasadowym srodowisku
jelita cienkiego. Ketoprofen w znacznym stopniu wigze si¢ z biatkami osocza, gtéwnie z albuminami.
Jest metabolizowany w watrobie, wydalany w 80% w moczu, w postaci nieaktywnych metabolitow.

Wskazania do stosowania

Objawowe leczenie przewlektych zapalnych chorob reumatycznych, zwlaszcza reumatoidalnego
zapalenia stawow.

Objawowe leczenie cigzkich zmian zwyrodnieniowych stawow, jesli niezbgdna dawka wynosi 200 mg
na dobg.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Febrofen

Kiedy nie stosowa¢ leku Febrofen

o jesli u pacjenta wystapita w przesztosci reakcja nadwrazliwosci, taka jak skurcz oskrzeli, napad
astmy oskrzelowej, niezyt nosa, obrzek naczynioruchowy, pokrzywka lub innego rodzaju
reakcje alergiczne po zastosowaniu ketoprofenu, kwasu acetylosalicylowego lub innych
niesteroidowych lekoéw przeciwzapalnych (NLPZ), poniewaz u takich pacjentow notowano
cigzkie, rzadko zakonczone zgonem przypadki reakcji anafilaktycznych;

o jesli pacjent ma uczulenie na ketoprofen lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);
o jesli pacjent ma czynng chorobg wrzodowg zotadka i (lub) dwunastnicy, lub wystepowaty

U niego w przesztosci jakiekolwiek przypadki krwawienia z przewodu pokarmowego,
owrzodzenia lub perforacji;



jesli pacjent ma cigzka niewydolnos¢ watroby lub nerek;
jesli pacjentka jest w trzecim trymestrze ciazy;

jesli pacjent ma cigzka niewydolnosc¢ serca;

jesli pacjent ma skaze krwotoczna.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Febrofen nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.

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

Bardzo wazne jest przyjmowanie leku Febrofen w najmniejszej dawce skutecznej przez mozliwie
najkrotszy czas konieczny do tagodzenia objawdw — zminimalizuje to ryzyko wystapienia dziatan
niepozadanych ze strony uktadu pokarmowego oraz sercowo-naczyniowego.

Nalezy unika¢ stosowania ketoprofenu jednoczesnie z lekami z grupy NLPZ, w tym selektywnymi
inhibitorami cyklooksygenazy-2 (COX-2) i salicylanami w duzych dawkach ze wzgledu na mozliwos¢
zwigkszenia dziatan niepozadanych.

U pacjentow z astma oskrzelowa, przewlekltym niezytem nosa, przewleklym zapaleniem zatok i (lub)
polipowatoscig nosa moze doj$¢ do napadu astmy, skurczu oskrzeli (szczeg6lnie u oséb
z nadwrazliwoscig na kwas acetylosalicylowy lub inne NLPZ).

Stosowanie ketoprofenu (zwlaszcza duzych dawek) moze wiazac¢ si¢ z duzym ryzykiem szkodliwego
wptywu na przewod pokarmowy. W przypadku dlugotrwatej terapii lekami z grupy NLPZ istnieje
niebezpieczenstwo wystapienia krwawien, owrzodzen i perforacji uktadu pokarmowego, ktore moze
by¢ $miertelne, nawet bez uprzednich objawow ostrzegajacych, zwlaszcza u pacjentow

z owrzodzeniem przewodu pokarmowego w przesztosci oraz u 0s6b w podesztym wieku.

Nalezy zachowac ostroznos¢ stosujac leki z grupy NLPZ u pacjentow, u ktorych w przesztosci
wystepowaty choroby przewodu pokarmowego (zapalenie zotadka, dwunastnicy, wrzodziejace
zapalenie okreznicy, choroba Le$niowskiego-Crohna), ze wzgledu na mozliwo$¢ zaostrzenia
objawow.

Jesli wystapig jakiekolwiek zaburzenia przewodu pokarmowego, szczegdlnie krwawienia z przewodu
pokarmowego, lek nalezy odstawié i skonsultowac si¢ z lekarzem. Lekarz zachowa ostroznos¢,
zalecajac ketoprofen pacjentom, u ktorych w przesztosSci wystepowaty zaburzenia zotgdka i jelit.

W przypadku tagodnych objawow niepozadanych dotyczacych zotadka mozna stosowacé leki
ostaniajace btone $luzowa zotadka (np. mizoprostol).

Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentdw przyjmujacych leki, ktore moga zwigkszaé ryzyko
owrzodzenia lub krwawienia z przewodu pokarmowego, takie jak doustne kortykosteroidy, leki
przeciwzakrzepowe takie jak warfaryna, selektywne inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny lub
leki przeciwptytkowe, takie jak kwas acetylosalicylowy (patrz ponizej punkt ,,LLek Febrofen a inne
leki”).

Zakazenia

Febrofen moze ukry¢ objawy zakazenia, takie jak goraczka i bol. W zwiazku z tym Febrofen moze
op6zni¢ zastosowanie odpowiedniego leczenia zakazenia, a w konsekwencji prowadzi¢ do
zwiekszonego ryzyka powiktan. Zaobserwowano to w przebiegu wywotanego przez bakterie zapalenia
ptuc i bakteryjnych zakazen skory zwigzanych z ospg wietrzna. Jesli pacjent przyjmuje ten lek
podczas wystepujacego zakazenia a objawy zakazenia utrzymuja si¢ lub nasilaja, nalezy natychmiast
porozumie¢ si¢ z lekarzem.

Pacjenci z reakcjami nadwrazliwosci na $wiatto stoneczne Iub fototoksycznoscig w wywiadzie, beda
doktadnie obserwowani przez lekarza podczas podawania ketoprofenu.

W zwiazku ze stosowaniem lekow z grupy NLPZ bardzo rzadko odnotowywano cigzkie reakcje
skorne (w tym zluszczajace zapalenie skory, zespot Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka), zwtaszcza na poczatku leczenia. W przypadku wystapieniu pierwszych




objawOw mogacych §wiadczy¢ o ciezkich reakcjach skérnych lub nadwrazliwo$ci: wysypki skornej,
uszkodzenia btony §luzowej jamy ustnej lub innych objawow nadwrazliwosci nalezy zaprzestaé
stosowania leku i skontaktowac sie z lekarzem.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentdw z toczniem rumieniowatym uktadowym oraz mieszang
chorobg tkanki tgcznej ze wzgledu na zwickszone ryzyko wystgpienia aseptycznego zapalenia opon
mobzgowo-rdzeniowych.

Stosowanie lekow z grupy NLPZ moze mie¢ toksyczny wpltyw na nerki, co z kolei moze prowadzié¢
do $§rédmigzszowego zapalenia nerek, zespotu nerczycowego oraz niewydolnosci nerek.

U pacjentéow w podesztym wieku, a takze u 0so6b z niewydolno$cig serca lub zaburzeniami czynnosci
watroby, marskos$cig watroby, zespotem nerczycowym, przewlektymi zaburzeniami czynnoS$ci nerek
oraz zaburzeniami gospodarki wodnej (np. odwodnienie w wyniku stosowania lekéw moczopgdnych
lub z innych przyczyn), ketoprofen moze zaburza¢ czynno$¢ nerek, co moze powodowaé obrzeki

I zwigkszenie stezenia azotu w surowicy.

U pacjentéw z nadci$nieniem tgtniczym i (lub) niewydolnoScia serca, szczegolnie w wieku
podesztym, moze wystapi¢ zatrzymanie ptynéw i sodu w organizmie oraz obrzeki.

Szczegodlng ostroznos¢ zaleca sig w przypadku stosowania ketoprofenu u os6b w wieku podesziym,
zwlaszcza z zaburzeniami czynno$ci watroby lub nerek. Podczas dtugotrwatego leczenia ketoprofenem
lekarz zaleci wykonanie badania wskaznikéw morfologii krwi oraz kontrolowanie wskaznikow
czynno$ci watroby oraz nerek i dostosuje dawke ketoprofenu indywidualnie do stanu pacjenta.

W przypadku wystapienia zaburzen widzenia takich jak nieostre widzenie nalezy przerwac stosowanie
leku.

Przyjmowanie takich lekow, jak Febrofen moze by¢ zwigzane z niewielkim zwickszeniem ryzyka
ataku serca (zawal serca) lub udaru. Ryzyko to zwicksza dlugotrwale przyjmowanie duzych dawek
leku. Nie nalezy stosowac wiekszych dawek i dtuzszego czasu leczenia niz zalecane.

W przypadku ktopotoéw z sercem, przebytego udaru, chordéb naczyn mozgu, chordb tetnic
obwodowych, lub podejrzewania, ze wystepuje ryzyko tych zaburzen (np. podwyzszone ci$nienie
krwi, cukrzyca, zwickszone stezenie cholesterolu, palenie tytoniu) nalezy omowic sposob leczenia
z lekarzem.

Dzieci i mlodziez
Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania ketoprofenu u dzieci.
Nie nalezy stosowac u pacjentow w wieku ponizej 15 Iat.

Lek Febrofen a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie 0 wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Nie zaleca sie jednoczesnego stosowania ketoprofenu z nastepujacymi lekami:

o inne leki przeciwbolowe/przeciwzapalne (w tym inhibitory COX-2) i salicylany w duzych
dawkach;
o leki przeciwzakrzepowe (hamujace krzepnigcie krwi) takie jak warfaryna, acenokumarol

i heparyna podawana parenteralnie;

o leki przeciwptytkowe (leki hamujace zlepianie si¢ ptytek krwi) takie jak klopidogrel lub
tyklopidyna;

o lit (lek stosowany w leczeniu chordb psychicznych);

o metotreksat (lek stosowany w chorobach nowotworowych i reumatoidalnych) w dawkach
wigkszych niz 15 mg na tydzien.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ i1 przed zastosowaniem ketoprofenu skonsultowac sie z lekarzem, jesli
pacjent przyjmuje:




o leki moczopedne;

metotreksat (w dawkach mniejszych niz 15 mg na tydzien);

pentoksyfiline (lek stosowany w zaburzeniach krazenia);

antybiotyki z grupy chinolonow;

leki przeciwnadcisnieniowe (leki blokujace receptory B-adrenergiczne, inhibitory konwertazy

angiotensyny, antagonisci receptora angiotensyny II);

leki trombolityczne (stosowane w celu udroznienia naczyn krwionosnych);

o selektywne inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny (SSRI) (leki stosowane w leczeniu m.in.
depresji);

o probenecyd (lek stosowany m.in. w leczeniu dny moczanowej);

cyklosporyne (lek stosowany w zapobieganiu odrzucenia przeszczepionego narzadu lub szpiku

kostnego);

takrolimus (lek hamujacy uktad odpornosciowy);

sole potasu (stosowane w leczeniu niedoboro6w potasu);

trimetoprim (lek stosowany m.in. w zakazeniach uktadu moczowego);

doustne leki przeciwcukrzycowe;

kortykosteroidy (leki przeciwzapalne);

glikozydy nasercowe (np. digoksyna);

mifepryston (lek stosowany w ginekologii);

o domaciczne $rodki antykoncepcyjne;

o zydowudyne (lek stosowany u pacjentow zakazonych HIV).

Niektore leki, takie jak: sole potasu, leki moczopedne powodujace zwigkszenie stezenia potasu,
inhibitory konwertazy angiotensyny, antagonisci receptora angiotensyny I, NLPZ, heparyny
(drobnoczasteczkowe lub niefrakcjonowane), cyklosporyna, takrolimus, trimetoprim moga powodowac
wystgpienie hiperkaliemii (zwigkszenie stezenia potasu). Moze to mie¢ toksyczny wptyw na
organizm.

Jednoczesne zastosowanie lekow przeciwptytkowych (takich jak: kwas acetylosalicylowy

i niesteroidowe leki przeciwzapalne, tyklopidyna, klopidogrel) i selektywnych inhibitorow wychwytu
zwrotnego serotoniny zwicksza ryzyko krwawienia, podobnie jak jednoczesne podanie lekow
przeciwzakrzepowych (w tym heparyny i warfaryny) i trombolitycznych.

U pacjentow, u ktorych zastosowano terapi¢ skojarzona, nalezy monitorowac st¢zenie leku i regularnie
wykonywac zalecone badania.

Zwiazki glinu o dziataniu neutralizujgcym nie zmniejszaja wchtaniania ketoprofenu.

Febrofen z jedzeniem, piciem i alkoholem
Lek podaje si¢ podczas positku popijajac szklanka wody.
Lek moze nasili¢ dziatanie alkoholu.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnosé
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.

Cigza

W L1 II trymestrze cigzy lek moze by¢ stosowany jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza
korzy$¢ dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu. Stosowanie ketoprofenu w 11l
trymestrze cigzy jest przeciwwskazane.

Karmienie piersia
Nie zaleca si¢ stosowania leku w czasie karmienia piersig.



Wplyw na ptodnosé

Stosowanie ketoprofenu moze niekorzystnie wplywaé na ptodnos$¢ u kobiet i nie jest zalecane

u kobiet, ktore planuja zaj$¢ w ciaze. W przypadku kobiet, ktore majg trudnosci z zajSciem w cigze,
lub ktore sg poddawane badaniom w zwigzku z nieptodnoscia, nalezy rozwazy¢ odstawienie
ketoprofenu.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Jesli podczas stosowania ketoprofenu wystapia sennos¢, zawroty gtowy, drgawki, zmeczenie lub
zaburzenia widzenia nie nalezy prowadzi¢ pojazdow i obstugiwac¢ maszyn.

Lek Febrofen zawiera sacharoze
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skonsultowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowac¢ lek Febrofen

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek stosuje si¢ doustnie. Kapsulki nalezy przyjmowac podczas positku. Kapsulke nalezy potknaé
W catos$ci, popijajac szklankg wody.

W celu zmniejszenia ryzyka dziatan niepozadanych nalezy stosowa¢ najmniejszg skuteczng dawke
przez najkrétszy okres konieczny do ztagodzenia objawow. Jesli w przebiegu zakazenia jego objawy
(takie jak goraczka i bol) utrzymuja si¢ lub nasilaja, nalezy natychmiast porozumiec¢ si¢ z lekarzem
(patrz punkt 2).

Zalecana dawka

Doro$li
Jedna kapsutka 200 mg raz na dobg.

W przypadku tagodnych zaburzen zotadkowo-jelitowych, celowe moze by¢ stosowanie lekow
neutralizujgcych lub ostaniajacych btong §luzowa zotadka. Zwigzki glinu o dziataniu neutralizujacym
nie zmniejszaja wchtaniania ketoprofenu.

Maksymalna dawka dobowa ketoprofenu wynosi 200 mg (jedna kapsutka).
Dzieci i mtodziez

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania ketoprofenu u dzieci.
Nie nalezy stosowac u pacjentow W wieku ponizej 15 lat.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Febrofen

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwtocznie zwrécic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Objawy obserwowane po przedawkowaniu ketoprofenu to: letarg, bol gtowy, senno$¢, nudnosci,
wymioty, biegunka, bol brzucha, dezorientacja, pobudzenie, $pigczka, zawroty glowy, szumy uszne,
omdlenie, drgawki, niedoci$nienie tetnicze, trudnosci w oddychaniu, krwawienie z przewodu
pokarmowego. W przypadku przedawkowania duzymi dawkami ketoprofenu moga wystapi¢ ostra
niewydolno$¢ nerek i uszkodzenie watroby.

W razie przedawkowania nalezy natychmiast odstawi¢ lek i skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Wtlasciwe postepowanie podejmie personel medyczny.

Pominiecie przyjecia dawki leku Febrofen
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.
Nalezy powro6ci¢ do ustalonego przez lekarza schematu dawkowania.



W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sie
do lekarza lub farmaceuty.

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

Najczesciej obserwowane objawy niepozadane dotycza uktadu pokarmowego. Szczegolnie u 0oso6b

W podesztym wieku moga wystapi¢ wrzody zotadka, perforacja lub krwawienie z przewodu
pokarmowego, czasem ze skutkiem $miertelnym. Ketoprofen podawany doustnie w dawce 200 mg na
dobe zwigksza ryzyko wystapienia krwawienia z przewodu pokarmowego, ryzyko zwigksza si¢ wraz
ze zwickszaniem dawki.

Dziatania niepozadane podano ze wzgledu na czesto$é wystgpowania:
Czesto (moga wystepowaé u mniej niz 1 na 10 oséb):
- niestrawnos¢, nudnosci, bol brzucha, wymioty.

Niezbyt czgsto (moga wystepowaé u mniej niz 1 na 100 0s6b):
- boéle i zawroty glowy, sennosc¢, zaparcia, biegunka, wzdecia, zapalenie blony sluzowej zotadka,
wysypka, $wiad, uczucie zmegczenia, obrzeki.

Rzadko (mogg wystepowa¢ u mniej niz 1 na 1000 0s6b):

- zmiany w obrazie krwi (anemia krwotoczna, anemia spowodowana krwawieniem, leukopenia
z mozliwg agranulocytoza), reakcje anafilaktyczne (w tym wstrzas anafilaktyczny), parestezje
(ktucie, palenie, pieczenie konczyn), zaburzenia widzenia tj. niewyrazne widzenie, szumy
uszne, astma oskrzelowa, napady astmatyczne, zapalenie blony §luzowej jamy ustnej, choroba
wrzodowa zoladka i (lub) dwunastnicy, zapalenie watroby, zwickszenie aktywnosci
aminotransferaz, zwigkszenie st¢zenia bilirubiny w surowicy zwigzane z zapaleniem watroby,
zwickszenie masy ciala.

Bardzo rzadko (moga wystepowaé u mniej niz 1 na 10 000 osdb):
- zapalenie trzustki.

Czesto$¢ nieznana (czestosci nie mozna okresli¢ na podstawie dostepnych danych):

- zmiany w obrazie krwi (agranulocytoza, trombocytopenia, neutropenia) zahamowanie
czynno$ci szpiku, zaburzenia nastroju, depresja, splatanie, omamy, zapalenie nerwu
wzrokowego, drgawki, zaburzenia smaku, zawroty glowy pochodzenia btednikowego,
niewydolno$¢ serca, rozszerzenie naczyn krwiono$nych, nadcisnienie tetnicze, skurcz oskrzeli
(szczegolnie u pacjentéw z rozpoznang nadwrazliwoscig na kwas acetylosalicylowy i inne
niesteroidowe leki przeciwzapalne), dusznos¢, niespecyficzne reakcje alergiczne, zaostrzenie
zapalenia okreznicy i choroby Lesniowskiego-Crohna, krwawienie z przewodu pokarmowego
i jego perforacja (niekiedy ze skutkiem $miertelnym, szczegdlnie u 0s6b w podesztym wieku),
bol brzucha, zgaga, smotowate stolce, krwvawe wymioty, zaburzenia czynnosci watroby,
z6ltaczka, zaczerwienienie, nadwrazliwo$¢ na §wiatto, wypadanie wlosow, pokrzywka,
wykwity pecherzowe skory, w tym zespot Stevensa-Johnsona oraz zespot Lyella, ztuszczajace
i pecherzowe choroby skorne (w tym martwica toksyczna rozptywna naskorka, rumien
wielopostaciowy), plamica, obrzgk naczynioruchowy, ostra niewydolnos$¢ nerek (zwtaszcza
U 0s6b z istniejgcymi wczesniej zaburzeniami czynnosci nerek i (Iub) u pacjentéw
odwodnionych), srodmigzszowe zapalenie nerek, zespot nerczycowy, nieprawidtowe wyniki
badan czynnosci nerek, zte samopoczucie, niezyt nosa, hiperkaliemia.

Przypadki aseptycznego zapalenia opon mézgowych (zwlaszcza u pacjentéw z toczniem
rumieniowatym uktadowym, mieszang choroba tkanki tacznej) z objawami takimi jak
sztywnosc¢ karku, bdl glowy, nudno$ci, wymioty, goraczka lub uczucie dezorientacji.




Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie niektérych NLPZ
(szczegdlnie dtugotrwale | w duzych dawkach) jest zwigzane z niewielkim zwiekszeniem ryzyka
zatorow tetnic (np. zawat serca lub udar).

W kazdym przypadku wystapienia powaznych dziatan niepozadanych, nalezy natychmiast zaprzestac
przyjmowania leku Febrofen.

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
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobojczych

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 zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Febrofen
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ przed dostgpem $wiatta i wilgoci.
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na blistrze i pudetku. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie Lot/LOT oznacza numer
serii.

Lekow nie nalezy wyrzucac¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Febrofen

- Substancjg czynnag leku jest ketoprofen. Kazda kapsutka zawiera 200 mg ketoprofenu.

- Pozostate sktadniki to: makrogol 4000, etyloceluloza, kwas stearynowy, amoniowego
metakrylanu kopolimer (typ B) - Eudragit RS, szelak, talk, peletki neutralne (sacharoza, skrobia
kukurydziana), erytrozyna (E 127), tytanu dwutlenek (E 171), zelatyna.

Jak wyglada lek Febrofen i co zawiera opakowanie

Lek Febrofen to twarde zelatynowe kapsutki o przejrzystym denku i rozowym wieczku, zawierajace
biate lub prawie biate kuliste mikrogranulki.

Lek dostepny jest w blistrach z folii Aluminium/PVC w pudetku tekturowym zawierajacym 20, 30, 60
lub 90 kapsutek.


https://eur02.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fsmz.ezdrowie.gov.pl%2F&data=02%7C01%7Cewelina.najda-mocarska%40polpharma.com%7C12d8144727ab4f1fe2a708d7f02989ec%7Cedf3cfc4ee604b92a2cbda2c123fc895%7C0%7C0%7C637241933522284833&sdata=HpQRFyVqW%2FDFnWLBcnxSzNkPSnWkGnv%2BLvFS%2BkvLR7s%3D&reserved=0

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

Wytworca
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.

Oddziat Medana w Sieradzu
ul. Wiadystawa Lokietka 10, 98-200 Sieradz

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
Oddziat Produkcyjny w Nowej Debie
ul. Metalowca 2, 39-460 Nowa De¢ba

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroécié si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

POLPHARMA Biuro Handlowe Sp. z 0.0.

ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa

tel. 22 364 61 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki: maj 2021 r.

Ulotka dla pacjenta zgodna
z implementacjq zmiany IAIN wprowadzong w dniu 24.05.2021 r.



