ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

SERACTIL, 400 mg, tabletki powlekane

Dexibuprofenum

Nalezy zapoznad¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.
Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym.

Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

1.

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Seractil

Inne informacje

ok wnE

CO TO JEST LEK SERACTIL I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lek Seractil nalezy do grupy lekoéw nazywanych niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi
(NLPZ). Substancja czynng leku Seractil jest deksibuprofen dziatajacy przeciwbdlowo

i przeciwzapalnie. NLPZ hamujg wytwarzanie prostaglandyn odpowiedzialnych za procesy
zapalne w organizmie.

Wskazaniem do stosowania jest objawowe leczenie:

2.

= boluizapalenia w chorobie zwyrodnieniowej stawow,

= bdlu menstruacyjnego,

* innych rodzajow bolu o nasileniu tagodnym do umiarkowanego, takich jak bole
migsniowo-szkieletowe lub bdle zebow.

INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU SERACTIL

Kiedy nie stosowac leku Seractil:

= jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos¢) na deksibuprofen lub na ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow leku Seractil,

= jesli pacjent ma uczulenie na kwas acetylosalicylowy lub inne leki przeciwbolowe
(uczulenie moze spowodowac¢ utrudnienie oddychania, wywotywac¢ napady astmy,
zapalenie blony §luzowej nosa, wysypke, obrzgk twarzy),

= jezeli u pacjenta w przesztosci stwierdzono perforacje lub krwawienia z przewodu
pokarmowego zwigzane ze stosowaniem lekow z grupy NLPZ,




jesli u pacjenta wystepuje czynna lub nawracajaca choroba wrzodowa zotadka

i (lub) dwunastnicy (krwawe wymioty, czarny stolec lub biegunka z krwig moga by¢
objawami krwawienia z zoladka lub jelit),

jesli u pacjenta wystepuja krwawienia w mozgu (krwawienia zZ naczyn mézgowych)
lub inne czynne krwawienia,

jesli u pacjenta wystegpuje zaostrzenie objawow choroby zapalnej jelit (choroby
Lesniowskiego-Crohna, wrzodziejacego zapalenia jelita grubego),

jesli u pacjenta wystepuje cigzka niewydolnosc¢ serca,

jesli u pacjenta wystepuja cigzkie zaburzenia czynnosci nerek (wspdlczynnik
przesaczania kigbuszkowego GFR ponizej 30 ml/min),

jesli u pacjenta wystepuja cigzkie zaburzenia czynno$ci watroby,

od poczatku 6 miesigca cigzy (patrz punkt ,,Cigza i karmienie piersig”).

Kiedy zachowac¢ szczegolng ostroznosé stosujac lek Seractil

Obecnos¢ innych dolegliwosci zdrowotnych moze zmieni¢ sposob przyjmowania
deksibuprofenu.

Przed zastosowaniem leku Seractil nalezy poinformowa¢ lekarza:

jesli pacjent miat owrzodzenie zotadka i (lub) dwunastnicy,

jesli pacjent ma owrzodzenie jelit, wrzodziejace zapalenie jelita grubego lub chorobeg
Les$niowskiego-Crohna,

jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci watroby lub nerek,

jesli pacjent jest uzalezniony od alkoholu,

jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia krzepnigcia krwi (patrz punkt ,,Stosowanie
innych lekow”),

jesli pacjent ma obrzeki (nagromadzenie si¢ ptynéw w tkankach organizmu),

jesli u pacjenta stwierdzono chorobe serca lub wysokie ci$nienie krwi,

jesli pacjent ma astme lub inne problemy z oddychaniem,

jesli u pacjenta wystepuje uktadowy toczen rumieniowaty (choroba powodujaca
zmiany m.in. w stawach, mi¢$niach i1 skorze) lub mieszang chorobe tkanki tacznej
(schorzenie zwigzane z nieprawidtowg budowa, niedoborem lub ztym
rozmieszczeniem kolagenu w tkance 1gcznej),

jesli pacjentka ma problem z zajsciem w cigze (W rzadkich przypadkach leki takie jak
Seractil mogg odwracalnie zaburza¢ ptodno$¢ u kobiet. Po zakonczeniu stosowania
leku Seractil ptodnos$¢ powraca do stanu sprzed leczenia.).

Podawanie wigkszych dawek leku Seractil pacjentom powyzej 60 lat oraz pacjentom,

u ktorych stwierdzono wczesniej owrzodzenie zotadka i (lub) dwunastnicy wigze sig

ze zwigkszonym ryzykiem dziatan niepozadanych dotyczacych przewodu pokarmowego.
W takich sytuacjach lekarz powinien rozwazy¢ dodatkowe zastosowanie leku dziatajacego
ostonowo na przewod pokarmowy.

Przyjmowanie takich lekow jak Seractil moze by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem
ryzyka ataku serca (,,zawatu serca”) lub udaru. Ryzyko to jest wieksze w przypadku
przyjmowania duzych dawek i dtugotrwatego stosowania leku. Nie nalezy przekraczac
zalecanej dawki leku lub czasu leczenia.

Pacjent powinien omoéwic¢ przyjmowanie leku z lekarzem lub farmaceuts, jesli w przesztosci
przebyt udar, ma zaburzenia pracy serca lub wystepuja u niego czynniki zwigkszajace ryzyko
powiktan sercowo-naczyniowych (np. wysokie ci$nienie krwi, cukrzyca, zwigkszone stezenie
cholesterolu we krwi lub palenie papierosow).

Lekarz prowadzacy powinien okresowo kontrolowaé stan zdrowia:

pacjentow z zaburzeniami czynnosci serca, watroby i (lub) nerek,



= pacjentow powyzej 60 lat,

=  pacjentow wymagajacych dlugotrwalego stosowania leku.
Lekarz prowadzacy okresli czgstos¢ wykonywania okresowych badan lekarskich
indywidualnie u kazdego z tych pacjentow.

Dhugotrwale stosowanie duzych dawek lekow przeciwbolowych (poza wskazaniem
lekarskim) moze prowadzi¢ do pojawienia si¢ bolow glowy, ktorych nie wolno tagodzic
wigkszymi dawkami leku Seractil.

Stosowanie innych lekow

Leki mogg czasami wptywac na dziatanie innych jednoczesnie stosowanych lekow.
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio lekach,
roOwniez tych, ktore wydawane sg bez recepty.

Jednoczesne stosowanie deksibuprofenu i innych lekow moze zmienia¢ ich dziatanie oraz
powodowa¢ wystgpienie dzialan niepozadanych.

Nie nalezy jednoczes$nie przyjmowac leku Seractil z nizej wymienionymi lekami, chyba ze
pacjent znajduje si¢ pod $cista opiekg lekarska:
= Inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (leki stosowane w leczeniu bolu, goraczki,
stanow zapalnych). Istnieje zwigkszone ryzyko owrzodzen 1 krwawien z przewodu
pokarmowego po jednoczesnym zastosowaniu leku Seractil z innymi niesteroidowymi
lekami przeciwzapalnymi lub kwasem acetylosalicylowym. Lekarz moze zezwoli¢
na stosowanie kwasu acetylosalicylowego w matych dawkach (ponizej 100 mg
na dobe) jednocze$nie z lekiem Seractil.
= Warfaryna lub inne leki zmniejszajace krzepliwo$¢ krwi. Jednoczesne przyjmowanie
leku Seractil 1 lekow przeciwzakrzepowych moze wydtuza¢ czas krwawienia oraz
zwigkszac¢ ryzyko wystgpienia krwawien.
= Lit, lek stosowany w leczeniu depresji. Seractil moze nasili¢ dziatanie litu.
= Metotreksat. Seractil moze zwickszy¢ dziatania niepozgdane metotreksatu.

Jednoczesne przyjmowanie ponizszych lekoéw jest mozliwe, ale ze wzgledow bezpieczenstwa
nalezy powiedzie¢ lekarzowi o ich stosowaniu:

= Kwas acetylosalicylowy w matych dawkach. Deksibuprofen moze zaburzaé¢ dziatanie
kwasu acetylosalicylowego w celu rozrzedzenia krwi.

= Leki stosowane w leczeniu zwigkszonego ci$nienia Krwi lub chorob serca (np. leki
beta-adrenolityczne). Seractil moze zmniejsza¢ skuteczno$¢ dziatania tych lekow.

= Leki z grupy inhibitorow ACE i antagonistow receptora angiotensyny II.
W rzadkich przypadkach leki te moga powodowac zaburzenia czynnosci nerek.

= Leki moczopedne.

= Kortykosteroidy. Istnieje zwickszone ryzyko owrzodzen lub krwawien.

= Leki przeciwdepresyjne (selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny)
ze wzgledu na zwigkszone ryzyko krwawien z przewodu pokarmowego.

= Digoksyna (lek stosowany w leczeniu chordb serca). Seractil moze zwigkszac
dziatanie niepozadane digoksyny.

= Leki stosowane u 0sob z przeszczepami narzagdowymi, takie jak cyklosporyna.

» Leki zwigkszajace stezenie potasu: inhibitory ACE, antagonisci receptora
angiotensyny 11, cyklosporyna, takrolimus, trimetoprym i heparyny.

= Leki hamujace lub zapobiegajace krzepnigciu krwi. Seractil moze wydhtuzy¢ czas
krwawienia.

=  Fenytoina (lek stosowany w leczeniu padaczki). Seractil moze zwigkszy¢ dziatania
niepozadane fenytoiny.




= Fenytoina, fenobarbital oraz rifampicyna. Jednoczesne stosowanie moze zmniejszac¢
dziatanie deksibuprofenu.

= Zydowudyna (lek stosowany w leczeniu zakazenia wirusem HIV). Jednoczesne
stosowanie moze wydtuza¢ czas krwawienia.

Stosowanie leku Seractil z jedzeniem i piciem

Tabletki mogg by¢ przyjmowane niezaleznie od positkow, ale lepiej jest stosowac lek Seractil
w trakcie positkow, popijajac ptynem w celu zmniejszenia podraznienia przewodu
pokarmowego.

Ciaza i karmienie piersia

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzié¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.
Przyjmowanie leku od 6 miesigca cigzy jest bezwzglednie przeciwwskazane ze wzgledu

na mozliwo$¢ wystgpienia wad rozwojowych ptodu 1 komplikacji podczas porodu.

W pierwszych 5 miesigcach cigzy Seractil moze by¢ stosowany tylko w sytuacji koniecznej,
po konsultacji z lekarzem.

Lek Seractil moze utrudnia¢ zajScie w cigze. Jezeli pacjentka planuje zajScie w cigzg
lub ma problemy z zajSciem w cigzg, powinna o tym poinformowac lekarza.

Tylko mate ilosci leku Seractil przenikaja do mleka matki. Jednakze u kobiet karmigcych
piersig nie nalezy stosowac¢ leku Seractil dlugotrwale i w duzych dawkach.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Pacjenci, u ktorych lek Seractil powodowat wystapienie zawrotow glowy lub uczucie
zmeczenia, nie powinni prowadzi¢ pojazdow lub obstugiwac¢ maszyn (patrz punkt 4.
,Mozliwe dziatania niepozadane™).

3. JAK STOSOWAC LEK SERACTIL

Lek Seractil nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci
nalezy skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceutq.

Lek Seractil stosuje si¢ doustnie, popijajac szklankg wody lub innego ptynu. Lek Seractil
dziala szybciej, gdy jest przyjmowany na czczo. Zaleca si¢ jednak przyjmowanie leku

po positku w celu zmniejszenia ryzyka dolegliwosci dotyczacych przewodu pokarmowego,
szczegOlnie gdy lek jest stosowany dlugotrwale.

Nie nalezy stosowa¢ wigcej niz 1 tabletki leku Seractil 400 mg jednorazowo.
Nie nalezy stosowa¢ wigcej niz 3 tabletek leku Seractil 400 mg na dobe.

Zmniejszanie bélu i zapalenia w chorobie zwyrodnieniowej stawow

Zalecana dawka leku wynosi 1 tabletka Seractil 400 mg dwa razy na dobg (1 rano

11 wieczorem). W przypadku zaostrzenia objawow lekarz moze zaleci¢ zwigkszenie dawki
do 3 tabletek Seractil 400 mg na dobe.

W lagodzeniu bolow menstruacyjnych
Zalecana dawka leku wynosi 1 tabletka Seractil 400 mg dwa razy na dobe.

Zmniejszanie bolu od lagodnego do umiarkowanego
Zalecana dawka leku wynosi 200 mg deksibuprofenu (pot tabletki Seractil 400 mg) trzy razy
na dobe. W przypadku konieczno$ci zastosowania wigkszych dawek lekarz moze zaleci¢



przyjmowanie 1 tabletki Seractil 400 mg do trzech razy na dobg. W zaleznosci od objawow
lekarz moze rowniez zaleci¢ przyjmowanie leku Seractil w dawce mniejszej (200 mg lub 300

mQ).

Rowek dzielgcy na tabletce (patrz rowniez ,,Jak wyglada lek Seractil i co zawiera
opakowanie”’) umozliwia podziat tabletki na potowy.

Dawkowanie u 0s6b z zaburzeniami czynnosci wgtroby lub nerek

U pacjentow z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnos$ci watroby lub nerek
nalezy stosowac jak najmniejsze skuteczne dawki leku. Nie nalezy stosowaé dawki wickszej
niz przepisana przez lekarza.

Dawkowanie u 0sob w podesztym wieku

U o0s6b powyzej 60 lat zaleca sie rozpoczynac leczenie od jak najmniejszych skutecznych
dawek deksibuprofenu. W przypadku dobrej tolerancji leku dawkowanie mozna zwigkszy¢
do dawki zalecane;j.

Drzieci i mlodziez
Brak danych dotyczacych stosowania deksibuprofenu u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej
18 lat, dlatego stosowanie leku Seractil nie jest zalecane w tej grupie wiekowej.

W przypadku wrazenia, ze dzialanie leku Seractil jest za mocne lub za stabe, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Seractil
W razie przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku nalezy niezwlocznie zwrocié sie
do lekarza.

Pominiecie przyjecia leku Seractil
Nie nalezy stosowac dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.
Kolejng dawke leku nalezy przyjac¢ o zwyktej porze.

Przerwanie przyjmowania leku Seractil
W razie jakichkolwiek dalszych waqtpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic¢
sie do lekarza lub farmaceuty.

4, MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Seractil moze powodowa¢ dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one
wystgpiq.

Przyjmowanie leku Seractil w najmniejszej skutecznej dawce i przez najkrotszy okres
niezbedny do kontrolowania objawdw choroby zmniejsza ryzyko pojawienia si¢ dziatan
niepozadanych leku.

Nalezy przerwac stosowanie leku Seractil i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem
WsytuaCJl gdy
pojawi sie silny bol brzucha, szczegdlnie na poczatku stosowania leku Seractil,
=  wystgpig czarne (smollste) stolce, krwista blegunka lub wymiotowanie krw1q,
» na skdrze pojawi si¢ wysypka, skora zacznie si¢ Silnie ztuszcza¢ lub pojawia si¢
pecherze, uszkodzeniu ulegng btony sluzowe lub wystapia inne objawy uczulenia,



= pojawi si¢ goraczka, bol gardla i jamy ustnej, objawy grypopodobne, uczucie
zmeczenia lub krwawienie z nosa lub skéry. Objawy te moga by¢ spowodowane
zmniejszeniem ilo$ci biatych krwinek w organizmie. Stan ten okreslany jest jako
agranulocytoza,

= pojawi si¢ ostry lub uporczywy bdl glowy,

= pojawi si¢ zOlte zabarwienie skory oraz biatkdwek oczu (zottaczka),

= pojawi si¢ opuchnigcie twarzy, jezyka lub gardta, trudnosci w potykaniu
lub oddychaniu (obrzgk naczynioruchowy).

Do dziatan niepozadanych wystgpujacych bardzo czesto (wigcej niz u 1 na 10 pacjentow)
naleza:

= niestrawno$¢, bol brzucha.

Do dziatan niepozadanych wystepujacych czesto (mniej niz u 1 na 10 pacjentow, ale wiece]
niz u 1 na 100 pacjentéw) naleza:

= biegunka, nudnos$ci, wymioty,
= uczucie zme¢czenia, sennos¢, bol glowy, zawroty glowy,
= wysypka skorna.

Do dziatan niepozadanych wystepujacych niezbyt czesto (mniej niz u 1 na 100 pacjentow,
ale wiecej niz u 1 na 1000 pacjentow) nalezg:

= owrzodzenie zotadka i (lub) dwunastnicy, krwawienia z przewodu pokarmowego,
zapalenie blony $luzowej zofadka, wrzodziejace zapalenie blony sluzowej jamy ustne;,
czarne (smoliste) stolce,

= pokrzywka, $wigd, plamica (purpurowe siniaki),

= obrzek twarzy i gardta (obrzek naczynioruchowy),

= problemy z zasypianiem, niepokdj, Igk, zaburzenia widzenia, uczucie brzeczenia
lub dzwonienia w uszach (szumy uszne),

* niezyt nosa, trudno$ci w oddychaniu.

Do dziatan niepozadanych wystepujacych rzadko (mniej niz u 1 na 1000 pacjentow,
ale wiecej niz u 1 na 10 000 pacjentow) naleza:

silne reakcje alergiczne,

reakcje psychotyczne, depresja, drazliwos¢,

dezorientacja, splatanie, pobudzenie,

problemy ze sluchem,

wzdecia, zaparcia, zapalenie przelyku, zwezenie przetyku, perforacje przewodu

pokarmowego (objawami sa: silny bol brzucha, gorgczka, nudnosci i wymioty),

zaostrzenie choroby uchytkowej (zakazenie lub zapalenie matych uwypuklen

w §cianie jelita), zapalenie jelita grubego lub choroba Lesniowskiego-Crohna,

= nieprawidlowa czynnos$¢ watroby, zapalenie watroby i zoitaczka (Zzo6tte zabarwienie
skory lub oczu),

= przemijajace niedowidzenie,

= zaburzenia krwi, w tym zmniejszenie liczby biatych lub czerwonych krwinek

badz ptytek krwi.

Do dziatan niepozadanych wystepujacych bardzo rzadko (mniej niz u 1 na 10 000
pacjentéw) naleza:



= reakcje uczuleniowe, w tym objawy takie jak goraczka, wysypka skorna, bole
brzuszne, bol glowy, nudnosci i wymioty,

= reakcja uczuleniowa na $wiatlo (fotowrazliwos¢),

= aseptyczne zapalenie opon mézgowych (objawami sg: bol glowy, goraczka, sztywnos¢
szyi oraz ogodlne zle samopoczucie), cigzkie reakcje uczuleniowe (objawami sa:
trudno$ci w oddychaniu, napady astmy, przyspieszenie bicia serca, niskie ci$nienie
Krwi i wstrzas), reakcje uczuleniowe potaczone z zapaleniem matych naczyn
krwiono$nych,

= zaczerwienienie skory, blon sluzowych lub gardia,

= pecherze na dloniach i stopach (zespo6t Stevensa-Johnsona),

zluszczanie, oddzielanie si¢ skory (toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka

— zespol Lyella),

utrata wlosow, tysienie,

zapalenie nerek, zespot nerczycowy lub niewydolnos¢ nerek,

uktadowy toczen rumieniowaty (choroba autoimmunologiczna),

nasilenie bardzo rzadko wystepujacych zakazen bakteryjnych, ktore obejmuja tkanki

otaczajace miesnie.

Obrzeki (opuchnigcie rak 1 ndg), wysokie cisnienie krwi oraz niewydolnos¢ serca moga si¢
rowniez pojawi¢ podczas stosowania lekow z grupy NLPZ.

Przyjmowanie takich lekow jak Seractil moze by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem
ryzyka ataku serca (,,zawatu serca”) lub udaru.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozgdanych lub wystqpig jakiekolwiek objawy
niepozgdane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK SERACTIL

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowac leku Seractil po uptywie terminu jego waznoS$ci zamieszczonego na pudetku.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktore nie sg juz potrzebne. Takie postgpowanie
pomoze chroni¢ srodowisko.

6. INNE INFORMACJE
Co zawiera lek Seractil

- Substancjg czynng leku jest deksibuprofen.
Kazda tabletka powlekana zawiera 400 mg deksibuprofenu.

- Ponadto lek zawiera:
Rdzen tabletki:
hypromeloza, celuloza mikrokrystaliczna, karmeloza wapniowa, krzemionka koloidalna
bezwodna, talk.
Otoczka tabletki:
hypromeloza, tytanu dwutlenek, glicerolu trioctan, talk, makrogol 6000.




Jak wyglada lek Seractil i co zawiera opakowanie

Tabletki powlekane barwy biatej, podluzne, obustronnie wypukte, z rowkiem dzielacym
po obu stronach, bez plam i wykruszen.

Tabletke mozna podzieli¢ na polowy.

Lek Seractil pakowany jest w blistry z folii PVDC/PVC/Aluminium.
Blistry umieszczone sg w tekturowym pudetku.
Doste¢pne opakowania: 10, 30 lub 60 tabletek powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
BIOFARM Sp. z 0. 0.

ul. Walbrzyska 13

60-198 Poznan

Wytworca
BIOFARM Sp. z 0. 0.
ul. Watbrzyska 13
60-198 Poznan

W celu uzyskaniu bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrdcic si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

BIOFARM Sp. z 0. 0.
ul. Walbrzyska 13
60-198 Poznan

Data zatwierdzenia ulotki: 10.01.2011



