Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Kivenul, 200 mg + 500 mg, tabletki powlekane
Ibuprofenum + Paracetamolum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tre$cia 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 t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

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

- Jesli u pacjenta wystapia jakieckolwiek 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 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Kivenul

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oL
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. Co to jest lek Kivenul i w jakim celu si¢ go stosuje

Kivenul zawiera dwie substancje czynne (dzigki ktoérym lek dziata w odpowiedni sposéb). Sa to
ibuprofen oraz paracetamol.

Ibuprofen nalezy do grupy lekow okreslanych jako niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ).
Paracetamol dziata w inny sposob niz ibuprofen, jednak obie substancje czynne dzialajg razem w
celu zmniejszenia bolu.

Lek Kivenul jest stosowany w kréotkotrwatym objawowym leczeniu lekkiego do umiarkowanego
bolu. Jest on szczegolnie odpowiedni do leczenia bolu, ktory nie ustgpit w wyniku stosowania
ibuprofenu lub paracetamolu osobno.

Kivenul jest przeznaczony dla osoéb dorostych w wieku powyzej 18 lat.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Kivenul

Kiedy nie stosowa¢ leku Kivenul:

- jesli pacjent ma uczulenie na ibuprofen, paracetamol lub ktoérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6)

- jesli pacjent przyjmuje juz jakikolwiek inny lek zawierajacy paracetamol

- jesli u pacjenta wystepowaly reakcje alergiczne (np. skurcz oskrzeli, obrzek naczynioruchowy,
astma, zapalenie btony §luzowej nosa lub pokrzywka) zwigzane ze stosowaniem kwasu
acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ)

- jesli pacjent ma czynng lub nawracajacg chorobg wrzodowa (np. wrzody Zzotadka lub
dwunastnicy) lub krwawienia (dwa lub wigcej epizody potwierdzonego owrzodzenia lub
krwawienia)

- jesli u pacjenta wystapito krwawienie z przewodu pokarmowego lub perforacja w zwiazku z
wczesniejszym leczeniem NLPZ
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- jesli u pacjenta wystepuje krwawienie z naczyn méozgowych lub inne czynne krwawienie

- jesli pacjent ma zaburzenia krzepniecia krwi

- jesli u pacjenta stwierdzono niewydolnos$¢ serca, watroby lub nerek

- jesli pacjent jest ciezko odwodniony, np. w wyniku wymiotow, biegunki lub niedostatecznego
przyjmowania ptynéw

- jesli pacjentka jest W trzecim trymestrze cigzy

- jesli pacjent jest W wieku ponizej 18 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Kivenul nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta, jesli:

- pacjent jest w podeszlym wieku

- pacjent ma lub mial astme

- pacjent ma choroby nerek, serca, watroby lub jelit, zapalenie watroby lub trudno$ci w oddawaniu
moczu

- pacjent jest jednocze$nie leczony lekami wplywajacymi na czynno$¢ watroby

- pacjent ma uczulenie na inne substancje

- pacjent ma zgage, niestrawno$¢, wrzody zotadka lub jakiekolwiek inne problemy dotyczace
zotadka

- pacjent ma sktonnos$¢ do krwawien

- U pacjenta stwierdzono zespét Gilberta (rzadka, dziedziczna choroba metaboliczna mogaca
wystepowac z takimi objawami, jak zazoélcenie skory lub biatkowek oczu)

- U pacjenta stwierdzono toczen rumieniowaty ukladowy — chorobe uktadu odpornosciowego,
ktora wplywa na tkanke faczna, powodujac bol stawdw, zmiany skorne i zaburzenia czynnosci
innych narzagdow lub inne mieszane choroby tkanki lacznej

- pacjent ma zaburzenia zoladkowo-jelitowe lub przewlekla chorobe zapalna jelit (np.
wrzodziejace zapalenie jelita grubego lub chorobg Lesniowskiego-Crohna)

- upacjenta wystepuje zakazenie — patrz ponizej, punkt zatytutowany ,,Zakazenia”

- pacjent ma wrodzony niedobér okreslonego enzymu zwanego dehydrogenazg glukozo-6-
fosforanowa.

- pacjent ma wrodzone, genetyczne lub nabyte zaburzenie okreslonych enzymow, ktore objawia si¢
powiktaniami neurologicznymi lub problemami skornymi lub niekiedy obydwoma, tj. porfiria

- pacjent ma niedokrwisto$¢ hemolityczna

- pacjent ma katar sienny, polipy nosa lub przewlekta obturacyjng chorobe uktadu oddechowego,
poniewaz moze wystapi¢ zwiekszone ryzyko reakcji alergicznych

- pacjent cierpi na przewlekta chorobe alkoholowa

- pacjent ma niedowage lub jest przewlekle niedozywiony

- u pacjenta wystepuje brak calkowitej wody w organizmie (odwodnienie)

- pacjent przeszedt ostatnio duzy zabieg chirurgiczny

- pacjentka jest w pierwszych 6 miesiacach ciazy lub karmi piersiag

- pacjentka planuje cigze

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli ktorekolwiek z powyzszych ostrzezen dotyczy pacjenta
obecnie lub dotyczyto w przesztosci. Moze by¢ konieczne unikanie stosowania tego leku lub
zmniejszenie dawki.

Dziatania niepozadane mozna minimalizowa¢, stosujac minimalng dawke skuteczna przez mozliwie
najkrotszy czas niezbedny do ztagodzenia objawow. Nie stosowaé leku Kivenul dtuzej niz przez 3
dni.

Jednoczesne stosowanie z NLPZ, w tym wybidrczymi inhibitorami cyklooksygenazy-2, zwicksza
ryzyko dziatan niepozadanych (patrz ponizej ,,Kivenul a inne leki”) i nalezy tego unikac.

Ostrzezenie: przyjmowanie dawek wigkszych niz zalecane nie powoduje mocniejszego dzialania
przeciwbolowego, ale zwigzane jest z ryzykiem cigezkiego uszkodzenia watroby. Dlatego nie wolno
przekroczy¢ maksymalnej dawki dobowej paracetamolu. Nie nalezy przyjmowac innych lekow
zawierajacych paracetamol (patrz takze powyzej ,,Kiedy nie stosowac leku Kivenul”). Nalezy
poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed jednoczesnym stosowaniem innych lekow takze
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zawierajgcych paracetamol. Objawy uszkodzenia watroby zwykle wystepuja po kilku dniach.
Dlatego wazne jest, aby uzyska¢ porade lekarza niezwlocznie po przyjeciu wigkszej dawki niz
zalecana. Patrz takze punkt 3 ,,Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Kivenul”.

Stosowanie przeciwzapalnych i (lub) przeciwbdlowych lekdw, takich jak ibuprofen, moze by¢
zwigzane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka zawatu serca lub udaru, szczegolnie jesli leki te sg
stosowane w duzych dawkach. Nie nalezy przekraczaé¢ zaleconej dawki lub czasu stosowania leku.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Kivenul nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta, jesli

pacjent:

- ma choroby serca, w tym niewydolno$¢ serca, dtawice piersiowg (bol w klatce piersiowej) lub
jesli pacjent przebyt zawat serca, operacje pomostowania tetnic wiencowych, chorobeg tetnic
obwodowych (stabe krazenie w nogach lub stopach z powodu zwezenia albo blokady tetnic) lub
udar jakiegokolwiek rodzaju (w tym ,,mini-udar” lub przemijajacy napad niedokrwienny ,,TTA”)

- ma wysokie ci$nienie tgtnicze, cukrzyce, duze stezenie cholesterolu, w rodzinie pacjenta
stwierdzono chorobe serca lub udar albo pacjent pali tyton.

Reakcje skorne
Notowano wystgpowanie ci¢zkich reakcji skornych zwigzanych ze stosowaniem leku Kivenul. Jesli

pojawig si¢: jakakolwiek wysypka na skorze, zmiany na blonach §luzowych, pecherze lub inne
objawy uczulenia, nalezy przerwac¢ przyjmowanie leku i niezwtocznie zwr6cié¢ si¢ o pomoc
medyczna, poniewaz moga to by¢ pierwsze objawy bardzo cigzkiej reakcji skornej. Patrz punkt 4.

Zakazenia

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

Objawy ze strony przewodu pokarmowego

Podczas stosowania NLPZ, w tym ibuprofenu, zglaszano wystepowanie ciezkich dziatan
niepozadanych ze strony przewodu pokarmowego (wplywajacych na zotadek i jelita). Moga one
wystepowac z objawami ostrzegawczymi lub bez nich. Ryzyko wystapienia tych dziatan
niepozadanych jest wigksze u pacjentéw z owrzodzeniem zotadka lub jelit w wywiadzie,
szczegolnie, jesli wystapito rowniez krwawienie lub perforacja. Ryzyko dziatan niepozadanych ze
strony przewodu pokarmowego jest wyzsze u pacjentow w podesztym wieku. Nalezy omowic z
lekarzem wystepujace w wywiadzie problemy ze strony przewodu pokarmowego i pozosta¢ czujnym
w razie wystgpienia jakichkolwiek nietypowych objawow dotyczacych brzucha, w tym nudnosci,
wymiotow, biegunki, zapar¢, niestrawnosci, bolu brzucha, smolistych stolcow lub krwistych
wWymiotow.

Dtlugotrwate stosowanie lekéw przeciwbolowych

Dhugotrwale stosowanie lekow przeciwbolowych na bole glowy moze spowodowac ich pogorszenie.
W przypadku wystapienia takiej sytuacji lub podejrzenia takiej sytuacji nalezy poinformowac o tym
lekarza i przerwac leczenie.

Regularne stosowanie srodkow przeciwbolowych, szczegdlnie w potaczeniu z kilkoma lekami
przeciwbolowymi, moze prowadzi¢ do trwatego uszkodzenia nerek z ryzykiem niewydolnosci nerek,
stanu zwanego nefropatig przeciwbolowa. Ryzyko to moze wzrosna¢ w przypadku wysitku
fizycznego zwigzanego z utratg soli i odwodnieniem. Dlatego nalezy tego unikac.

Problemy ze wzrokiem
W przypadku zauwazenia jakichkolwiek probleméw ze wzrokiem po zastosowaniu leku Kivenul
nalezy przerwac stosowanie leku i uda¢ si¢ do lekarza.
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Inne uwagi
Ogolnie rzecz biorac, nawykowe przyjmowanie srodkow przeciwbolowych, szczegdlnie w

potaczeniu z kilkoma tagodzacymi bol substancjami czynnymi, moze prowadzi¢ do trwatego
uszkodzenia nerek z ryzykiem niewydolnosci nerek. Dlatego nalezy tego unikac.

Dzieci i mlodziez
Ten lek jest przeciwwskazany u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Kivenul a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nie nalezy stosowa¢ leku Kivenul z:
- innymi lekami zawierajacymi paracetamol, takimi jak np. niektore leki stosowane w
przezigbieniu i grypie lub leki przeciwbdlowe.

Nalezy zachowac szczegolng ostroznos¢, gdyz niektore leki moga wehodzi¢ w interakcje z lekiem

Kivenul, np.:

- kortykosteroidy w tabletkach

- antybiotyki (np. chloramfenikol lub chinolony)

- leki przeciwwymiotne (np. metoklopramid, domperydon)

- kwas acetylosalicylowy, salicylany lub inne NLPZ (w tym inhibitory COX-2, takie jak
celekoksyb lub etorykoksyb)

- leki przeciwzakrzepowe (tj. rozrzedzajace krew/zapobiegajace zakrzepom, np. warfaryna, kwas
acetylosalicylowy, tiklopidyna)

- glikozydy nasercowe (np. digoksyna), leki wzmacniajace czynno$¢ serca

- leki stosowane w leczeniu duzego stezenia cholesterolu (np. kolestyramina)

- leki moczopedne (wspomagajace wydalanie wody)

- leki, ktore obnizajg wysokie ci$nienie tetnicze (inhibitory ACE, takie jak kaptopryl; leki beta-
adrenolityczne, takie jak atenolol; antagonisci receptora angiotensyny II, np. losartan)

- leki hamujace czynnos$¢ ukladu odpornosciowego (np. metotreksat, cyklosporyna, takrolimus)

- leki stosowane w leczeniu manii lub depresji (np. lit lub selektywne inhibitory wychwytu
zwrotnego serotoniny, SSRI)

- mifepryston (stosowany do przerwania cigzy)

- fenytoina, lek stosowany w zapobieganiu drgawkom w przebiegu padaczki

- zydowudyna, lek stosowany w zakazeniu HIV (wirus, ktory powoduje chorobe nabytego
niedoboru odpornosci)

- leki zmniejszajace oproznianie zoladka

- leki stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych zwane aminoglikozydami

- leki stosowane w leczeniu dny moczanowej, zwane probenecydem i sulfinpirazonem

- leki przeciwgrzybicze hamujace enzym watrobowy CYP2C9 (np. worykonazol, flukonazol)

- inne substancje, o ktorych wiadomo, ze wplywaja na watrobe lub indukujg enzymy
mikrosomalne watroby, takie jak alkohol i leki przeciwpadaczkowe (np. karbamazepina,
fenobarbital, lorazepam)

- leki stosowane w leczeniu cukrzycy (pochodne sulfonylomocznika)

- mitorzab japonski (lek ziotowy) moze zwigksza¢ ryzyko krwawienia podczas stosowania NLPZ

- leki stosowane w leczeniu gruzlicy (np. izoniazyd)

- flukloksacylina (antybiotyk), ze wzgledu na powazne ryzyko zaburzenia dotyczacego krwi i
ptyndéw ustrojowych (kwasicy metabolicznej z duza lukg anionowa), ktdre nalezy pilnie leczy¢ i
ktore moze wystapi¢ szczegodlnie u pacjentdow z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci nerek,
posocznicg (stan, gdy bakterie i ich toksyny krgza we krwi, prowadzac do uszkodzenia
narzagdow), niedozywieniem, przewlektym alkoholizmem, a takze u pacjentéw stosujacych
maksymalne dawki dobowe paracetamolu

Niektore inne leki mogg takze wplywaé na dzialanie leku Kivenul lub podlegaé jego wplywowi.

Dlatego przed rozpoczeciem stosowania leku Kivenul z innymi lekami pacjent powinien
skonsultowag¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

4 PL_H_0772_1B_001



Kivenul z jedzeniem i alkoholem

W celu zmniejszenia prawdopodobienstwa wystapienia dziatan niepozadanych, lek Kivenul nalezy
przyjmowac z positkiem.

Nie nalezy spozywac alkoholu podczas leczenia tym lekiem. Alkohol moze zwigkszy¢ toksycznosé
paracetamolu w watrobie.

Ciaza, karmienie piersia i plodno§¢
Jesli kobieta jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza
Nie nalezy przyjmowac leku Kivenul w ostatnich 3 miesigcach ciagzy, poniewaz moze on zaszkodzié
nienarodzonemu dziecku lub spowodowa¢ problemy podczas porodu. Moze powodowac problemy z
nerkami i sercem u nienarodzonego dziecka. Moze wptywaé na sktonno$¢ do krwawien u pacjentki i
dziecka oraz powodowac, ze porod bedzie pozniejszy lub dtuzszy niz przewidywany. Nie nalezy
przyjmowac leku Kivenul w ciggu pierwszych 6 miesig¢cy cigzy, chyba Ze jest to absolutnie
konieczne i zalecone przez lekarza. Jesli pacjentka wymaga leczenia w tym okresie lub podczas
staran o cigzg, nalezy stosowac najmniejsza dawke przez jak najkrotszy czas. Jesli Kivenul jest
stosowany dtuzej niz kilka dni od 20 tygodnia cigzy, moze powodowac problemy z nerkami u
nienarodzonego dziecka, ktore moga prowadzi¢ do niskiego poziomu ptynu owodniowego
otaczajacego dziecko (matowodzia, ang. oligohydramnios) lub zwezenia naczynia krwiono$nego
(przewodu tetniczego, ang. ductus arteriosus) w sercu dziecka. Jesli pacjentka wymaga leczenia
przez okres dtuzszy niz kilka dni, lekarz moze zaleci¢ dodatkowe monitorowanie

Karmienie piersig
Tylko niewielka ilos¢ ibuprofenu i jego metabolitow przenika do mleka kobiecego. Ten lek moze by¢
przyjmowany w czasie karmienia piersia, jesli jest stosowany w zalecanej dawce i przez najkrotszy
mozliwy czas.

Plodnos¢
Ibuprofen nalezy do grupy lekow, ktore moga zaburzac¢ ptodnos¢ u kobiet. Lek Kivenul moze
utrudnia¢ zajscie w ciazg.
Jest to dziatanie przemijajace po zaprzestaniu stosowania leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Kivenul moze powodowa¢ zawroty gtowy, zaburzenia koncentracji i senno$¢. W razie
wystgpienia opisanych objawow nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé maszyn.

3. Jak stosowa¢é lek Kivenul

Ten lek nalezy zawsze stosowaé doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.

Dorosli
Zalecang dawka jest 1 tabletka do 3 razy na dobe, popijana woda.
Nalezy zachowa¢ co najmniej 6 godzinng przerwe miedzy kolejnymi dawkami.

Jesli po przyjeciu 1 tabletki objawy nie ustepuja, mozna przyja¢ maksymalnie 2 tabletki do trzech
razy na dobe. Nalezy zachowa¢ co najmniej 6 godzinng przerwe mi¢dzy kolejnymi dawkami.

Nie nalezy przyjmowac wiecej niz 6 tabletek w ciagu 24 godzin (co odpowiada 1200 mg
ibuprofenu i 3000 mg paracetamolu na dobg).

Zaleca sig¢ stosowanie leku Kivenul z positkiem, aby zmniejszy¢ ryzyko dziatan niepozadanych.
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Stosowanie u 0s6b w podeszlym wieku

Nie jest konieczne specjalne dostosowanie dawki. Wystepuje zwiekszone ryzyko ciezkich powiktan
dziatan niepozadanych. Najnizsza mozliwa dawka powinna by¢ stosowana przez najkrotszy mozliwy
Czas.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie stosowa¢ u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Konieczne moze by¢ zmniejszenie dawki do maksymalnie 4 tabletek na dobeg, jesli:
- pacjent ma problemy z nerkami

- pacjent ma problemy z watroba

- pacjent wazy mniej niz 50 kg

- pacjent cierpi na przewlekte niedozywienie

- pacjent regularnie spozywa alkohol (przewlekty alkoholizm)

- pacjent jest niedostatecznie nawodniony

Jesli ktorykolwiek z powyzszych punktow dotyczy pacjenta, przed przyjeciem leku Kivenul nalezy
zwréci¢ sie do lekarza (patrz rowniez punkt 2 ,,Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci”)).

Wytacznie do stosowania doustnego i do stosowania krotkotrwatego.
Nie stosowac¢ tego leku dtuzej niz przez 3 dni.
Jesli objawy utrzymuja si¢ lub pogarszaja, nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

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

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Kivenul

Jesli pacjent przyjat wicksza dawke leku Kivenul niz zalecana, lub lek ten zostat przypadkowo
przyjety przez dziecko, zawsze nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub najblizszym szpitalem w celu
uzyskania opinii o zagrozeniu i porady dotyczacej postgpowania.

Objawy moga obejmowac nudnosci, bol brzucha, wymioty (mogg wystgpowaé $lady krwi),
krwawienie z przewodu pokarmowego, bdl glowy, dzwonienie w uszach, splatanie i oczoplas, lub
rzadziej biegunke. Dodatkowo po duzych dawkach obserwowano wystepowanie zawrotow gtowy,
rozmazanego widzenia, niskiego ci$nienia tetniczego, podniecenia, dezorientacji, $piaczki,
hiperkaliemii (zwigkszonego st¢zenia potasu we krwi), wydtuzonego czasu protrombinowego/INR,
ostrej niewydolnosci nerek, uszkodzenia watroby, zapasci oddechowej, sinicy i zaostrzenia astmy u
astmatykow, sennosci, bolu w klatce piersiowej, kotatania serca, utraty przytomnosci, drgawek
(gtoéwnie u dzieci), ostabienia i zawrotow gltowy, krwi w moczu, uczucia zimna i probleméw z
oddychaniem.

W przypadku przyjecia dawki wi¢kszej niz zalecana nalezy natychmiast zasiegnaé porady
lekarskiej nawet, gdy pacjent czuje si¢ dobrze. Zbyt duza dawka paracetamolu moze powodowac
op6znione, cigzkie uszkodzenie watroby, ktére moze by¢ smiertelne. Nawet jesli nie ma objawow
dyskomfortu lub zatrucia, pacjent moze potrzebowac¢ pilnej pomocy medycznej. Uszkodzenie
watroby moze stac si¢ nieodwracalne w przypadku opdznionej interwencji. Aby unikna¢ uszkodzenia
watroby, konieczne jest jak najwczesniejsze leczenie.

Pominiecie zastosowania leku Kivenul

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej tabletki. Jesli pacjent zapomni
przyja¢ dawke leku, powinien przyja¢ ja mozliwie szybko po przypomnieniu sobie o tym, a nastepna
dawke przyja¢ po uptywie co najmniej 6 godzin.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.
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4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W odniesieniu do nastgpujacych dziatan niepozadanych nalezy wziag¢ pod uwagg, ze sa one w duzej
mierze zalezne od dawki i r6znig si¢ w zalezno$ci od pacjenta.

Najczesciej obserwowane dzialania niepozadane maja charakter zotadkowo-jelitowy. Moga wystapic
wrzody trawienne, perforacja lub krwawienie z przewodu pokarmowego, czasami $miertelne,
szczegolnie u 0sob starszych. Po podaniu zglaszano nudnosci, wymioty, biegunke, wzdecia, zaparcia,
niestrawnos¢, bol brzucha, smolisty stolec, krwawe wymioty, wrzodziejace zapalenie jamy ustnej,
zaostrzenie zapalenia okr¢znicy i chorobe Lesniowskiego-Crohna. Rzadziej obserwowano zapalenie
zotadka. W szczeg6lnosci ryzyko wystapienia krwawienia z przewodu pokarmowego zalezy od
zakresu dawek i czasu stosowania.

W zwigzku z leczeniem NLPZ zgtaszano obrzeki, wysokie ci$nienie krwi i niewydolnos¢ serca.

Nalezy ZAPRZESTAC STOSOWANIA leku i poinformowa¢ lekarza, jesli u pacjenta wystapia:

Niezbyt czgsto (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 0séb)

- objawy krwawienia z przewodu pokarmowego (silny bol brzucha, krwiste lub fusowate wymioty,
obecno$¢ krwi w kale, czarne, smoliste stolce)

Bardzo rzadko (moga wystepowacé rzadziej niz u 1 na 10 000 os6b)

- objawy jatowego zapalenia opon mézgowych, takie jak: sztywnos¢ karku, bol glowy, nudnosci
lub wymioty, goraczka lub uczucie dezorientacji

- ciezkie reakcje alergiczne. Objawy obejmuja: obrzek twarzy, jezyka lub gardta, trudnosci w
oddychaniu, szybkie bicie serca, niskie ciSnienie krwi (anafilaksja, obrzek naczynioruchowy lub
ciezki wstrzas).

- reaktywnos$¢ oddechowa, w tym astma, nasilenie astmy, $wiszczacy oddech, trudnosci w
oddychaniu

- cigzkie postacie reakcji skornych, takie jak reakcje pecherzowe, w tym rumien wielopostaciowy,
zespoOt Stevensa Johnsona i toksyczna nekroliza naskorka

- nasilenie istniejacych cigzkich zakazen skornych (moze wystapi¢ wysypka, pecherze i
przebarwienia skory, goraczka, senno$é, biegunka i nudnosci) lub nasilenie innych zakazen, w
tym ospy wietrznej lub potpasca lub ciezkie zakazenie z destrukcja (martwicg) tkanki podskorne;j
i miesni, pecherze i tuszczenie sig skory.

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

- cigzkie reakcje skorne okreslane jako zespot DRESS (czgstos¢ nieznana). Objawy zespotu
DRESS obejmuja: wysypke skorna, goraczke, obrzek weztow chlonnych i zwigkszenie liczby
eozynofiléw (rodzaju biatych krwinek)

- czerwona tuskowata wysypka ze zgrubieniami pod skorg i pecherzami, umiejscowiona
przewaznie w faldach skérnych, na tutowiu i konczynach gornych, z goraczka wystepujaca na
poczatku leczenia (ostra uogoélniona osutka krostkowa). Jesli takie objawy wystapia, nalezy
przerwa¢ przyjmowanie leku i niezwtocznie zwrécié¢ si¢ o pomoc medyczng. Patrz takze punkt 2.

Inne mozliwe dzialania niepozadane:

Czesto (moga wystgpowac rzadziej niz u 1 na 10 oséb):

- dolegliwosci zotadkowo-jelitowe, takie jak bol brzucha, zgaga, niestrawnos$¢, nudno$ci, wymioty,
wzdgcia i zaparcia, biegunka, niewielka utrata krwi z przewodu pokarmowego, ktora w
wyjatkowych przypadkach moze powodowaé niedokrwistosé

- zwigkszona aktywno$¢ aminotransferazy alaninowej, zwickszona aktywno$¢ gamma-
glutamylotransferazy i nieprawidtowe wyniki testow czynnosci watroby po podaniu paracetamolu

- obrzek i zatrzymanie plynow, obrzek kostek lub ndg (obrzgk); zatrzymanie ptynéw na ogot
szybko reaguje na przerwanie leczenia skojarzonego

- podwyzszone stgzenie Kreatyniny i mocznika we krwi

Niezbyt czesto (mogg wystepowaé rzadziej niz u 1 na 100 0sob)

- zaburzenia osrodkowego uktadu nerwowego, takie jak bol gtowy, zawroty glowy, bezsennos¢,
pobudzenie, drazliwo$¢ lub zmeczenie

- pokrzywka, swedzenie
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- niemozno$¢ calkowitego oprdznienia pecherza (zatrzymanie moczu)

- zageszczony $luz drog oddechowych

- wysypka roznych rodzajow

- wrzody przewodu pokarmowego, potencjalnie z krwawieniem i perforacja lub krwawieniem z
przewodu pokarmowego, nasilenie stanu zapalnego okreznicy (zapalenie okrgznicy) i przewodu
pokarmowego (choroba Crohna), wrzodziejace zapalenie jamy ustnej, zapalenie zotadka

- zmniejszenie stezenia hemoglobiny i hematokrytu, zwigkszenie aktywnosci aminotransferazy
asparaginianowej, zwickszenie aktywnosci fosfatazy zasadowej we krwi, zwiekszenie aktywnosci
fosfokinazy kreatynowej we krwi, zwigkszenie liczby ptytek krwi (komorek krzepniecia krwi)

Rzadko (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 1000 os6b)

- zaburzenia snow

- uszkodzenie tkanki nerkowej (szczegolnie przy dtugotrwatym stosowaniu)
- wysokie stezenie kwasu moczowego we krwi (hiperurykemia)

- nieprawidtowe czucie skory (mrowienie, mrowienie i ktucie)

Bardzo rzadko (moga wystgpowac rzadziej niz u 1 na 10 000 osob)

- zaburzenia krwiotworzenia (agranulocytoza, niedokrwistos$¢, niedokrwistos¢ aplastyczna,
niedokrwisto$¢ hemolityczna, leukopenia, neutropenia, pancytopenia i matoptytkowosc¢).
Pierwsze objawy to: goragczka, bol gardta, powierzchowne owrzodzenia jamy ustnej, objawy
grypopodobne, silne wyczerpanie, niewyjasnione krwawienie, siniaki i krwawienia z nosa

- zapalenie nerwu wzrokowego i sennos¢, aseptyczne zapalenie opon mozgowo-rdzeniowych u
pacjentdéw z istniejagcymi chorobami (takimi jak toczen rumieniowaty uktadowy i mieszana
choroba tkanki tgcznej), objawy obejmuja sztywnos¢ karku, bol gtowy, nudnosci, wymioty,
goraczke lub zaburzenia §wiadomosci

- zaburzenia widzenia; w takim przypadku nalezy zaprzesta¢ stosowania Kivenul i udac si¢ do
lekarza

- Utrata stuchu, dzwonienie w uszach, uczucie wirowania (zawroty glowy), splatanie, reakcje
psychotyczne, omamy, depresja

- zmgczenie, ogdlne zle samopoczucie

- zwigkszona potliwos¢, wrazliwo$¢ na §wiatlo, ztuszczajace dermatozy

- czerwona plamista wysypka na skorze (plamica)

- wypadanie wlosow

- wysokie ci$nienie krwi, zapalenie naczyn

- zapalenie przetyku, zapalenie trzustki, powstawanie przeponowych struktur jelitowych

- problemy z watroba, dysfunkcja, uszkodzenie watroby (szczegodlnie przy dlugotrwatym
stosowaniu), niewydolnos¢ watroby, ostre zapalenie watroby, zazdtcenie skory i (lub) biatek oczu,
zwane rowniez zottaczka; w przedawkowaniu paracetamol moze powodowaé ostra niewydolno$¢
watroby, zaburzenia czynno$ci watroby, martwice watroby i uszkodzenie watroby

- nefrotoksyczno$¢ w roznych postaciach, w tym $rédmiazszowe zapalenie nerek, zespot
nerczycowy oraz ostra i przewlekta niewydolno$¢ nerek

- szybkie lub nieregularne bicie serca, zwane takze kotataniem serca, tachykardia, arytmia i inne
zaburzenia rytmu serca, niewydolno$¢ serca (powodujaca duszno$é, obrzgk), zawal migsnia
Sercowego

Czestos¢ nieznana (cze¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)
- nadwrazliwos$¢ skoéry na §wiatto

Stosowanie lekow takich jak Kivenul moze by¢ zwigzane z niewielkim wzrostem ryzyka ataku serca
(zawatu serca) lub udaru (patrz punkt 2).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty. Dziatania niepozgdane
mozna zgltaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
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tel.: + 48 22 49 21 301/faks: + 48 22 49 21 309/strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozgdane mozna réwniez zglasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

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

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym
i blistrze po: ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartosé opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Kivenul

- Substancjami czynnymi leku sg ibuprofen i paracetamol. Kazda tabletka powlekana zawiera
200 mg ibuprofenu i 500 mg paracetamolu.

- Pozostale sktadniki to: skrobia kukurydziana, krospowidon (typ A), krzemionka koloidalna
bezwodna, powidon K-30, skrobia Zzelowana kukurydziana, talk i kwas stearynowy (50).
Otoczka: alkohol poliwinylowy, talk, makrogol 3350, tytanu dwutlenek (E 171).

Jak wyglada lek Kivenul i co zawiera opakowanie
Kivenul to biate lub prawie biate, owalne tabletki powlekane o wymiarach 19,7 mm x 9,2 mm.

Tabletki powlekane pakowane sg w blistry z folii PVC/PVDC/Aluminium i umieszczane w
tekturowym pudetku.

Wielko$¢ opakowan:
Blistry:20 tabletek powlekanych.
Blistry jednodawkowe: 20 x 1 tabletka powlekana.

Podmiot odpowiedzialny
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl, Austria

Wytwoérca

Rontis Hellas Medical And Pharmaceutical Products S.A.
PO Box 3012

Larisa Industrial Area

410 04 Larisa

Grecja

Lek d.d.

Verovskova Ulica 57
1526 Ljubljana
Stowenia

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
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Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:
Polska Kivenul
Portugalia Ibuprofeno + Paracetamol Sandoz

W celu uzyskania bardziej szczegolowych informacji na temat leku nalezy zwréci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Sandoz Polska Sp. z 0.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 12/2022

<Logo Sandoz>
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