BIOFENAC (Aceclofenacum) Skfad: Biofenac 100mg - tabletka powlekana — kazda tabletka zawiera
100mg aceklofenaku. Biofenac, 100 mg, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej - kazda saszetka
zawiera 100 mg aceklofenaku. Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: kazda saszetka zawiera
2,64 g sorbitolu (E 420) i 10 mg aspartamu (E 951). Posta¢ farmaceutyczna: Biofenac 100mg -
tabletka powlekana, Biofenac, 100 mg - proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej. Proszek barwy
biatej lub kremowobiatej o zapachu charakterystycznym dla zastosowanych kompozycji
zapachowych. Opakowanie: Biofenac 100mg - tabletka powlekana - 20, 60 tabletek w blistrach.
Biofenac, 100 mg, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej: 3 g proszku w jednodawkowe;j
saszetce Papier/Aluminium/LDPE. 20 saszetek jednodawkowych. Wskazania terapeutyczne do
stosowania: Objawowe leczenie bdlu i standw zapalnych w chorobie zwyrodnieniowej stawodw,
reumatoidalnym zapaleniu stawdw oraz zesztywniajgcym zapaleniu stawéw kregostupa.
Dawkowanie i sposéb podawania: Biofenac, 100 mg, tabletki powlekane. Dorosli: Maksymalna
zalecana dawka dobowa wynosi 200 mg, stosowana w dwdch dawkach podzielonych po 100 mg, czyli
jedna tabletka rano i jedna wieczorem. Pacjenci w podesztym wieku: Zwykle nie jest wymagane
zmniejszenie dawki, nalezy jednak wzigé pod uwage srodki ostroznosci. Dzieci i mfodziez: Nie
okreslono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci u dzieci i mtodziezy. Niewydolnos¢ wqtroby: U
pacjentéw z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynnosci watroby dawke aceklofenaku
nalezy zmniejszy¢é. Zalecana dawka poczatkowa wynosi 100 mg na dobe. Niewydolnos¢ nerek: Brak
danych dotyczgcych koniecznosci zmiany dawkowania aceklofenaku u pacjentéw z tagodnymi
zaburzeniami czynnosci nerek, zaleca sie natomiast zachowanie ostroznosci. Wystepowanie dziatan
niepozgdanych mozna ograniczy¢ stosujgc produkt w najmniejszej skutecznej dawce i nie dtuzej niz
to konieczne do kontrolowania objawdw. Sposéb podawania: tabletki produktu leczniczego Biofenac
sg przeznaczone do stosowania doustnego i nalezy je przyjmowac z co najmniej potowg szklanki
ptynu. Biofenac moze by¢ przyjmowany z jedzeniem. Biofenac, 100 mg - proszek do sporzadzania
zawiesiny doustnej. Dorosli: Maksymalna zalecana dawka dobowa wynosi 200 mg, stosowana w
dwéch dawkach podzielonych po 100 mg, czyli jedna saszetka rano i jedna wieczorem. Pacjenci w
podesztym wieku: Zwykle nie jest wymagane zmniejszenie dawki, nalezy jednak wzig¢ pod uwage
Srodki ostroznosci. Dzieci i mtodziez: Nie okreslono bezpieczerstwa stosowania i skutecznosci u dzieci i
mtodziezy. Niewydolnos¢ wgtroby: U pacjentdw z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami
czynnosci watroby dawke aceklofenaku nalezy zmniejszy¢. Zalecana dawka poczatkowa wynosi 100
mg na dobe. Niewydolnos¢ nerek: Brak danych dotyczacych koniecznosci zmiany dawkowania
aceklofenaku u pacjentéw z tagodnymi zaburzeniami czynnosci nerek, zaleca sie natomiast
zachowanie ostroznosci. Wystepowanie dziatad niepozgdanych mozna ograniczy¢ stosujgc produkt w
najmniejszej skutecznej dawce i nie dtuzej niz to konieczne do kontrolowania objawdéw. Sposéb
podawania: Biofenac, 100 mg, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej. Zawartos¢ saszetki nalezy
rozpusci¢ w 40-60 ml wody i natychmiast wypié. Biofenac moze by¢ przyjmowany z jedzeniem.
Przeciwwskazania: Stosowanie aceklofenaku jest przeciwwskazane w nastepujacych sytuacjach: u
pacjentéw z nadwrazliwoscig na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocniczg; u
pacjentéw, u ktérych stosowanie substancji o podobnym mechanizmie dziatania (np. kwasu
acetylosalicylowego lub innych lekdw z grupy niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych - NLPZ)
powoduje wystgpienie atakéw astmy, skurcz oskrzeli, ostre zapalenie btony Sluzowej nosa lub
pokrzywki lub tez u pacjentéw, u ktérych wystepuje nadwrazliwo$¢ na te leki; u pacjentéw z
krwawieniem lub u ktérych wystepujg choroby zwigzane z krwawieniem; u pacjentéw, u ktdrych
wystepowato krwawienie lub perforacja przewodu pokarmowego zwigzane z wczes$niejszym
leczeniem niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi; u pacjentdw z czynng lub nawracajgcg chorobg
wrzodowg zotadka lub krwawieniem (dwa lub wiecej odrebne epizody stwierdzonego owrzodzenia
lub krwawienia); u pacjentow ze stwierdzong zastoinowg niewydolnoscig serca (klasa ll-IV wg NYHA),
chorobg niedokrwienng serca, chorobg naczyn obwodowych i (lub) chorobg naczyn mézgowych; u
pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek; podczas ostatnich trzech miesiecy
cigzy. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci: Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania produktu
leczniczego Biofenac z lekami z grupy NLPZ, w tym z selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy COX-
2. Ryzyko wystgpienia dziatan niepozgdanych mozna zmniejszy¢ poprzez stosowanie najmniejszych




skutecznych dawek przez najkrétszy czas konieczny do kontrolowania objawdw. Dziatanie na uktad
pokarmowy: zgtaszano wystepowanie krwawienia, owrzodzenia lub perforacji uktadu pokarmowego,
ktéore mogg prowadzi¢ do sSmierci, podczas stosowania wszystkich lekow NLPZ w dowolnym
momencie leczenia, z objawami ostrzegawczymi lub bez nich lub u pacjentéw, u ktérych wczesniej
wystepowaty ciezkie zaburzenia dotyczace uktadu pokarmowego. Ryzyko wystgpienia krwawienia,
owrzodzenia lub perforacji przewodu pokarmowego rosnie wraz ze zwiekszaniem dawek lekdéw z
grupy NLPZ u pacjentéw z owrzodzeniami w wywiadzie, zwtaszcza powiktanymi krwawieniem lub
perforacjg, oraz u pacjentéw w wieku podesztym. U tych pacjentéw nalezy rozpoczynaé leczenie od
najmniejszej dostepnej dawki. Nalezy rozwazy¢ zastosowanie skojarzonego leczenia lekami
ochronnymi (np. mizoprostol lub inhibitory pompy protonowej) u tych pacjentow, jak rowniez u
pacjentéw wymagajacych jednoczesnego stosowania matych dawek kwasu acetylosalicylowego lub
innych lekéw zwiekszajacych ryzyko dotyczace uktadu pokarmowego. Pacjenci, u ktérych wystgpity
dziatania toksyczne na uktad pokarmowy, szczegdlnie pacjenci w podesztym wieku, powinni zgtaszaé
kazde niepokojace objawy dotyczace jamy brzusznej (zwtaszcza krwawienie z przewodu
pokarmowego) szczegdlnie w poczgtkowym okresie leczenia. Nalezy zaleci¢ ostroznos¢ u pacjentéw
stosujacych jednoczesnie leki, ktore mogg zwiekszy¢ ryzyko wystgpienia owrzodzenia lub krwawienia,
takie jak kortykosteroidy o dziataniu ogélnoustrojowym, leki przeciwzakrzepowe takie jak warfaryna,
selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny lub leki przeciwptytkowe, takie jak kwas
acetylosalicylowy. Jezeli u pacjenta stosujgcego produkt leczniczy Biofenac wystgpi krwawienie lub
owrzodzenie ukfadu pokarmowego, nalezy przerwac leczenie. Leki z grupy NLPZ nalezy stosowad
ostroznie oraz pod scistym nadzorem lekarskim u pacjentéow z objawami wskazujgcymi na schorzenia
goérnego lub dolnego odcinka przewodu pokarmowego, z wywiadem wskazujgcym na owrzodzenie,
krwawienia lub perforacje przewodu pokarmowego, wrzodziejgce zapalenie okreznicy, chorobe
Crohna i skaze krwotoczng lub zaburzenia hematologiczne, poniewaz moze to powodowac
zaostrzenie objawéw. Dziatanie na ukfad sercowo-naczyniowy oraz na krazenie modzgowe:
Wymagane jest odpowiednie monitorowanie i opieka u pacjentéow ze stwierdzonym w wywiadzie
nadcisnieniem tetniczym i (lub) tagodng do umiarkowanej zastoinowg niewydolnoscig serca,
poniewaz zgtaszano wystepowanie zatrzymania ptynéw i obrzekéw w zwigzku ze stosowaniem lekéw
z grupy NLPZ. Aceklofenak nalezy stosowac¢ bardzo ostroznie u pacjentdw z zastoinowg
niewydolnoscig serca (klasa | wg NYHA) oraz u pacjentéw z istotnymi czynnikami ryzyka zdarzen
dotyczacych uktadu krazenia (np. nadcisnienie tetnicze, hiperlipidemia, cukrzyca, palenie tytoniu).
Produkt ten nalezy stosowa¢ mozliwie jak najkrécej i w najmniejszej skutecznej dawce dobowej, ze
wzgledu na mozliwosé nasilenia ryzyka dotyczacego uktadu krgzenia po zastosowaniu aceklofenaku w
duzych dawkach i dtugotrwale. Nalezy okresowo kontrolowa¢ koniecznos¢ kontynuacji leczenia
objawowego i odpowiedZ na leczenie. Aceklofenak réwniez nalezy stosowac¢ ostroznie i pod $cista
kontrolg lekarska u pacjentéw z krwawieniem w obrebie naczyrn mézgowych w wywiadzie. Dziatanie
na nerki: Podawanie lekdw z grupy NLPZ moze powodowal zalezne od dawki zmniejszanie
wytwarzania prostaglandyn i wywotywac¢ niewydolnos¢ nerek. Nalezy wzigé pod uwage znaczenie
prostaglandyn w utrzymywaniu przeptywu krwi przez nerki u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci
serca lub nerek, niewydolnosci watroby, u pacjentéw stosujgcych leki moczopedne lub po zabiegach
operacyjnych oraz u pacjentow w podesztym wieku. Nalezy monitorowaé pacjentéw z fagodnymi do
umiarkowanych zaburzeniami czynnosci nerek oraz zachowaé ostroznos$¢ podczas stosowania u
pacjentéw z innymi chorobami predysponujgcymi do wystgpienia zatrzymania ptynéw. W tej grupie
pacjentéw stosowanie lekdw z grupy NLPZ moze spowodowal pogorszenie czynnosSci nerek i
zatrzymanie ptynow. Ostroznie nalezy stosowaé produkt leczniczy réwniez u pacjentow
otrzymujgcych diuretyki lub u ktérych z innych powoddéw wystepuje ryzyko hipowolemii. Nalezy
stosowac najmniejszg skuteczng dawke oraz regularnie monitorowac¢ czynno$¢ nerek. Dziatanie na
nerki jest zazwyczaj odwracalne po zaprzestaniu stosowania aceklofenaku. Dziatanie na watrobe: U
pacjentéw z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynnos$ci watroby konieczny jest Scisty
nadzor lekarski. Nalezy odstawic aceklofenak gdy utrzymujg sie lub pogarszajg nieprawidtowe wyniki
badan czynnosci watroby, rozwijajg sie objawy podmiotowe i przedmiotowe wskazujgce na chorobe
watroby lub gdy wystgpig inne objawy (eozynofilia, wysypka). Moze wystgpi¢ zapalenie watroby bez



objawéw prodromalnych. Stosowanie lekdw z grupy NLPZ u pacjentdw z porfirig watrobowa moze
spowodowac wystgpienie ataku. Nadwrazliwos$¢ i reakcje skdrne: Podobnie jak w przypadku innych
lekéw z grupy NLPZ, mogg wystgpi¢ reakcje alergiczne, w tym, reakcje anafilaktyczne lub
anafilaktoidalne, bez wczesdniejszej ekspozycji na produkt. Rzadko zgtaszano ciezkie reakcje alergiczne
zwigzane ze stosowaniem lekéw z grupy NLPZ, w niektérych przypadkach prowadzace do zgonu, w
tym ztuszczajgce zapalenie skoéry, zespét Stevens-Johnsona oraz toksyczne martwicze oddzielanie sie
naskdrka. Wydaje sie, ze najwieksze ryzyko wystgpienia tych reakcji wystepuje na poczatku leczenia,
a w wiekszosci przypadkéw rozpoczynajg sie one w ciggu pierwszego miesigca leczenia. Stosowanie
produktu leczniczego Biofenac nalezy przerwa¢ w momencie pierwszego pojawienia sie wysypki
skornej, uszkodzenia bton sluzowych lub jakichkolwiek objawdéw nadwrazliwosci. W wyjatkowych
przypadkach wirus ospy wietrznej moze powodowac ciezkie i skomplikowane infekcje bton sluzowych
i tkanek miekkich. Jak do tej pory nie moina wykluczy¢ roli lekédw z grupy NLPZ w zaostrzaniu
przebiegu tych infekcji. Dlatego tez zaleca sie unika¢ stosowania produktu leczniczego Biofenac w
przypadku ospy wietrznej. Zaburzenia hematologiczne: Aceklofenak moze odwracalnie zahamowa¢
agregacje ptytek krwi. Zaburzenia ukfadu oddechowego: Nalezy zachowaé ostroznos¢ podczas
stosowania u pacjentéw, u ktérych wystepuje lub wystepowata w przesztosci astma oskrzelowa,
poniewaz leki z grupy NLPZ wywotywaty skurcz oskrzeli u tych pacjentéw. Pacjenci w podesztym
wieku: U pacjentéow w podesztym wieku dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem lekéw z
grupy NLPZ wystepujg z wiekszg czestoscig, zwilaszcza perforacja i krwawienie z przewodu
pokarmowego, ktére mogg prowadzic do zgonu. Krwawienie i (lub) perforacja przewodu
pokarmowego majg czesto ciezszy przebieg i mogg wystgpi¢ bez objawdw ostrzegawczych lub po raz
pierwszy, w dowolnym momencie leczenia. Ponadto u pacjentéw w podesztym wieku istnieje wieksze
prawdopodobienstwo zaburzenia czynnosci nerek, uktadu sercowo-naczyniowego lub watroby.
Leczenie dtugotrwate: Wszystkich pacjentéw, ktérzy stosujg dtugotrwale leki z grupy NLPZ nalezy w
ramach srodkéw ostroznosci monitorowac (np. badania czynnosci nerek i watroby i morfologia krwi).
Aceklofenak nalezy stosowac ostroznie i pod $cistym nadzorem lekarskim u pacjentéw z toczniem
rumieniowatym uktadowym, porfirig lub zaburzeniami hematopoezy lub krzepniecia. Substancje
pomocnicze: Sorbitol - Biofenac, 100 mg, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, zawiera 2,64 g
sorbitolu w kazdej saszetce. Pacjenci z dziedziczng nietolerancjg fruktozy nie mogg przyjmowac tego
produktu leczniczego. Nalezy wzig¢ pod uwage addytywne dziatanie podawanych jednocze$nie
produktow zawierajgcych sorbitol (lub fruktoze) oraz pokarmu zawierajgcego sorbitol (lub fruktoze).
Sorbitol zawarty w produkcie leczniczym moze wptywaé na biodostepnos¢ innych, podawanych
rownoczes$nie droga doustng, produktédw leczniczych. Aspartam - Biofenac, 100 mg, proszek do
sporzgdzania zawiesiny doustnej, zawiera 10 mg aspartamu, w kazdej saszetce. Aspartam po podaniu
doustnym jest hydrolizowany w przewodzie pokarmowym. Jednym z gtdwnych produktéw hydrolizy
jest fenyloalanina. SAd - Biofenac, 100 mg, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej zawiera 10 mg
sacharyny sodowej w kazdej saszetce. Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w saszetce, to
znaczy lek uznaje sie za ,wolny od sodu”. Biofenac, 100 mg, tabletki powlekane zawiera 6,60 mg
kroskarmelozy sodowej w kazdej tabletce. Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w saszetce, to
znaczy lek uznaje sie za ,wolny od sodu”. Cigza, laktacja, ptodnos$é: Brak danych klinicznych
dotyczacych ekspozycji na aceklofenak w cigzy. Hamowanie syntezy prostaglandyn moze negatywnie
wptywa¢ na przebieg cigzy i (lub) rozwdj zarodka lub ptodu. Dane pochodzace z badan
epidemiologicznych wskazujg na zwiekszone ryzyko poronienia oraz wystepowania wad serca oraz
wad przewodu pokarmowego zwigzane ze stosowaniem inhibitorow syntezy prostaglandyn we
wczesnym okresie cigzy. Bezwzgledne ryzyko wystepowania wad uktadu sercowo-naczyniowego
zwiekszato sie w tych badaniach z wartosci mniejszej niz 1% do wartosci okoto 1,5%. Prawdopodobnie
ryzyko wystepowania powyzszych wad wrodzonych zwieksza sie wraz ze stosowaniem wiekszych
dawek produktu a takie wraz z wydtuzaniem okresu terapii. U zwierzat podawanie inhibitoréw
syntezy prostaglandyn wykazato zwiekszenie ilosci przypadkéw nie zagniezdzenia sie jaja i
Smiertelno$¢ zarodkéw lub ptodéw. Dodatkowo, u zwierzat, ktérym podawano inhibitory syntezy
prostaglandyn w okresie organogenezy obserwowano zwiekszong czesto$¢ wystepowania réznych
wad wrodzonych, w tym wad ukfadu sercowo-naczyniowego. Stosowanie aceklofenaku od 20.



tygodnia cigzy moze powodowa¢ matowodzie wynikajgce z zaburzen czynnosci nerek u ptodu. Moze
to wystgpié wkrdtce po rozpoczeciu leczenia i jest zazwyczaj odwracalne po jego przerwaniu. Ponadto,
odnotowano przypadki zwezenia przewodu tetniczego w nastepstwie leczenia w drugim trymestrze
cigzy, z ktérych wiekszos¢ ustepowata po przerwaniu leczenia. Z tego powodu nie nalezy stosowac
produktu leczniczego Biofenac u kobiet w pierwszym i drugim trymestrze cigzy, o ile nie jest to
bezwzglednie konieczne. W przypadku stosowania produktu leczniczego Biofenac u kobiet planujgcych
cigze oraz w pierwszym i drugim trymestrze cigzy, podawane dawki powinny by¢ mozliwie jak
najmniejsze, a czas trwania leczenia mozliwie najkrétszy. W przypadku kilkudniowego narazenia na
aceklofenak od 20. tygodnia cigzy nalezy rozwazy¢ monitorowanie przedporodowe pod katem
matowodzia i zwezenia przewodu tetniczego. Nalezy przerwac stosowanie produktu leczniczego
Biofenac w przypadku stwierdzenia matowodzia lub zwezenia przewodu tetniczego. W trzecim
trymestrze cigzy wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn mogg powodowac u ptodu nastepujace
uszkodzenia: toksyczny wptyw na uktad krazenia i oddechowy (przedwczesne zwezenie/zamkniecie
przewodu tetniczegoi nadcisnienie ptucne), zaburzenia czynnosci nerek, ktére moga prowadzi¢ do
rozwoju niewydolnosci nerek z matowodziem. Ponadto podawane kobietom w korcowym okresie
cigzy mogg powodowaé¢ u matki i noworodka: wydtuzenie czasu krwawienia oraz dziaftanie
antyagregacyjne, nawet po zastosowaniu bardzo matych dawek produktu, hamowac kurczliwosé
macicy, co powoduje opdznienie lub przedtuzenie porodu. W zwigzku z tym stosowanie produktu
leczniczego Biofenac jest przeciwwskazane w trzecim trymestrze cigzy. Nie wiadomo czy aceklofenak
jest wydzielany z mlekiem u ludzi. Jednakze odnotowano nieznaczne przenikanie aceklofenaku
znaczonego radioaktywnie (**C) do mleka u szczuréw. Decyzje dotyczacg kontynuacji lub przerwania
karmienia piersig lub dotyczacg kontynuacji lub przerwania stosowania produktu leczniczego Biofenac
nalezy podja¢ biorgc pod uwage korzysci ptyngce z karmienia piersig dla dziecka oraz korzysci ptynace
ze stosowania produktu leczniczego Biofenac dla kobiety. Pfodnosc: Stosowanie produktu leczniczego
Biofenac, podobnie jak w przypadku innych lekéw o dziataniu hamujgcym na cyklooksygenaze i (lub)
synteze prostaglandyn, moze niekorzystnie wptywaé¢ na ptodnos¢ i nie jest zalecane u kobiet
starajgcych sie zajs¢ w cigze. Nalezy rozwazy¢ zaprzestanie stosowania produktu leczniczego Biofenac
u kobiet majgcych trudnosci w zajsciu w cigze lub poddajgcym sie badaniom dotyczgcym nieptodnosci.
Wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn: Pacjenci, u ktérych podczas
stosowania lekéw z grupy NLPZ wystgpig zawroty gtowy lub inne objawy ze strony ukfadu
nerwowego nie powinni kierowa¢ pojazdami ani obstugiwaé maszyn. Dziatania niepozadane:
Przewdd pokarmowy: Najczesciej obserwowane dziatania niepozadane wigzaty sie z dziataniem
produktu na przewdd pokarmowy. Po zastosowaniu NLPZ mogg wystgpi¢: owrzodzenie, perforacje,
krwawienie z przewodu pokarmowego, czasami smiertelne, zwtaszcza u oséb w podesztym wieku.
Zgtaszane byly takze przypadki nudnosci, wymiotéw, biegunki, wzdeé, zaparé, niestrawnosci, boléw
brzucha, smolistych stolcéw, krwawych wymiotéw, wrzodziejgcego zapalenia jamy ustnej,
zaostrzenia przebiegu wrzodziejgcego zapalenia jelita i choroby Crohna. Znacznie rzadziej zgtaszane
byty przypadki zapalenia btony $luzowej zotadka. Podczas przyjmowania NLPZ zgtaszane byty takie
obrzeki, nadcisnienie tetnicze i niewydolnos¢ serca. Inne bardzo rzadkie (<1/10 000) oddziatywania
narzgdowe opisywane w zwigzku ze stosowaniem NLPZ to: Zaburzenia nerek i uktadu moczowego —
Sréodmigzszowe zapalenie nerek. Reakcje pecherzykowe w tym zespot Stevensa-Johnsona i toksyczne
martwicze oddzielanie sie naskérka. Wyjatkowo, stosowanie NLPZ w czasie ospy wietrznej moze
wywotaé powazne komplikacje dotyczgce naskérka i tkanek miekkich. Ponizsza lista dziatan
niepozgdanych zawiera dziatania niepozadane zgtaszane podczas badan klinicznych i potwierdzone
po wprowadzeniu leku do obrotu lub zgtaszane tylko po wprowadzeniu produktu leczniczego do
obrotu. Czesto (>1/100 do <1/10): zawroty gtowy, niestrawnos¢, bdl brzucha, nudnosci, biegunka,
zwiekszenie aktywnosci aminotransferaz. Niezbyt czesto (> 1/1 000 do <1/100): wzdecia z
oddawaniem gazéw, zapalenie btony $luzowej zotadka, zaparcia, wymioty, owrzodzenie jamy ustnej,
Swiad, wysypka, zapalenie skory, pokrzywka, zwiekszenie stezenia mocznika we krwi, zwiekszenie
stezenia kreatyniny we krwi. Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000): niedokrwistos$¢, reakcje anafilaktyczne
(w tym wstrzgs), nadwrazliwos$¢, zaburzenia widzenia, niewydolno$¢ serca, nadci$nienie tetnicze,
zaostrzone nadcisnienie tetnicze, dusznos¢, smoliste stolce, owrzodzenie przewodu pokarmowego,



krwawe biegunki, krwawienie z przewodu pokarmowego, obrzek naczynioruchowy. Bardzo rzadko
(<1/10 000): zahamowanie czynnosci szpiku kostnego, granulocytopenia, trombocytopenia,
neutropenia, niedokrwistos¢ hemolityczna, hiperkaliemia, depresja, koszmary senne, bezsennos¢,
parestezje, drzenie, sennos¢, bdl gtowy, zaburzenia smaku, zawroty glowy, szumy uszne, kotatanie
serca, zaczerwienienie twarzy, uderzenia gorgca, zapalenie naczyn, skurcz oskrzeli, zapalenie jamy
ustnej, krwawe wymioty, owrzodzenie zotgdka, perforacja przewodu pokarmowego, zaostrzenie
wrzodziejgcego zapalenia okreznicy i choroby Crohna, zapalenie trzustki, uszkodzenie watroby, (w
tym zapalenie watroby), zwiekszenie aktywnosci fosfatazy zasadowej we krwi, plamica, wyprysk,
ciezkie reakcje skérne i btony Sluzowej (w tym zespét Stevensa-Johnsona i martwica toksyczno-
rozptywna naskdrka), zespdt nerczycowy, niewydolnosé nerek, obrzek, zmeczenie, skurcze miesni
ndg, zwiekszenie masy ciafa. Aceklofenak jest strukturalnie powigzany z diklofenakiem, jak rowniez
jest metabolizowany do tego zwigzku. Wiele danych klinicznych i epidemiologicznych jednoznacznie
wskazuje na zwiekszone ryzyko wystepowania incydentéw zakrzepowych duzych tetnic (zawat miesnia
sercowego lub udar, szczegdlnie po zastosowaniu duzych dawek i diugotrwatym podawaniu)
zwigzanych ze stosowaniem diklofenaku. Dane epidemiologiczne wskazujg réwniez na zwiekszone
ryzyko wystepowania ostrego zespotu wiencowego i zawatu miesnia sercowego zwigzanych ze
stosowaniem aceklofenaku (patrz punkty ,Przeciwwskazania” i ,Specjalne ostrzezenia i $rodki
ostroznosci dotyczace stosowania”). Numer Pozwolenia URPLWMIPB: Biofenac 100mg - tabletka
powlekana - 18405, Biofenac, 100 mg, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej - 18406 Kategoria
dostepnosci: Wydawane z przepisu lekarza — Rp. Podmiot odpowiedzialny: Gedeon Richter Polska
Spétka z o.0. ul. ks. J. Poniatowskiego 5, 05-825 Grodzisk Mazowiecki. Adres do korespondencji:
Gedeon Richter Polska Sp. z 0. 0., ul. Franciszka Klimczaka 1, 02 - 797 Warszawa. tel. +48-22-593-93-
00, fax: +48-22-858-23-90. Przed przepisaniem leku nalezy zapoznac sie z petng informacja
medyczng zawarta w charakterystyce produktu leczniczego (ChPL), znajdujaca sie w Dziale
Medycznym: Gedeon Richter Polska Spdtka z o.o. ul. ks. J. Poniatowskiego 5, 05-825 Grodzisk
Mazowiecki, tel.: +48-22-755-96-25; fax: +48-22-755-96-24  24-godzinny System Informacji
Medycznej oraz zgtaszanie dziatan niepozadanych: +48-22-755-96-48 Adres e-mail:
lekalert@grodzisk.rgnet.org Data aktualizacji: 05.02.2023.
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