Informazione destinata ai pazienti
Legga attentamente il foglietto illustrativo che contiene importanti informazioni.

Questo medicamento le & stato prescritto dal suo medico o le & stato consegnato senza prescrizione
medica in farmacia o in drogheria. Per ottenere il maggior beneficio, usi il medicamento conformemente al
foglietto illustrativo o segua le indicazioni del suo medico, del suo farmacista o del suo droghiere. Conservi
il foglietto illustrativo per poterlo rileggere all'occorrenza.

Pretufen® Raffreddore e dolori da raffreddamento

Bayer (Schweiz) AG

L’efficacia e la sicurezza di Pretufen Raffreddore e dolori da raffreddamento sono state esaminate solo
sommariamente da Swissmedic. L'omologazione di Pretufen Raffreddore e dolori da raffreddamento si
basa su Rhinadvil, che contiene gli stessi principi attivi ed € omologato in Francia da oltre 10 anni.

Che cos'é Pretufen Raffreddore e dolori da raffreddamento e quando si usa?

Pretufen Raffreddore e dolori da raffreddamento contiene il principio attivo ibuprofene, un antireumatico
non steroideo con proprieta analgesiche, antifebbrili e antinflammatorie, e pseudoefedrina cloridrato, un
agente vasocostrittore che, grazie al suo effetto di costrizione dei vasi sanguigni, decongestiona la mucosa
nasale.

Si usa negli adulti e negli adolescenti a partire dai 15 anni per il trattamento di breve durata dei disturbi del
raffreddore (naso chiuso, associato a mal di testa e/o febbre).

Pertanto lei deve usare questo medicamento combinato esclusivamente se ha sia il naso chiuso sia dolori
o febbre. Se presenta solo uno di questi disturbi, parli con il suo medico o il suo farmacista circa un
trattamento con solo singole sostanze.

Se dopo 3 giorni non si sente meglio o i suoi sintomi addirittura peggiorano, si rivolga al suo medico.
Quando non si puo assumere Pretufen Raffreddore e dolori da raffreddamento?

e Se ¢ allergico all'ibuprofene o alla pseudoefedrina o a una delle sostanze ausiliarie.

e Bambini e adolescenti sotto i 15 anni.

e Se éincinta.

e Se sta allattando.

e Se in passato ha avuto una reazione allergica o asma, eruzione cutanea, prurito al naso, naso che
cola o gonfiore del viso dopo che ha assunto questo medicamento, ibuprofene, acido acetilsalicilico
o altri medicamenti simili.

e Se gia una volta ha avuto un sanguinamento o una perforazione del tratto digestivo, associati a un
precedente trattamento con un FANS, o ulcere gastriche e duodenali ricorrenti 0 sanguinamenti
ricorrenti.

¢ In caso di sanguinamento gastrointestinale, sanguinamento cerebrale e qualsiasi altro
sanguinamento in atto o in presenza di un disturbo della produzione delle cellule del sangue di
origine non chiarita.

e In presenza di infiammazioni croniche intestinali (malattia di Crohn, colite ulcerosa).
e In presenza di una grave malattia del fegato.

¢ In caso di insufficienza renale o malattia renale acuta (improvvisa) o cronica (a lungo termine)
grave.

e In presenza di grave insufficienza cardiaca.

e In caso di marcata ipertensione (ipertensione grave) o pressione arteriosa elevata non
farmacologicamente controllata.
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e Se ha avuto un ictus o le é stato detto che presenta un rischio di ictus.
e Se soffre di una grave malattia cardiaca (insufficienza coronarica).
e Se ha una storia medica di infarto miocardico.

e Per il trattamento del dolore dopo un intervento cardiochirurgico di bypass coronarico (o impiego di
una macchina cuore-polmone).

e Se ha una storia medica di convulsioni.
e Se soffre di lupus eritematoso disseminato.
e Se éin trattamento con uno dei seguenti agenti:

e un altro medicamento per assunzione orale o per uso nasale con effetto vasocostrittore,
impiegato per decongestionare la mucosa nasale (fenilpropanolamina, fenilefrina, efedrina
ecc.) o metilfenidato

e un medicamento appartenente al gruppo dei MAO-inibitori non selettivi, impiegati in alcune
forme di depressione (iproniazide).

e Se presenta determinate forme di glaucoma (cataratta, dovuta a un aumento della pressione interna
dell'occhio).

e Se ha difficolta di urinazione a causa di una malattia della prostata o per altre cause.

Quando é richiesta prudenza nella somministrazione di Pretufen Raffreddore e dolori da
raffreddamento?

Parli con il suo medico o il suo farmacista prima di assumere Pretufen Raffreddore e dolori da
raffreddamento.

Durante il trattamento con Pretufen Raffreddore e dolori da raffreddamento possono verificarsi ulcere della
mucosa nel tratto gastrointestinale superiore, raramente sanguinamenti o in singoli casi perforazioni
(gastriche, intestinali). Queste complicazioni possono verificarsi in qualsiasi momento durante il
trattamento, anche senza sintomi di preavviso. Per ridurre questo rischio, si deve usare la dose minima
efficace per la durata piu breve possibile della terapia.

Se ha mal di stomaco e sospetta che ci0 sia associato all'assunzione del medicamento, si rivolga al suo
medico.

| pazienti anziani possono essere piu sensibili al medicamento rispetto ai giovani adulti. E particolarmente
importante che i pazienti anziani riferiscano subito eventuali effetti collaterali al proprio medico.

Gli antinfiammatori/analgesici come l'ibuprofene possono essere associati a un rischio leggermente
aumentato di infarto cardiaco o ictus, in particolare se usati a dosi elevate (piu di 6 compresse o 1200 mg
di ibuprofene e 180 mg di pseudoefedrina al giorno).

Non superi la dose o la durata del trattamento raccomandate.

La posologia, la durata del trattamento di 3 giorni e le controindicazioni devono essere osservate e
rispettate in ogni caso.

I medicamenti come Pretufen Raffreddore e dolori da raffreddamento possono accompagnarsi a un rischio
leggermente aumentato di infarto cardiaco (infarto miocardico) o ictus. Il rischio aumenta allaumentare
della dose e della durata del trattamento. Non superi la dose o la durata del trattamento raccomandate
(3 giorni).

Con l'assunzione di Pretufen Raffreddore e dolori da raffreddamento, a seguito di un'infliammazione del
colon (colite ischemica), possono verificarsi improvviso mal di pancia o sanguinamenti del retto. Se
compaiono questi disturbi gastrointestinali, interrompa l'assunzione di Pretufen Raffreddore e dolori da
raffreddamento e consulti subito il suo medico o si sottoponga immediatamente a cure mediche (cfr. la
rubrica «Quali effetti collaterali pud avere Pretufen Raffreddore e dolori da raffreddamento?»).

Con l'assunzione di Pretufen Raffreddore e dolori da raffreddamento, I'apporto di sangue al nervo ottico
pud diminuire. In caso di improvvisa perdita della vista, interrompa I'assunzione di Pretufen Raffreddore e
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dolori da raffreddamento e consulti subito il suo medico o si sottoponga immediatamente a cure mediche
(cfr. la rubrica «Quali effetti collaterali pud avere Pretufen Raffreddore e dolori da raffreddamento?»).

Dopo l'assunzione di medicamenti contenenti pseudoefedrina sono stati riportati casi di sindrome da
encefalopatia posteriore reversibile (PRES) e sindrome da vasocostrizione cerebrale reversibile (RCVS).
La PRES e la RCVS sono malattie rare che possono essere associate a un ridotto apporto di sangue nel
cervello.

L'assunzione di Pretufen Raffreddore e dolori da raffreddamento deve essere interrotta immediatamente e
si deve consultare un medico qualora si manifestino ipertensione, malattie cardiovascolari, nausea, vomito,
forti mal di testa a comparsa improvvisa, confusione, crisi convulsive o alterazioni della vista. Questi
sintomi possono essere segni di sindrome da encefalopatia posteriore reversibile (PRES) e sindrome da
vasocostrizione cerebrale reversibile (RCVS).

Pretufen Raffreddore e dolori da raffreddamento pud mascherare segni di infezioni quali febbre e dolori.
Pertanto & possibile che Pretufen Raffreddore e dolori da raffreddamento ritardi un trattamento adeguato
dell'infezione, con conseguente possibile aumento del rischio di complicazioni. Cid & stato osservato nella
polmonite batterica e nelle infezioni cutanee batteriche associate alla varicella. Se assume questo
medicamento durante un'infezione e i sintomi dell'infezione persistono o peggiorano, consulti
immediatamente un medico.

La pseudoefedrina, uno dei principi attivi di Pretufen Raffreddore e dolori da raffreddamento, presenta un
potenziale di abuso, e dosi elevate di pseudoefedrina possono essere tossiche. L'uso continuativo pud far
si che venga utilizzata una quantita di Raffreddore e dolori da raffreddamento superiore alla dose
raccomandata per ottenere I'effetto desiderato. Cid comporta un aumentato rischio di sovradosaggio. Non
si devono superare né la dose massima raccomandata né la durata del trattamento (cfr. «Come usare
Pretufen Raffreddore e dolori da raffreddamento?»).

La pseudoefedrina cloridrato pud portare a risultati positivi durante i controlli antidoping.

Pretufen Raffreddore e dolori da raffreddamento deve essere usato solo su prescrizione medica e sotto
monitoraggio medico nelle seguenti situazioni:

e in caso di problemi cardiaci quali insufficienza cardiaca o angina pectoris (dolore toracico) o se ha
gia avuto un infarto cardiaco, un intervento di bypass, un'arteriopatia obliterante periferica (scarsa
circolazione del sangue nelle gambe o nei piedi a causa di arterie ristrette/bloccate) o qualsiasi
forma di ictus (inclusi «mini-ictus» e attacchi ischemici transitori (TIA)).

e in presenza di fattori di rischio quali ipertensione, diabete, livelli elevati di colesterolo, malattie
cardiache o ictus in famiglia o se lei fuma.

e in caso di asma associata a infiammazione cronica della mucosa nasale o dei seni paranasali o
storia medica di polipi nasali. L'assunzione di questo medicamento pud provocare un attacco di
asma, in particolare in persone allergiche all'aspirina o a un antireumatico non steroideo.

e in caso di assunzione di un anticoagulante (fluidificante del sangue). Pretufen Raffreddore e dolori
da raffreddamento pud avere effetti collaterali gravi che interessano il tratto gastrointestinale.

e se ha una storia medica di disturbi del tratto gastrointestinale (ernia iatale, sanguinamento nel tratto
digestivo, ulcera gastrica o duodenale).

e se ha una malattia della prostata.

e se ha una malattia del cuore, del fegato o dei reni.
o se soffre di ipertensione.

e in caso di problemi cardiaci.

e in caso di iperfunzione della tiroide (ipertiroidismo).
e in caso di disturbi della personalita o di diabete.

e in caso di assunzione di medicamenti per il trattamento dell'emicrania (in particolare alcaloidi
dell'ergot).
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e in caso di assunzione di ciclosporina, tacrolimus o trimetoprim.
e se deve sottoporsi ad anestesia, interrompa l'assunzione e informi il suo anestesista.
e in caso di infezioni.
Informi il suo medico durante il trattamento qualora compaiano:
e disturbi della vista.

e battito cardiaco accelerato, palpitazioni, prima comparsa o peggioramento di mal di testa, nausea,
disturbi del comportamento.

e sanguinamento nel tratto gastrointestinale (vomito con sangue o sangue nelle feci, feci di colore
nero).

e segni di allergia a medicamenti, in particolare un attacco di asma o un edema di Quincke (cfr.
«Quali effetti collaterali puo avere Pretufen Raffreddore e dolori da raffreddamento?»).

Interrompa il trattamento e si rivolga immediatamente a un medico o a un Pronto soccorso se:
e ha secrezioni nasali purulente,
e hafebbre persistente, o
e se dopo 3 giorni di trattamento non osserva alcun miglioramento: parli con il suo medico.

Gravi reazioni cutanee sono state segnalate in associazione con il trattamento con antinfiammatori non
steroidei. Il rischio di tali reazioni sembra essere massimo all'inizio della terapia. Se si manifesta
un'eruzione cutanea con febbre, lesioni delle mucose, vesciche o altri segni di allergia, & necessario
interrompere il trattamento con Pretufen Raffreddore e dolori da raffreddamento e rivolgersi
immediatamente a un medico, poiché questi possono essere i primi segni di una reazione cutanea molto
grave (cfr. la rubrica «Quali effetti collaterali puo avere Pretufen Raffreddore e dolori da raffreddamento?»).

Con l'uso di ibuprofene sono stati riportati segni di una reazione allergica, incl. problemi respiratori, gonfiore
del viso e del collo (angioedema) e dolori toracici (sindrome di Kounis). Se osserva uno di questi segni,
interrompa l'assunzione di Pretufen Raffreddore e dolori da raffreddamento e si sottoponga
immediatamente a cure mediche.

Questo medicamento contiene meno di 1 mmol (23 mg) di sodio per compressa rivestita con film, cioe &
essenzialmente «senza sodio».

Bambini e adolescenti

Questo medicamento non deve essere usato nei bambini e negli adolescenti sotto i 15 anni.

Assunzione di Pretufen Raffreddore e dolori da raffreddamento con altri medicamenti

Informi il suo medico o il suo farmacista se sta assumendo, ha recentemente assunto o intende assumere
altri medicamenti. Pretufen Raffreddore e dolori da raffreddamento contiene l'antireumatico non steroideo
ibuprofene e il principio attivo vasocostrittore pseudoefedrina cloridrato.

Non assuma altri medicamenti contenenti un antireumatico e/o aspirina e/o pseudoefedrina. Legga
attentamente l'Informazione destinata ai pazienti relativa ad altri medicamenti che assume e si accerti che
questi non contengano antireumatici e/o aspirina e/o pseudoefedrina.

Non assuma Pretufen Raffreddore e dolori da raffreddamento se usa uno dei seguenti agenti:
e MAO-inibitori non selettivi (iproniazide) — attualmente o negli ultimi 15 giorni

e altri agenti vasocostrittori, decongestionanti della mucosa nasale, per uso sia orale sia nasale
(fenilpropanolamina, fenilefrina, efedrina), e metilfenidato.

L'assunzione concomitante di Pretufen Raffreddore e dolori da raffreddamento con i seguenti medicamenti
é sconsigliata:

¢ MAO-A-inibitori reversibili e selettivi

e linezolid
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e Dblu di metilene

¢ medicamenti dopaminergici o vasocostrittori quali alcaloidi dell'ergot, bromocriptina, pergolide,
lisuride, cabergolina, ergotamina, diidroergotamina

e medicamenti anticoagulanti (cosiddetti fluidificanti del sangue, si usano per prevenire i coaguli di
sangue, ad es. aspirina/acido acetilsalicilico, warfarin, ticlopidina)

e altri antireumatici non steroidei, compresa l'aspirina e i suoi derivati ad alte dosi

e corticosteroidi

e eparina a dosi curative

o litio

e inibitori selettivi della ricaptazione della serotonina

e metotrexato ad alte dosi (superiori a 20 mg alla settimana)

e pemetrexed in pazienti con compromissione forte-moderata della funzionalita renale.
In caso di dubbio consulti il suo medico o farmacista.

Con l'assunzione di Pretufen Raffreddore e dolori da raffreddamento sono necessarie misure precauzionali
con i seguenti medicamenti.

Parli con il suo medico o il suo farmacista,
e se deve sottoporsi a un‘anestesia. Interrompa prima il trattamento e informi l'anestesista.
e se e in trattamento con uno dei seguenti agenti:

 medicamenti antipertensivi (inibitori dell'enzima di conversione dell'angiotensina come |l
captopril, beta-bloccanti come I'atenololo, antagonisti del recettore dell'angiotensina Il come
il losartan)

e metotrexato (dosi superiori a 20 mg alla settimana)
e pemetrexed (pazienti con funzionalita renale normale)
e tenofovir.

L'uso concomitante di Pretufen Raffreddore e dolori da raffreddamento con i seguenti medicamenti deve
essere ponderato:

e aspirina a basse dosi
o inibitori dell'aggregazione piastrinica (ad es. ticlopidina)
e anticoagulanti (ad es. warfarin)
e eparine a dosi profilattiche
e chelanti del ferro (ad es. deferasirox)
e glucocorticoidi
Cio vale anche per i medicamenti non soggetti a ricetta medica.

Vi sono ancora altri medicamenti sui quali Pretufen Raffreddore e dolori da raffreddamento pud influire
compromettendone l'effetto, o che possono compromettere I'effetto di Pretufen Raffreddore e dolori da
raffreddamento. Pertanto, consulti sempre il suo medico o farmacista prima di assumere Pretufen
Raffreddore e dolori da raffreddamento contemporaneamente con altri medicamenti.

Il contemporaneo consumo di alcol pud potenziare gli effetti collaterali, in particolare quelli che riguardano il
tratto gastrointestinale o il sistema nervoso centrale.

Questo medicamento pud ridurre la capacita di reazione, la capacita di condurre un veicolo e la capacita di
utilizzare attrezzi o macchine! In rari casi, dopo I'assunzione di questo medicamento, possono comparire
capogiri e disturbi della vista.
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Informi il suo medico, il suo farmacista o il suo droghiere, nel caso in cui
o soffre di altre malattie,
o soffre di allergie o
e assume altri medicamenti (anche se acquistati di sua iniziativa) o li applica esternamente.

Si puo assumere Pretufen Raffreddore e dolori da raffreddamento durante la gravidanza o
l'allattamento?

Non deve assumere Pretufen Raffreddore e dolori da raffreddamento a meno che non sia
inequivocabilmente necessario e le venga prescritto da un medico. In caso di assunzione durante i primi 6
mesi di gravidanza, la dose deve essere la piu bassa possibile per la durata del trattamento piu breve
possibile.

L'assunzione di antinfiammatori non steroidei (FANS) a partire dalla 20a settimana di gravidanza puo
causare danni al feto. Se si devono assumere FANS per piu di 2 giorni, il medico potrebbe dover
monitorare la quantita del liquido amniotico nell'utero e il cuore del nascituro.

Se € in corso una gravidanza o se sta pianificando una gravidanza, deve usare Pretufen Raffreddore e
dolori da raffreddamento solo dopo aver consultato il suo medico.

Pretufen Raffreddore e dolori da raffreddamento non deve essere assunto nel terzo trimestre di gravidanza.
Non assuma questo medicamento se allatta poiché potrebbe nuocere al bambino.

L'ibuprofene appartiene a un gruppo di medicamenti (FANS) che possono compromettere la fertilita nelle
donne. Questo effetto & reversibile dopo l'interruzione del medicamento.

Prima di assumere qualsiasi medicamento, chieda consiglio al suo medico o farmacista.
Come usare Pretufen Raffreddore e dolori da raffreddamento?

Assuma questo medicamento seguendo sempre esattamente le istruzioni del medico o del farmacista. In
caso di dubbio consulti il suo medico o farmacista.

Posologia
Solo per adolescenti (15-17 anni) e adulti
1 compressa (200 mg di ibuprofene/30 mg di pseudoefedrina cloridrato) al bisogno ogni 6 ore.

Se i disturbi sono piu forti, 2 compresse (400 mg di ibuprofene/60 mg di pseudoefedrina cloridrato) ogni
6 ore fino a un massimo di 6 compresse (1200 mg di ibuprofene/180 mg di pseudoefedrina cloridrato) al
giorno.

La dose massima giornaliera di 6 compresse in totale (1200 mg di ibuprofene/180 mg di pseudoefedrina
cloridrato) non deve mai essere superata.

Si deve usare la dose minima efficace per il periodo di tempo piu breve necessario a ottenere il sollievo dai
sintomi. Se ha un'infezione, consulti subito un medico qualora i sintomi (ad es. febbre e dolori) persistano o
peggiorino (si veda «Quando ¢ richiesta prudenza nella somministrazione di Pretufen Raffreddore e dolori
da raffreddamento?»).

Modo di somministrazione
Uso orale.

Assumere le compresse senza masticarle con un grande bicchiere d'acqua, preferibilmente ai pasti.

Frequenza di assunzione
L'intervallo di assunzione non deve essere inferiore a 6 ore.

Se ha assunto una quantita di Pretufen Raffreddore e dolori da raffreddamento superiore a quanto avrebbe
dovuto, consulti il suo medico o il suo farmacista.
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Durata del trattamento
La durata massima del trattamento & di 3 giorni.

Qualora abbia assunto piu Pretufen Raffreddore e dolori da raffreddamento di quanto avrebbe dovuto, o se
il medicamento & stato accidentalmente assunto da bambini, si rivolga sempre a un medico per una stima
del rischio e per un consiglio circa I'ulteriore trattamento:

| sintomi possono includere nausea, mal di stomaco, vomito (eventualmente con sangue), mal di testa,
ronzio nelle orecchie, confusione e movimenti incontrollati degli occhi. A dosi elevate sono stati riportati
sonnolenza, dolore toracico, palpitazioni, svenimento, convulsioni (soprattutto nei bambini), debolezza e
sensazione di capogiro, sangue nelle urine, sensazione di gelo e problemi respiratori.

Se una volta ha dimenticato di assumere Pretufen Raffreddore e dolori da raffreddamento, non assuma
una quantita superiore a quella abitualmente raccomandata alla somministrazione successiva.

Se interrompe l'assunzione di Pretufen Raffreddore e dolori da raffreddamento:
non pertinente.

Se ha ulteriori domande sull'assunzione di questo medicamento, si rivolga al suo medico o al suo
farmacista.

Quali effetti collaterali puo avere Pretufen Raffreddore e dolori da raffreddamento?

Come tutti i medicamenti, anche questo medicamento pud causare effetti collaterali sebbene non tutte le
persone li manifestino:

Alcuni medicamenti, tra cui anche Pretufen Raffreddore e dolori da raffreddamento, possono causare un
leggero aumento del rischio di infarto cardiaco o ictus.

Se all'inizio del trattamento dovesse avvertire disturbi gastrointestinali (come mal di stomaco o bruciore di
stomaco), o se ha gia avuto in passato dei disturbi dopo l'assunzione di medicamenti antinfiammatori,
informi il suo medico o farmacista. Cid & particolarmente importante se & gia in eta avanzata.

Interrompa immediatamente il trattamento se nota alterazioni della pelle e delle mucose (ad es. della
mucosa orale) o segni di reazione allergica.

Per contrastare la comparsa di effetti collaterali & possibile usare la dose minima sufficiente a ottenere |l
sollievo dai disturbi per il periodo di tempo piu breve possibile.

Pretufen Raffreddore e dolori da raffreddamento pud avere i seguenti effetti collaterali:

Comune (riguarda da 1 a 10 persone su 100):
e Nausea

e Sanguinamento gastrointestinale (espulsione di sangue nel vomito o sangue nelle feci, feci nere) in
determinati casi rari; la frequenza di questo effetto collaterale (dovuto al principio attivo ibuprofene)
aumenta con il dosaggio.

Non comune (riguarda da 1 a 10 persone su 1000):

e Nuova comparsa di mal di testa o peggioramento di mal di testa in atto

Moilto raro (riguarda meno di 1 persona su 10'000):
e Sensazione di battito cardiaco accelerato
e Palpitazioni
e Infarto cardiaco

e Segni che suggeriscono un'allergia a questo medicamento, in particolare un attacco di asma, un
edema di Quincke (gonfiore improvviso del viso e del collo, accompagnato da disturbi respiratori) o
reazioni cutanee allergiche (eczema, prurito, edema, peggioramento di un'orticaria cronica, eritema)
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Macchie a coccarda o di forma circolare sul torace rossastre, non in rilievo, spesso con vescicole al
centro, desquamazione cutanea, ulcere in bocca, in gola, nel naso, nell'area dei genitali e degli
occhi. Queste gravi reazioni cutanee possono essere precedute da febbre e sintomi simil-influenzali
(dermatite esfoliativa, eritema multiforme, sindrome di Stevens-Johnson, necrolisi epidermica
tossica).

Frequenza non nota (non puo essere definita sulla base dei dati disponibili):
e Ictus
o Disturbi del comportamento (provocati dal principio attivo pseudoefedrina)

e All'inizio del trattamento, un'eruzione cutanea ampiamente diffusa, caratterizzata da arrossamento e
desquamazione, con rigonfiamenti sotto la pelle e vescicole accompagnate da febbre, localizzate
principalmente sulle pieghe della pelle, sul tronco e sugli arti superiori (esantema pustoloso
generalizzato acuto). Se sviluppa questi sintomi, interrompa l'uso di Pretufen Raffreddore e dolori
da raffreddamento e si sottoponga immediatamente a cure mediche.

e Infiammazione del colon dovuta a un insufficiente apporto di sangue (colite ischemica).

¢ Dolori toracici che possono essere il segno di una reazione allergica potenzialmente grave nota
come sindrome di Kounis.

e La pelle diventa sensibile alla luce.
¢ Riduzione dell'apporto di sangue al nervo ottico (neuropatia ottica ischemica).

o Gravi malattie dei vasi sanguigni nel cervello, note come sindrome da encefalopatia posteriore
reversibile (PRES) e sindrome da vasocostrizione reversibile cerebrale (RCVS).

Se si manifestano questi sintomi, interrompa [l'assunzione di Pretufen Raffreddore e dolori da
raffreddamento e si rivolga immediatamente al suo medico.

Nel corso del trattamento possono inoltre verificarsi i seguenti effetti:

Non comune (riguarda da 1 a 10 persone su 1000):
e Capogiro
e Mal ditesta

Frequenza non nota:
e Meningite asettica
e Reazioni di ipersensibilita
e Bocca secca
e Convulsioni
e Possibile comparsa di un attacco acuto di glaucoma in presenza di predisposizione
e Disturbi della vista

e Marcata riduzione della quantita di urine, difficolta di urinazione, in particolare in presenza di
anomalie dell'uretere o della prostata

e Dolore toracico

e Palpitazioni

e Battito cardiaco accelerato
o Insufficienza cardiaca

¢ Infarto miocardico

e Ipertensione
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e Allucinazioni

e Nervosismo

¢ Ictus emorragico

e |ctus ischemico

e Mal di pancia

¢ Vomito

e Diarrea

o Stitichezza

e Flatulenza

e Esantema bolloso
e Angioedema

e Esantema

e Prurito

e Orticaria

e Affanno respiratorio
e Asma

e Edema

e Ulcera gastrica

¢ Insufficienza renale
e Epatite

e Possono verificarsi reazioni cutanee gravi, note come sindrome DRESS. | sintomi della DRESS
includono eruzione cutanea, febbre, gonfiore dei linfonodi € aumento degli eosinofili (un tipo di
globuli bianchi).

e Eruzione cutanea, sotto forma di macchie rossastre o scure con tendenza a ripresentarsi e sempre
nello stesso punto dopo I'assunzione di Pretufen Raffreddore e dolori da raffreddamento, che
possono prudere o bruciare (esantema fisso da farmaco).

Se osserva effetti collaterali, si rivolga al suo medico, farmacista o droghiere, soprattutto se si tratta di
effetti collaterali non descritti in questo foglietto illustrativo.

Di che altro occorre tener conto?

Il medicamento non dev'essere utilizzato oltre la data indicata con «EXP» sul contenitore.

Istruzioni di conservazione
Non conservare al di sopra di 30°C.

Conservare fuori dalla portata dei bambini.

Ulteriori indicazioni

Il medico, il farmacista o il droghiere, che sono in possesso di un'informazione professionale dettagliata,
possono darle ulteriori informazioni.

Cosa contiene Pretufen Raffreddore e dolori da raffreddamento?
Principi attivi

Ogni compressa rivestita con film contiene 200 mg di ibuprofene e 30 mg di pseudoefedrina cloridrato.
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Sostanze ausiliarie

Nucleo della compressa: cellulosa microcristallina, calcio fosfato dibasico, croscarmellosa sodica, amido di
mais, silice colloidale anidra, magnesio stearato (Ph. Eur.)

Film di rivestimento: ipromellosa, macrogol 400, talco, titanio diossido (E 171), ossido-idrossido di ferro(lll)
x Ho0 (E 172)

Numero dell'omologazione
67674 (Swissmedic).

Dove é ottenibile Pretufen Raffreddore e dolori da raffreddamento? Quali confezioni sono
disponibili?

In farmacia e in drogheria, senza prescrizione medica.

Pretufen Raffreddore e dolori da raffreddamento: confezioni da 10, 12, 20 compresse rivestite con film (D).
Titolare dell'omologazione

Bayer (Schweiz) AG, Zurigo

Questo foglietto illustrativo & stato controllato l'ultima volta nel settembre 2024 dall'autorita di
riferimento estera. Con integrazioni rilevanti per la sicurezza da parte di Swissmedic: novembre
2024.
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