CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Sudafed, 60 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna tabletka zawiera 60 mg pseudoefedryny chlorowodorku (Pseudoephedrini hydrochloridum,).

Substancje pomocnicze:
Jedna tabletka zawiera 112 mg laktozy jednowodnej (patrz takze punkt 4.4).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki powlekane.

Okragte, obustronnie wypukte tabletki powlekane o brazowo-czerwonej barwie, z napisem
"SUDAFED" po jednej stronie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Sudafed stosuje si¢ w objawowym leczeniu zapalenia btony $luzowej nosa i zatok
przynosowych (katar, zatkany nos) w przebiegu:

* przezicbienia

*  8rypy

» alergicznego zapalenia btony §luzowej nosa.

Produkt leczniczy przeznaczony jest dla dorostych i dzieci w wieku powyzej 12 lat.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Produkt leczniczy do stosowania doustnego.

Dawkowanie u doroslych i dzieci w wieku powyzej 12 lat
Jedna tabletka 3 do 4 razy na dobeg, u dzieci maksymalnie przez 4 dni.

Dawkowanie u pacjentow w podeszlym wieku

Nie przeprowadzono szczegdtowych badan dotyczacych dziatania produktu leczniczego Sudafed u
pacjentow w podeszitym wieku. Zaleca si¢ stosowanie dawkowania jak u dorostych oraz zwrdcenie
szczegblnej uwagi na czynnosé nerek i watroby. Jesli wystepuje cigzkie zaburzenie czynnosci tych
narzadow, lek nalezy stosowac ostroznie.

Dawkowanie u pacjentow z niewydolnoscia watroby
Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania produktu leczniczego u pacjentow z cigzkimi
zaburzeniami czynnos$ci watroby.



Dawkowanie u pacjentow z niewydolno$cia nerek
Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas stosowania produktu leczniczego u pacjentdw z umiarkowanymi
lub ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek.

4.3 Przeciwwskazania

Stosowanie produktu leczniczego Sudafed jest przeciwwskazane:

= u pacjentow z nadwrazliwoscia na pseudoefedryne lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza;

= u pacjentow z cigzkim nadci$nieniem t¢tniczym lub z cigzkg chorobg wiencowa;

= u pacjentdéw, ktorzy przyjmuja lub przyjmowali przez ostatnie dwa tygodnie leki z grupy
inhibitorow monoaminooksydazy. Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Sudafed i tego
rodzaju lekow moze niekiedy prowadzi¢ do wzrostu ci$nienia tetniczego krwi;

= u pacjentow przyjmujacych furazolidon. Przeciwbakteryjny furazolidon wykazuje zalezne od
dawki dziatanie hamujace aktywno$¢ monoaminooksydazy. Pomimo braku doniesien o
przypadkach przelomu nadcisnieniowego spowodowanego jednoczesnym przyjmowaniem
produktu leczniczego Sudafed i furazolidonu, lekoéw tych nie nalezy stosowac jednoczesnie.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

U pacjentdéw z prawidtowym cisnieniem tetniczym krwi pseudoefedryna nie wykazuje praktycznie
zadnego dzialania hipertensyjnego. Jednakze nalezy zachowac ostrozno$¢ stosujac produkt leczniczy
Sudafed u pacjentow z tagodnym i umiarkowanym nadci$nieniem t¢tniczym (patrz punkty 4.3 i 4.5).

Tak jak w przypadku innych lekéw pobudzajacych ukltad wspdtczulny, nalezy zachowaé ostroznosé
stosujac Sudafed u 0s6b z nadci$nieniem tetniczym, chorobg serca, cukrzycg, nadczynnoscia tarczycy,
podwyzszonym cisnieniem $rodgatkowym lub z powigkszeniem gruczotu krokowego.

Pomimo braku obiektywnych danych, dotyczacych jednoczesnego przyjmowania produktu leczniczego
Sudafed i alkoholu lub innych dziatajacych osrodkowo lekéw uspokajajacych, zaleca si¢ unikac
jednoczesnego ich przyjmowania (patrz punkt 4.5).

Nalezy zachowa¢ szczeg6lng ostroznos¢ w przypadku stosowania leku u 0séb z cigzkimi zaburzeniami
czynnosci watroby lub umiarkowanymi i cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek, szczeg6lnie u
pacjentow ze wspotistniejaca chorobg uktadu sercowo-naczyniowego (patrz punkt 5.1).

Produkt leczniczy Sudafed zawiera laktoze. Pacjenci z rzadko wystegpujaca dziedziczng nietolerancja
galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy nie
powinni stosowac tego produktu leczniczego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Sudafed oraz trojpierscieniowych lekoéw
przeciwdepresyjnych, lekow sympatykomimetycznych (takich jak leki zmniejszajgce przekrwienie blon
$luzowych, leki hamujace taknienie, leki psychotropowe o dziataniu podobnym do amfetaminy) lub
inhibitorow monoaminooksydazy, ktére zaburzajg przemiang amin sympatykomimetycznych, moze
niekiedy powodowa¢ wzrost ci$nienia tetniczego krwi.

Ze wzgledu na zawarto$¢ pseudoefedryny produkt leczniczy Sudafed moze czgsciowo odwracaé
dziatanie obnizajace ci$nienie tgtnicze krwi lekow, ktdre zaburzaja czynnos¢ uktadu wspotczulnego,
takich jak: bretylium, betanidyna, guanetydyna, debryzochina, metylodopa oraz leki blokujace
receptory a- i B-adrenergiczne.

4.6 Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Chociaz pseudoefedryna jest powszechnie stosowana od wielu lat bez widocznych negatywnych



nastegpstw, brak jest szczegdtowych danych dotyczacych jej stosowania podczas cigzy.
Produkt leczniczy Sudafed moze by¢ stosowany podczas cigzy jedynie w przypadkach, gdy w opinii
lekarza korzys$¢ dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

Pseudoefedryna nie wykazywata wlasciwosci teratogennych w badaniach, w ktorych lek
podawano ogoélnoustrojowo szczurom oraz krolikom w dawce przekraczajacej odpowiednio 50-
krotnie oraz 35-krotnie dobowg dawke stosowana u ludzi.

Pseudoefedryna przenika do mleka matki w niewielkich ilo$ciach, lecz jej wptyw na niemowle
karmione piersig nie jest znany. Ocenia sig, ze od 0,5 do 0,7% pojedynczej dawki pseudoefedryny
przyjetej doustnie przenika do mleka matki w ciggu 24 godzin.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn
Brak danych.
4.8 Dzialania niepozadane

Cigzkie dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Sudafed wystepuja
rzadko. Moga wystapi¢ objawy pobudzenia o$rodkowego uktadu nerwowego, w tym zaburzenia snu
oraz rzadko omamy.

Istnieja nieliczne doniesienia o wystepowaniu wysypki skornej, niekiedy z towarzyszacym uczuciem
swedzenia.

Sporadycznie opisywano zatrzymanie moczu u mezczyzn przyjmujacych pseudoefedryng.

W takich przypadkach waznym czynnikiem predysponujagcym mogt by¢ rozrost gruczotu krokowego.

4.9 Przedawkowanie

Objawy

Tak jak w przypadku innych lekéw pobudzajacych uktad wspotczulny, objawy przedawkowania
obejmuja: drazliwo$¢, niepokdj, zwtaszcza ruchowy, drzenie, drgawki, kolatanie serca, nadci$nienie
tetnicze oraz trudnosci w oddawaniu moczu.

Postepowanie w razie przedawkowania

Nalezy podja¢ odpowiednie dziatania jak wspomaganie oddychania i podawanie lekow
przeciwdrgawkowych, jesli to konieczne. W uzasadnionych przypadkach nalezy wykona¢ ptukanie
zotadka. Moze by¢ konieczne wykonanie cewnikowania pecherza moczowego. Jesli uzna si¢ to za
stosowne, eliminacj¢ pseudoefedryny mozna przyspieszy¢ podajac preparaty zakwaszajace mocz lub
poddajac pacjenta dializie.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki zmniejszajace przekrwienie blony sluzowej nosa do stosowania
ogoblnego, sympatykomimetyki.

Kod ATC: RO1 BA 02

Produkt leczniczy Sudafed zmniejsza przekrwienie btony $luzowej gornych drog oddechowych,
szczegoblnie btony sluzowej nosa i zatok przynosowych, co prowadzi do zmniejszenia obrzeku 1 ilosci

wydzieliny.

Mechanizm dzialania
Pseudoefedryna wywiera bezposredni i posredni wplyw na uktad wspdtczulny i jest doustnym lekiem



zmniejszajgcym przekrwienie bton sluzowych gornych drog oddechowych. W poréwnaniu z efedryna,
pseudoefedryna charakteryzuje si¢ znacznie mniejsza zdolnoscia wywotywania tachykardii i
zwigkszania skurczowego ci$nienia krwi oraz wyraznie stabiej pobudza osrodkowy uktad nerwowy.
5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym pseudoefedryna szybko i calkowicie wchtania si¢ z przewodu pokarmowego.

Po doustnym podaniu zdrowym dorostym ochotnikom dawki 180 mg maksymalne stgzenie leku w
osoczu (Cyae) Wynoszace 500 - 900 ng/ml wystepuje po okoto 2 godzinach od podania leku. Okres
pottrwania wynosi okoto 5,5 godz. i wydtuza si¢ u pacjentdow z alkalicznym odczynem moczu, a skraca
si¢ w przypadku kwasnego odczynu moczu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak innych istotnych danych poza wymienionymi w innych punktach Charakterystyki Produktu
Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza

Celuloza mikrokrystaliczna

Zelowana skrobia kukurydziana

Krzemionka koloidalna

Magnezu stearynian

Sktad otoczki Opadry OY-S-9473:

Hypromeloza

Zelaza tlenek czerwony

Talk

Makrogol 400

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

2 lata.

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C, chroni¢ od wilgoci.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

1 blister z folii AI/PVC/PVDC, zawierajacy 12 tabletek, w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

McNeil Products Limited

C/O Johnson & Johnson Limited

Foundation Park, Roxborough Way

Maidenhead, Berkshire SL6 3UG

Wielka Brytania

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

8438

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

27.11.2000 / 26.09.2005 / 03.10.2006/ 17.12.2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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