CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

. 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

IBUM GRIP, 200 mg + 30 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka zawiera: 200 mg ibuprofenu (Zbuprofenum) + 30 mg pseudocfedryny
chlorowodorku (Pseudoephedrini hydrochloridum) .

substancje pomocnicze: lekioze jednowodng,
' lak z6kcieni pomaranczowej (E 110)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki powlekane — dwustronnie wypukie krazki o $rednicy 11 mm i pomaranczowej barwie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowaniza

Produkt stosuje sig doraznie w celu zlagodzenia objawdw grypy i przezigbienia, takich jak:
- niedrozno$¢ nosa 1 zatok obocznych nosa,

- bol glowy,

- goraczka,

- béle stawowo-miesniowe.

4.2 Dawkowanie i sposdb podawania

Dorosli i dzieci powyzej 12 lat: 1 do 2 tabletek doustnie co 4 godziny po positkach. Nie nalezy
stosowaé dawki wigkszej niz 6 tabletek na dobhg (maksymalna dawka dobowa 1200 mg ibuprofenu i
180 mg pseudoefedryny chlorowodorku w dawkach podzielonych),

Produktu leczniczego nie nalezy podawaé dzieciom w wieku ponizej 12 lat.

'Osoby w podesziym wieku: nie Jjest wymagana modyfikacja dawkowania, ¢ ile nie jest zaburzona

czynnosé nerek Iub watroby. Jeshi wystepuja zaburzenia ezynnosci nerek lub watroby u pacjenta lekarz

powinien ustali¢ dawkowanie indywidualnie.
- Nalezy stosowa¢ najmniejsza skuteczng dawke, preez najkrétszy okres, do zlagodzenia objawéw.

Jesli konieczne jest stosowanie produktu leczniczego diuzej niz 3 dni lub pogarsza si¢ stan pacjenta,
pacjent pownnen skontakiowad sie z lekarzem.

4.3 Przeciwwskazania

Produkt leczniczy jest przeciwwskazany u pacientdw:
- z nadwrazliwoscia na ibuprofen lub pseudoefedryne lub na ktérakolwiek substancjg pomocniczg

produktu leczniczego,

- u kiérych po przyjgciu kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekéw
przeciwzapainych (NLPZ) wystepowaly w wywiadzie objawy alergii w postaci niezytu nosa,
pokrzywki lub astmy oskrzelowej,

- z czynng lub w wywiadzie chorobg wrzodows Zotadka i (lub) dwunastnicy, perforacjg lub -

krwawieniem, réwniez tymi wystepujacymi po zastosowaniu NLPZ,




- z¢ skazg lawotoczna,

- - z ciezkg niewydolnoscia watroby, ciezka niewydolnoseia nerek lub cigzka niewydolnodcia serca,

- W cigzy,

- w okresie karmienia piersia,

- przyjmujacych jednoczesnie inne niesteroidowe leki przeciwzapalne w tym inhibitory COX-2
{zwiekszone ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych),

- Z clezkimi zaburzeniami uktadu sercowo-naczyniowego, tachykardia, nadci$nieniem tetniczym,
dtawica piersiows,

- u ktérych wystapito zatrzymanie moczn,

- 7 nadczynnoscig tarczycy,

- 2 jaskra z waskim katem,

- 2 krwotocznym udarein mézgu w wywiadzie lub wystgpowaniem czynnikow ryzyka, ktére moga
zwiekszaé ryzyko krwotocznego udaru mézgu, na przyktad w wyniku przyjmowania lekéw
‘zwezajacych naczynia krwiono$ne lub innych lekéw zmniejszajacych przekrwienie, stosowanych
~ doustnie lub donosowo (patrz czgéé 4.5).

4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Nalezy zachowa¢ ostroznoSé u pacjentow:
- u ktérych wystepuje toczen rumieniowaty uktadowy oraz mieszana choroba tkanki facznej — ze
wzgledu na zwigkszone ryzyko rozwoju jalowego zapalenia opon mézgowych,
- u ktérych wystepuia choroby przewodu pokarmowego w wywiadzie (wrzodziejace zapalenie jelita
grubego, choroba Lesniowskiego 1 Crohna) — ze wzgledu na mozliwo$¢ zaostrzenia choroby,
- u ktérych wystgpuje zaburzenie czynnosci nerek — ze wzgledu na ryzyko dalszego pogorszenia
czynposci nerek,
- u ktérych wystepuja zaburzenia czynnosci watroby,
- z zaburzeniami rytmu serca, z nadcisnieniem tetniczym, zawatem mieénia sercowego lub
" niewydolnoécia serca w wywiadzie,
- u kiérych wystepuje czynna lub w wywiadgzie astma oskrzelowa oraz choroby alergiczne — ze
- wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia skurczu oskrzeli,
- w padeszlym wieku — ze wzgledu na ryzyko zwigkszenia dzialar niepozadanych,
- przyjmujacych leki wymienione w punkcie 4.5,
-z cukrzyca,
- z fagodnym rozrostem gruczoh krokowego,
- Z jaskra,
- ze zwgzZeniem odzwiernika,
- z niedroznoscig szyi pecherza moczowego.

Przyjmowanie produktu leczniczego w najmniejszej skatecznej dawce przez najkrétszy okres
konieczny do tagodzenia objawdéw zmniejsza ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych (patrz wplyw
na przewdd pokarmowy 1 uklad kraZenia poniZej). '

U pacjentéw w podesztym wieku ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych na skutek stosowania
produktu leczniczego jest wigksze niz u pacjentéw mlodszych.

Istnicje ryzyko wystapienia krwotoku z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji, ktére
moga mie¢ skutek Smiertelny i ktdre nickoniecznie musza by¢ poprzedzone objawami ostrzegawczymi
lzb moga wystapi¢ u pacjentéw, u kidrych takie objawy ostrzegawcze wystgpowaly. W przypadku
wystapienia krwawienia lub owrzodzenta przewodu pokarmowego nalezy natychmiast odstawic
produkt leczniczy. Nalezy poinformowaé pacjentéw z chorobami przewodu pokarmowego w
wywiadzie, szczegolnie pacjentéw w podesztym wieku, o koniecznosci zglaszania lekarzowi
wszelkich nietypowych objawdw dotyczacych przewodu pokarmowego (szczegdlnie krwawienia),
zwlaszcza w poczatkowym okresie leczenia. Pacjenci ¢i powinni stosowac jak najmnicjsza dawke

~ produktu Ieczniczego.

Nalezy zachowaé ostrozno$é stosujac produkt leczniczy u pacjentéw przyjmujacych jednoczesnic inne
leki, ktére moga zwickszyé ryzyko wystapienia zaburzen zotadka i jelit lub krwawienia, takie jak
kortykosteroidy Iub leki przeciwzakrzepowe, takie jak warfaryna (acenokumarol) lub leki
antyagregacyjne, takie jak kwas acetylosalicylowy.




Wplyw na uklad krqzenia | naczynia mozgowe
- Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowame ibuprofenu, szczegolme
dtugotrwale w duzych dawkach (2400 mg na dobg) moze byé zwiazane z niewielkim zwiekszeniem
Tyzyka zatoréw tetniczych (np. zawat serca lub udar). Badania epidemiologiczne nie wskazuja, ze
przyfmowanie matych dawek ibuprofenu (np. < 1200 mg na dobe) jest zwigzane ze zwigkszeniem
ryzyka zawalu serca.
Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznoéé (pacjent powinien skonsultowaé sie z lekarzem lub
farmaceuta) przed zastosowaniem produktu leczniczego u pacjentéw z nadci$nieniem i (lub)
niewydolnoscig serca z zatrzymaniem plynéw, nadeiénieniem i obrzekiem - zwiazanymi ze
stosowaniem NLPZ w wywiadzie.

Istnieja dowody na to, Ze substancje hamujace cyklooksygenazg (syntezg prostaglandyn), do ktérych
nalezy ibuprofen, moga powodowaé zaburzenia plodnosci u kobiet preez wplyw nz owulacje.

- Pzialanie to jest przemijajace i usiepuje po zakoficzeniu terapii,

Jednoczesne, dlugotrwale stosowanie réznych lekéw przeciwbdlowych moze prowadzié do
uszkodzenia nerek z ryzykiem niewydolnosci nerek (nefropatia postanalgetyczna). -

Cigzkie reakcje skérne, niektére z nich émiertelne, whaczajac zhiszczajace zapalenie skéry, zesp6t
Stevensa-Johnsona i martwicg toksyczno-rozplywna naskérka, byty bardzo rzadko raportowane w
zwigzku ze stosowaniem lekow z grupy NLPZ., Najwicksze ryzyko wystapienia tych ciezkich reakcji
istnieje na poczatku terapii, w wigkszosci przypadkéw w pierwszym miesigcu stosowania. Nalezy
zaprzestac stosowania produkiu po wystapieniu pierwszych objawéw wysypki skérnej, uszkodzenia
$luzéwki lub innych objawdéw nadwrazliwosci.

" Podobnie jak w przypadku innych lekéw o dziataniu pobudzajacym osrodkowy uklad nerwowy,
podezas stosowania pseudoefedryny istnigje ryzyko naduzywania produktu. Podczas stosowania
zwiekszonych dawek moze wystapi¢ dziatanie toksyczne. Dhugotrwate przyjmowanie moze prowadzié
do wystapienia tachyfilaksji ze zwigkszeniem ryzyka przedawkowania. Po naglym odstawieniu leku
moze wystapié depresja. Nalezy poinformowa¢ sportowcéw, Ze podezas stosowania psendoefedryny
moze wystapi¢ dedatni wynik testéw na przyjmowanie substancji dopingowych.

Produkt powinien by¢ ostroznie stosowany u pacjentéw przyjmujacych tréjeykliczne leld
przeciwdepresyjne oraz inne leki sympatykomimetyczne (leki dzialajace obkurczajaco na naczynia -
krwionosne blon §luzowychy), leki zmniejszajace apetyt, amfetaminopodobne Ieki psychotropowe,

Produkt nie powinien by¢ stosowany u pacjentdw z rzadko wystgpujaca dziedziczna nietolerancja
galaktozy, niedoborem laktazy Lappa lub zespolem ziego wehlaniania glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Produktu Tbum Grip nie nalezy stosowaé w skojarzeniu z:
- inhibitorem oksydazy monoarninowej oraz w okresie do 14 dni po zakoficzeniu przyjmowania tego

inhibitora. Podczas jednoczesnego przyjmowania inhibitora oksydazy monoaminowsj oraz lekéw
sympatykomimetycznych moga wystgpi¢ przelomy nadcisnieniowe.

Ze wzgledu na zwigkszone ryzyko wystapienia zwezenia naczyi i zwickszenia ci$nienia krwi nie
zaleca sig Jednoczesnego stosowania produktu Ibum Grip (z powodu zawartodci pseudoefcdryny} z

poniZej wymienionymi lekami:
- agonisci receptora dopaminowego, pochodne alkaloiddw sporyszu — bromokryptyna, kabergolina,

liznryd, pergolid;-

- dopaminergiczne leki zweajace naczynia — dihydroergotamina, ergotamina, metylergometryna;

- linezolid;
- leki zmniejszajace przekrwienie blony §luzowej jamy nosowej (stosowane doustnie lub donosowo) —

fenylefryna, efedryna, fenylopropanolamina.

- Nalezy zachowaé ostroznoéé podezas stosowania produktu leczniczego Ibum Grip z ponizszymi
lekami:




- kwasem acetylosalicylowym, innymi niesteroidowymi lekan przeciwzapalnymi fub
kortykosteroidami; stosowanie tych lekéw w skojarzeniu z ibuprofenem moze zwigkszaé ryzyko
wystapienia dziatan niepozadanych dotyczacych przewodu pokarmowego;

- lekami przeciwnadci$nieniowymi i lekami moczopednymi: ibuprofen {podobnie jak inne
niesteroidowe leki przeciwzapalne) moze zmnicjszaé dzialanie tych lekow,

- litem: istnieja dowody na potencjalne zwickszenie stezenia litu w osoczu krwi podczas

~ jednoczesnego preyjmowania ibuprofenu (podobnie jak innych niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych);

- metotreksaten: istnigje ryzyko zwickszenia stgzenia metotreksatu w osoczu krwi podczas
jednoczesnego stosowania ibuproferma (podobmie jak innych niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych};

- zydowudyna: istnieja dowody na zwigkszone ryzyko wystapienia krwotokéw do stawdw i krwiakéw
u pacjentéw z hemofilia, HIV-dodatnich, przyjmujacych jednoczesnie zydowndyne i ibuprofen.

- Nie zaleca sig stosowania nizej wymienionych lekéw jednoczesnie z pseudoefedryna:

- leki hamujace taknienie (pseudoefedryna moze zwigkszac ich dzialanie);

- leki psychostymulujace typu amfetaminy (pseudoefedryna moze zwigkszaé ich dziatanie);

- leki przeciwnadci$nieniowe, alfa-metyldopa, mekamilamina, rezerpina, alkaloidy ciemierzycy,
- guanetydyna (pseudoefedryna moze zmniejszaé ich dzialanie przeciwnadeisnieniowe);

- tr6jpierécieniowe leki przeciwdepresyjne (pseudoefedryna moze teoretycznie zwigkszaé ryzyko
wystapienia nadci$nienia tetniczego i zaburzen rytmu).

Leki zobojetniajace sok zoladkowy zwiekszaja szybkosé wehlaniania pseudoefedryny, a kaolin

zmniejsza szybkosé wehlaniania pseudoefedryny.
Podczas stosowania gazéw halogenopochodnych i wziewnych lekéw znieczulajacych oglnie, w

skojarzeniu z pseudoefedryng moze wystapic ostra reakcja nadcisnieniowa w okresie
okolooperacyjnym, podobnie jak w przypadkn stosowania tych lekéw w skojarzenin z innyrni lekami
0 posrednim dziataniu sympatykomimetycznym. Dlatego zaleca sie odstaw1eme produktn leczniczego
Ibum Grip na 24 godziny przed planowanym znieczuleniem ogdlnym.

4;6 Cigza i laktacja

Stosowanie produktu leczniczego Ibum Grip u kobiet w cigzy i w okresie kanmema piersia jest

przeciwwskazane,
Istniejace dane sa niewystarczajace dla potwierdzenia bezpieczefistwa stosowania ibuprofenu w

okresie pierwszych szesciu miesigcy ciaZy. Nie nalezy stosowaé ibuprofenu w ostatnim trymestrze
ciazy, poniewaz lek ten moze hamowaé skurcze macicy, powodowaé przedwezesne zamknigeie
przewodu t¢tniczego, nadcinienie tetnicze u noworodka, zwigkszaé sktonnodé do krwawienia v matki
i dziecka oraz nasilaé powstawanie obrzekéw 1 matld. Zastosowanie psendoefedryny zmniejsza
przeplyw krwi w macicy. Zaréwno ibuprofen jak i pseudoefedryna przenikaja do mleka kobiet
karmigcych piersig. Nie nalezy stosowaé produkiu leczniczego u kobiet karmiacych picrsia.

Wplyw produktu leczniczego na ptodno$¢ — patrz punkt 4.4.

4.7 Wplyw na zdolnesé prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

W czasie stosowania produlkiu leczniczego nalezy zachowaé ostroznosé w trakcie prowadzenia
pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych bedaeych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozgdane

Jak kazdy produkt leczniczy, Tbum Grip moZe powodowaé dzialania niepozadane.
Dziatania niepozadane uszeregowano wedhig czgstosci wystgpowania:
bardzo czesto (>1/10)
czesto (=1/100, <1/10)
niezbyt czesto (=1/1000, <1/100)
rzadko (21/10 000, <1/1000),




bardzo rzadko (<1/10 000).

Zaburzenia solgdka i jelit

Niezbyt czesto: niestrawnosé, bl brzucha, nudnosm

Rzadko: biegunka, wzdgcia, zaparcia, wymioty, zapalenie blony $luzowej zoladka.

‘Bardzo rzadko: smoliste stolce, krwiste wymioty, wrzodzigjace zapalenie blony §luzowej jamy ustne_],
zaostrzenie zapalenia okregnicy i choroby Crohna.

Moze wystgpi¢ choroba wrzodowa zoladka i (lub) dwunastnicy, perforacja, krwawienie z przewodu
pokarmowego, czasem ze skutkiem $miertelnym, szczegélnie u oséb w podesziym wieku (patrz punkt

4.4).

Zaburzenin ukladu nerwowego
Niezbyt czesto: bdle glowy.

‘Rzadko: zawroty glowy, bezsenno$é, pobudzenie, drazliwo$é i uczucie zmegczenia.
W pojedynczych przypadkach opisywano: depresje, reakcje psychotyczne i szumy uszie, jaiowe :
zapalenie opon mozgowo-rdzeniowych (szczegblnie w populacji 0séb z chorobami
autoimmunologicznymi: toczen rumieniowaty ukladowy, mieszana choroba tkanki taczne;j).

Zaburzenia nerek i drde moczowych

Rzadko: obrzeki.
Bardzo rzadko: dysuria, zmniejszenie ilosci wydalanego moczu, mewydolnosc nerek, martwica

brodawek nerkowych, zwigkszenie steZenia mocznika w surowicy.

Zaburzenia watroby i drég 2diciowyvch
Bardzo rzadko: zaburzenia czynnosci watroby, szczegblnie podczas dtugotrwalego stosowania.

Zaburzenia krwi i wkladu chionnego
Bardzo rzadko: zaburzenia wskaZznikéw morfologii krwi (anemia, leukopenia, trombocytopenia,

pancytopenia, agranulocytoza) Pierwszymi objawami sa: goraczka, bl gardla, powierzchowne
owrzodzenia blony Sluzowef jamy ustnej, objawy grypopodobne, zmeczenie, krwawzeme (np siniaki,
wybroczyny, plamica, krwawienie z nosa).

Zabwrzenia skory
Bardzo rzadko: rumieit wiclopostaciowy, zespdt Stevensa-J ohnsona, martwica toksyczno—rozplywna

naskorka. _

Zaburzenia uldady immunologicznego

Niezbyt czgsto: pokrzywka i §wiad.

Bardzo rzadko: cigzkie reakcje nadwrazliwosci jak obrzek twarzy, jezyka i krtani, dusznosé,
tachykardia, hipotensja, wsirzas. Zaostrzenic astmy i skurcz oskrzeli.

U pagjentéw z istnigjacymi chorobami autoimmunologicznymi {toczed rumieniowaty ukiadowy,
mieszana choroba tkanki lacznej) podezas leczenia ibuprofenem odnotowano pojedyncze przypadki
objawdw wystepujacych w aseptycznym zapaleniu opon mézgowo-rdzeniowych jak sztywnosé karku,

bél glowy, nudnosci, wymioty, goraczka, dezorientacja.

Zaburzenia serca
Podczas stosowania lekéw z grupy NLPZ w duzych dawkach odnotowano wystepowanie obrzgkow,

nadci$nienia tetniczego i niewydolnodci serca.
- Z badafi klinicznych i danych epidemiologicznych Wymka, ze przyjmowanie ibuprofenu, szczegdlnie
diugotrwale w duzych dawkach (2400 mg na dobg), moze byé zwigzane z niewielkim zwigkszeniem

ryzyKa zatordéw tgtnic (np. zawat serca lub udar), patrz punkt 4.4.

Dziatania niepoZadane wynikaiace z obecnosci pseudoefedryny w produkeie leczniczym:
niestrawno$¢, zaburzenia czynnosci przewodu pokarmowego, zaczerwienienia i wysypki, nudnosei,
wymioty, nadmieme pocenie si¢, zawroty glowy, wzmozone pragnienie, tachykardia, zaburzenia
rytmu serca, niepokdj, bezsennos¢, rzadko niekontrolowane wydalanie moczu, ostabienie IleSIll,

drienia, lek, dezorientacja, trombocytopenia.




4.9 Przedawkowanie

W przypadku ostrego przedawkowania, objawy zalezg od przyjetej iloci produktn leczniczego oraz
od czasu jaki uptynat od chwili przyjecia. Pierwszymi objawami, jakie zwykle wystepuja, sa: nasilone
nudnosci, wymioty, bole 1 zawroty glowy, béle w nadbremszu, zwigkszona wartosé cidnienia
tetniczego krwi, zwickszenic czestodel skurczow serca.

W przypadku znacznego przedawkowania (dla ibuprofenu powyzej 400 mg/kg m.c.}, moze wystapic
$pigczka, czestoskurcz, hiperkalemia z zaburzeniami rytmu serca, kwasica metaboliczna, goraczka,
zaburzenia ze strony ukfadu oddechowego i zaburzenia czynnosci nerek.

Po dhugotrwalym stosowaniu sporadycznie moze wystapi¢ niedokrwistoéé hemolityczna,
-granulocytopenia i maloplytkowos¢. Nie istnieje specyficzne antidotum.

W razie przyjecia pseudoefedryny w dawce wigkszej od maksymalnej dawki dobowej (dorosli: >240
mg; dzieci: 6-12 lat: >120 mg, 2-5 lat: >60 mg, ponizej 2 lat kazda ilo$d) zaleca si@ obserwacje w
szpitalu przez okres minimum 4 godzin.

Nie zaleca sig plukania Zoladka, poniewaz ryzyko ciezkiego dzialania toksycznego jest male, W
przypadku zgloszenia si¢ pacjenta w ciagu jednej godziny od spozycia produktu leczniczego zaleca sig
podanie wegla aktywowanego {(dorosli: 50 g; dzieci: 1 g'kg m.c.).

Nalezy zastosowaé leczenia objawowe i podirzymujace. We wszystkich przypadkach z objawami
przedawkowania naleZy sprawdzié stezenie elektrolitéw oraz wykonaé badanie
elektrokardiograficzne. W razie wystapienia zmian w elektrokardiogramie, niestabilnosci uktadu
krazenia lub cigzkich objawéw klinicznych (np. §piaczka, drgawki) nalezy zastosowac monitoring
czynnosei serca przez okres 12-24 godzin, Drgawki mozna leczy¢ diazepamem. Cigzkie nadcisnienie
tetnicze mozna leczy¢ alfa~adrenolitykiem,

-~ W przypadku wystapienia objawdw przedawkowania lub przypadkowego spozycia produktu
leczniczego pacjent powinien natychmiast zglosié si¢ do lekarza.

5. WEASCTWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwzapalne i przeciwrenmaftyczne; pochodne kwasu

propionowego w polaczeniach.
Kod ATC: MO1AES]

Tbum Grip to produkt leczniczy o dzialaniu przeciwbdlowym, przeciwzapalnym i
przeciwgoraczkowym. Wykazuje skojarzone dziatanic dwéch sktadnikéw: ibuprofenu, nalezacego do
grupy niesteroidowych lekdw przeciwzapalnych (NLPZ) i pseudoefedryny bedacej. o-
sympatykomimetykiem,

Ibuprofen dziala przeciwbdlowo, przeciwzapalnie i przeciwgoraczkowo, natomiast pseudoefedryna
_(dekstromomer efedryny o stabszym o 75% niz efedryna dziataniu presyjnym) stosowana jest w celu
zmniejszenia obrzekn blony Sluzowej drég oddechowych.

Dziatanie leku wynika z jego zdolnosei do: 1) hamowania syntezy prostaglandyn; 2) pobudzania
receptordw a-adrenergicznych mig$niéwki gtadkiej naczyn krwionosnych. Zmniejszenie syntezy
prostaglandyn nastepuje w wyniku hamowania enzymu cyklooksygenazy kwasu arachidonowego
(COX-2) indukowane] w przebiegu procesu zapalnego, co prowadzi do zahamowania syntezy
eyklicznych nadtlenkéw, bezposrednich prekursoréw prostaglandyn. Niewybidreze réwnoczesne
hamowanie drugiej formy cyklooksygenazy - izoenzymu COX-1 (tzw. postaci konstytutywnej),
powoduje wystepowanie dziataf niepozadanych leku, takich jak: zmniejszenie syntezy prostaglandyn
chronigeych blone $luzowa przewodu pokarmowego, uszkodzenie nerek oraz zmniejszenie syniezy
tromboksanu. Na skutek oddziatywania pseudoefedryny na receptory adrenergiczne migsnidwki
naczyii dochodzi do skurczu tetniczek oporowych §luzéwki nosa, ograniczenia przeplywu przez
tozysko wiosniczkowe i redukeji ilosci krwi zalegajacej w zatokach Zylnych.




5.2 Wlasciwosci farmakokinetycane

Po podaniu doustnym ibuprofen dobrze si¢ wehtania z przewodu pokarmowego - czgéciowo w
zotadku, czeSciowo w jelicie cienkim. Aktywnym enancjomerem jest S(+) ibuprofen {deksibuprofen),
R(-) ibuprofen stanowi prolek in vive przeksztalcany czesciowo (ok. 60%) do czynnego zwiazku,
Biodostepnosé ibuprofenu w postaci racemicznej wynosi 71%. Dziatanie sympatykomimetyczne
.- wykazuje pseudoefedryna oraz jej aktywny metabolit norpseudoefedryna.
Okres péiftrwania ibuprofenu wynosi okolo 2 godzin, a pseudoefedryny 5 do 8 godzin, przy czym
okres plirwania pseudoefedryny bardzo zalezy od pH moczu (w przypadku alkalizacji moczu moze
zwickszy€ sig do 50 godzin). Lek metabolizowany jest w watrobie - ibuprofen do karboksylowanych i
hydroksylowanych pochodnych, a pseudoefedryna do norpsendoefedryny (10%-30%). Lek w 70%-
90% wydalany jest w ciggu 24 godzin po podaniu ostatniej dawki. Ibuprofen w ponad 75% wydalany
jest przez nerki w postaci nieczynnych metabolitéw - pochodnych karboksylowanych kwasu
propionowego (2-{p-(2-karboksy-propyl)-fenyl) ok. 37%), pochodnych hydroksylowanych kwasu
propionowego (2-(p-(2-hydroksymetyl-propyl)-fenyl) ok. 25%), oraz w postaci niezmienionej (ok.
34%). Pseudoefedryna wydalana jest w moczu w 55-90% w postaci niezm.ienionej
Ibuprofen i pseudoefedryna nie wplywaja nawzajem na swojg biodostgpnosé ani nie modyﬁkujq
innych parametréw farmakokinetycznych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczeristwie

W badaniach prowadzonych na szezurach i krélikach, podawanie cigzamym samicom ibuprofenu w
dawkach kilkakrotnie wiekszych niz dawki stosowane u ludzi nie powodowato znamiennego -
statystyczaie, w stosunku do grupy kontrolnej, zwigkszenia liczby deformacji plodéw. Brak dzialania
teratogennego obserwowano w grupie myszy szczepu C57BL/6J, ktdrym podawano ibuprofen w
dawce ponad 100 razy wigkszej niz dawki stosowane u ludzi. Brak literaturowych danych dotyczacych

badan dzialania teratogennego pseudoefedryny v zwierzat.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna

Celuloza mikrokrystaliczna krzemowana
Karboksymetyloskrobia sodowa
Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

Otoczka (Opadry II High Performanoe 85 F 23 368 orange):
Alkohol poliwinylowy

Makrogo! 3350

Talk ,

Lak Zélcieni pomarariczowej (E 110)
" Tytanu dwutlenek (E 171)

Lak Z6fcieni chinolinowej (E 104).

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wainoéci

3 Jata




6.4 Specjalne Srodki ostroinoéci przy przechowywaniu

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniy, w temperaturze ponizej 25°C, w celu ochrony przed
$wiatlem.

6.5 Rodzaj i zawarto§¢ opakowania

10 sztuk — 1 blister zawicrajacy 10 tabletek

. 20 sztuk — 2 blistry zawierajace po 10 tabletek

30 sztuk — 3 blistry zawierajace po 10 tabletek.

Blister z folii PVC/PVDC/Aluminium w pudefku tekturowym.

6.6 SzezegdIne Srodki ostreznosci dotyezgee usuwania i przygotowania leku do stosowania

Nie dotyczy.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU ' ' ' _ '

-PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCII FARMACEUTYCZNEY HASCO-LEK S.A.”
51-131 Wroclaw, ul. Zmigrodzka 242 E _
Tel. +48 (71) 3529522

Faks +48 (71) 352 76 36

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

10924

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

20.06.2008r. —

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

19 -08- 2010
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