CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

FLUSTAD, 200 mg + 5 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka powlekana zawiera substancje czynne:
- 200 mg ibuprofenu,

- 5 mg fenylefryny chlorowodorku.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Biala, okragta, obustronnie wypukta tabletka powlekana z linia podziatu po jednej stronie i $rednicy
10 mm. Linia podziatu nie jest przeznaczona do dzielenia tabletki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Objawowe leczenie bolu o nasileniu matym do umiarkowanego lub goraczki oraz przekrwienia blony
sluzowej nosa zwiazanych z przezigbieniem i grypa u dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 12 lat.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Dawkowanie
Wylacznie do krotkotrwatego stosowania.

Stosowac¢ dwie tabletki co 8 godzin. Nalezy zachowa¢ co najmniej 4-godzinng przerwe pomigdzy
dawkami i nie stosowa¢ wigcej niz 6 tabletek w ciagu 24 godzin.

Dorosli, osoby w podesziym wieku i mlodziez w wieku powyzej 12 lat
Dziatania niepozadane mozna ograniczy¢, stosujac najmniejsza skuteczng dawke przez najkrotszy
okres konieczny do ztagodzenia objawow (patrz punkt 4.4).

Dorosli
Jesli objawy utrzymuja lub nasilaja sig, lub jesli konieczne jest stosowanie produktu leczniczego
dtuzej niz przez 5 dni, nalezy skonsultowac sig z lekarzem.

Dzieci i mlodziez

Miodziez w wieku powyzej 12 lat:

Jesli konieczne jest przyjmowanie produktu leczniczego dluzej niz 3 dni lub gdy objawy nasilaja si¢,
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Dzieci
Nie podawa¢ dzieciom w wieku ponizej 12 lat.

Sposbéb podawania




Do stosowania doustnego.
4.3 Przeciwwskazania

- nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniona
w punkcie 6.1,

- nadcisnienie tetnicze i cigzka choroba niedokrwienna serca,

- upacjentdw z reakcjami nadwrazliwosci w wywiadzie (np. astma, zapalenie btony §luzowej
nosa, obrzek naczynioruchowy lub pokrzywka) po przyjeciu kwasu acetylosalicylowego lub
innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ),

- czynna lub nawracajaca choroba wrzodowa zotadka i (Iub) krwotoki w wywiadzie (dwa lub
wigcej odrgbne epizody lub potwierdzenie owrzodzenia, lub krwawienia),

- krwawienie lub perforacja przewodu pokarmowego w wywiadzie, zwiazane z wczesniejszym
stosowaniem lekow z grupy NLPZ,

- cigzka niewydolnos¢ serca (klasa IV wg NYHA), niewydolnos¢ nerek lub niewydolno$¢
watroby (patrz punkt 4.4),

- ostatni trymestr cigzy,

- jednoczesne stosowanie z lekami z grupy NLPZ, w tym z selektywnymi inhibitorami
cyklooksygenazy-2 (patrz punkt 4.5),

- nadczynnosc¢ tarczycy,

- u pacjentdw przyjmujacych leki z grupy inhibitor6w monoaminooksydazy oraz w ciagu 14 dni
od zaprzestania ich stosowania.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ibuprofen

Dziatania niepozadane mozna ograniczy¢ stosujac najmniejsza skuteczna dawke przez najkrotszy
okres konieczny do zlagodzenia objawow (patrz ponizej — ryzyko dla przewodu pokarmowego oraz
uktadu krazenia).

Osoby w podesztvm wieku

U 0s6b w podeszlym wieku wystepuje zwigkszona czgstos¢ dziatan niepozadanych po podaniu lekow
z grupy NLPZ, zwlaszcza krwawien z przewodu pokarmowego i perforacji, ktére moga prowadzi¢ do
zgonu.

Wptyw na uktad oddechowy
U pacjentéw z astma lub chorobg alergiczna, lub z dodatnim wywiadem w kierunku tych chordb,
moze wystapi¢ skurcz oskrzeli.

Inne NLPZ
Nalezy unikaé jednoczesnego stosowania produktu leczniczego z innymi lekami z grupy NLPZ,
w tym z selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy-2 (patrz punkt 4.5).

Toczen rumieniowaty uktadowy i mieszane zaburzenia tkanki tacznej
Toczen rumieniowaty uktadowy oraz mieszana choroba tkanki tacznej - zwigkszone ryzyko

aseptycznego zapalenia opon mozgowych (patrz punkt 4.8).

Wptyw na czynno$é nerek
Zaburzenia czynno$ci nerek, poniewaz czynno$¢ nerek moze ulec pogorszeniu (patrz punkty 4.3 i 4.8).

Wptyw na czynnos¢ watroby
Zaburzenia czynno$ci watroby (patrz punkty 4.3 i 4.8).




Wplyw na uktad krazenia i naczynia mézgowe

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ (konsultacja z lekarzem lub farmaceuta) przed rozpoczeciem leczenia
u pacjentdow z nadcisnieniem t¢tniczym w wywiadzie i (Iub) niewydolno$cia serca, poniewaz
opisywano zatrzymywanie ptynéw, nadcisnienie tetnicze oraz obrzegki zwiazane z leczeniem NLPZ.

Badania kliniczne wskazuja, ze stosowanie ibuprofenu, szczegélnie w duzych dawkach

(2400 mg/dobg) moze by¢ zwiazane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka zdarzen zakrzepowych tgtnic
(np. zawal mig$nia sercowego lub udar). W ujeciu ogdlnym, badania epidemiologiczne nie wskazuja,
ze przyjmowanie matych dawek ibuprofenu (np. < 1200 mg/dobg) jest zwiazane ze zwigkszeniem
ryzyka tetniczych incydentdéw zatorowo-zakrzepowych.

W przypadku pacjentdow z niekontrolowanym nadcis$nieniem tgtniczym, zastoinowa niewydolno$cia
serca NYHA II-III), rozpoznana choroba niedokrwienna serca, choroba tetnic obwodowych i (lub)
choroba naczyn mozgowych leczenie ibuprofenem nalezy stosowa¢ po doktadnym rozwazeniu, przy
czym nalezy unika¢ stosowania w duzych dawkach (2400 mg/dobg).

Nalezy takze starannie rozwazy¢ wlaczenie dtugotrwatego leczenia pacjentow, u ktorych wystepuja
czynniki ryzyka incydentow sercowo-naczyniowych (np. nadcisnienie tgtnicze, hiperlipidemia,
cukrzyca, palenie tytoniu), zwlaszcza jesli wymagane sa duze dawki ibuprofenu (2400 mg/dobg).

Wplyw na przewdd pokarmowy

Leki z grupy NLPZ nalezy podawac ostroznie pacjentom z chorobami przewodu pokarmowego

w wywiadzie (wrzodziejace zapalenie jelita grubego, choroba Crohna), poniewaz stany te moga ulec
zaostrzeniu (patrz punkt 4.8).

Krwawienie, owrzodzenie lub perforacj¢ przewodu pokarmowego, ktore moga zakonczy¢ si¢ zgonem,
opisywano po zastosowaniu wszystkich lekéw z grupy NLPZ w kazdym momencie leczenia,

z objawami ostrzegawczymi lub bez oraz cigzkimi zaburzeniami przewodu pokarmowego

w wywiadzie.

Ryzyko krwawienia, owrzodzenia lub perforacji przewodu pokarmowego jest wigksze wraz ze
zwigkszaniem dawek NLPZ, u pacjentéw z choroba wrzodowa w wywiadzie, zwlaszcza jesli
towarzyszyt jej krwotok lub perforacja (patrz punkt 4.3) oraz u 0sé6b w podesztym wieku. U tych
pacjentow leczenie nalezy rozpoczyna¢ od najmniejszej dostepnej dawki.

Pacjenci z zaburzeniami przewodu pokarmowego w wywiadzie, szczegdlnie osoby w podesztym
wieku, powinni zgtaszaé lekarzowi wszelkie nietypowe objawy ze strony tego uktadu (zwlaszcza
krwawienia z przewodu pokarmowego), w szczegolnosci w poczatkowych etapach leczenia.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentdw otrzymujacych jednoczesnie leki, ktére moga zwigkszaé
ryzyko owrzodzenia lub krwawienia, takie jak: doustne kortykosteroidy, leki przeciwzakrzepowe,
takie jak: warfaryna, selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny lub leki
przeciwptytkowe, takie jak: kwas acetylosalicylowy (patrz punkt 4.5).

Jesli u pacjentow stosujacych ibuprofen wystapi krwawienie lub owrzodzenie przewodu
pokarmowego, produkt leczniczy nalezy odstawic.

Reakcje skorne
Bardzo rzadko po zastosowaniu lekow z grupy NLPZ opisywano cigzkie, niekiedy zakonczone

zgonem, reakcje skorne, w tym zluszczajace zapalenie skory, zespot Stevensa-Johnsona oraz
toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka (patrz punkt 4.8). Wydaje sig, ze pacjenci sa bardziej
narazeni na tego typu reakcje na poczatku leczenia: ujawnienie reakcji w wigkszosci przypadkow
nastepuje w ciagu pierwszego miesiaca leczenia. Nalezy zaprzesta¢ przyjmowania tego produktu
leczniczego w chwili wystapienia pierwszej wysypki, zmian na btonach sluzowych lub kazdego
innego objawu nadwrazliwosci.



Fenylefryna

Fenylefryng nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z chorobami uktadu krazenia, cukrzyca, jaskra
z zamknigtym katem przesaczania, rozrostem gruczotu krokowego i nadcisnieniem tetniczym.

Drzieci i mlodziez
Istnieje ryzyko zaburzen czynnosci nerek u odwodnionej mtodziezy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ibuprofen

Ibuprofenu nie nalezy stosowac w skojarzeniu z nastepujqcymi lekami:

Kwas acetylosalicylowy
Jednoczesne stosowanie ibuprofenu i kwasu acetylosalicylowego nie jest zalecane z powodu
zwigkszenia ryzyka nasilenia dziatan niepozadanych.

Dane doswiadczalne sugeruja, ze ibuprofen moze konkurencyjnie hamowac¢ dzialanie matych dawek
kwasu acetylosalicylowego polegajace na hamowaniu agregacji ptytek krwi, gdy leki te podawane sa
jednoczesnie. Pomimo braku pewnosci nie mozna wykluczy¢, ze regularne, dlugotrwate stosowanie
ibuprofenu moze ograniczy¢ dziatanie kardioprotekcyjne matych dawek kwasu acetylosalicylowego.
Uwaza sig, ze dorazne stosowanie ibuprofenu nie ma istotnego znaczenia klinicznego (patrz punkt
5.1.

Inne leki z grupy NLPZ, w tym selektywne inhibitory cyklooksygenazy-2
Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania dwoch lub wigcej lekow z grupy NLPZ, poniewaz moze to
zwigkszy¢ ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.4).

Ibuprofen nalezy uwaznie stosowac w skojarzeniu z nastepujqcymi lekami:

Leki przeciwzakrzepowe
NLPZ moga nasila¢ dziatanie lekow przeciwzakrzepowych, takich jak warfaryna (patrz punkt 4.4).

Leki przeciwnadci$nieniowe i moczopedne (diuretyki)

NLPZ moga ostabia¢ dziatanie tych lekow oraz moga prowadzi¢ do wystapienia u pacjentow
hiperkaliemii podczas jednoczesnego ich stosowania. Leki moczopgdne moga zwigkszac ryzyko
nefrotoksycznosci.

Kortykosteroidy
Istnieje zwigkszone ryzyko owrzodzenia lub krwawienia z przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4).

Leki przeciwptytkowe i selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI)
Istnieje zwigkszone ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4).

Glikozydy nasercowe
NLPZ moga nasila¢ niewydolno$¢ serca, zmniejsza¢ wielko$¢ przesaczania ktebuszkowego (GFR)
oraz zwigkszac st¢zenie glikozydow nasercowych w osoczu.

Lit
Istnieja dane wskazujace, ze NLPZ moga zwigkszaé stezenia litu w osoczu.

Metotreksat
Istnieje mozliwos¢ zwigkszenia st¢zenia metotreksatu w osoczu.



Cyklosporyna
Istnieje zwigkszone ryzyko nefrotoksycznosci.

Mifepryston
Nie nalezy stosowa¢ NLPZ przez 8 do 12 dni od zakonczenia podawania mifeprystonu, poniewaz

NLPZ moga ostabi¢ dziatanie mifeprystonu.

Tokrolimus
Mozliwe zwigkszenie ryzyka nefrotoksycznosci podczas jednoczesnego stosowania NLPZ
z takrolimusem.

Zydowudyna
Istnieje wigksze ryzyko toksyczno$ci hematologicznej, gdy NLPZ podawane sg z zydowudyna.

Istnieja dane dotyczace zwigkszonego ryzyka wylewu krwi do stawu oraz krwiaka u 0s6b z hemofilia
oraz zakazonych HIV otrzymujacych jednoczesnie zydowudyng i ibuprofen.

Antybiotyki chinolonowe

Wyniki badan na zwierzgtach wskazuja, ze NLPZ moga zwigksza¢ ryzyko drgawek zwigzanych

z antybiotykami chinolonowymi. U pacjentow stosujacych NLPZ i antybiotyki chinolonowe moze
istnie¢ zwigkszone ryzyko drgawek.

Fenylefryna

Leki sympatykomimetyczne, leki rozszerzajace naczynia i leki beta-adrenolityczne
Fenylefryna moze niekorzystnie oddzialywa¢ z innymi sympatykomimetykami, lekami

rozszerzajacymi naczynia i lekami beta-adrenolitycznymi.

Inhibitory monoaminooksydazy (MAQO)

Fenylefryna nie jest zalecana u pacjentéw otrzymujacych obecnie lub bedacych w ciagu dwoch
tygodni od zaprzestania leczenia inhibitorami monoaminooksydazy (MAO).

4.6 Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Ibuprofen

Ciaza
Pomimo Ze badania na zwierzetach nie wykazaty dzialania teratogennego, nalezy unikac, jesli jest to

mozliwe, stosowania tego produktu leczniczego w pierwszych 6 miesiacach ciazy.

W trzecim trymestrze ciazy stosowanie ibuprofenu jest przeciwwskazane ze wzgledu na ryzyko
przedwczesnego zamknigcia przewodu tetniczego (ductus arteriosus) i mozliwego trwatego
nadci$nienia ptucnego. Porod moze by¢ op6zniony, a czas jego trwania wydtuzony i wigzac sig
z nasilong sktonnoscia do krwawien zarowno u matki, jak i u dziecka (patrz punkt 4.3).

Karmienie piersia

Ograniczone badania wykazaty, ze ibuprofen i jego metabolity przenikaja do mleka kobiet karmiacych
piersia w bardzo matych dawkach, dlatego jest mato prawdopodobne, aby miaty szkodliwy wplyw na
niemowleta.

Ptodnos¢

Zaburzenia ptodnosci u kobiet: Istnieja ograniczone dowody, ze leki hamujace synteze¢ prostaglandyn/
cyklooksygenazg moga powodowac zaburzenia ptodnosci u kobiet poprzez wptyw na owulacje.
Dziatanie to ustgpuje po przerwaniu leczenia.



Fenylefryna

Ciaza
Bezpieczenstwo stosowania fenylefryny podczas ciazy i

karmienia piersig nie zostalo ustalone, ale majac

na uwadze prawdopodobienstwo wystapienia wad rozwojowych po zastosowaniu fenylefryny

w pierwszym trymestrze oraz dzialania zwezajacego naczynia krwionosne, fenylefryna powinna by¢
stosowana z duza ostroznos$cia u pacjentek, u ktorych w przesztosci wystapit stan przedrzucawkowy.
Fenylefryna moze ogranicza¢ przepltyw krwi przez tozysko i do momentu uzyskania bardziej
szczegotowych informacji, nalezy unikaé stosowania fenylefryny podczas ciazy.

Karmienie piersia
Dane pochodzace z badan na zwierzgtach wskazuja, ze fenylefryna moze zmniejsza¢ produkcj¢ mleka
i dlatego tego produktu leczniczego nie nalezy stosowaé¢ w okresie karmienia piersia.

Plodnos¢
Brak dostepnych danych dotyczacych wptywu na ptodnosé.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Brak danych na temat wptywu produktu leczniczego na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
1 obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najczgsciej wystepujace dziatania niepozadane dotycza uktadu pokarmowego.

Podczas stosowania ibuprofenu obserwowano reakcje nadwrazliwosci, takie jak:

(a) niespecyficzna reakcja alergiczna i wstrzas anafilaktyczny,

(b) reaktywnos$¢ droég oddechowych, np. astma, nasilenie astmy, skurcz oskrzeli lub dusznos¢,

(c) rozne rodzaje reakcji skornych, np. $wiad, pokrzywka, obrz¢k naczynioruchowy oraz rzadziej
pecherzowe i ztuszczajace zapalenie skéry (w tym martwica naskérka i rumien wielopostaciowy).

Ponizsza lista zawiera dziatania niepozadane, ktore wystapity podczas krotkotrwatego stosowania
ibuprofenu w dawkach dostepnych bez recepty. Podczas dtugotrwatego stosowania moga wystapi¢
inne dziatania niepozadane.

Zestawienie dziatan niepozqdanych

Przypadki dziatan niepozadanych przedstawiono ponizej. Zostalty one uporzadkowane wedtug
klasyfikacji uktadow i narzadow oraz czgstosci wystgpowania:

bardzo czgsto (> 1/10),

czesto (> 1/100 do < 1/10),

niezbyt czgsto (= 1/1000 do < 1/100),

rzadko (> 1/10 000 do < 1/1000),

bardzo rzadko (< 1/10 000),

czgsto$¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).



Ibuprofen

Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego

Bardzo rzadko: zaburzenia wskaznikow morfologii krwi (niedokrwisto$¢, leukopenia,
matoptytkowos¢, pancytopenia, agranulocytoza). Pierwszymi objawami sa goraczka, bol gardia,
powierzchowne owrzodzenia btony $§luzowej jamy ustnej, objawy grypopodobne, silne zmgczenie,
niewyja$nione krwawienia i siniaki.

Zaburzenia uktadu immunologicznego

U pacjentow z istniejacymi chorobami autoimmunologicznymi (takimi jak: toczen rumieniowaty
uktadowy, mieszana choroba tkanki tacznej) podczas leczenia ibuprofenem odnotowano pojedyncze
przypadki objawow aseptycznego zapalenia opon mozgowo-rdzeniowych, takich jak: sztywnosé¢

karku, bol gtowy, nudnos$ci, wymioty, goraczka lub dezorientacja (patrz punkt 4.4).

Reakcije nadwrazliwo$ci

Niezbyt czgsto: reakcje nadwrazliwos$ci z pokrzywka i $wiadem.

Bardzo rzadko: cigzkie reakcje nadwrazliwosci, ktorych objawami moga by¢: obrzegk twarzy, jezyka
1 krtani, duszno$¢, tachykardia, niedoci$nienie (wstrzas anafilaktyczny, obrzek naczynioruchowy lub
cigzki wstrzas).

Zaostrzenie astmy i skurcz oskrzeli.

Zaburzenia ukladu nerwowego

Niezbyt czgsto: bol gtowy, zawroty gtowy i szumy uszne.

Bardzo rzadko: aseptyczne zapalenie opon mézgowych - pojedyncze przypadki byly zglaszane bardzo
rzadko.

Zaburzenia serca

Obrzek, nadcisnienie tetnicze i niewydolno$¢ serca byly zgtaszane w zwiazku ze stosowaniem lekdéw
z grupy NLPZ.

Badania kliniczne sugeruja, ze stosowanie ibuprofenu, zwlaszcza w duzych dawkach (2400 mg/dobg)
moze by¢ zwigzane z niewielkim wzrostem ryzyka wystapienia tetniczych incydentow
zatorowo-zakrzepowych (np. zawatu mig$nia sercowego lub udaru mézgu) (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia zotadka i jelit

Niezbyt czgsto: bol brzucha, nudnosci i niestrawnos¢.

Rzadko: biegunka, wzdgcia, zaparcia i wymioty.

Bardzo rzadko: owrzodzenie, perforacja i krwawienie z przewodu pokarmowego, smoliste stolce,
krwawe wymioty, czasami prowadzace do zgonu, zwlaszcza u 0s6b w podesztym wieku.

Wrzodziejace zapalenie jamy ustnej, zapalenie blony $luzowej zoladka i owrzodzenie jamy ustne;.

Zaostrzenie zapalenia jelita grubego i choroby Crohna (patrz punkt 4.4).



Zaburzenia watroby i drog zotciowych

Bardzo rzadko: zaburzenia czynnosci watroby.
Zaburzenia skory i tkanki podskérnej
Niezbyt czgsto: r6zne rodzaje wysypek.

Bardzo rzadko: moga wystapi¢ cigzkie reakcje skorne, takie jak: reakcje pecherzowe, w tym zespot
Stevensa-Johnsona, rumien wielopostaciowy i toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka.

Zaburzenia nerek 1 drog moczowych

Bardzo rzadko: ostra niewydolno$¢ nerek, martwica brodawek nerkowych, szczegdlnie podczas
dlugotrwatego stosowania, zwiazane ze zwigkszeniem stgzenia mocznika w surowicy i obrzegkiem.

Fenylefryna

Wysokie ci$nienie krwi z towarzyszacym bolem glowy i wymiotami, prawdopodobnie tylko
w przypadku przedawkowania.
Rzadko: kolatanie serca.

Ponadto, rzadkie przypadki reakcji alergicznych i pojedyncze przypadki retencji moczu u mezezyzn.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan

niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Ibuprofen

U dzieci przyjgcie dawki powyzej 400 mg/kg mc. moze wywota¢ objawy przedawkowania.
U dorostych dawka mogaca wywola¢ takie objawy nie zostata doktadnie okre§lona. Okres pottrwania
podczas przedawkowania wynosi 1,5 do 3 godzin.

Objawy

U pacjentoéw, ktorzy przyjeli leki z grupy NLPZ w dawkach znaczacych klinicznie wystapia objawy
nie ci¢zsze niz nudnosci, wymioty, bol w nadbrzuszu lub rzadziej biegunka. Moga takze wystapic
szumy uszne, bol glowy i krwawienie z przewodu pokarmowego. W przypadku cig¢zszych zatruc¢
obserwuje si¢ toksyczny wplyw na osrodkowy uklad nerwowy objawiajacy si¢ sennoscia,

w pojedynczych przypadkach pobudzeniem i dezorientacja lub $piaczka. Czasami u pacjentow
wystepuja drgawki. W cigzkich zatruciach moze wystapi¢ hiperkaliemia i (lub) kwasica metaboliczna
i moze by¢ wydtuzony czas protrombinowy/INR, prawdopodobnie z powodu wplywu na krazace
czynniki krzepnigcia. Moze wystapi¢ ostra niewydolnos$¢ nerek Iub uszkodzenie watroby. U pacjentow
z astma moze wystapi¢ zaostrzenie objawow astmy.



Leczenie

Stosuje si¢ leczenie objawowe i podtrzymujace obejmujace utrzymanie droznosci drog oddechowych,
monitorowanie czynnosci serca i kontrolowanie czynnos$ci zyciowych, az do uzyskania stanu
stabilnego. Nalezy rozwazy¢ doustne podanie wegla aktywnego w ciagu 1 godziny od
przedawkowania. W przypadku wystapienia czgstych lub przedtuzajacych sie drgawek, nalezy podaé
dozylnie diazepam lub lorazepam. W przypadku pacjentéw z astma nalezy podac leki rozszerzajace
oskrzela.

Fenylefryna

Objawy cigzkiego przedawkowania fenylefryny obejmuja zmiany hemodynamiczne i zapa$¢ sercowo-
naczyniowa z depresja oddechowa.

Leczenie obejmuje wezesne ptukanie zotadka oraz leczenie objawowe i podtrzymujace. Zwigkszone
ci$nienie krwi mozna leczy¢ podajac dozylnie leki alfa-adrenolityczne.

Przedawkowanie fenylefryny moze powodowac: nerwowosc¢, bol glowy, zawroty gtowy, bezsennos$¢,
zwigkszenie cisnienia krwi, nudnosci, wymioty, rozszerzenie zrenic, ostra posta¢ jaskry z zamknigtym
katem przesaczania (najczeséciej wystepuje u 0sob z jaskra z zamknigtym katem przesaczania),
tachykardig, kotatanie serca, reakcje alergiczne (np. wysypke, pokrzywke, alergiczne zapalenie skory),
trudno$ci w oddawaniu moczu, zatrzymanie moczu (najczgsciej wystgpuje u 0sob z przeszkoda
podpecherzowa, taka jak rozrost prostaty).

Dodatkowe objawy moga obejmowac: nadci$nienie tgtnicze, jak rowniez odruchowa bradykardig.
W cigzkich przypadkach moze wystapi¢ dezorientacja, omamy, drgawki i zaburzenia rytmu serca.
Jednak dawka powodujaca wystapienie powaznego zatrucia fenylefryna musiataby by¢ wigksza niz
dawka paracetamolu powodujaca toksyczno$¢ watroby.

Leczenie nalezy dostosowa¢ do stanu klinicznego pacjenta. Konieczne moze by¢ leczenie cigzkiego
nadci$nienia lekami z grupy alfa-adrenolitykow, takimi jak fentolamina.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki stosowane w kaszlu 1 przezigbieniu, kod ATC: RO5X

Ibuprofen

Ibuprofen jest pochodna kwasu propionowego, niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym, ktérego
dziatanie jest wynikiem hamowania syntezy prostaglandyn. Stosowany u ludzi zmniejsza bdl, obrzeki
i goraczke. Ponadto ibuprofen odwracalnie hamuje agregacje ptytek.

Dziatanie terapeutyczne znoszenia objawow zwiazanych z przezigbieniem i grypa utrzymuje si¢ do
8 godzin.

Dane do$wiadczalne wskazuja, ze ibuprofen moze kompetecyjnie hamowac¢ dzialanie matych dawek
kwasu acetylosalicylowego polegajace na hamowaniu agregacji ptytek krwi, gdy leki te sq podawane
jednoczesnie. Niektore badania farmakokinetyczne wykazaty, ze po podaniu pojedynczej dawki
ibuprofenu 400 mg w okresie 8 godzin przed podaniem dawki kwasu acetylosalicylowego

o natychmiastowym uwalnianiu (81 mg) lub w ciagu 30 minut po jej podaniu, wystepuje ostabienie
wptywu kwasu acetylosalicylowego na powstawanie tromboksanu lub agregacje ptytek krwi. Pomimo
braku pewnosci, czy dane te mozna ekstrapolowac do sytuacji klinicznej, nie mozna wykluczy¢, ze



regularne, dtugotrwate stosowanie ibuprofenu moze ogranicza¢ dziatanie kardioprotekcyjne matych
dawek kwasu acetylosalicylowego. Uwaza sig, Zze dorazne stosowanie prawdopodobnie nie ma
znaczenia istotnego klinicznie (patrz punkt 4.5).

Fenylefryna

Fenylefryna jest postsynaptycznym agonista receptora alfa z niskim kardioselektywnym
powinowactwem do receptora beta i minimalnym pobudzajacym wptywem na osrodkowy uktad
nerwowy. Jest uznana substancja zmniejszajaca przekrwienie btony sluzowej nosa poprzez zwezenie
naczyn krwiono$nych i zmniejszenie obrzeku nosa.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Ibuprofen

Ibuprofen po podaniu doustnym szybko wchtania si¢ z przewodu pokarmowego i szybko uzyskuje
biodostgpnos¢ ogolnoustrojowa. Jest szybko i catkowicie wydalany z moczem.

Maksymalne stgzenie w osoczu wystepuje po 45 minutach po podaniu na czczo lub po

1 - 2 godzinach, jesli lek przyjmowany jest z jedzeniem. Czas osiagnigcia maksymalnego stgzenia
w osoczu moze r6zni¢ si¢ w zalezno$ci od postaci farmaceutyczne;.

Biologiczny okres poltrwania wynosi okoto 2 godzin.

W nielicznych badaniach zaobserwowano, ze ibuprofen przenika do mleka matki w bardzo matych
stezeniach.

Fenylefryna

Fenylefryna wchianiana jest z przewodu pokarmowego, ale jej biodostepnos¢ po podaniu doustnym
jest mniejsza z uwagi na efekt pierwszego przejscia.

Po podaniu doustnym wykazuje dziatanie jako srodek zmniejszajacy przekrwienie blony sluzowe;j
nosa docierajac do tozyska naczyniowego btony §luzowej nosa poprzez krazenie uktadowe.

W przypadku doustnego stosowania jako srodka zmniejszajacego przekrwienie btony §luzowej nosa,
fenylefryna jest zwykle przyjmowana w odstgpach 4-6 godzinnych.

Ibuprofen w potaczeniu z fenylefryna

Ibuprofen, jako sktadnik produktu ztozonego (ibuprofen 200 mg i fenylefryny chlorowodorek 5 mg)
jest wechtaniany szybciej niz ibuprofen w postaci tabletek w dawce 200 mg. Efekt terapeutyczny

w przypadku leczenia skojarzonego jest osiagany po 26,4 minutach, podczas gdy dla leczenia samym
ibuprofenem - 55,2 minuty.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak innych danych mogacych mie¢ istotne znaczenie dla lekarza przepisujacego niz wymienione

w pozostatych punktach niniejszej Charakterystyki Produktu Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen
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Celuloza mikrokrystaliczna
Karboksymetyloskrobia sodowa (Typ A)
Hypromeloza
Sodu stearylofumaran
Otoczka:
Opadry 200 white 200F280000
o sktadzie:
Alkohol poliwinylowy
Makrogol
Talk
Tytanu dwutlenek (E 171)
Kwasu metakrylowego kopolimer (Typ C)
Sodu wodoroweglan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

27 miesigey

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blister PVC/PE/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku

Wielkos¢ opakowania: 12, 16, 20 lub 24 tabletki powlekane.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

22996
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 18.02.2016

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

14.04.2016
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