CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

MODAFEN EXTRA GRIP, 200 mg + 30 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka powlekana zawiera 200 mg ibuprofenu (Ibuprofenum) i 30 mg pseudoefedryny
chlorowodorku (Pseudoephedrini hydrochloridum).

Substancje pomocnicze:
Jedna tabletka zawiera 155,3 mg laktozy jednowodnej.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana.
Biate lub biatawe, okragte, dwuwypukte tabletki powlekane.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Modafen Extra Grip stosuje si¢ doraznie w celu ztagodzenia objawow grypy i przezigbienia takich,

jak:
= goraczka,
= Dol glowy,

= niedrozno$¢ nosa i zatok obocznych nosa,
= boéle stawOwo-migsniowe.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Preparat wytacznie do podawania doraznego.

Dorosli i mlodziez w wieku 12 lat i powyzej: dawka poczatkowa to 2 tabletki, nastepnie,
w przypadku koniecznos$ci 1 do 2 tabletek co 4 do 6 godzin. Maksymalna dawka dobowa to 6 tabletek.

Nie stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Pacjenci w podesztym wieku: nie jest konieczne dostosowanie dawkowania, o ile nie wystepuje
zaburzenie czynnosci watroby lub nerek. U tych pacjentéw dawkowanie nalezy ustali¢ indywidualnie.

Dziatania niepozadane mozna ograniczy¢, stosujac najmniejsza skuteczng dawke przez najkrotszy
okres konieczny do ztagodzenia objawow (patrz punkt 4.4).

Jezeli konieczne jest stosowanie produktu leczniczego dtuzej niz przez 3 dni lub gdy objawy nasila
si¢, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.



Tabletki powlekane nalezy potyka¢ w cato$ci, bez rozgryzania i popija¢ odpowiednig ilo$cig wody.
Jesli w czasie leczenia wystapia dolegliwosci ze strony przewodu pokarmowego (nudnos$ci, wymioty,
zgaga) lek mozna przyjmowac razem z positkami.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na ibuprofen, pseudoefedryne lub ktorgkolwiek substancje pomocnicza (wymieniong
w punkcie 6.1) oraz na kwas acetylosalicylowy lub inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ)
objawiajaca si¢ w postaci zapalenia btony $luzowej nosa, pokrzywki lub astmy lub innych reakcji
alergicznych.

Choroba wrzodowa zotgdka i (lub) dwunastnicy czynna lub w wywiadzie, perforacja lub krwawienie,
rowniez wystepujace po zastosowaniu NLPZ (patrz punkt 4.4).

Cigzka choroba uktadu krazenia taka, jak choroba niedokrwienna serca, cigzka niewydolnos$¢ serca
(klasa IV wg. NYHA), ciezkie nadci$nienie t¢tnicze, czestoskurcz; nadczynnos¢ tarczycy; skaza
krwotoczna; jaskra z waskim katem przesaczania; zatrzymanie moczu.

Krwotoczny udar mozgu w wywiadzie lub wystgpowanie czynnikow ryzyka, ktoére moga zwickszaé
prawdopodobienstwo wystgpienia krwotocznego udaru mézgu takich, jak przyjmowanie lekéw
zwezajacych naczynia krwiono$ne lub innych lekow zmniejszajacych przekrwienie, stosowanych
doustnie lub donosowo (patrz punkt 4.5).

Jednoczesne stosowanie innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych, w tym inhibitoréw COX-2
(zwigkszone ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych — patrz punkt 4.5).

Cigzka niewydolnos¢ watroby, cigzka niewydolnos¢ nerek (patrz punkt 4.4).
Ciaza i laktacja (patrz punkt 4.6).
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania produktu leczniczego u pacjentow, u ktorych

wystepuja:

- toczen rumieniowaty uktadowy oraz mieszana choroba tkanki facznej (istnieje zwigkszone ryzyko
rozwoju jatowego zapalenia opon mozgowych, patrz punkt 4.8),

- choroba przewodu pokarmowego w wywiadzie (wrzodziejace zapalenie jelita grubego, choroba
Crohna — mozliwe jest zaostrzenie choroby, patrz punkt 4.8),

- zaburzenia czynnosci nerek — istnieje ryzyko dalszego pogorszenia czynnosci nerek (patrz punkt
4.3 i punkt 4.8),

- zaburzenia czynnosci watroby (patrz punkt 4.3 i punkt 4.8),

- zaburzenia rytmu serca, nadcisnienie tetnicze, zawatl mig$nia sercowego lub niewydolno$é serca
w wywiadzie,

- zaburzenia krzepnigcia krwi (ibuprofen moze wydhuzy¢ czas krwawienia),

- objawy zaburzen neurologicznych (nudnosci, bole glowy),

- cukrzyca,

- niedroznos$¢ szyi pecherza moczowego,

- zwezenie odzwiernika,

- tagodny rozrost gruczotu krokowego.

U pacjentow z czynna lub przebytg astmg oskrzelowa oraz chorobami alergicznymi zazycie preparatu
moze wywota¢ skurcz oskrzeli.



Jednoczesne, dlugotrwate stosowanie lekow przeciwbdlowych moze prowadzi¢ do uszkodzenia nerek
z ryzykiem niewydolnosci nerek (nefropatia postanalgetyczna).

Istniejag dowody na to, ze leki hamujace cyklooksygenazg (synteze prostaglandyn) moga powodowaé
zaburzenia ptodnosci u kobiet przez wptyw na owulacje. Dziatanie to jest przemijajace i ustepuje po
zakonczeniu leczenia.

Przyjmowanie leku w najmniejszej skutecznej dawce przez najkrotszy okres konieczny do tagodzenia
objawOw zmniejsza ryzyko dzialan niepozadanych (patrz wptyw na przewdd pokarmowy i uktad
krazenia ponizej).

U pacjentow w podeszlym wieku istnieje wicksze ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych
zwigzanych ze stosowaniem produktu leczniczego niz u mtodszych pacjentéw. Czgstosé
wystepowania oraz nasilenie dziatan niepozadanych mozna zmniejszy¢ stosujac najmniejsza dawke
terapeutyczna przez mozliwie najkrotszy okres.

Wplyw na przewéd pokarmowy

Istnieje ryzyko wystapienia krwotoku z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji, ktore
moze by¢ §miertelne i ktore niekoniecznie musi by¢ poprzedzone objawami ostrzegawczymi lub moze
wystapi¢ u pacjentow, u ktorych takie objawy ostrzegawcze wystepowaly. W przypadku wystapienia
krwawienia lub owrzodzenia przewodu pokarmowego nalezy natychmiast przerwaé stosowanie
ibuprofenu. Nalezy poinformowac¢ pacjentow z chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie,
szczegolnie pacjentow w podesztym wieku, o koniecznosci zgtaszania lekarzowi wszelkich
nietypowych objawow dotyczacych przewodu pokarmowego (szczego6lnie krwawienia), zwlaszcza

w poczatkowym okresie leczenia.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ stosujac preparat u pacjentdOw przyjmujacych jednoczes$nie inne
preparaty, ktore mogg zwigkszac¢ ryzyko zaburzen zotadka i jelit lub krwawienia, takie jak
kortykosteroidy lub leki przeciwzakrzepowe, takie jak warfaryna (acenokumarol) lub leki
antyagregacyjne, takie jak kwas acetylosalicylowy.

Wplyw na uklad krgienia i naczynia mozgowe

Badania kliniczne wskazuja, ze stosowanie ibuprofenu, zwtaszcza w duzej dawce (2400 mg na dobe),
moze by¢ zwigzane z niewielkim wzrostem ryzyka wystgpienia tetniczych incydentow zatorowo-
zakrzepowych (na przyktad zawatu migsnia sercowego lub udaru). W ujeciu ogdélnym badania
epidemiologiczne nie wskazuja, ze przyjmowanie ibuprofenu w matych dawkach (np. <1200 mg na
dobe) jest zwigzane ze zwigkszeniem ryzyka wystgpienia tetniczych incydentéw zatorowo-
zakrzepowych.

W przypadku pacjentéw z niekontrolowanym nadcisnieniem tetniczym, zastoinowa niewydolno$cia
serca (NYHA II-TIT), rozpoznang chorobg niedokrwienng serca, chorobg naczyn obwodowych i (lub)
choroba naczyn mézgowych leczenie ibuprofenem nalezy stosowac po jego starannym rozwazeniu,
przy czym nalezy unika¢ stosowania w duzych dawkach (2400 mg/dobeg).

Nalezy takze starannie rozwazy¢ wlaczenie dtugotrwatego leczenia pacjentow, u ktoérych wystepuja
czynniki ryzyka incydentéw sercowo-naczyniowych (nadci$nienie t¢tnicze, hiperlipidemia, cukrzyca,
palenie tytoniu), zwtaszcza jesli wymagane sg duze dawki ibuprofenu (2400 mg/dobg).

Bardzo rzadko, u pacjentéw leczonych lekami z grupy NLPZ odnotowano wystgpowanie cigzkich
reakcji skornych, niektérych nawet §miertelnych, w tym ztuszczajace zapalenie skory, zespot
Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka. Ryzyko wystapienia opisanych
reakcji wydaje si¢ by¢ najwigksze na poczatku leczenia, w wigkszosci przypadkow objawy
wystepowaly w ciggu pierwszego miesigca leczenia. Produkt leczniczy nalezy odstawi¢ w przypadku
wystgpienia pierwszych objawow: wysypki skornej, uszkodzenia bton sluzowych lub jakichkolwiek
innych objawow nadwrazliwosci.



Podczas leczenia nie nalezy spozywac napojoéw alkoholowych.

Drzieci i mlodziez
Istnieje ryzyko wystgpienia zaburzenia czynnosci nerek u odwodnionych dzieci i mtodziezy.

Pseudoefedryna i jej glowny metabolit norpseudoefedryna znajduja si¢ na liScie substancji nie
dozwolonych do stosowania przez sportowcow (doping).

Podobnie jak w przypadku innych lekéw o dzialaniu pobudzajacym osrodkowy uktad nerwowy,
podczas stosowania pseudoefedryny istnieje ryzyko naduzywania leku. Podczas stosowania
zwigkszonych dawek moze wystapi¢ dziatanie toksyczne. Diugotrwate przyjmowanie moze prowadzié¢
do wystapienia tachyfilaksji ze zwigkszeniem ryzyka przedawkowania. Po naglym odstawieniu leku
moze wystapi¢ depresja.

Ciezkie reakcje skorne

Po zastosowaniu produktéw zawierajacych pseudoefedryne moga wystapi¢ ciezkie reakcje skorne,
takie jak ostra uogolniona osutka krostkowa (AGEP). Ostra osutka krostkowa moze pojawi¢ si¢ w
czasie pierwszych 2 dni leczenia z towarzyszaca goraczka oraz licznymi, zwykle niepecherzykowymi
krostkami pojawiajacymi si¢ na podtozu rumieniowo-obrzekowym gtownie w zgieciach skory, na
tutowiu i na konczynach gornych. Chorych nalezy $cisle monitorowac. W przypadku wystgpienia
objawow, takich jak goraczka, rumien lub obecno$¢ licznych niewielkich krostek nalezy odstawic¢
Modafen Extra Grip i, jesli to konieczne, wdrozy¢ odpowiednie $rodki.

Preparat Modafen Extra Grip zawiera laktoze jednowodng. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi
zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp lub zespotem
ztego wchianiania glukozy-galaktozy nie powinni stosowa¢ tego produktu leczniczego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ze wzgledu na zawarto$¢ pseudoefedryny, preparatu Modafen Extra Grip nie nalezy stosowac
w skojarzeniu z inhibitorami monoaminooksydazy oraz w okresie do 14 dni po zakonczeniu ich
podawania (moga wystapic¢ przelomy nadcisnieniowe).

Ze wzgledu na zwigkszone ryzyko wystapienia zwezenia naczyn i zwigkszenia ci$nienia tetniczego
krwi nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania produktu leczniczego Modafen Extra Grip (ze wzgledu
na obecno$¢ pseudoefedryny w sktadzie produktu) z nastgpujacymi lekami:
» agonisci receptora dopaminowego, pochodne alkaloidow sporyszu — bromokryptyna,
kabergolina, lizuryd, pergolid,
» dopaminergiczne leki zwezajace naczynia — dihydroergotamina, ergotamina,
metyloergometryna,
» linezolid,
» leki zmniejszajace przekrwienie btony §luzowej jamy nosowej (stosowane doustnie lub
donosowo) — fenylefryna, efedryna, fenylopropanolamina.

Ponadto nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania z pseudoefedryna nastepujacych lekow:
= leki hamujace taknienie (pseudoefedryna moze nasila¢ ich dziatanie),
» leki psychostymulujace typu amfetaminy (pseudoefedryna moze nasila¢ ich dziatanie),
» leki przeciwnadci$nieniowe, alfa-metylodopa, mekamilamina, rezerpina, alkaloidy ciemierzycy,
guanetydyna (pseudoefedryna moze zmniejszac ich dziatanie przeciwnadci$nieniowe),
= trdjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne (pseudoefedryna moze teoretycznie zwigkszaé ryzyko
wystgpienia nadcisnienia tetniczego i zaburzen rytmu serca).

Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ podczas stosowania produktu leczniczego Modafen Extra Grip
z nastepujacymi lekami:
»  Kwasem acetylosalicylowym: wylaczajac kwas acetylosalicylowy w matych dawkach



(nie wiekszych niz 75 mg na dobe) z przepisu lekarza - ze wzgledu na zwiekszenie ryzyka
wystepowania dziatan niepozadanych. Jednoczesne stosowanie kwasu acetylosalicylowego

1 ibuprofenu nie jest zalecane ze wzgledu na mozliwo$¢ nasilenia dziatan niepozadanych. Dane
doswiadczalne wskazuja, ze ibuprofen moze kompetycyjnie hamowac¢ dziatanie matych dawek
kwasu acetylosalicylowego polegajace na hamowaniu agregacji plytek krwi, gdy leki te sa
podawane jednoczesnie. Pomimo braku pewnosci, czy dane te mozna ekstrapolowac do sytuacji
Klinicznych, nie mozna wykluczy¢, ze regularne, dtugotrwate stosowanie ibuprofenu moze
ogranicza¢ dziatanie kardioprotekcyjne matych dawek kwasu acetylosalicylowego. Uwaza sie,
ze sporadyczne przyjmowanie ibuprofenu nie ma istotnego znaczenia klinicznego (patrz punkt
5.1).

= innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi - ze wzgledu na zwigkszenie ryzyka
wystepowania dziatan niepozadanych,

» lekami przeciwnadci$nieniowymi - leki z grupy NLPZ moga powodowaé mniejszg skutecznosé
dziatania leko6w zmniejszajacych ci$nienie t¢tnicze krwi,

» lekami moczopednymi - istniejg nieliczne dowody na zmniejszenie skutecznosci dziatania lekow
moczopednych,

» lekami przeciwzakrzepowymi - z nielicznych danych klinicznych wynika, ze NLPZ moga
nasila¢ dziatanie lekow zmniejszajacych krzepliwo$¢ krwi, takich jak np. warfaryna
(acenokumarol) (patrz punkt 4.4),

= [item i metotreksatem - niesteroidowe leki przeciwzapalne mogg powodowac zwigkszenie
stezenia w osoczu zarowno litu, jak i metotreksatu; zaleca si¢ kontrole stezenia litu w surowicy,

» zydowudyng — istniejg dowody na wydtuzenie czasu krwawienia u pacjentow leczonych
jednoczesnie ibuprofenem i zydowudyna,

= 7 kortykosteroidami — ze wzglgdu na zwickszenie ryzyka dziatan niepozadanych w obrebie
przewodu pokarmowego, m.in. krwawienia z przewodu pokarmowego i zwigkszenie ryzyka
rozwoju choroby wrzodowej.

Fenobarbital przyspiesza metabolizm ibuprofenu.
Ibuprofen zwigksza st¢zenie digoksyny i fenytoiny w osoczu, zwicksza toksyczno$¢ baklofenu.

Ibuprofen zmniejsza wydalanie z moczem kwasu moczowego pod wptywem probenecydu
i sulfinpirazonu.

Jednoczesne stosowanie lekow moczopednych oszczedzajacych potas moze doprowadzi¢ do
hiperkaliemii.

Leki zobojetniajace sok zotadkowy zwigkszaja szybkos§¢ wchtaniania pseudoefedryny, a kaolin
zmniejsza szybkos¢ wchtaniania pseudoefedryny.

Podczas jednoczesnego stosowania z pseudoefedryng gazéw halogenopochodnych, wziewnych lekow
do znieczulenia ogdlnego moze wystapic ostra reakcja nadci$nieniowa w okresie okotooperacyjnym,
podobnie jak w przypadku jednoczesnego stosowania tych lekow jednoczesnie z innymi lekami

o posrednim dziataniu sympatykomimetycznym. Z tego wzgledu zalecane jest odstawienie produktu
leczniczego Modafen Extra Grip na 24 godziny przed planowanym znieczuleniem ogdlnym.

Jednoczesne stosowanie pseudoefedryny z lekami beta-adrenolitycznymi moze zmniejszy¢ dziatanie
hipotensyjne tych lekow.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Stosowanie produktu leczniczego Modafen Extra Grip w okresie ciazy i w okresie karmienia piersia
jest przeciwwskazane.

Dostepne dane nie sa wystarczajace do potwierdzenia bezpieczenstwa stosowania ibuprofenu



w pierwszych sze$ciu miesigcach cigzy. W ostatnim trymestrze cigzy stosowanie ibuprofenu jest
przeciwwskazane ze wzgledu na zmniejszenie czynno$ci skurczowej macicy, przedwczesne
zamknigcie przewodu tetniczego (ductus arteriosus), wywotywanie nadcisnienia ptucnego

u noworodka, zwigkszone ryzyko przedtuzenia krwawienia u matki i dziecka oraz powstanie
obrzekéw u matki. Zastosowanie pseudoefedryny zmniejsza przepltyw krwi w macicy.

Ibuprofen i jego metabolity przenikaja do mleka kobiet karmigcych piersig w niewielkim stezeniu
(0,0008% zastosowanej dawki). Pseudoefedryna w znacznych ilosciach przenika do mleka kobiet
karmigcych piersia.

Wplyw produktu leczniczego na ptodno$é, patrz punkt 4.4.
4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Podczas stosowania produktu leczniczego nalezy zachowacé ostrozno$¢ w trakcie prowadzenia
pojazdéw i1 obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Ponizej wymieniono dziatania niepozadane obserwowane podczas krotkotrwatego stosowania
produktu leczniczego, w dawkach dostgpnych bez recepty. Podczas dtugotrwatego stosowania leku
moga wystapi¢ takze inne dziatania niepozadane.

Dziatania niepozadane s3 wymienione ponizej wedtug klasyfikacji uktadow i narzgdow oraz czestosci
wystepowania.

Czestos¢ wystepowania jest okreslona jako bardzo czgsto (> 1/10), czgsto (> 1/100 do < 1/10), niezbyt
czgsto (> 1/1000 do < 1/100), rzadko (> 1/10 000 do < 1/1000) lub bardzo rzadko (< 1/10 000),
nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego

Bardzo rzadko: zaburzenia w morfologii krwi (niedokrwisto$¢, leukopenia, trombocytopenia,
pancytopenia, agranulocytoza). Pierwszymi objawami sa goraczka, bol gardia, powierzchowne
owrzodzenia blony §luzowej jamy ustnej, objawy grypopodobne, zmeczenie, krwawienie (np. siniaki,
wybroczyny, plamica, krwawienie z nosa).

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Niezbyt czesto: pokrzywka i §wiagd.

Bardzo rzadko: cigzkie reakcje nadwrazliwosci, jak obrzegk twarzy, jezyka i krtani, dusznos$¢,
tachykardia — zaburzenia rytmu serca, niedoci$nienie t¢tnicze, nagle zmniejszenie ci$nienia t¢tniczego
krwi, wstrzgs. Zaostrzenie astmy i skurcz oskrzeli; u pacjentdow z istniejagcymi chorobami auto-
immunologicznymi (toczen rumieniowaty uktadowy, mieszana choroba tkanki tacznej) podczas
leczenia ibuprofenem odnotowano pojedyncze przypadki objawow wystepujacych w aseptycznym
zapaleniu opon mozgowo-rdzeniowych jak sztywno$¢ karku, bol gtowy, nudnosci, wymioty,
goraczka, dezorientacja.

Zaburzenia psychiczne

Czesto$¢ nieznana: objawy maniakalne, takie jak bezsenno$¢, podwyzszony nastréj lub rozdraznienie,
zawyzona samoocena, wzmozona aktywno$¢ lub niepokoj, gonitwa mysli, przyspieszone tempo
moéwienia, zaburzenia koncentracji.

Zaburzenia uktadu nerwowego

Czegsto: senno$¢, zawroty glowy.

Niezbyt czgsto: bole glowy.

Rzadko: zawroty glowy, bezsennos¢, pobudzenie, drazliwo$¢ 1 uczucie zmgczenia.

W pojedynczych przypadkach opisywano depresje, reakcje psychotyczne i szumy uszne.



Zaburzenia oka
Rzadko: nieostre widzenie, zaburzenia wydzielania tez.

Zaburzenia serca i haczyn

Niezbyt czesto: kolatanie serca.

Bardzo rzadko: obrzek, nadcis$nienie tetnicze, niewydolno$¢ serca zwigzane ze stosowaniem lekow
z grupy NLPZ w duzych dawkach; rozszerzenie naczyn.

Czesto$¢ nieznana; tachykardia

Zaburzenia zolqdka i jelit

Niezbyt czesto: niestrawno$¢, nudnosci, bol brzucha.

Rzadko: biegunka, zaparcia, wzdecia, wymioty, zapalenie btony $luzowej zotadka.

Bardzo rzadko: smotowate stolce, krwawe wymioty, wrzodziejace zapalenie btony Sluzowej jamy
ustnej, zaostrzenie zapalenia okreznicy i choroby Crohna.

Moze wystapi¢ choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy, krwawienie z przewodu
pokarmowego, czasem ze skutkiem $miertelnym (szczegélnie u pacjentow w podesztym wieku),
perforacja, niedokrwienne zapalenie jelita grubego.

Zaburzenia watroby i drog zotciowych
Bardzo rzadko: zaburzenia czynnosci watroby, szczegolnie podczas dtugotrwatego stosowania.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Bardzo rzadko: rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie
si¢ naskorka.

Czestos¢ nieznana: Cigzkie reakcje skorne, w tym Ostra uogodlniona osutka krostkowa (ang. acute
generalized exanthematous pustulosis, AGEP). Reakcja polekowa z eozynofilig i objawami ogdlnymi
(zespot DRESS).

Zaburzenia nerek i drog moczowych

Rzadko: obrzeki.

Bardzo rzadko: dyzuria, zmniejszenie ilosci wydalanego moczu, niewydolno$¢ nerek, martwica
brodawek nerkowych, zwiekszenie st¢zenia mocznika w surowicy, zwigkszenie stezenia sodu
w osoczu krwi (retencja sodu).

Czestos¢ nieznana: zatrzymanie moczu

W zwiazku ze stosowaniem NLPZ zglaszano wystgpowanie obrzekow, nadci$nienia i niewydolnosci
Serca.

Badania kliniczne wskazuja, ze stosowanie ibuprofenu, zwtaszcza w duzej dawce (2400 mg/dobg),
moze by¢ zwigzane z niewielkim wzrostem ryzyka wystgpienia tetniczych incydentow zatorowo-
zakrzepowych (na przyktad zawatu migsnia sercowego lub udaru moézgu) (patrz punkt 4.4).

Pseudoefedryna moze powodowac zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego, niestrawnosc,
nudno$ci, wymioty, nadmierne pocenie si¢, zawroty glowy, wzmozone pragnienie, tachykardig,
zaburzenia rytmu serca, niepokoj, bezsennos$¢, zaczerwienienia i wysypki. Rzadko zaburzenia

w oddawaniu moczu, ostabienie migéni, drzenia, Igk, dezorientacja, trombocytopenia. Czgstos$é
wystepowania nieznana: zatrzymanie moczu, gtdéwnie u megzczyzn z rozrostem gruczotu krokowego.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan 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 zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,




tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.

4.9 Przedawkowanie

Objawy

Dziatanie toksyczne pseudoefedryny moze nie by¢ zwiazane z przyjeta dawka, poniewaz u niektorych
0sOb wystepuje szczegdlna wrazliwos¢ na jej dziatanie sympatykomimetyczne. Dzialanie kliniczne
produktu leczniczego wynika w wigkszym stopniu z dziatania pseudoefedryny, niz ibuprofenu.

Objawy dziatania sympatykomimetycznego moga by¢ rozne. Moze wystapi¢ dzialanie depresyjne na
osrodkowy uktad nerwowy (dziatanie sedatywne, bezdech, zmniejszenie zdolnosci do koncentracji,
sinica, $pigczka, zapasc krazeniowa) albo dziatanie pobudzajace na OUN (bezsennos$¢, omamy,
drzenie, drgawki). Moze nastapi¢ zgon. Wystepowaly takze nastepujace objawy: bol gtowy, lek,
trudnosci w oddawaniu moczu, ostabienie i napiecie mieséni, euforia, pobudzenie, czestoskurcz,
kotatanie serca, zwigkszone pragnienie, pocenie si¢, nudnosci, wymioty, bol w klatce piersiowej,
zawroty gtowy, szumy uszne, niezborno$¢, nieostre widzenie, podwyzszone lub obnizone ci$nienie
tetnicze krwi. Pobudzenie OUN czg$ciej wystepuje u dzieci (sucho$¢ blony §luzowej jamy ustnej,
szerokie i sztywne zrenice, uderzenia goraca, goraczka i zaburzenia dotyczace przewodu
pokarmowego).

U wigkszosci pacjentow przyjmujacych leki z grupy NLPZ w dawkach znaczacych klinicznie moga
wystapi¢ objawy takie jak nudnos$ci, wymioty, bol w nadbrzuszu lub, rzadziej, biegunka, zawroty
glowy, zaburzenia widzenia, oczoplas. Moga takze wystapi¢ szumy uszne, bol glowy i krwawienie
z przewodu pokarmowego. Cigzkie zatrucie moze powodowac wystapienie zaburzen osrodkowego
uktadu nerwowego obejmujacych sennos¢, bardzo rzadko takze pobudzenie i dezorientacjg lub
$piaczke. Bardzo rzadko moga wystapi¢ drgawki, zmniejszenie ci$nienia tetniczego, niewydolnosé
nerek, kwasica metaboliczna.

W cigzkim zatruciu moze wystgpi¢ kwasica metaboliczna.

Podczas cigzkich zatru¢ czas protrombinowy (INR) moze by¢ zwickszony. Moze wystgpi¢ ostra
niewydolno$¢ nerek lub uszkodzenie watroby. U pacjentdow z astmg moze wystapi¢ zaostrzenie
objawoOw astmy.

Leczenie

Nie ma swoistego antidotum. W razie przyjecia pseudoefedryny w dawce wiekszej od maksymalnej
dawki dobowej (dorosli: >240 mg; dzieci: od 6 do 12 lat: >120 mg, od 2 do 5 lat: >60 mg, ponizej
2 lat kazda ilos¢) zaleca si¢ obserwacje w szpitalu przez okres minimum 4 godzin.

Nie zaleca si¢ ptukania zoladka, poniewaz ryzyko ciezkiego dziatania toksycznego jest mate.

W przypadku zgloszenia si¢ pacjenta w ciagu jednej godziny od spozycia leku zaleca si¢ podanie
wegla aktywowanego (dorosli: 50 g; dzieci: 1 g/kg mc.).

Stosuje sie leczenie podtrzymujgce i objawowe. We wszystkich przypadkach z objawami
przedawkowania nalezy kontrolowac¢ st¢zenia elektrolitow oraz wykona¢ badanie
elektrokardiograficzne. W razie wystgpowania zmian w elektrokardiogramie, niestabilnosci uktadu
krazenia lub ciezkich objawow klinicznych (np. $pigczka, drgawki) nalezy monitorowac czynno$é
serca przez okres od 12 do 24 godzin. W przypadku wystgpienia drgawek mozna podaé¢ dozylnie
diazepam lub lorazepam. W przypadku pacjentow z astma nalezy podac preparaty rozszerzajace
oskrzela.



5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, pochodne
kwasu propionowego, ibuprofen w potaczeniach.
kod ATC: M 01 AE 51

Ibuprofen, pochodna kwasu propionowego, jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym o silnym
dziataniu przeciwbolowym, przeciwzapalnym i przeciwgoraczkowym. Dziatanie przeciwzapalne jest
wynikiem hamowania syntezy prostaglandyn. Ibuprofen odwracalnie zmniejsza agregacje ptytek krwi.

Wykazano skuteczno$¢ kliniczng ibuprofenu w leczeniu bolu i gorgczki zwigzanych z przezigbieniem
i grypa oraz w leczeniu bolu gtowy, bolu gardta, bolu migséni i (lub) stanéw po urazie tkanek migkkich.

Dane doswiadczalne wskazuja, ze ibuprofen moze kompetycyjnie hamowac¢ dziatanie matych dawek
kwasu acetylosalicylowego polegajace na hamowaniu agregacji ptytek krwi, gdy leki te sa podawane
jednocze$nie. Niektore badania farmakodynamiczne wykazaty, ze po podaniu pojedynczej dawki
ibuprofenu (400 mg) w ciagu 8 godzin przed podaniem dawki kwasu acetylosalicylowego

0 natychmiastowym uwalnianiu (81 mg), lub 30 minut po jej podaniu, wystepuje ostabienie wpltywu
kwasu acetylosalicylowego na powstawanie tromboksanu lub agregacj¢ ptytek. Pomimo braku
pewnosci, czy dane te mozna ekstrapolowa¢ do sytuacji klinicznych, nie mozna wykluczy¢, ze
regularne, dtugotrwate stosowanie ibuprofenu moze ogranicza¢ dziatanie kardioprotekcyjne matych
dawek kwasu acetylosalicylowego. Uwaza si¢, ze sporadyczne przyjmowanie ibuprofenu nie ma
istotnego znaczenia klinicznego (patrz punkt 4.5).

Pseudoefedryna jest lekiem sympatykomimetycznym, ktory aktywuje receptory alfa-adrenergiczne

w miesniowce gladkiej tetniczek oporowych i zatok zylnych btony §luzowej, w tym nosa i zatok
przynosowych, powodujac ich skurcz i zmniejszenie przekrwienia. W wyniku tego dzialania nastepuje
poprawa drozno$ci jamy nosowej oraz drenaz wydzieliny z zatok. Ponadto, pseudoefedryna wykazuje
mate dziatanie pobudzajace na oSrodkowy uktad nerwowy.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym ibuprofen jest dobrze wchtaniany z przewodu pokarmowego. Maksymalne
stezenie w osoczu wystepuje po okoto 1 do 2 godzin po podaniu. Okres poltrwania wynosi okoto
2 godzin.

Ibuprofen jest metabolizowany w watrobie do dwoch gtownych nieaktywnych metabolitow, ktore
w tej postaci lub jako koniugaty wydalane sg przez nerki razem z ibuprofenem w postaci
niezmienionej. Wydalanie przez nerki jest szybkie i catkowite.

Ibuprofen wiaze si¢ z biatkami osocza w 99%.

Ibuprofen przenika do ptynu maziowego.

Po podaniu doustnym pseudoefedryna jest wchianiana z przewodu pokarmowego. Maksymalne
stezenie W 0S0CZU osigga po okoto 1 do 3 godzin po podaniu. Okres pottrwania po podaniu doustnym

wynosi 5 do 8 godzin, moze zosta¢ zmniejszony przez zakwaszenie moczu.

Pseudoefedryna wydalana jest gldwnie w moczu w postaci niezmienionej wraz z niewielkimi
ilosciami metabolitow powstatych w watrobie.



5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach prowadzonych na zwierzetach dziatanie toksyczne ibuprofenu powodowato
wystepowanie objawow takich, jak nadzerki i choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy.

W badaniach in vitro nie stwierdzono dziatania mutagennego ibuprofenu. W badaniach na szczurach

i myszach nie obserwowano dzialania rakotworczego. Badania doswiadczalne wykazaty, ze ibuprofen
przenika przez tozysko, jednak nie ma dowodoéw na dzialanie teratogenne.

Dane przedkliniczne dotyczace pseudoefedryny sa ograniczone. Badania dotyczace dzialania
toksycznego podczas stosowania dawki pojedynczej i dawek wielokrotnych nie wykazaty
szczegolnego zagrozenia dla ludzi. Obserwowane dziatanie produktu leczniczego odpowiadato na ogét
zwigkszonemu dziataniu farmakologicznemu zwigzanemu z aktywno$cia sympatykomimetyczna.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna

Laktoza jednowodna

Skrobia kukurydziana

Skrobia zelowana

Sodu laurylosiarczan

Powidon 25

Kwas stearynowy
Karboksymetyloskrobia sodowa (typ C)
Krzemionka koloidalna bezwodna

Sktad otoczki:

Hypromeloza

Talk

Tytanu dwutlenek (E 171)

Makrogol 6000

Emulsja symetykonowa SE4

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie sg znane.

6.3 Okres waznosci

3 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C, w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry Al/PVC, zawierajace 10 lub 12 tabletek w tekturowym pudetku.
Wielko$¢ opakowania: 12, 24 lub 30 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
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6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania
Brak specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Sanofi-Aventis Sp. z 0.0.

ul. Bonifraterska 17

00-203 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 9603.

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30.09.2002

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 15.10.2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

05/2018
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