CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Sudafed Extra, 200 mg + 30 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka powlekana zawiera 200 mg ibuprofenu i 30 mg pseudoefedryny chlorowodorku.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana. )

Tabletki barwy zoltej, okragte, powlekane. Srednica ok. 11 mm, wysoko$¢ ok. 5 mm.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Objawowe leczenie niedroznos$ci nosa zwigzanej z ostrym zapaleniem zatok przynosowych
przypuszczalnie pochodzenia wirusowego z towarzyszacym bolem gltowy i (lub) goraczka.

Sudafed Extra jest wskazany do stosowania u dorostych i mtodziezy w wieku od 15 lat.
4.2  Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dorosli i mtodziez w wieku od 15 lat:

W razie potrzeby 1 tabletka (co odpowiada 200 mg ibuprofenu i 30 mg pseudoefedryny
chlorowodorku) co 6 godzin.

W przypadku bardziej nasilonych objawow, w razie potrzeby 2 tabletki (co odpowiada 400 mg
ibuprofenu i 60 mg pseudoefedryny chlorowodorku) co 6 godzin, do maksymalnej dawki dobowej
wynoszacej 6 tabletek (co odpowiada 1200 mg ibuprofenu i 180 mg pseudoefedryny chlorowodorku).
Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki dobowej wynoszacej 6 tabletek (co odpowiada 1200 mg
ibuprofenu i 180 mg pseudoefedryny chlorowodorku).

Do krétkotrwatego stosowania.

W przypadku nasilenia si¢ objawdéw pacjent powinien zwroci¢ si¢ do lekarza. Maksymalny czas
trwania leczenia wynosi 4 dni u 0séb dorostych i 3 dni u mlodziezy w wieku od 15 lat.

Jesli przewaza jeden z objawOw (niedrozno$¢ nosa albo bol gtowy/goraczka), preferowane jest
leczenie produktem leczniczym zawierajacym jedna substancja czynna.

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

Dzieci i mlodziez
Produkt leczniczy Sudafed Extra jest przeciwwskazany u pacjentow w wieku ponizej 15 lat (patrz
punkt 4.3).



Sposéb podawania

Podanie doustne.
Tabletki nalezy polyka¢ w catosci bez rozgryzania, popijajac duza szklanka wody, najlepiej w trakcie
positkow.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na ibuprofen, pseudoefedryny chlorowodorek lub na ktérgkolwiek substancje
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1;

pacjenci w wieku ponizej 15 lat;

kobiety w trzecim trymestrze cigzy (patrz punkt 4.6);

kobiety karmigce piersig (patrz punkt 4.6);

reakcje nadwrazliwo$ci w wywiadzie (np. skurcz oskrzeli, astma, zapalenie btony $luzowej nosa,
obrzek naczynioruchowy lub pokrzywka) zwigzane z przyjmowaniem kwasu acetylosalicylowego
lub innych lekoéw z grupy niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ);

krwawienia z przewodu pokarmowego lub perforacja przewodu pokarmowego w wywiadzie na
skutek stosowania lekéw z grupy NLPZ;

czynne lub przebyte w przeszto$ci nawracajgce owrzodzenie przewodu pokarmowego i (lub)
krwawienie (dwa lub wiecej epizodéw zdiagnozowanej choroby wrzodowej lub krwawienia);
krwawienie z naczyn mozgowych lub inne krwawienia;

niewyjasnione zaburzenia uktadu krwiotworczego;

ci¢gzka niewydolno$¢ watroby;

cigzka niewydolno$¢ nerek;

cigzka niewydolno$¢ serca;

ciezkie zaburzenia uktadu krazenia, choroba wiencowa serca (choroba serca, nadcisnienie tgtnicze,
dtawica piersiowa), tachykardia, nadczynno$¢ tarczycy, cukrzyca, guz chromochtonny;

udar w wywiadzie lub obecno$¢ czynnikow ryzyka wystapienia udaru (z uwagi na
a-sympatykomimetyczne dziatanie pseudoefedryny chlorowodorku);

ryzyko jaskry z waskim katem przesaczania;

ryzyko zatrzymania moczu z powodu zaburzen pecherza moczowego i gruczotu krokowego;
zawal mig$nia sercowego w wywiadzie;

drgawki w wywiadzie;

toczen rumieniowaty uktadowy;

jednoczesne stosowanie innych lekéw zwezajacych naczynia krwiono$ne, stosowanych jako leki
zmniejszajace przekrwienie btony $§luzowej nosa, doustnie lub donosowo

(np. fenylopropanolaminy, fenylefryny i efedryny) oraz metylofenidatu (patrz punkt 4.5);
jednoczesne stosowanie nieselektywnych inhibitoréw monoaminooksydazy (IMAO) (iproniazydu)
(patrz punkt 4.5) lub stosowanie inhibitorow monoaminooksydazy w ciagu ostatnich dwoch
tygodni.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania produktu leczniczego Sudafed Extra z innymi lekami
z grupy NLPZ, w tym z selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy (COX)-2.

Przyjmowanie produktu leczniczego w najmniejszej, skutecznej dawce przez najkrotszy okres
konieczny do ztagodzenia objawdw zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych (patrz punkty ,,Wplyw
na przewodd pokarmowy” i ,,Wplyw na uktad krazenia i naczyn moézgowych” ponizej).

Jesli objawy bedg utrzymywaty si¢ po zalecanym maksymalnym czasie trwania leczenia tym
produktem leczniczym (4 dni u os6b dorostych i 3 dni u mtodziezy), pacjent powinien zosta¢ poddany
ponownemu badaniu lekarskiemu, a w szczego6lno$ci nalezy rozwazy¢ zastosowanie
antybiotykoterapii.

Ostre zapalenie zatok przynosowych z podejrzeniem pochodzenia wirusowego stwierdza sig¢
w przypadku wystepowania obustronnych objawow rynologicznych o srednim nasileniu gtéwnie
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W postaci niedrozno$ci btony Sluzowej nosa z surowiczym lub ropnym wysiekiem z nosa
wystepujgcym nagminnie. Pojawienie si¢ ropnej wydzieliny z nosa jest typowe i nie powinno by¢
identyfikowane jako nadkazenie bakteryjne.

Bol zatok w pierwszych dniach choroby jest zwigzany z przekrwieniem btony sluzowej zatok (ostre
zastoinowe zapalenie zatok przynosowych) i najczesciej ustepuje samoistnie.

W przypadku ostrego bakteryjnego zapalenia zatok uzasadnione jest zastosowanie antybiotykoterapii.

Specjalne ostrzezenia dotyczgce pseudoefedryny chlorowodorku:

Nalezy Scisle przestrzega¢ dawkowania, zalecanego maksymalnego czasu trwania leczenia (4 dni
w przypadku os6b dorostych i 3 dni w przypadku mtodziezy) i stosowac si¢ do przeciwwskazan
(patrz punkt 4.8).

Pacjentow nalezy poinformowac o koniecznosci przerwania leczenia w przypadku wystapienia
nadci$nienia t¢tniczego krwi, tachykardii, kotatania serca, arytmii serca, nudnosci lub innych
objawow neurologicznych, takich jak wystapienie bolu gtowy lub nasilajacy si¢ bol glowy.

Przed zastosowaniem tego produktu leczniczego pacjent powinien skonsultowac¢ si¢ z lekarzem

w przypadku:

Nadcisnienia tgtniczego, choroby serca, nadczynnosci tarczycy, psychozy lub cukrzycy.
Jednoczesnego stosowania lekow przeciwmigrenowych, zwlaszcza alkaloidow sporyszu
zw¢zajacych naczynia krwionos$ne (z uwagi na a-sympatykomimetyczne dziatanie
pseudoefedryny).

Mieszanej choroby tkanki tacznej ze wzgledu na zwigkszone ryzyko rozwoju aseptycznego
zapalenia opon mézgowych (patrz punkt 4.8).

W wyniku ogoélnoustrojowego podawania lekéw zwezajacych naczynia krwionos$ne, zwlaszcza

W czasie epizodow goraczkowych lub po przedawkowaniu leku, opisywano objawy neurologiczne,
takie jak drgawki, omamy, zaburzenia zachowania, rozdraznienie i bezsennos¢. Objawy te byly
czesciej zglaszane u dzieci i mtodziezy.

W zwigzku z tym zaleca si¢:

unikania podawania produktu leczniczego Sudafed Extra w skojarzeniu z lekami, ktére moga
obniza¢ prog drgawkowy, takimi jak pochodne terpenow, klobutinol, leki atropinopodobne i leki
znieczulajgce miejscowo, lub jesli wystepuja drgawki w wywiadzie;

we wszystkich przypadkach $cisle przestrzegac zalecanego dawkowania i informowac pacjentow

0 ryzyku zwigzanym z przedawkowaniem, jesli produkt leczniczy Sudafed Extra jest przyjmowany
jednoczesnie z innymi produktami leczniczymi zawierajacymi substancje obkurczajace naczynia
krwionosne.

U pacjentéw z zaburzeniami pecherza moczowego i gruczotu krokowego istnieje wigksze
prawdopodobienstwo wystgpienia objawow, takich jak trudnosci przy oddawaniu moczu lub
zatrzymanie moczu.

Pacjenci w podesztym wieku moga by¢ szczego6lnie wrazliwi na wptyw na osrodkowy uktad nerwowy
(OUN).

Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania pseudoefedryny chlorowodorku:

U pacjentéw poddawanych planowanym zabiegom chirurgicznym, w przypadku ktérych do
znieczulenia ogdlnego stosowane majg by¢ wziewne, halogenowe $rodki znieczulajace, zaleca si¢
odstawienie produktu leczniczego Sudafed Extra na kilka dni przed zabiegiem chirurgicznym ze
wzgledu na ryzyko wystgpienia ostrego nadcis$nienia tetniczego (patrz punkt 4.5).

Sportowcow nalezy poinformowac, ze leczenie pseudoefedryny chlorowodorkiem moze
przyczynic si¢ do dodatnich wynikoéw testow antydopingowych.




Wplyw na wyniki badan serologicznych
Pseudoefedryna moze potencjalnie hamowa¢ wchianianie izotopu jodu i-131 przez guzy
neuroendokrynne, wplywajac na badanie scyntygraficzne.

Specjalne ostrzezenia dotyczgce stosowania ibuprofenu:

U pacjentéw z czynng lub przebytg astmg oskrzelowg Iub chorobami alergicznymi stosowanie tego
produktu moze wywota¢ skurcz oskrzeli. Tego produktu leczniczego nie nalezy podawac pacjentom
Z astmg bez wczesniejszej konsultacji z lekarzem (patrz punkt 4.3).

U pacjentow, ktorzy chorujg na astme powigzang z przewleklym zapaleniem btony $luzowej nosa,
przewlektym zapaleniem zatok i (lub) polipami nosa, istnieje wicksze ryzyko wystapienia reakcji
alergicznych podczas stosowania kwasu acetylosalicylowego i (lub) lekdw z grupy NLPZ. Podanie
produktu leczniczego Sudafed Extra moze wywota¢ ostry napad astmy, szczegdlnie u pacjentow
uczulonych na kwas acetylosalicylowy lub produkt leczniczy z grupy NLPZ (patrz punkt 4.3).

Dhugotrwate stosowanie wszelkiego rodzaju lekéw przeciwbolowych tagodzacych bol glowy moze
nasili¢ te objawy. W przypadku wystgpienia lub podejrzenia wystapienia takiej sytuacji nalezy
zasiggna¢ porady lekarskiej i przerwac leczenie. Polekowe bodle glowy nalezy podejrzewac

U pacjentow, ktorzy cierpia na czgste lub codzienne bole gtowy pomimo (lub z powodu) regularnego
stosowania lekow na bol glowy.

W przypadku zaburzen krzepnigcia krwi pacjenci powinni skonsultowac sie z lekarzem przed
zastosowaniem tego produktu leczniczego.

Wptyw na przewod pokarmowy:

Krwawienie z przewodu pokarmowego, owrzodzenie lub perforacja, ktore mogg by¢ $miertelne,
poprzedzone lub nie objawami ostrzegawczymi lub wczesniejszymi objawami ze strony przewodu
pokarmowego w wywiadzie, obserwowano w przypadku stosowania wszystkich lekéw z grupy NLPZ
w dowolnym momencie leczenia.

Ryzyko wystapienia krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji, ktore moga
doprowadzi¢ do zgonu, wzrasta wraz ze zwickszaniem dawek lekow z grupy NLPZ u pacjentéw

z chorobg wrzodows w wywiadzie, zwlaszcza w przypadku powiktan w postaci krwawienia lub
perforacji (patrz punkt 4.3), oraz u pacjentdéw w podesztym wieku. U tych pacjentow nalezy rozpoczaé
leczenie od najmniejszej dostepnej dawki leku. U tych pacjentow, jak rowniez u pacjentow
stosujacych jednoczesnie kwas acetylosalicylowy w matych dawkach lub inne produkty lecznicze
potencjalnie zwigkszajace ryzyko wystapienia zaburzen przewodu pokarmowego, nalezy rozwazy¢
zastosowanie terapii skojarzonej z lekami o dziataniu ochronnym na btong $luzowa przewodu
pokarmowego (np. mizoprostol lub inhibitory pompy protonowej) (patrz ponizej i punkt 4.5).

Pacjenci, u ktorych wystepowata toksyczno$¢ zotadkowo-jelitowa w wywiadzie, szczeg6lnie osoby
w podesztym wieku, powinni zgtasza¢ wszelkie nietypowe objawy brzuszne (szczeg6lnie krwawienie
z przewodu pokarmowego), zwlaszcza w poczatkowym okresie leczenia.

Nalezy zachowac szczeg6lna ostroznos¢ u pacjentdw, ktorzy jednoczes$nie przyjmuja inne leki mogace
zwieksza¢ ryzyko owrzodzenia lub krwawienia, takie jak kortykosteroidy podawane doustnie, leki
przeciwzakrzepowe, takie jak warfaryna, selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny
(SSRI) lub Ieki przeciwptytkowe, takie jak kwas acetylosalicylowy (patrz punkt 4.5).

W przypadku wystapienia Krwawienia z przewodu pokarmowego lub owrzodzenia przewodu
pokarmowego nalezy natychmiast przerwa¢ przyjmowanie produktu leczniczego Sudafed Extra.

U pacjentow z chorobg przewodu pokarmowego w wywiadzie (wrzodziejace zapalenie jelita grubego,
choroba Lesniowskiego-Crohna) leki NLPZ nalezy podawa¢ zachowujac ostroznos¢, gdyz mogg one
nasili¢ objawy danej choroby (patrz punkt 4.8).



Jednoczesne spozywanie alkoholu przez pacjentdw leczonych lekami z grupy NLPZ moze
spowodowac¢ nasilenie dziatan niepozadanych zwigzanych z substancja czynna, zwlaszcza
dotyczacych przewodu pokarmowego lub osrodkowego uktadu nerwowego.

Wplyw na uktad krgzenia i naczynia mozgowe:

Ze wzgledu na zawartos¢ pseudoefedryny chlorowodorku stosowanie produktu leczniczego jest
przeciwwskazane u pacjentow, u ktorych wystepujg nastepujgce choroby (patrz punkt 4.3): cigzkie
zaburzenia uktadu krgzenia, choroby wienicowej serca (choroba serca, nadcisnienie tetnicze, dusznica
bolesna), tachykardia, nadczynnos¢ tarczycy, cukrzyca, guz chromochtonny, udar w wywiadzie lub
obecnos¢ czynnikow ryzyka wystgpienia udaru, zawal miesnia sercowego w wywiadzie.

Z badan klinicznych wynika, Ze przyjmowanie ibuprofenu, szczego6lnie w duzych dawkach (2400 mg
na dobe¢) moze by¢ powigzane z niewielkim zwickszeniem ryzyka wystgpienia zakrzepicy t¢tniczej
(np. zawal mig$nia sercowego lub udar). Ogdlnie badania epidemiologiczne nie sugeruja, aby
przyjmowanie matych dawek ibuprofenu (np. < 1200 mg na dob¢) powigzane byto ze zwigkszeniem
ryzyka wystgpienia zakrzepicy tetniczej.

Pacjenci z nieleczonym nadcisnieniem, zastoinowa niewydolnoscig serca (klasa II-1IIl wedlug NYHA),
choroba niedokrwienng serca, choroba t¢tnic obwodowych i (lub) choroba naczyn mozgowych moga
by¢ leczeni ibuprofenem jedynie po doktadnym rozwazeniu tej opcji; nalezy unika¢ stosowania u nich
duzych dawek leku (2400 mg/dobg).

Nalezy rowniez zachowa¢ szczeg6lng ostroznos¢ przed rozpoczeciem dtugotrwalego leczenia
pacjentéw z czynnikami ryzyka wystgpienia zaburzen sercowo-naczyniowych (np. z nadci$nieniem
tetniczym, hiperlipidemia, cukrzyca, osob palacych tyton), w szczego6lnosci gdy wymagane jest
zastosowanie duzych dawek ibuprofenu (2400 mg/dobg).

Reakcje skdrne:

Bardzo rzadko w zwigzku ze stosowaniem lekow z grupy NLPZ zglaszano u pacjentdw wystepowanie
cigzkich reakcji skornych (niektore przypadki byty $miertelne), w tym ztuszczajace zapalenie skory,
zespot Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka (patrz punkt 4.8). Wydaje
si¢, ze najwyzszy stopien ryzyka wystapienia tych reakcji u pacjentow przypada na poczatkowy okres
leczenia: w wigkszo$ci przypadkow objawy te wystepowaty w ciggu pierwszego miesigca leczenia.
Stosowanie produktu leczniczego Sudafed Extra nalezy przerwac po pojawieniu si¢ pierwszych
objawow wysypki skornej, zmian na btonach sluzowych lub jakichkolwiek innych objawow
nadwrazliwosci.

Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania ibuprofenu:

e Osoby w podesztym wieku: poniewaz wiek pacjentow nie zmienia wlasciwosci
farmakokinetycznych ibuprofenu, dostosowanie dawki u pacjentow w podesztym wieku nie jest
konieczne. Nalezy jednak uwaznie obserwowac pacjentow w podesztym wieku ze wzgledu na
wigksza czestos¢ wystepowania u nich dziatan niepozadanych spowodowanych stosowaniem
lekow z grupy NLPZ, zwtaszcza krwawienia i perforacji przewodu pokarmowego, ktore moga
doprowadzi¢ do zgonu.

e Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ i prowadzi¢ obserwacj¢ podczas stosowania ibuprofenu u pacjentow
Z chorobg przewodu pokarmowego w wywiadzie (np. wrz0d trawienny, przepuklina rozworu
przetykowego lub krwawienie z przewodu pokarmowego).

o W poczatkowej fazie leczenia nalezy uwaznie monitorowac¢ ilos¢ wydalanego moczu oraz
czynnos¢ nerek u pacjentow z niewydolnoscig serca, pacjentéw z przewleklymi zaburzeniami
czynnosci nerek lub watroby, pacjentow przyjmujacych leki moczopedne, pacjentdw
z hipowolemig w wyniku rozlegtego zabiegu chirurgicznego, a w szczegdlnosci u pacjentow
W podesztym wieku. U odwodnionych nastolatkow istnieje ryzyko wystapienia zaburzenia
czynnosci nerek.



o W przypadku wystgpienia zaburzen widzenia w trakcie leczenia nalezy przeprowadzi¢ pelne

badanie okulistyczne.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie pseudoefedryny z:

Mozliwe reakcje

Nieselektywne inhibitory monoaminooksydazy
(IMAO):

Nadcisnienie napadowe 1 hipertermia, ktére moga
prowadzi¢ do zgonu. Ze wzgledu na dtugi czas
dziatania inhibitoréw MAO ta interakcja moze
wystepowac az do 15 dni po odstawieniu inhibitora
MAO.

Inne posrednio dziatajace, doustnie lub donosowo
podawane sympatykomimetyki lub leki zwezajace
naczynia krwionosne, leki a-
sympatykomimetyczne, fenylopropanolamina
fenylefryna, efedryna, metylofenidat:

Ryzyko zwgzenia naczyn krwionos$nych i (lub)
przetomu nadci$nieniowego.

Odwracalne inhibitory monoaminooksydazy A
(RIMA), linezolid, dopaminergiczne alkaloidy
sporyszu, alkaloidy sporyszu zwg¢zajace naczynia
krwionos$ne:

Ryzyko zwezenia naczyn krwionosnych i (lub)
przetomu nadci$nieniowego.

Wziewne halogenopochodne $rodki znieczulajace:

Ostra reakcja nadci$nieniowa W okresie
okotooperacyjnym. Produkt leczniczy Sudafed
Extra nalezy odstawi¢ na kilka dni przed
planowanym zabiegiem chirurgicznym.

Guanetydyna, rezerpina i metylodopa:

Mogg ostabia¢ dziatanie pseudoefedryny.

Trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne:

Moga ostabia¢ lub nasila¢ dziatanie
pseudoefedryny.

Naparstnica, chinidyna lub tréjpierscieniowe leki
przeciwdepresyjne:

Zwigkszona czgstos¢ wystgpienia zaburzen rytmu
Serca.

Jednoczesne stosowanie ibuprofenu z:

Mozliwe reakcje

Inne niesteroidowe leki przeciwzapalne, w tym
salicylany i selektywne inhibitory COX-2:

Jednoczesne podawanie kilku lekow z grupy NLPZ
moze zwigkszy¢ ryzyko wystgpienia wrzodow
przewodu pokarmowego i krwawienia z przewodu
pokarmowego ze wzglgdu na dziatanie
synergistyczne. Dlatego tez nalezy unikac
podawania ibuprofenu jednoczesnie z innymi
lekami z grupy NLPZ (patrz punkt 4.4).

Digoksyna:

Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego
Sudafed Extra z lekami zawierajacymi digoksyne
moze zwigkszac stezenie tych produktow
leczniczych w surowicy. Jesli produkt leczniczy
podaje si¢ zgodnie z zaleceniami (maksymalnie
przez 4 dni), to zazwyczaj kontrola st¢zenia
digoksyny w surowicy nie jest konieczna.

Kortykosteroidy:

Kortykosteroidy mogg zwickszaé ryzyko dziatan
niepozadanych, zwlaszcza w obrebie przewodu
pokarmowego (owrzodzenie lub krwawienie) (patrz
punkt 4.3).

Leki przeciwptytkowe:

Zwigkszone ryzyko krwawien z przewodu
pokarmowego (patrz punkt 4.4).

Kwas acetylosalicylowy:

Jednoczesne stosowanie ibuprofenu i kwasu
acetylosalicylowego nie jest na og6t zalecane ze
wzgledu na zwigkszone ryzyko wystapienia dziatan
niepozadanych.




Dane do$wiadczalne sugeruja, ze ibuprofen moze
konkurencyjnie hamowa¢ dziatanie matych dawek
kwasu acetylosalicylowego na agregacje ptytek
krwi, jezeli jest podawany roéwnoczesnie. Chociaz
nie mozna doktadnie odnies¢ tych danych do
sytuacji klinicznych, to jednak nie mozna
wykluczy¢ mozliwosci, ze regularne, dtugotrwate
stosowanie ibuprofenu moze zmniejszac
kardioprotekcyjne dziatanie matych dawek kwasu
acetylosalicylowego. Dzialanie to nie jest uwazane
za istotne klinicznie w przypadku sporadycznego
stosowania ibuprofenu (patrz punkt 5.1).

Leki przeciwzakrzepowe:
(np. warfaryna, tykopidyna, klopidogrel, tyrofiban,
eptyfibatyd, abcyksymab, iloprost)

Leki z grupy NPLZ, w tym ibuprofen, mogg nasila¢
dziatanie lekoéw zmniejszajacych krzepliwos¢ krwi
(patrz punkt 4.4).

Fenytoina:

Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego
Sudafed Extra z lekami zawierajacymi fenytoing
moze zwigkszac stezenie tych produktow
leczniczych w surowicy. Jesli produkt leczniczy
podaje si¢ zgodnie z zaleceniami (maksymalnie
przez 4 dni), to zazwyczaj kontrola st¢zenia
fenytoiny w surowicy nie jest konieczna.

Selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego
serotoniny (SSRI):

Zwigkszone ryzyko krwawien z przewodu
pokarmowego (patrz punkt 4.4).

Lit:

Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego
Sudafed Extra z litem moze zwigksza¢ st¢zenie tych
produktow leczniczych w surowicy. Jesli produkt
leczniczy jest przyjmowany zgodnie z zaleceniami
(maksymalnie przez 4 dni), to zazwyczaj kontrola
stezenia litu w surowicy nie jest konieczna.

Probenecyd i sulfinpirazon:

Produkty lecznicze zawierajace probenecyd lub
sulfinpirazon moga op6znia¢ wydalanie ibuprofenu.

Leki moczopedne, inhibitory konwertazy
angiotensyny (ACE), beta-adrenolityki i antagonisci
receptorow angiotensyny Il:

Produkty lecznicze z grupy NLPZ mogg zmniejszaé
dziatanie lekow moczopegdnych oraz innych
produktéw leczniczych stosowanych w leczeniu
nadci$nienia tetniczego. U niektorych pacjentow

Z zaburzong czynnos$cig nerek (np. pacjentow
odwodnionych lub pacjentéw w podesztym wieku
Z zaburzong czynnos$cig nerek) jednoczesne
podawanie inhibitoréw ACE, lekdw beta-
adrenolitycznych lub antagonistdw receptora
angiotensyny II i lekow blokujacych
cyklooksygenazg moze nasila¢ zaburzenie
czynnosci nerek, w tym mozliwg ostrg
niewydolno$¢ nerek, ktdra zwykle jest odwracalna.
Dlatego tez nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas
stosowania leczenia skojarzonego, zwlaszcza

U 0sob w podesztym wieku. Pacjentow nalezy
wlasciwie nawadnia¢ i nalezy rozwazy¢
monitorowanie czynnosci nerek po rozpoczeciu

i okresowo w trakcie terapii skojarzonej.

Leki moczopedne oszczedzajace potas:

Jednoczesne podawanie produktu leczniczego
Sudafed Extra i lekow moczopgdnych
oszczedzajacych potas moze prowadzi¢ do
hiperkaliemii (zaleca si¢ kontrole¢ stezenia potasu
W surowicy).




Metotreksat:

Podanie produktu leczniczego Sudafed Extra

W ciggu 24 godzin przed podaniem lub po podaniu
metotreksatu moze zwigkszy¢ stezenie metotreksatu
i jego dziatanie toksyczne.

Cyklosporyna:

Jednoczesne podawanie okreslonych
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych moze
zwigkszac ryzyko uszkodzenia nerek wywotanego
przez cyklosporyng. Nie mozna wykluczy¢ takiego
dziatania w przypadku stosowania cyklosporyny
jednoczesnie z ibuprofenem.

Takrolimus:

Podczas jednoczesnego podawania tych dwaéch
produktow leczniczych zwigksza si¢ ryzyko
dzialania nefrotoksycznego.

Zydowudyna:

Istniejg dowody potwierdzajace zwigkszone ryzyko
wystepowania krwawien dostawowych 1 krwiakow
u pacjentéw zakazonych wirusem HIV chorych na
hemofilig, otrzymujacych jednoczesnie
zydowudyne i ibuprofen.

Pochodne sulfonylomocznika:

W badaniach klinicznych potwierdzono istnienie
interakcji pomigdzy niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi a lekami przeciwcukrzycowymi
(pochodnymi sulfonylomocznika). Pomimo ze
dotad nie opisano interakcji pomigdzy ibuprofenem
a pochodnymi sulfonylomocznika, zaleca si¢
monitorowanie st¢zenia glukozy we krwi podczas
rownoczesnego stosowania tych produktow
leczniczych.

Antybiotyki chinolonowe:

Dane pochodzace z badan na zwierzgtach wskazuja,
ze leki z grupy NLPZ mogg zwigksza¢ ryzyko
wystgpienia drgawek w zwigzku ze stosowaniem
antybiotykow chinolonowych. U pacjentéw
przyjmujacych leki z grupy NLPZ i chinolony moze
wystepowac zwigkszone ryzyko wystepowania
drgawek.

Heparyny, mitorzab japonski (Gingko biloba):

Zwigkszone ryzyko krwawien.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
Ciaza

Pseudoefedryny chlorowodorek:

Badania na zwierzetach wykazaty szkodliwy wptyw na reprodukcje (patrz punkt 5.3). Stosowanie
pseudoefedryny chlorowodorku zmniejsza przeptyw krwi w macicy matki, jednak dane kliniczne nie
sg wystarczajace do okreslenia wptywu na przebieg cigzy.

Ibuprofen:

Hamowanie syntezy prostaglandyn moze niekorzystnie wptywac na cigze i (lub) rozwdj zarodka

(ptodu).

Dane z badan epidemiologicznych sugeruja, iz stosowanie inhibitorow syntezy prostaglandyn we
wczesnym okresie cigzy zwigksza ryzyko poronienia, wystgpienia wad rozwojowych serca

i wytrzewien jelit. Uwaza sig, ze ryzyko zwigksza si¢ wraz z dawka i czasem trwania leczenia.

U zwierzat wykazano, ze podanie inhibitorow syntezy prostaglandyn zwigksza ryzyko obumarcia
zaptodnionego jaja w okresie przed i po zagniezdzeniu si¢ w macicy oraz zwigksza ryzyko obumarcia
zarodka (ptodu). Ponadto zgtaszano zwigckszong liczbe przypadkéw réznych wad rozwojowych, w tym
wad sercowo-naczyniowych u zwierzat, po podaniu inhibitorow syntezy prostaglandyn w okresie

organogenezy.




W pierwszym i drugim trymestrze cigzy nie nalezy stosowa¢ ibuprofenu, chyba ze jest to
bezwzglednie konieczne. Jesli ibuprofen jest stosowany przez kobietg planujaca cigze lub w trakcie
pierwszego i drugiego trymestru cigzy, dawka powinna by¢ jak najmniejsza, a czas trwania leczenia
jak najkrotszy.

W trzecim trymestrze cigzy wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn moga powodowac narazenie
plodu na wystapienie:

- dziatan toksycznych w obrebie uktadu krazenia i oddechowego (wlacznie z przedwczesnym
zamknig¢ciem przewodu tg¢tniczego 1 nadcisnieniem ptucnym);

- zaburzenia czynnosci nerek, ktore moga ulec progresji do niewydolnosci nerek i matowodzia;

matki i dziecka w koncowym okresie ciazy na:

- mozliwo$¢ wydhuzenia czasu krwawienia oraz dziatanie przeciwagregacyjne, ktore moze wystapi¢
nawet po zastosowaniu bardzo matych dawek;

- zahamowanie czynnos$ci skurczowej macicy prowadzace do opdznienia porodu lub przedtuzenia
akcji porodowej.

W zwigzku z tym podawanie tego produktu leczniczego jest:
przeciwwskazane w trzecim trymestrze cigzy, a w czasie pierwszego i drugiego trymestru produkt ten
mozna podawac tylko wtedy, gdy jest to bezwzglednie konieczne.

Karmienie piersia

Srodki ostroznoéci, jakie nalezy podjaé w czasie karmienia piersia, wynikajg z obecnosci
pseudoefedryny chlorowodorku w sktadzie produktu leczniczego: pseudoefedryny chlorowodorek
przenika do mleka ludzkiego. Biorac pod uwage potencjalny wptyw lekéw obkurczajacych naczynia
krwionosne na uktad sercowo-naczyniowy i nerwowy, stosowanie tego produktu leczniczego jest
przeciwwskazane w okresie karmienia piersia.

Plodnosé

Istniejg dowody na to, ze leki, ktore hamuja synteze prostaglandyn/cyklooksygenazy, moga
powodowac upo$ledzenie ptodnosci kobiet poprzez wptyw na owulacje. Dziatanie to jest odwracalne
po przerwaniu leczenia.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Produkt leczniczy Sudafed Extra wywiera niewielki lub umiarkowany wptyw na zdolno$¢
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Pacjenci, u ktorych wystapia zawroty gtowy, omamy,
nietypowe bole gtowy i zaburzenia widzenia lub stuchu, powinni unikaé¢ prowadzenia pojazdow lub
obstugiwania maszyn. Jednorazowe zazycie lub krotkotrwate stosowanie tego produktu leczniczego
zwykle nie uzasadniajg podjecia szczegolnych srodkéw ostroznosci.

4.8 Dzialania niepozadane

Najczesciej obserwowane dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem ibuprofenu wystepuja

W obrebie przewodu pokarmowego. Moga wystapi¢ wrzody trawienne, perforacja lub krwawienie

z przewodu pokarmowego, niekiedy prowadzace do zgonu, szczegdlnie u 0oséb w podesztym wieku
(patrz punkt 4.4). W trakcie leczenia ibuprofenem zglaszano wystgpowanie nastepujacych objawow:
nudnosci, wymioty, biegunka, wzdgcia, zaparcia, niestrawnos¢, bol brzucha, smoliste stolce, krwawe
wymioty, wrzodziejgce zapalenie jamy ustnej, zaostrzenie zapalenia okreznicy i choroby
Lesniowskiego-Crohna (patrz punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i §rodki ostrozno$ci dotyczace
stosowania). W rzadszych przypadkach obserwowano wystepowanie zapalenia btony §luzowej
zoladka. Na ogot ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych (zwlaszcza ryzyko wystapienia
powaznych powiktan w obrebie przewodu pokarmowego) zwigksza si¢ wraz ze zwickszajaca sig
dawka i dtuzszym czasem trwania leczenia.

Podczas leczenia ibuprofenem zgtaszano reakcje nadwrazliwosci. Moga one obejmowac:



(a) Niespecyficzne reakcje alergiczne i anafilaktyczne

(b) Reakcje ze strony uktadu oddechowego obejmujace astme, nasilenie astmy, skurcz oskrzeli lub
dusznos¢

(c) Roznorodne zaburzenia skorne, w tym roznego rodzaju wysypki, $wiad, pokrzywke, plamice,
obrzek naczynioruchowy oraz, rzadziej, ztuszczajace i pgcherzowe zapalenie skory (w tym martwice
naskorka i rumien wielopostaciowy).

U pacjentéw z chorobami autoimmunologicznymi (takimi jak toczen rumieniowaty uktadowy,
mieszana choroba tkanki tgcznej) w trakcie leczenia ibuprofenem obserwowano pojedyncze przypadki
objawow aseptycznego zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych, takich jak sztywno$¢ karku, bol
glowy, nudno$ci, wymioty, goragczka lub dezorientacja.

W zwigzku ze stosowaniem NLPZ zgtaszano wystgpowanie obrzekdw, nadcisnienia i niewydolnosci
serca.

Z badan klinicznych wynika, ze przyjmowanie ibuprofenu, szczegdlnie w duzej dawce (2400 mg na
dobe), moze wigzac si¢ z niewielkim zwigkszeniem ryzyka wystgpienia zakrzepicy tgtnic (np. zawatu
migénia sercowego lub udaru) (patrz punkt 4.4).

Ponizej przedstawiono liste dziatan niepozadanych obserwowanych podczas krotkotrwatego
stosowania ibuprofenu w skojarzeniu z chlorowodorkiem pseudoefedryny w dawkach dostepnych bez
recepty. Podczas dlugotrwatego stosowania leku w leczeniu chordb przewlektych moga wystgpic
takze inne dzialania niepozadane.

Pacjentow nalezy poinformowac o koniecznosci natychmiastowego przerwania przyjmowania
produktu leczniczego Sudafed Extra i zwrocenia si¢ do lekarza w przypadku wystgpienia powaznego
dziatania niepozadanego.

Bardzo czesto (>1/10)

Czesto (>1/100 do <1/10)

Niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100)

Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000)
Bardzo rzadko (<1/10 000)

Nieznana (czegsto$¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych)

Zakazenia i zarazenia Ibuprofen Bardzo rzadko Nasilenie standéw zapalnych o

pasozytnicze podtozu zakaznym (np.
martwicze zapalenie
powigzi), aseptyczne
zapalenie opon mézgowo-
rdzeniowych (sztywnos$¢
karku, bol gtowy, nudnosci,
wymioty, goraczka lub
dezorientacja u pacjentoéw z
wczesniej wystepujaca

(toczen rumieniowaty
uktadowy), mieszana
choroba tkanki tacznej)
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Zaburzenia krwi
i ukladu chlonnego

Ibuprofen

Bardzo rzadko

Zaburzenia uktadu
krwiotwdrczego
(niedokrwisto$¢, leukopenia,
trombocytopenia,
pancytopenia,
agranulocytoza)

Zaburzenia ukladu
immunologicznego

Ibuprofen

Niezbyt czgsto

Reakcje nadwrazliwo$ci
objawiajace si¢ pokrzywka,
$wigdem i1 napadami astmy
(ze spadkiem ci$nienia
tetniczego Krwi)

Ibuprofen
i pseudoefedryny
chlorowodorek

Bardzo rzadko

Cigzkie, uogodlnione reakcje
nadwrazliwos$ci, mogace
objawiac si¢ obrzgkiem
twarzy, obrzekiem
naczynioruchowym,
duszno$cia, tachykardig,
obnizeniem ci$nienia
tetniczego krwi, wstrzgsem
anafilaktycznym

Zaburzenia psychiczne Ibuprofen Bardzo rzadko Reakcje psychotyczne,
depresja
Pseudoefedryny Nieznana Pobudzenie, omamy, stany
chlorowodorek lekowe, nietypowe
zachowanie, bezsennos¢
Zaburzenia ukladu Ibuprofen Niezbyt czgsto Zaburzenia osrodkowego
nerwowego uktadu nerwowego, takie jak
bol glowy, zawroty glowy,
bezsenno$¢, pobudzenie,
drazliwos¢ lub zmeczenie
Pseudoefedryny Rzadko Bezsenno$¢, nerwowosc,
chlorowodorek stany lekowe, niepokoj,
zwlaszcza ruchowy, drzenie,
omamy
Pseudoefedryny Nieznana Udar krwotoczny, udar
chlorowodorek niedokrwienny, drgawki, bol
glowy
Zaburzenia oka Ibuprofen Niezbyt czgsto Zaburzenia widzenia
Zaburzenia ucha Ibuprofen Rzadko Szumy uszne
i blednika
Zaburzenia serca Ibuprofen Bardzo rzadko Kotatanie serca,
niewydolnos¢ serca, zawat
migs$nia sercowego
Pseudoefedryny Nieznana Kotatanie serca, tachykardia,

chlorowodorek

bol w klatce piersiowej,
zaburzenia rytmu serca

Zaburzenia naczyniowe | lbuprofen Bardzo rzadko Nadciénienie tetnicze
Pseudoefedryny Nieznana Nadci$nienie
chlorowodorek

Zaburzenia ukladu Pseudoefedryny Rzadko Nasilenie astmy lub reakcja

oddechowego, klatki chlorowodorek nadwrazliwosci ze skurczem

piersiowej i Srodpiersia oskrzeli

Zaburzenia zoladka Ibuprofen Czgsto Uczucie dyskomfortu

i jelit

W przewodzie pokarmowym,
niestrawnos¢, bol brzucha,
nudno$ci, wymioty, wzdecia,
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biegunka, zaparcia,
niewielkie krwawienie z
przewodu pokarmowego
w rzadkich przypadkach
prowadzace do
niedokrwisto$ci

Ibuprofen

Niezbyt czgsto

Owrzodzenie przewodu
pokarmowego, czasem

Z towarzyszacym
krwawieniem z przewodu
pokarmowego i (lub)
perforacjg, zapalenie blony
sluzowej zotadka,
wrzodziejgce zapalenie jamy
ustnej, zaostrzenie zapalenia
okre¢znicy i choroby
Les$niowskiego-Crohna (patrz
punkt 4.4)

Ibuprofen

Bardzo rzadko

Zapalenie przetyku,
zapalenie trzustki, bloniaste
zwezenie jelita

Pseudoefedryny
chlorowodorek

Nieznana

Sucho$¢ w jamie ustnej,
pragnienie, nudnosci,
wymioty

Zaburzenia watroby
i drég zétciowych

Ibuprofen

Bardzo rzadko

Zaburzenia czynnosci
watroby, uszkodzenie
watroby, szczegolnie podczas
dlugotrwatego leczenia,
niewydolno$¢ watroby, ostre
zapalenie watroby

Zaburzenia skory
i tkanki podskornej

Ibuprofen

Niezbyt czgsto

Rézne rodzaje wysypki
skornej

Ibuprofen

Bardzo rzadko

Reakcje pecherzowe, w tym
zespot Stevensa-Johnsona

i toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka
(zespot Lyella), tysienie,
cigzkie zakazenia skory

i powiktania dotyczace
tkanki migkkiej w zakazeniu
wirusem ospy wietrznej

Pseudoefedryny
chlorowodorek

Nieznana

Wysypka, pokrzywka, $wiad,
nadmierne pocenie si¢

Zaburzenia nerek i drdog

moczowych

Ibuprofen

Rzadko

Uszkodzenie tkanki nerek
(martwica brodawek
nerkowych)

i podwyZszone stezenie
kwasu moczowego we krwi

Ibuprofen

Bardzo rzadko

Zwigkszenie stezenia
kreatyniny w surowicy,
obrzeki (zwlaszcza

U pacjentéw z nadci§nieniem
tetniczym lub
niewydolno$cig nerek),
zespot nerczycowy,
srédmigzszowe zapalenie
nerek, ostra niewydolno$¢
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nerek

Pseudoefedryny Nieznana Trudnosci w oddawaniu
chlorowodorek moczu

Zgtaszanie 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 zglaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktoéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.:
+ 48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ roéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Bardziej prawdopodobne jest, ze objawy kliniczne zwigzane z przedawkowaniem tego produktu
leczniczego zwigzane sg z obecnoscig pseudoefedryny chlorowodorku, a nie ibuprofenu w sktadzie
tego produktu leczniczego. Objawy nie pozostaja w korelacji z przyjeta dawka ze wzgledu na
osobnicza wrazliwo$¢ na wlasciwosci sympatykomimetyczne.

Objawy dzialania sympatykomimetyCZnego

Depresja OUN: np. sedacja, bezdech, sinica, $pigczka.

Pobudzenie OUN (bardziej prawdopodobne u dzieci): np. bezsenno$¢, omamy, drgawki, drzenie.
Oprocz wymienionych juz wezeséniej dziatan niepozadanych, moga wystapic nastgpujace objawy:
przetom nadci$nieniowy, zaburzenia rytmu serca, ostabienie i napigcie miesni, euforia, pobudzenie,
pragnienie, bol w klatce piersiowej, zawroty glowy, szumy uszne, ataksja, niewyrazne widzenie,

niedocisnienie.

Objawy zwigzane ze stosowaniem ibuprofenu (poza wymienionymi juz wczesniej jako dzialania
niepozgdane objawami w obrebie przewodu pokarmowego i objawami neurologicznymi)

Senno$¢, oczoplas; szumy uszne, niedocisnienie, kwasica metaboliczna, utrata przytomnosci.
Postepowanie terapeutyczne

Brak swoistego antidotum.

Jesli od momentu potknigcia potencjalnie toksycznej dawki nie uptyneta jedna godzina, mozna
rozwazy¢ doustne podanie wegla aktywnego.

Nalezy sprawdzi¢ stezenie elektrolitéw 1 wykona¢ badanie EKG. W przypadku niestabilnosci uktadu
krazenia i (lub) wystepowania objawowych zaburzen elektrolitowych nalezy zastosowac leczenie
objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w kaszlu i przeziebieniu; inne leki ztozone stosowane

W przezicbieniu.
Kod ATC: R05X
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Pseudoefedryny chlorowodorek jest sympatykomimetykiem, ktory po podaniu ogélnoustrojowym
zmniejsza przekrwienie blony §luzowej nosa.

Ibuprofen jest lekiem z grupy niesteroidowych lekow przeciwzapalnych nalezacych do klasy lekow
bedacych pochodnymi kwasu propionowego. Jest pochodng kwasu arylokarboksylowego, ktory
posiada wlasciwosci przeciwbolowe, przeciwgorgczkowe i przeciwzapalne, jak rowniez krotkotrwale
wplywa hamujgco na czynnos¢ ptytek krwi. Wszystkie te wlasciwosci sg zwigzane ze zdolnoscig do
hamowania syntezy prostaglandyn.

Produkt leczniczy Sudafed Extra to potaczenie substancji obkurczajacej naczynia krwiono$ne
(pseudoefedryny chlorowodorek) z przeciwbdlows dawka leku z grupy NLPZ (ibuprofen).

Dane z badan eksperymentalnych sugeruja, ze podczas jednoczesnego stosowania ibuprofen moze
konkurencyjnie hamowac¢ dziatanie matych dawek kwasu acetylosalicylowego na agregacj¢ plytek
krwi. W niektorych badaniach farmakodynamicznych wykazano, ze w wyniku podania pojedynczej
dawki 400 mg ibuprofenu w ciagu 8 godzin przed podaniem lub w ciggu 30 minut po podaniu kwasu
acetylosalicylowego o natychmiastowym uwalnianiu (81 mg) nastapito zmniejszenie wptywu kwasu
acetylosalicylowego na tworzenie si¢ tromboksanu lub agregacje ptytek krwi. Chociaz nie mozna
doktadnie odnies¢ tych danych do sytuacji klinicznych, to jednak nie mozna wykluczy¢ mozliwosci,
ze regularne, dlugotrwate stosowanie ibuprofenu moze zmniejsza¢ kardioprotekcyjne dziatanie matych
dawek kwasu acetylosalicylowego. Dzialanie to nie jest uwazane za istotne klinicznie w przypadku
sporadycznego stosowania ibuprofenu (patrz punkt 4.5).

5.2  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Ibuprofen:
W przypadku podawania dawek terapeutycznych farmakokinetyka ibuprofenu jest liniowa.

Wchianianie:

Maksymalne stgzenie w osoczu wystepuje po okoto 90 minutach po podaniu doustnym.

Po doustnym podaniu pojedynczej dawki maksymalne stezenia w surowicy krwi u 0sob dorostych sa
proporcjonalne do podanej dawki (Cax 17 = 3,5 pg/ml dla dawki 200 mg i 30,3 + 4,7 pug/ml dla dawki
400 mg). Spozywanie pokarméw opo6znia wchtanianie ibuprofenu.

Dystrybucja:

Ibuprofen nie odktada si¢ w organizmie. W 99% wiaze si¢ z biatkami osocza.

W plynie maziowym ibuprofen jest odzyskiwany w statych stezeniach od dwoch do o§miu godzin po
podaniu, a maksymalne stezenie (Cmax) W plynie maziowym stanowi okoto jedng trzecig
maksymalnego stgzenia (Cpax) W 050czu. W przypadku podawania ibuprofenu w dawce 400 mg co

6 godzin u kobiet karmigcych piersia ilos¢ odzyskiwanego ibuprofenu w mleku ludzkim wynosi mniej
niz 1 mg na 24 godziny.

Metabolizm:
Ibuprofen nie ma dziatania indukujacego enzymy. Jest on w 90% metabolizowany i przeksztatcany w
nieczynne metabolity.

Eliminacja:

Ibuprofen jest wydalany gtéwnie z moczem. Ibuprofen zostaje catkowicie wydalony w ciagu
24 godzin, z czego 10% wydalane jest w postaci niezmienionej, a 90% w postaci nieaktywnych
metabolitow, gtdwnie koniugatow glukuronidowych.

Okres poltrwania w fazie eliminacji wynosi okoto 2 godziny.

Parametry farmakokinetyczne ibuprofenu zmieniajg si¢ nieznacznie u pacjentow w podesztym wieku,
pacjentow z niewydolnoscig nerek oraz u pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby. Obserwowane

zmiany nie wymagaja dostosowywania dawek.

Pseudoefedryny chlorowodorek:
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Po doustnym podaniu pseudoefedryna jest wydalana glownie przez nerki, w niezmienionej postaci (od
70 do 90%).

Okres poltrwania w fazie eliminacji zalezy od pH moczu.

Alkalizacja moczu powoduje zwickszenie kanalikowego wchtaniania zwrotnego, a w konsekwencji
wydtuzenie okresu pottrwania w fazie eliminacji pseudoefedryny.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Warto$ci LDs, dla produktu ztozonego sktadajacego sie z ibuprofenu i pseudoefedryny
chlorowodorku w badaniach toksyczno$ci ostrej po podaniu doustnym wyniosty: 2,40 g/kg dla myszy
i 1,45 g/kg dla szczurow.

Nie przeprowadzono badan toksycznos$ci po podaniu wielokrotnym dla produktu ztozonego
zawierajacego ibuprofen i pseudoefedryny chlorowodorek.

W tescie Amesa nie zaobserwowano dziatania mutagennego ani w przypadku ibuprofenu ani
w przypadku leku ztozonego zawierajacego pseudoefedryny chlorowodorek i ibuprofen.

W badaniach przeprowadzonych na zwierzetach toksyczno$¢ podprzewlekta i toksycznosé przewlekta
ibuprofenu objawialy si¢ glownie w postaci zmian patologicznych i owrzodzen przewodu
pokarmowego. Badania na szczurach i myszach nie wykazaty rakotworczego dziatania ibuprofenu.

Wyniki badan dotyczacych szkodliwego wptywu na rozrodczo$¢ przeprowadzone na myszach

i szczurach po podaniu indywidualnych dawek poszczegolnych sktadnikdw leku (ibuprofen:

~ 100 mg/kg mc.; pseudoefedryny chlorowodorek: ~ 15 mg/kg mc.) i ich potaczenia nie wykazaly
cech toksycznosci ani dziatania teratogennego ani u matki ani u ptodu.

Po podaniu dawek toksycznych dla matki stwierdzono, ze pseudoefedryny chlorowodorek wywotat
dziatanie toksyczne na ptoéd (zmniejszenie masy ciata ptodu i opéznione kostnienie) u szczurow. Nie
przeprowadzono badan dotyczacych wplywu pseudoefedryny chlorowodorku na ptodno$¢ ani tez
badan okotoporodowych czy poporodowych.

Opublikowane wyniki badan dotyczacych toksycznego wptywu ibuprofenu na reprodukcje wykazaty
hamowanie owulacji u krolikow, jak réwniez zaburzenia zagniezdzenia si¢ embrionu u réznych
gatunkow zwierzat (krolikow, szczurow 1 myszy). Badania na szczurach i krolikach wykazaty, ze
ibuprofen przenika przez tozysko; po podaniu dawek toksycznych dla matki zaobserwowano
zwigkszong czgstos¢ wystepowania wad rozwojowych (np. ubytkow przegrody miedzykomorowej).

Substancja czynna ibuprofen moze stwarzac ryzyko srodowiskowe dla srodowiska wodnego,
zwlaszcza dla ryb.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki

Celuloza mikrokrystaliczna
Wapnia wodorofosforan bezwodny
Kroskarmeloza sodowa

Skrobia kukurydziana

Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

Otoczka tabletki
Hypromeloza
Makrogol 400
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Talk

Tytanu dwutlenek (E171)

Zelaza tlenek z6lty (E172)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznosci

30 miesiecy.

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blister z folii PCV/PVDC/Aluminium z zabezpieczeniem przed dostgpem dzieci.

Wielko$ci opakowan: 10, 12, 20, 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 usunaé¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

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 POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

23235

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30.05.2016
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

07.07.2016
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