CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ibuprofen/Pseudoephedrine hydrochloride Krewel, 200 mg + 30 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka powlekana zawiera 200 mg ibuprofenu i 30 mg pseudoefedryny chlorowodorku.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana. ’
Zo6tte, okragte tabletki powlekane. Srednica okoto 11 mm, wysokosé okoto 5 mm.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie objawowe przekrwienia btony sluzowej nosa z ostrym zapaleniem zatok przynosowych o
podejrzewanym podtozu wirusowym, z towarzyszacym bolem gtowy i (lub) goraczka.

Ibuprofen/Pseudoephedrine hydrochloride Krewel jest wskazany do stosowania u dorostych i mtodziezy w
wieku od 15 lat.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dorosli i mfodziez w wieku od 15 lat:

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

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 1 200 mg ibuprofenu i 180 mg pseudoefedryny chlorowodorku).

Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki dobowej, ktora wynosi 6 tabletek (co odpowiada 1 200 mg
ibuprofenu i 180 mg pseudoefedryny chlorowodorku).

Do stosowania krotkotrwatego.

W przypadku nasilenia objawow, pacjent powinien skontaktowa¢ sie z lekarzem. Maksymalny czas
trwania leczenia wynosi 4 dni u dorostych i 3 dni u mlodziezy w wieku od 15 lat.

W sytuacjach, w ktorych objawy obejmuja gtéwnie bol/goraczke lub przekrwienie btony sluzowej nosa,
preferowane jest leczenie produktem leczniczym zawierajacym jedng substancjg czynna.

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



Dzieci i m/odziez
Ibuprofen/Pseudoephedrine hydrochloride Krewel jest przeciwwskazany do stosowania u dzieci w wieku
ponizej 15 lat (patrz punkt 4.3).

Sposob podawania

Podanie doustne.

Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, bez rozgryzania, popijajac duzg szklanka wody, najlepiej w trakcie
positkow.

4.3 Przeciwwskazania

o Nadwrazliwos¢ na ibuprofen, pseudoefedryne chlorowodorku lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

e Pacjenci w wieku ponizej 15 lat.
o Kobiety w trzecim trymestrze ciazy (patrz punkt 4.6).
o Kobiety karmiace piersig (patrz punkt 4.6).

e Pacjenci z reakcjami nadwrazliwosci w wywiadzie (np. skurcz oskrzeli, astma, zapalenie btony sluzowej
nosa, obrzgk naczynioruchowy lub pokrzywka) zwigzanymi z przyjmowaniem kwasu
acetylosalicylowego lub innych lekéw z grupy niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ).

o Krwawienie z przewodu pokarmowego lub perforacja przewodu pokarmowego w wywiadzie na skutek
wczesniejszego stosowania lekoéw z grupy NLPZ.

o Czynne lub przebyte w przesztosci nawracajace owrzodzenie przewodu pokarmowego i (lub) krwawienie
(dwa lub wiecej epizodéw zdiagnozowanej choroby wrzodowej lub krwawienia).

o Krwawienie z naczyn mozgowych lub inne krwawienia.
¢ Niewyjasnione zaburzenia uktadu krwiotworczego.

e Ciezka niewydolno$¢ watroby.

o Ciezka niewydolnos¢ nerek.

o Ciezka niewydolnos¢ serca.

e Ciezkie zaburzenia uktadu krazenia, choroba wiencowa serca (choroba serca, nadcisnienie tetnicze,
dtawica piersiowa), tachykardia, nadczynnos¢ tarczycy, cukrzyca, guz chromochtonny.

e Udar mozgu w wywiadzie lub obecnos¢ czynnikow ryzyka wystapienia udaru mézgu (z uwagi na
a-sympatykomimetyczne dziatanie pseudoefedryny chlorowodorku).

o Ryzyko jaskry z waskim katem przesaczania.

¢ Ryzyko zatrzymania moczu z powodu zaburzen pecherza moczowego i gruczotu krokowego.
e Zawal miesnia sercowego w wywiadzie.

e Drgawki w wywiadzie.

e Toczen rumieniowaty uktadowy.

¢ Jednoczesne stosowanie innych lekéw obkurczajacych naczynia krwiono$ne stosowanych jako leki
zmniejszajace przekrwienie btony sluzowej nosa, doustnie lub donosowo (np. fenylopropanolamina,
fenylefryna i efedryna), i metylofenidatu (patrz punkt 4.5).

e Jednoczesne stosowanie nieselektywnych inhibitorow monoaminooksydazy (IMAOQ) (iproniazyd) (patrz
punkt 4.5) lub stosowanie inhibitoréw monoaminooksydazy w ciagu ostatnich dwoch tygodni.

4.4  Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania produktu leczniczego lbuprofen/Pseudoephedrine hydrochloride
Krewel z innymi lekami z grupy NLPZ, w tym z selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy (COX)-2.



Dziatania niepozadane mozna ograniczy¢ stosujac produkt leczniczy w najmniejszej dawce skutecznej przez
najkrotszy okres konieczny do tagodzenia objawow (patrz ,,\Wptyw na przewod pokarmowy” i ,, Wplyw na
uktad krazenia i naczynia mézgowe” ponizej).

Jesli objawy utrzymuja si¢ dtuzej niz zalecany maksymalny okres stosowania produktu leczniczego (4 dni
dla dorostych i 3 dni dla mtodziezy), nalezy ponownie oceni¢ metode leczenia, w szczegolnosci nalezy
rozwazy¢ zastosowanie antybiotykoterapii.

Ostre zapalenie zatok przynosowych o podejrzewanym podtozu wirusowym jest definiowane jako
obustronne objawy rynologiczne o umiarkowanym nasileniu i przejawiajace si¢ gtownie przekrwieniem
btony §luzowej nosa z surowiczym lub ropnym katarem, wystepujace nagminnie. Ropna wydzielina z nosa
wystepuje czesto i nie koniecznie jest rownoznaczna z nadkazeniem bakteryjnym.

Wystepujacy W ciggu pierwszych dni choroby bol zatok jest spowodowany przekrwieniem btony sluzowej
zatok (ostre zastoinowe zapalenie zatok przynosowych) i najczesciej ustepuje samoistnie.

Leczenie antybiotykami jest uzasadnione w przypadku ostrego, bakteryjnego zapalenia zatok.

Specjalne ostrzezenia dotyczgce pseudoefedryny chlorowodorku:

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

¢ Pacjentow nalezy poinformowac o koniecznosci przerwania leczenia w razie wystapienia nadcisnienia
tetniczego krwi, tachykardii, kotatania serca, zaburzen rytmu serca, nudnosci lub innych objawow
neurologicznych, takich jak wystapienie bolu gtowy lub nasilajacy sie bol gtowy.

Przed zastosowaniem tego produktu leczniczego, pacjenci powinni skontaktowac si¢ z lekarzem w
przypadku:

¢ nadcisnienia tgtniczego, choroby serca, nadczynnosci tarczycy, psychozy lub cukrzycy.

e jednoczesnego stosowania lekow przeciwmigrenowych, zwtaszcza alkaloidow sporyszu obkurczajacych
naczynia krwiono$ne (z uwagi na a-sympatykomimetyczne dziatanie pseudoefedryny).

e mieszanej choroby tkanki tacznej, ze wzgledu na zwiekszone ryzyko rozwoju aseptycznego zapalenia
opon mozgowo-rdzeniowych (patrz punkt 4.8).

e po ogolnoustrojowym podaniu lekéw obkurczajacych naczynia krwionosne, zwtaszcza w czasie
epizodéw goraczkowych lub po przedawkowaniu, opisywano objawy neurologiczne, takie jak drgawki,
omamy, zaburzenia w zachowaniu, rozdraznienie i bezsennos¢. Objawy te byty czesciej obserwowane u
dzieci i mtodziezy.

W zwiazku z tym, zaleca sig:

¢ unika¢ podawania produktu leczniczego lbuprofen/Pseudoephedrine hydrochloride Krewel w skojarzeniu
z lekami, ktore moga obnizy¢ prog drgawkowy, takimi jak pochodne terpenéw, Klobutinol, leki
atropinopodobne i leki znieczulajace miejscowo, lub jesli wystepuja drgawki w wywiadzie;

o Scisle przestrzega¢ zalecanego dawkowania we wszystkich przypadkach i informowa¢ pacjentow o
ryzyku zwigzanym z przedawkowaniem, jesli produkt leczniczy Ibuprofen/Pseudoephedrine
hydrochloride Krewel jest przyjmowany jednoczesnie z innymi lekami zawierajacymi substancje
obkurczajace naczynia krwiono$ne.

U pacjentow z zaburzeniami pecherza moczowego i gruczotu krokowego istnieje wigksze
prawdopodobienstwo wystapienia objawow, takich jak dolegliwosci podczas oddawania moczu lub
zatrzymanie moczu.




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

Ciezkie reakcje skérne

Po zastosowaniu produktéw zawierajacych pseudoefedryne moga wystapi¢ ciezkie reakcje skorne, takie jak
ostra uogoélniona krostkowica (AGEP). Ostra wysypka krostkowa moze si¢ pojawi¢ w ciggu pierwszych 2
dni stosowania z goraczka i licznymi, matymi, gldwnie nie zwigzanymi z mieszkiem wlosowym krostami
pojawiajgcymi si¢ na rozlegtym obrzeku rumieniowatym i wystepujacymi gtownie na skorze zgiec€ ciata,
tutowiu i konczynach gornych. Pacjent powinien by¢ uwaznie monitorowany. Jesli zostang zaobserwowane
objawy takie jak goraczka, rumien lub duza liczba matych krostek podawanie produktu leczniczego
Ibuprofen/Pseudoephedrine hydrochloride Krewel powinno zosta¢ przerwane i jesli konieczne powinny
zosta¢ podjete odpowiednie srodki.

Srodki ostroznosci podczas stosowania pseudoefedryny chlorowodorku:

o U pacjentow poddawanych planowanym zabiegom chirurgicznym, podczas ktorych do znieczulenia
0golnego stosowane maja by¢ wziewne halogenowe srodki znieczulajace, zaleca sie odstawienie
produktu leczniczego Ibuprofen/Pseudoephedrine hydrochloride Krewel na kilka dni przed zabiegiem
chirurgicznym ze wzgledu na ryzyko wystapienia ostrego nadcisnienia tgtniczego (patrz punkt 4.5).

o Sportowcow nalezy poinformowacé, ze leczenie pseudoefedryny chlorowodorkiem moze powodowaé
dodatnie wyniki testow antydopingowych.

Wplyw na wyniki badan serologicznych

Pseudoefedryna moze hamowac¢ wchtanianie izotopu jodu i-131 przez guzy neuroendokrynne, wptywajac na
badanie scyntygraficzne.

Specjalne ostrzezenia dotyczgce ibuprofenu:

U pacjentow z czynng lub przebytg astma oskrzelows, lub chorobami alergicznymi zazycie produktu moze
wywota¢ skurcz oskrzeli. Tego produktu leczniczego nie nalezy podawac¢ pacjentom z astmg bez
weczesniejszej konsultacji z lekarzem (patrz punkt 4.3).

U pacjentow z astmg powigzanag z przewlektym zapaleniem btony sluzowej nosa, przewlektym zapaleniem
zatok i (lub) polipami nosa, wystepuje wigksze ryzyko reakcji alergicznych podczas stosowania kwasu
acetylosalicylowego i (lub) lekéw z grupy NLPZ. Podanie produktu leczniczego Ibuprofen/Pseudoephedrine
hydrochloride Krewel moze spowodowa¢ ostry napad astmy, zwtaszcza u pacjentéw uczulonych na kwas
acetylosalicylowy lub produkt leczniczy z grupy NLPZ (patrz punkt 4.3).

Dtugotrwate stosowanie wszelkiego rodzaju lekow przeciwbélowych w bolu gtowy moze powodowac jego
nasilenie. W przypadku wystapienia lub podejrzenia takiej sytuacji, nalezy uzyskac¢ poradg lekarska i
przerwac leczenie. U pacjentow z bolami gtowy wystepujacymi czesto lub codziennie mimo (lub z powodu)
regularnego stosowania lekéw przeciwbolowych nalezy podejrzewac¢ bol glowy spowodowany
naduzywaniem lekow (ang. medication overuse headache, MOH).

Pacjenci z zaburzeniem krzepniecia krwi powinni skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed zastosowaniem tego
produktu leczniczego.

Wplyw na przewod pokarmowy:

W przypadku stosowania wszystkich lekéw z grupy NLPZ obserwowano, w dowolnym momencie leczenia,
wystepowanie krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji, ktére moga prowadzi¢ do
zgonu, poprzedzone lub nie poprzedzone objawami ostrzegawczymi lub objawami dotyczacymi przewodu
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pokarmowego w wywiadzie.

Ryzyko wystapienia krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji, ktére moga
doprowadzi¢ do zgonu, wzrasta wraz ze zwickszaniem dawek NLPZ, u pacjentow z chorobg wrzodowa w
wywiadzie, zwlaszcza w przypadku powiktan w postaci krwawienia lub perforacji (patrz punkt 4.3), oraz u
pacjentow w podesztym wieku. U tych pacjentow nalezy rozpocza¢ leczenie od najmniejszej dostepnej
dawki produktu leczniczego. U tych pacjentow, jak rowniez u pacjentow stosujacych jednoczesnie kwas
acetylosalicylowy w matych dawkach lub inne produkty lecznicze potencjalnie zwiekszajace ryzyko
zaburzen przewodu pokarmowego, nalezy rozwazy¢ zastosowanie terapii skojarzonej z lekami o dziataniu
ochronnym na btone $luzowg przewodu pokarmowego (np. mizoprostol lub inhibitory pompy protonowej)
(patrz ponizej i punkt 4.5).

Pacjenci z chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie, szczegélnie osoby w podesztym wieku,
powinni zgtasza¢ wszelkie nietypowe objawy dotyczace uktadu pokarmowego (szczegolnie krwawienie z
przewodu pokarmowego), zwtaszcza w poczatkowym okresie leczenia.

Nalezy zachowa¢ szczegdlna ostrozno$¢ u pacjentow stosujacych jednoczesnie inne leki, ktore moga
zwiekszac ryzyko owrzodzenia lub krwawienia, takie jak doustne kortykosteroidy, leki przeciwzakrzepowe,
takie jak warfaryna, selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI) lub leki
przeciwptytkowe, takie jak jak kwas acetylosalicylowy (patrz punkt 4.5).

W razie wystapienia krwawienia z przewodu pokarmowego lub owrzodzenia przewodu pokarmowego,
nalezy natychmiast odstawi¢ produkt leczniczy lbuprofen/Pseudoephedrine hydrochloride Krewel.

U pacjentow z choroba przewodu pokarmowego w wywiadzie (wrzodziejace zapalenie jelita grubego,
choroba Crohna) leki z grupy NLPZ nalezy podawa¢ zachowujac ostroznosé, gdyz moga one nasila¢ objawy
choroby (patrz punkt 4.8).

Jednoczesne spozywanie alkoholu w trakcie stosowania lekow z grupy NLPZ moze spowodowa¢ nasilenie
dziatan niepozadanych zwigzanych z substancja czynna, zwtaszcza dotyczacych przewodu pokarmowego lub
osrodkowego uktadu nerwowego.

Wpiyw na ukfad krgzenia i naczynia mozgowe:

Ze wzgledu na zawartos¢ pseudoefedryny chlorowodorku stosowanie w ponizszych schorzeniach jest
przeciwwskazane (patrz punkt 4.3): ciezkie zaburzenia ukfadu krgzenia, choroba wiericowa serca (choroba
serca, nadcisnienie tetnicze, dfawica piersiowa), tachykardia, nadczynnosé tarczycy, cukrzyca, guz
chromoch/onny, udar mézgu w wywiadzie lub obecnos¢ czynnikow ryzyka udaru mozgu, zawal migsnia
sercowego w wywiadzie.

Z badan klinicznych wynika, ze stosowanie ibuprofenu, zwtaszcza w duzych dawkach (2 400 mg na dobg)
moze wigza¢ si¢ z niewielkim zwigkszeniem ryzyka wystapienia zakrzepicy tetniczej (np. zawat migsnia
sercowego lub udar mozgu). Generalnie, z badan epidemiologicznych nie wynika, ze przyjmowanie matych
dawek ibuprofenu (np. <1 200 mg na dobe) wiaze si¢ ze zwigkszonym ryzykiem wystapienia zakrzepicy
tetniczej.

Pacjenci z niekontrolowanym nadci$nieniem tegtniczym, zastoinowa niewydolnoscia serca (klasa I1-111
wedtug NYHA), zdiagnozowang niedokrwienng choroba serca, choroba tetnic obwodowych i (lub) naczyn
mozgowych moga by¢ leczeni ibuprofenem jedynie po doktadnym rozwazeniu tej opcji, nalezy unikac
stosowania u nich duzych dawek (2 400 mg na dobg).

Nalezy rowniez zachowac szczegolng ostroznosé¢ przed rozpoczeciem diugotrwatego leczenia pacjentow z
czynnikami ryzyka zdarzen sercowo-naczyniowych (np. nadcisnienie tetnicze, hiperlipidemia, cukrzyca,
palenie tytoniu) zwtaszcza, gdy konieczne jest stosowanie duzych dawek ibuprofenu (2 400 mg na dobe).



Reakcje skorne:

Bardzo rzadko, w zwiazku ze stosowaniem lekéw z grupy NLPZ zgtaszano wystgpowanie cigzkich reakcji
skornych, niektore z nich doprowadzity do zgonu, w tym ztuszczajace zapalenie skory, zespot Stevensa-
Johnsona i toksyczna martwica naskorka (patrz punkt 4.8). Ryzyko wystapienia opisanych reakcji wydaje sie
by¢ najwigksze na poczatku leczenia, w wigkszosci przypadkoéw objawy wystepowaty w ciagu pierwszego
miesiaca leczenia. Ibuprofen/Pseudoephedrine hydrochloride Krewel nalezy odstawi¢ w przypadku
wystapienia pierwszych objawow wysypki skornej, zmian na btonach sluzowych lub jakichkolwiek innych

objawow nadwrazliwosci.

Srodki ostroznosci podczas stosowania ibuprofenu:

o Osoby w podesztym wieku: poniewaz wiasciwosci farmakokinetyczne ibuprofenu nie zmieniaja si¢ w
zaleznosci od wieku, dostosowanie dawki u pacjentow w podesztym wieku nie jest konieczne. Nalezy

jednak uwaznie obserwowac pacjentéw w podesztym wieku, poniewaz dziatania niepozadane
spowodowane stosowaniem lekow z grupy NLPZ wystepuja u nich czesciej, zwlaszcza krwawienie z
przewodu pokarmowego i perforacja, ktére moga doprowadzi¢ do zgonu.

o Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ i prowadzi¢ specjalng obserwacje podczas stosowania ibuprofenu u
pacjentéw z chorobg przewodu pokarmowego w wywiadzie (np. wrzody zotadka i dwunastnicy,
przepuklina rozworu przetykowego lub krwawienie z przewodu pokarmowego).

e W poczatkowej fazie leczenia nalezy doktadnie monitorowac ilos¢ wydalanego moczu oraz czynnos¢
nerek u pacjentow z niewydolnoscia serca, pacjentow z przewlekla niewydolnosciag nerek lub watroby,
pacjentow przyjmujacych leki moczopedne, pacjentow z hipowolemia w wyniku rozlegtego zabiegu
chirurgicznego oraz, w szczegolnosci u pacjentoéw w podesztym wieku. U odwodnionych nastolatkow

istnieje ryzyko wystapienia niewydolnosci nerek.

o Jesli w trakcie leczenia wystapia zaburzenia widzenia, nalezy przeprowadzi¢ petne badanie okulistyczne.

4.5

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie pseudoefedryny z:

Mozliwa reakcja

Nieselektywne inhibitory monoaminooksydazy
(MAO) (iproniazyd):

Nadcisnienie napadowe i hipertermia, ktore moga
prowadzi¢ do zgonu. Ze wzgledu na dtugi okres
dziatania inhibitoréw MAO, ta interakcja moze
wystapic¢ do 15 dni po odstawieniu IMAO.

Inne posrednio dziatajace, doustne lub donosowe
sympatykomimetyki lub leki obkurczajace naczynia
krwionosne, leki a-sympatykomimetyczne,
fenylopropanolamina, fenylefryna, efedryna,
metylofenidat:

Ryzyko zwezenia naczyn krwionosnych i (lub)
przetomu nadcisnieniowego.

Odwracalne inhibitory monoaminooksydazy A
(RIMA), linezolid, dopaminergiczne alkaloidy
sporyszu, alkaloidy sporyszu zwezajace naczynia
Krwiono$ne:

Ryzyko zwezenia naczyn krwionosnych i (lub)
przetomu nadcisnieniowego.

Halogenowe wziewne leki znieczulajace:

Ostra reakcja nadcisnieniowa w okresie
okotooperacyjm. Ibuprofen/Pseudoephedrine
hydrochloride Krewel nalezy odstawi¢ na kilka dni
przed planowanym zabiegiem chirurgicznym.

Guanetydyna, rezerpina i metylodopa:

Dziatanie pseudoefedryny moze byc¢ ostabione.

Trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne:

Dziatanie pseudoefedryny moze by¢ ostabione lub
nasilone.

Naparstnica, chinidyna lub trojpierscieniowe leki
przeciwdepresyjne:

Zwigkszona czgstos¢ wystepowania zaburzen rytmu
serca.




Jednoczesne stosowanie ibuprofenu z:

Mozliwa reakcja

Inne leki z grupy NLPZ, w tym salicylany i
selektywne inhibitory COX-2:

Jednoczesne podawanie kilku lekéw z grupy NLPZ
moze zwigkszy¢ ryzyko wystapienia wrzodow
przewodu pokarmowego i krwawienia z przewodu
pokarmowego ze wzgledu na dziatanie
synergistyczne. W zwiazku z tym nalezy unika¢
jednoczesnego stosowania ibuprofenu z innymi
lekami z grupy NLPZ (patrz punkt 4.4).

Digoksyna:

Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego
Ibuprofen/Pseudoephedrine hydrochloride Krewel z
produktami zawierajacymi digoksyne moze
zwiekszy¢ stezenie w surowicy tych produktow
leczniczych. Zwykle nie jest konieczne oznaczanie
stezenia digoksyny w surowicy, jesli produkt
leczniczy podaje sie zgodnie z zaleceniami
(maksymalnie przez 4 dni).

Kortykosteroidy:

Kortykosteroidy moga zwiekszaé ryzyko dziatan
niepozadanych, zwtaszcza 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 z kwasem
acetylosalicylowym nie jest na ogét zalecane ze
wzgledu na zwiekszone ryzyko dziatan
niepozadanych.

Dane z badan eksperymentalnych sugeruja, ze
ibuprofen moze kompetycyjnie hamowac¢ wptyw
matych dawek kwasu acetylosalicylowego na
agregacje ptytek krwi podczas jednoczesnego
stosowania tych lekéw. Chociaz istniejg pewne
watpliwosci dotyczace przetozenia tych danych na
sytuacje¢ kliniczna, nie mozna wykluczy¢
mozliwosci, ze regularne, dtugotrwate stosowanie
ibuprofenu moze zmniejsza¢ kardioprotekcyjne
dziatanie matych dawek kwasu
acetylosalicylowego. W przypadku sporadycznego
stosowania ibuprofenu, klinicznie istotne dziatanie
jest mato prawdopodaobne (patrz punkt 5.1).

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

Leki z grupy NLPZ, w tym ibuprofen, moga nasila¢
dziatanie lekow przeciwzakrzepowych (patrz
punkt 4.4).

Fenytoina:

Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego
Ibuprofen/Pseudoephedrine hydrochloride Krewel z
produktami zawierajacymi fenytoine moze
zwigkszy¢ stezenie w surowicy tych produktow
leczniczych. Zwykle nie jest konieczne oznaczanie
stezenia fenytoiny w surowicy, jesli produkt
leczniczy podaje si¢ zgodnie z zaleceniami
(maksymalnie przez 4 dni).

Selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego
serotoniny (SSRI):

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




Lit:

Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego
Ibuprofen/Pseudoephedrine hydrochloride Krewel z
litem moze zwiekszy¢ stezenie w surowicy tych
produktow leczniczych. Zwykle nie jest konieczne
oznaczanie stezenia litu w surowicy, jesli produkt
leczniczy podaje sie zgodnie z zaleceniami
(maksymalnie przez 4 dni).

Probenecyd i sulfinpirazon:

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

Leki moczopedne, inhibitory ACE, leki beta-
adrenolityczne i antagonisci receptoréw
angiotensyny I1:

NLPZ moga zmniejsza¢ dziatanie lekow
moczopgdnych oraz innych produktéw leczniczych
obnizajacych cisnienie tetnicze krwi. U niektorych
pacjentow z zaburzong czynnoscia nerek (np.
pacjentow odwodnionych lub pacjentéw w
podesztym wieku z zaburzona czynno$cia nerek)
jednoczesne podawanie inhibitorow ACE, lekow
beta-adrenolitycznych lub antagonistéw receptora
angiotensyny Il i lekéw blokujacych
cyklooksygenaze moze prowadzi¢ do dalszego
ostabienia czynnos$ci nerek, w tym do ostrej
niewydolnosci nerek, ktora zwykle jest odwracalna.
Zatem, nalezy zachowac¢ ostroznos¢ w czasie
skojarzonej terapii, zwlaszcza u 0s6b w podesztym
wieku. Pacjentéw nalezy odpowiednio nawodni¢ i
nalezy rozwazy¢ monitorowanie czynnosci nerek
po rozpoczeciu i regularnie w trakcie skojarzonej
terapii.

Leki moczopedne 0szczedzajace potas:

Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego
Ibuprofen/Pseudoephedrine hydrochloride Krewel i
lekéw moczopednych oszczedzajacych potas moze
prowadzi¢ do hiperkaliemii (zaleca sie kontrole
stezenia potasu W surowicy).

Metotreksat:

Zastosowanie produktu leczniczego
Ibuprofen/Pseudoephedrine hydrochloride Krewel w
ciggu 24 godzin przed podaniem lub po podaniu
metotreksatu moze zwiekszy¢ stezenie metotreksatu
i jego toksyczne dziatanie.

Cyklosporyna:

Réwnoczesne podawanie okreslonych
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych moze
zwiekszac ryzyko uszkodzenia nerek wywotanego
cyklosporyna. Nie mozna wykluczy¢ takiego
dziatania podczas skojarzonego stosowania
ibuprofenu z cyklosporyna.

Takrolimus:

Podczas jednoczesnego podawania tych dwoch
produktow leczniczych zwigksza si¢ ryzyko
dziatania nefrotoksycznego.

Zydowudyna:

Istniejg dane wskazujace na zwigkszone ryzyko
wystapienia krwawien dostawowych i krwiakéw u
pacjentow zakazonych HIV chorujacych na
hemofilie, otrzymujacych rownoczesnie
zydowudyng i ibuprofen.




Pochodne sulfonylomocznika: W badaniach klinicznych wykazano istnienie
interakcji pomiedzy niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi a lekami przeciwcukrzycowymi
(pochodnymi sulfonylomocznika). Mimo ze do tej
pory nie opisano interakcji pomiedzy ibuprofenem
a pochodnymi sulfonylomocznika, to podczas
rownoczesnego stosowania tych produktow
leczniczych jako srodek zapobiegawczy zaleca sie
monitorowanie stezenia glukozy we Kkrwi.

Antybiotyki chinolonowe: Dane pochodzace z badan na zwierzetach wskazuja,
ze leki z grupy NLPZ moga zwigksza¢ ryzyko
drgawek zwigzanych ze stosowaniem antybiotykow
chinolonowych. U pacjentow przyjmujacych leki z
grupy NLPZ i chinolony moze wystepowaé
zwigkszone ryzyko drgawek.

Heparyny, mitorzab japonski (Gingko biloba): Zwiekszone ryzyko krwawien.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
Cigza
Pseudoefedryny chlorowodorek:

Badania na zwierzgtach wykazaty szkodliwy wptyw na reprodukcj¢ (patrz punkt 5.3). Stosowanie
pseudoefedryny chlorowodorku zmniejsza przeptyw krwi w macicy matki, ale dane kliniczne dotyczace
wplywu na ciaze sa niewystarczajace.

Ibuprofen:
Hamowanie syntezy prostaglandyn moze niekorzystnie wptywaé na cigze i (lub) rozwoéj zarodka (ptodu).

Dane z badan epidemiologicznych sugeruja, ze stosowanie inhibitorow syntezy prostaglandyn we wczesnym
okresie cigzy zwieksza ryzyko poronienia, wystapienia wad rozwojowych serca i wytrzewien wrodzonych.
Uwaza sie, ze ryzyko zwigksza si¢ wraz z dawka i czasem trwania terapii.

U zwierzat, po podaniu inhibitoréw syntezy prostaglandyn zaobserwowano zwiekszone ryzyko obumarcia
zaptodnionego jaja w okresie przed i po zagniezdzeniu sie w macicy oraz zwiekszone ryzyko obumarcia
zarodka (ptodu). Dodatkowo, u zwierzat po podaniu inhibitorow syntezy prostaglandyn w okresie
organogenezy, zgtaszano zwiekszong liczbe przypadkéw roznych wad rozwojowych, w tym wad sercowo-
naczyniowych.

Ibuprofenu nie nalezy stosowaé w pierwszym i drugim trymestrze ciazy, z wyjatkiem gdy jest to
bezwzglednie konieczne. Stosujac ibuprofen u kobiet starajacych si¢ zajs¢ w ciaze lub w pierwszym i drugim
trymestrze cigzy, nalezy stosowac jak najmniejsza dawke przez mozliwie najkrotszy okres leczenia.

W trzecim trymestrze cigzy, wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn moga powodowa¢ narazenie ptodu
na:

-dziatania toksyczne w obrgbie uktadu krazenia i oddechowego (wiacznie z przedwczesnym zamknigciem
przewodu tetniczego i nadcisnieniem ptucnym);

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

matki i dziecka, w koncowym okresie cigzy, na:

-mozliwos¢ wydtuzenia czasu krwawienia oraz dziatanie przeciwagregacyjne, ktére moze wystgpi¢ nawet po
zastosowaniu bardzo matych dawek;

-zahamowanie czynno$ci skurczowej macicy prowadzace do opdznienia porodu lub przedtuzenia akcji
porodowe;j.



W zwigzku z powyzszym, stosowanie tego produktu leczniczego jest:
przeciwwskazane w trzecim trymestrze cigzy, a w pierwszym i drugim trymestrze ciazy produkt mozna
stosowac¢ wylacznie gdy jest to bezwzglednie konieczne.

Karmienie piersia

Srodki, ktore nalezy podja¢ w okresie karmienia piersia wynikaja z obecnosci pseudoefedryny
chlorowodorku w sktadzie produktu leczniczego: pseudoefedryny chlorowodorek przenika do mleka
ludzkiego. Biorac pod uwage potencjalne dziatanie lekéw obkurczajacych naczynia na uktad sercowo-
naczyniowy i nerwowy, stosowanie tego produktu leczniczego w okresie karmienia piersia jest
przeciwwskazane.

Plodnosé

Istnieja pewne dane wskazujace na to, ze leki hamujace synteze cyklooksygenazy/prostaglandyn moga
powodowa¢ uposledzenie ptodnosci u kobiet wywierajac wptyw na jajeczkowanie. Dziatanie to jest
odwracalne po przerwaniu leczenia.

4.7  Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Ibuprofen/Pseudoephedrine hydrochloride Krewel wywiera niewielki lub umiarkowany wptyw na zdolnos¢
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Pacjenci, u ktorych wystapity zawroty gtowy, omamy,
nietypowe bole gtowy oraz zaburzenia widzenia lub stuchu, powinni unika¢ prowadzenia pojazdow lub
obstugiwania maszyn. Jednorazowe zazycie lub krotkotrwate stosowanie tego produktu leczniczego zwykle
nie powoduje koniecznosci zastosowania specjalnych srodkéw ostroznosci.

4.8 Dzialania niepozadane

Najczesciej obserwowane dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem ibuprofenu dotycza przewodu
pokarmowego. Moga wystapi¢ wrzody zotadka i dwunastnicy, perforacja lub krwawienie z przewodu
pokarmowego, niekiedy prowadzace do zgonu, zwlaszcza u 0s6b w podesztym wieku (patrz punkt 4.4). Po
podaniu leku zgtaszano nudnos$ci, wymioty, biegunke, wzdecia, zaparcia, niestrawnos$¢, bol brzucha, stolec
smolisty, wymioty fusowate, wrzodziejace zapalenie jamy ustnej, zaostrzenie zapalenia jelita grubego i
chorobe Crohna (patrz punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania). Zapalenie
btony $luzowej zotadka wystepowato rzadziej. Na 0got ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych
(zwtaszcza ryzyko wystapienia powaznych powiktan w obrebie przewodu pokarmowego) zwigksza sie¢ wraz
ze zwiekszajaca sie dawka i dtuzszym okresem leczenia.

Podczas leczenia ibuprofenem zgtaszano reakcje nadwrazliwosci. Obejmowaty one:

(a) Niespecyficzne reakcje alergiczne i anafilaktyczne.

(b) Reaktywnos¢ uktadu oddechowego obejmujaca astme, nasilenie astmy, skurcz oskrzeli lub dusznosc.
(c) Roznorodne zaburzenia skorne, w tym réznego rodzaju wysypki, swiad, pokrzywka, plamica, obrzek
naczynioruchowy oraz rzadziej, ztuszczajace i pgcherzowe zapalenia skory (w tym martwica naskorka i
rumien wielopostaciowy).

U pacjentow z istniejacymi chorobami autoimmunologicznymi (takimi jak toczen rumieniowaty uktadowy,
mieszana choroba tkanki tacznej) w trakcie leczenia ibuprofenem odnotowano pojedyncze przypadki
wystapienia objawow aseptycznego zapalenia opon mozgowo-rdzeniowych, takich jak sztywnos¢ karku, bol
gtowy, nudnosci, wymioty, goraczka lub dezorientacja.

W zwiazku ze stosowaniem NLPZ zgtaszano wystepowanie obrzgkéw, nadcisnienia i niewydolnosci serca.

Z badan klinicznych wynika, ze stosowanie ibuprofenu, zwtaszcza w duzych dawkach (2 400 mg na dobg),
moze wiaza¢ Sie z niewielkim zwiekszeniem ryzyka zakrzepicy tetniczej (np. zawat miesnia sercowego lub
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udar mézgu) (patrz punkt 4.4).

Ponizej wymieniono dziatania niepozadane obserwowane podczas krotkotrwatego stosowania ibuprofenu w
skojarzeniu z pseudoefedryny chlorowodorkiem, w dawkach dostepnych bez recepty. W leczeniu choréb
przewlektych podczas ditugotrwatego stosowania moga wystapi¢ takze inne dziatania niepozadane.

Pacjentow nalezy poinformowac o koniecznosci natychmiastowego odstawienia produktu leczniczego
Ibuprofen/Pseudoephedrine hydrochloride Krewel i skontaktowania sie z lekarzem w razie wystgpienia
powaznego dziatania niepozadanego.

Bardzo czesto (>1/10)

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

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

Rzadko (=1/10 000 do <1/1 000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Nieznana (czgstos¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych
danych)

Zakazenia i
zarazenia pasozytnicze

Ibuprofen Bardzo rzadko

Nasilenie stanow zapalnych o
podtozu infekcyjnym (np.
martwicze zapalenie
powiezi), aseptyczne
zapalenie opon mozgowo-
rdzeniowych (sztywno$¢
karku, bél gtowy, nudnosci,
wymioty, goraczka lub
dezorientacja u pacjentow z
wczesniej wystepujaca
choroba autoimmunologiczna
(toczen rumieniowaty
uktadowy, choroba mieszana
tkanki tacznej)

Zaburzenia krwi
i ukladu chlonnego

Ibuprofen Bardzo rzadko

Zaburzenia uktadu
krwiotwoérczego
(niedokrwistos¢, leukopenia,
trombocytopenia,
pancytopenia,
agranulocytoza)

Zaburzenia ukladu
immunologicznego

Ibuprofen Niezbyt czesto

Reakcje nadwrazliwosci
objawiajace si¢ pokrzywka,
Swigdem i napadami astmy
(ze spadkiem cisnienia
tetniczego krwi)
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Ibuprofen i
pseudoefedryny
chlorowodorek

Bardzo rzadko

Cigzkie, uogolnione reakcje
nadwrazliwosci mogace sig¢
objawia¢ obrzekiem twarzy,
obrzekiem
naczynioruchowym,
dusznoscig, tachykardia,
obnizeniem ci$nienia
tetniczego krwi, wstrzasem
anafilaktycznym

. . Ibuprofen Bardzo rzadko Reakcje psychotyczne,
Zaburzenia psychiczne depresja
Pseudoefedryny Nieznana Pobudzenie, omamy, Igk,

chlorowodorek

nietypowe zachowanie,
bezsennos¢

Zaburzenia ukladu
nerwowego

Ibuprofen

Niezbyt czesto

Zaburzenia osrodkowego
uktadu nerwowego, takie jak
bol glowy, zawroty glowy,

bezsennos¢, pobudzenie,
drazliwos¢ lub zmeczenie

Pseudoefedryny
chlorowodorek

Rzadko

Bezsenno$¢, nerwowosé, lek,
niepokoj, zwtaszcza
ruchowy, drzenie, omamy

Pseudoefedryny
chlorowodorek

Nieznana

Udar krwotoczny, udar
niedokrwienny, drgawki, bol
gtowy

Zaburzenia oka Ibuprofen Niezbyt czesto Zaburzenia widzenia
Zaburzenia ucha Ibuprofen Rzadko Szumy uszne
i blednika
Zaburzenia serca Ibuprofen Bardzo rzadko Kotatanie serca,
niewydolnos¢ serca, zawat
migsnia sercowego
Pseudoefedryny Nieznana Kotatanie serca, tachykardia,

chlorowodorek

bol w klatce piersiowej,
zaburzenia rytmu serca

Zaburzenia naczyniowe Ibuprofen Bardzo rzadko Nadcisnienie tetnicze
Pseudoefedryny Nieznana Nadcisnienie
chlorowodorek

Zaburzenia uktadu Pseudoefedryny Rzadko Zaostrzenie astmy lub

oddechowego, klatki chlorowodorek reakcja nadwrazliwosci ze

piersiowej i Srodpiersia skurczem oskrzeli

Zaburzenia zoladka i Ibuprofen Czesto Uczucie dyskomfortu

jelit

W przewodzie pokarmowym,
niestrawno$¢, bol brzucha,
nudno$ci, wymioty, wzdecia,
biegunka, zaparcia,
niewielkie krwawienie z
uktadu pokarmowego, w
rzadkich przypadkach
prowadzace do
niedokrwistosci




Ibuprofen

Niezbyt czesto

Owrzodzenie przewodu
pokarmowego czasem z
krwawieniem i (lub)
perforacja, zapalenie btony
sluzowej zotadka,
wrzodziejace zapalenie jamy
ustnej, zaostrzenie zapalenia
jelita grubego i choroby
Crohna (patrz punkt 4.4)

Ibuprofen Bardzo rzadko Zapalenie przetyku,
zapalenie trzustki, btoniaste
zwezenie jelita

Pseudoefedryny Nieznana Uczucie suchosci w jamie

chlorowodorek

ustnej, pragnienie, nudnosci,
wymioty

Zaburzenia watroby
i drég zolciowych

Ibuprofen

Bardzo rzadko

Zaburzenia czynnosci
watroby, uszkodzenie
watroby, szczegoélnie podczas
dtugotrwatego stosowania,
niewydolnos¢ watroby, ostre
zapalenie watroby

Zaburzenia skory
i tkanki podskérnej

Ibuprofen

Niezbyt czesto

Rozne wysypki skorne

Ibuprofen

Bardzo rzadko

Reakcje pecherzykowe, w
tym zespot Stevensa-
Johnsona i toksyczna
martwica naskorka (zespot
Lyella), tysienie, cigzkie
infekcje skory i powiktania
dotyczace tkanki miekkiej w
zakazeniu wirusem ospy
wietrznej

Ibuprofen

Nieznana

Reakcja polekowa z
eozynofilig i objawami
og6lnymi (DRESS)

Pseudoefedryny
chlorowodorek

Nieznana

Wysypka, pokrzywka, swiad,
nadmierna potliwos¢

Pseudoefedryny
chlorowodorek

Nieznana

Cigzkie reakcje skorne, w tym
ostra uogoélniona krostkowica
(AGEP)

Zaburzenia nerek i drog
moczowych

Ibuprofen

Rzadko

Uszkodzenie tkanki nerek
(martwica brodawek
nerkowych)

i zwickszenie stezenia kwasu
moczowego we Krwi

Ibuprofen

Bardzo rzadko

Zwigkszenie stezenia
kreatyniny w surowicy,
obrzgki (zwtaszcza u
pacjentow z nadcisnieniem
tetniczym lub
niewydolnoscia nerek),
zespot nerczycowy,
$rodmigzszowe zapalenie
nerek, ostra niewydolnosé¢
nerek




Pseudoefedryny Nieznana Trudnosci w oddawaniu
chlorowodorek moczu

Zgt as zani e podej r zewanych dzi at an ni epozada nych

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 Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02 222 Warszawa, tel: + 48 22 49 21
301,

fax: + 48 22 49 21 309, e-mail: mailto:ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie
Wystepowanie objawow klinicznych przedawkowania jest bardziej prawdopodobne w zwigzku z obecnoscia
pseudoefedryny chlorowodorku zawarta w tym produkcie leczniczym, a nie ibuprofenem. Objawy nie sg
dobrze skorelowane z przyjeta dawka ze wzgledu na indywidualne réznice we wrazliwo$ci na wiasciwosci
sympatykomimetykow.

Objawy dziafania sympatykomimetycznego

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

Pobudzenie OUN (bardziej prawdopodobne u dzieci): np. bezsennos¢, omamy, drgawki, drzenie.

Oprocz wyzej wymienionych objawow niepozadanych, moga wystapié nastepujace objawy: przetom
nadcisnieniowy, zaburzenia rytmu serca, ostabienie i napiecie miesni, euforia, pobudzenie, pragnienie, bol w
klatce piersiowej, zawroty gtowy, szumy uszne, ataksja, nieostre widzenie, niedocisnienie.

Objawy zwigzane z ibuprofenem (dodatkowo do objawow dotyczgceych ukfadu pokarmowego i objawow
neurologicznych wspomnianych juz jako dziafania niepozgdane)

Senno$¢, oczoplas, szumy uszne, niedosnienie, utrata przytomnosci.

W cigzkich przypadkach zatru¢ moze wystapi¢ kwasica metaoliczna.

Leczenie

Nie ma zadnej swoistej odtrutki.

MoZn'a rozwazy¢ podanie doustne wegla aktywnego w ciaggu godziny od przyjecia potencjalnie toksycznej
ilaa\tll\g;'lyl/ sprawdzi¢ stezenie elektrolitow i wykona¢ badanie EKG. W przypadku niestabilnosci uktadu
sercowo-naczyniowego i (lub) objawowych zaburzen réwnowagi elektrolitowej, nalezy rozpocza¢ leczenie
objawowe.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

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

przezigbieniu.
Kod ATC: R05X

14


mailto:ndl@urpl.gov.pl.

Pseudoefedryny chlorowodorek jest sympatykomimetykiem, ktory po podaniu ogélnoustrojowym zmniejsza
przekrwienie btony sluzowej nosa.

Ibuprofen jest lekiem z grupy NLPZ nalezacym do klasy lekow bgdacych pochodnymi kwasu propionowego.
Jest pochodng kwasu arylokarboksylowego o wiasciwosciach przeciwbolowych, przeciwgoraczkowych i
przeciwzapalnych, jak rowniez wywiera krotkotrwate dziatanie hamujace na czynnosé¢ ptytek krwi.
Wszystkie powyzsze wlasciwosci sg wynikiem hamowania syntezy prostaglandyn.

Ibuprofen/Pseudoephedrine hydrochloride Krewel to potaczenie substancji obkurczajacej naczynia
krwionosne (pseudoefedryny chlorowodorek) z przeciwbdlows dawka leku z grupy NLPZ (ibuprofen).

Dane z badan eksperymentalnych sugeruja, ze ibuprofen moze kompetycyjnie hamowa¢ dziatanie matych
dawek kwasu acetylosalicylowego na agregacje ptytek krwi podczas jednoczesnego stosowania tych lekow.
W niektérych badaniach farmakodynamicznych zaobserwowano zmniejszony wptyw kwasu
acetylosalicylowego na tworzenie si¢ tromboksanu lub agregacje ptytek krwi po podaniu pojedynczej dawki
ibuprofenu 400 mg w ciagu 8 godzin przed podaniem lub w ciggu 30 minut po podaniu kwasu
acetylosalicylowego o natychmiastowym dziataniu (81 mg). Chociaz istnieja pewne watpliwosci dotyczace
przetozenia tych danych na sytuacje kliniczna, nie mozna wykluczyé mozliwosci, ze regularne, diugotrwate
stosowanie ibuprofenu moze zmniejsza¢ kardioprotekcyjne dziatanie matych dawek kwasu
acetylosalicylowego. W przypadku sporadycznego stosowania ibuprofenu, klinicznie istotne dziatanie jest
mato prawdopodobne (patrz punkt 4.5).

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Ibuprofen:
W dawkach terapeutycznych, farmakokinetyka ibuprofenu jest liniowa.

Wch/anianie:

Maksymalne stezenie w 0soczu wystepuje po okoto 90 minutach po podaniu doustnym.

Po podaniu doustnym pojedynczej dawki, maksymalne stezenie w surowicy krwi u dorostych jest
proporcjonalne do dawki (Cpax 17 £ 3,5 pg/ml dla dawki 200 mg i 30,3 + 4,7 pg/ml dla dawki 400 mg).
Spozywanie pokarméw opo6znia wchianianie ibuprofenu.

Dystrybucja:

Ibuprofen nie kumuluje sie. W 99% wigze si¢ z biatkami osocza.

W mazi stawowej, state stezenie ibuprofenu jest uzyskiwane po dwoch do o$miu godzinach po podaniu,
natomiast C..x W mazi stawowej stanowi okoto jedna trzecia C.x W 0soczu. Po podaniu dawki 400 mg
ibuprofenu co 6 godzin kobietom karmigcym piersia, ilos¢ ibuprofenu w mleku matki wynosi mniej niz 1 mg
na 24 godziny.

Metabolizm:
Ibuprofen nie ma zadnego dziatania pobudzajacego enzymy. Jest w 90% metabolizowany i przeksztatcany w
nieaktywne metabolity.

Eliminacja:

Ibuprofen jest wydalany gtownie z moczem. Ibuprofen zostaje catkowicie wydalony w ciagu 24 godzin, w
10% w postaci niezmienionej i w 90% w postaci nieaktywnych metabolitow, gtownie

koniugatow glukuronidowych.Okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi okoto 2 godziny.

Parametry farmakokinetyczne ibuprofenu zmieniaja si¢ nieznacznie u 0s6b w podesztym wieku, pacjentow z
niewydolnoscig nerek i pacjentow z niewydolnoscig watroby. Obserwowane zmiany nie wymagaja
dostosowania dawki.

Pseudoefedryny chlorowodorek:
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Po doustnym podaniu pseudoefedryna jest wydalana gtéwnie za posrednictwem nerek, w niezmienionej
postaci (70 do 90%).

Okres pottrwania w fazie eliminacji zalezy od pH moczu.

Alkalizacja moczu powoduje zwigkszenie kanalikowego wchtaniania zwrotnego prowadzac do wydtuzenia
okresu pottrwania pseudoefedryny.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Wartosci LDsy w badaniach ostrej toksycznosci po podaniu doustnym produktu leczniczego ztozonego z
ibuprofenu i pseudoefedryny chlorowodorku wynosity: 2,40 g/kg u myszy i 1,45 g/kg u szczurdw.

Nie przeprowadzono badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym ibuprofenu z pseudoefedryng
chlorowodorku.

Nie obserwowano dziatania mutagennego ibuprofenu i skojarzenia pseudoefedryny chlorowodorku z
ibuprofenem stosujac test Amesa.

Podprzewlekta i przewlekta toksycznos¢ ibuprofenu w badaniach na zwierzgtach objawiata si¢ gtownie w
postaci zmian chorobowych i owrzodzen przewodu pokarmowego. W badaniach na szczurach i myszach nie
wykazano dziatania rakotworczego ibuprofenu.

Badania toksycznego wptywu na rozrodczos¢ przeprowadzone na myszach i szczurach po podaniu
poszczegolnych sktadnikow (ibuprofen ~100 mg/kg; pseudoefedryny chlorowodorek ~15 mg/kg) lub ich
potaczenia, nie wykazaty dziatania toksycznego dla matki lub ptodu, ani teratogennego.

W dawkach toksycznych dla matki, pseudoefedryny chlorowodorek powodowat dziatanie toksyczne na ptod
(zmniejszona masa ciata ptodu i opoznione kostnienie) u szczurow. Nie przeprowadzono badan dotyczacych
wptywu na ptodnosé ani badan okoto- i poporodowych dla pseudoefedryny chlorowodorku.

Opublikowane badania toksycznego wptywu ibuprofenu na rozrodczosé¢ wykazaty hamowanie owulacji u
krolikow i zaburzenia zagniezdzania sie zarodka u réznych gatunkow zwierzat (kroliki, szczury i myszy).
Badania na szczurach i krélikach wykazaty, ze ibuprofen wnika do tozyska. W przypadku dawek
toksycznych dla matki obserwowano zwigkszong czgstos¢ wystepowania wad rozwojowych (np. ubytki
przegrody migdzykomorowej).

Substancja czynna ibuprofen moze stanowi¢ zagrozenie dla srodowiska wodnego, w szczegélnosci dla ryb.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz 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 (E 171)

Zelaza tlenek zotty (E 172)

6.2 Niezgodnesci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

36 miesiecy

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawartosé¢ opakowania

Blister z folii PVC/PVDC/Aluminium z zabezpieczeniem przed dostepem dzieci.
Wielkosci opakowan: 10, 12, 20, 24 tabletki powlekane

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac sie w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

1. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Krewel Meuselbach GmbH
Krewelstra3e 2

53783 Eitorf

Niemcy

tel.: +49 2243 /87-0

faks: +49 2243 / 87-175

e-mail: info@krewel-meuselbach.de

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

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

18/07/2018
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