CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nurofen Zatoki, 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 o znanym dziataniu:
zotcien chinolinowa (E 104)
z6kcien pomaranczowa (E 110)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana.
Tabletki barwy zottej, okragte, obustronnie wypuklte z wyttoczonym oznakowaniem ‘N’ po jednej stronie i
gtadkie po drugiej stronie.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Stosowac¢ dorazne w celu ztagodzenia objawow niedrozno$ci nosa i zatok obocznych nosa z towarzyszacym
boélem glowy, bolow zwigzanych z niedrozno$cia zatok oraz goraczka w przebiegu grypy lub przeziebienia.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Wytacznie do krotkotrwatego stosowania.

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

Jesli produkt jest stosowany dtuzej niz 3 dni lub jesli objawy ulegajg nasileniu, pacjent powinien
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Dawkowanie

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat: dawka poczatkowa wynosi 2 tabletki. Nastepnie, w razie potrzeby,
od jednej do dwdch tabletek co 4 do 6 godzin. Nie stosowac wigcej niz szesé tabletek (1200 mg ibuprofenu i
180 mg pseudoefedryny chlorowodorku) w ciagu doby.

Male do umiarkowanych zaburzenia czynnos$ci watroby: Moze by¢ wskazane monitorowanie czynnosci
watroby. Produkt jest przeciwwskazany u pacjentow z ciezka niewydolnoscig watroby (patrz punkt 4.3 i
4.4).

Male do umiarkowanych zaburzenia czynnosci nerek: Moze by¢ wskazane monitorowanie czynnosci
nerek. Produkt jest przeciwwskazany u pacjentow z ciezka niewydolnoscig nerek (patrz punkt 4.3 i 4.4).
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Dzieci i mlodziez:
Produktu leczniczego nie nalezy podawac¢ dzieciom w wieku ponizej 12 lat.

Osoby w podeszlym wieku: Nie jest konieczna specjalna modyfikacja dawkowania, o ile nie jest zaburzona
czynnos$¢ nerek lub watroby. Wtedy dawkowanie powinno by¢ ustalone indywidualnie.

Sposob podawania:
Podanie doustne.

4.3

Przeciwwskazania

Produkt leczniczy jest przeciwwskazany u pacjentow:

4.4

z nadwrazliwoscia na ibuprofen, pseudoefedryne lub ktorgkolwiek substancje pomocnicza produktu

leczniczego wymieniong w punkcie 6.1 oraz na inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ);

u ktorych po przyjeciu ibuprofenu, kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekow

przeciwzapalnych (NLPZ) wystepowaty kiedykolwiek w wywiadzie reakcje alergiczne (np. pokrzywka,

obrzek naczynioruchowy, niezyt nosa lub astma oskrzelowa);

z chorobg wrzodowg zotadka i (lub) dwunastnicy czynng lub w wywiadzie, perforacjg lub krwawieniem,

réwniez tymi wystepujacymi po zastosowaniu NLPZ (patrz punkt 4.4);

z cigzka niewydolnos$cig watroby, cigzka niewydolnoscig nerek lub cigzka niewydolnoscig serca (klasa
IV wg NYHA) (patrz punkt 4.4);

z ciezkg chorobg wiehcowa serca i zaburzeniami sercowo-naczyniowymi, z ciezka chorobg uktadu

krazenia, np. choroba niedokrwienng serca, tachykardig lub cigzkim nadcisnieniem tetniczym;

z jaskra z waskim katem przesgczania;

u ktorych wystapilo zatrzymanie moczu;

z nadczynnoscig tarczycy;

ze skaza krwotoczna;

z krwotocznym udarem moézgu w wywiadzie lub wystgpowaniem czynnikow ryzyka, ktdre moga

zwigksza¢ prawdopodobienstwo wystgpienia krwotocznego udaru mézgu, na przyktad przyjmowanie

lekow zwezajacych naczynia krwionosne lub innych lekow zmniejszajacych przekrwienie, stosowanych

doustnie lub donosowo (patrz czgsé 4.5);

w cigzy 1 podczas laktacji (patrz czgs¢ 4.6);

stosujgcych inhibitory monoaminooksydazy (MAO) lub w okresie 14 dni od zakonczenia leczenia (patrz
punkt 4.5).

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Dziatania niepozadane mozna zminimalizowa¢ poprzez stosowanie najnizszej skutecznej dawki przez
najkrotszy okres konieczny do kontrolowania objawow (patrz: Ryzyko dotyczace przewodu pokarmowego i
uktadu sercowo-naczyniowego).

U o0s6b w podesztym wieku cze¢sciej niz u mtodszych pacjentow wystepuja dzialania niepozadane zwigzane
ze stosowaniem tego produktu leczniczego. Czestos¢ dziatan niepozgdanych mozna zminimalizowa¢ poprzez

stosowanie najmniejszej skutecznej dawki przez najkrotszy okres konieczny do kontrolowania objawow.

Maskowanie objawow zakazenia podstawowego [Nazwa wlasna] moze maskowac objawy podmiotowe
zakazenia, co moze prowadzi¢ do op6znionego rozpoczecia stosowania wlasciwego leczenia, a przez to
pogarszac¢ skutki zakazenia. Zjawisko to zaobserwowano w przypadku pozaszpitalnego bakteryjnego
zapalenia ptuc 1 powiklan bakteryjnych ospy wietrzne;j. Jesli lek [nazwa wtasna] stosowany jest z powodu
goraczki lub bolu zwigzanych z zakazeniem, zaleca si¢ kontrolowanie przebiegu zakazenia. W warunkach
pozaszpitalnych pacjent powinien skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli objawy utrzymuja si¢ lub nasilaja.

Niedokrwienne zapalenie jelita grubego
Podczas stosowania pseudoefedryny odnotowano kilka przypadkéw niedokrwiennego zapalenia jelita
grubego. Jesli u pacjenta wystapi nagly bol brzucha, krwawienie z odbytu lub inne objawy §wiadczace o



rozwoju niedokrwiennego zapalenia jelita grubego, nalezy odstawi¢ pseudoefedryng, a pacjent powinien
zasiggna¢ porady lekarza

Uklad oddechowy: U 0sob z astmg oskrzelowa czynna lub w wywiadzie oraz chorobami alergicznymi moze
wystapi¢ skurcz oskrzeli.

Inne NLPZ: Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania ibuprofenu i NLPZ, wlaczajac selektywne inhibitory
cyklooksygenazy-2 (patrz punkt 4.5).

Toczen rumieniowaty ukladowy oraz mieszana choroba tkanki lacznej: toczen rumieniowaty uktadowy
oraz mieszana choroba tkanki tacznej - zwiekszone ryzyko aseptycznego zapalenia opon moézgowo-
rdzeniowych (patrz punkt 4.8).

Wplyw na uklad sercowo-naczyniowy i naczynia mézgowe: Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentow z
chorobami serca, z powodu niekorzystnego wptywu sympatykomimetykow takich jak pseudoefedryny na
uktad sercowo-naczyniowy (patrz punkt 4.8).

Konieczne jest ostrzezenie (przez lekarza lub farmaceute) przed rozpoczeciem leczenia pacjentéw z
obecno$ciag W wywiadzie arytmii, zawalu mig$nia sercowego, nadcisnienia i (lub) niewydolnosci serca,
poniewaz w zwigzku z leczeniem NLPZ zgtaszano przypadki zatrzymania ptynéw, nadci$nienia i obrzekow.

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

W przypadku pacjentow z niekontrolowanym nadci$nieniem tg¢tniczym, zastoinowa niewydolnoscia serca
(NYHA II-1T), rozpoznang choroba niedokrwienng serca, chorobg naczyn obwodowych i (lub) chorobg
naczyn mézgowych leczenie ibuprofenem nalezy stosowac po jego starannym rozwazeniu, przy czym nalezy
unika¢ stosowania w duzych dawkach (2400 mg/dobg).

Nalezy takze starannie rozwazy¢ wiaczenie dlugotrwalego leczenia pacjentéw, u ktérych wystepuja czynniki
ryzyka incydentow sercowo-naczyniowych (nadcisnienie tetnicze, hiperlipidemia, cukrzyca, palenie tytoniu),
zwlaszcza jesli wymagane sg duze dawki ibuprofenu (2400 mg/dobeg).

Wplyw na nerki: U odwodnionych dzieci i mtodziezy istnieje ryzyko zaburzen czynno$¢ nerek (patrz punkt
4.314.8).

Jednoczesne, dlugotrwate stosowanie roznych lekow przeciwbdlowych moze prowadzi¢ do uszkodzenia
nerek z ryzykiem niewydolno$ci nerek (nefropatia postanalgetyczna).

Wplyw na watrobe: Zaburzenia czynnosci watroby (patrz punkt 4.3 i 4.8).

Zaburzenie plodnosci u kobiet: Istnieja dowody na to, Ze leki hamujgce cyklooksygenaze (synteze
prostaglandyn) mogg powodowac zaburzenia ptodnosci u kobiet przez wptyw na owulacj¢. Dzialanie to jest
przemijajace i ustepuje po zakonczeniu terapii. Patrz punkt 4.6 dotyczacy ptodnosci u kobiet.

Wplyw na przewéd pokarmowy: Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas stosowania NLPZ u pacjentéw z
chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie (wrzodziejace zapalenie jelita grubego, choroba
Lesniowskiego i Crohna), poniewaz moze nastapic¢ zaostrzenie choroby (patrz punkt 4.8).

Podczas leczenia opisywano krwawienie, owrzodzenie lub perforacje przewodu pokarmowego mogace
zakonczy¢ si¢ zgonem, z towarzyszgcymi objawami ostrzegawczymi lub wezesniejszymi zdarzeniami

dotyczacymi przewodu pokarmowego lub bez.

Ryzyko krwawienia, owrzodzenia lub perforacji przewodu pokarmowego wzrasta wraz z wigkszymi
dawkami NLPZ, u pacjentow z owrzodzeniem w wywiadzie, szczegdlnie, jesli byto ono powiktane
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krwotokiem lub perforacjg (patrz punkt 4.3) oraz u 0s6b w podesztym wieku. Nalezy stosowac najmniejsza
skuteczng dawke przez mozliwie najkrotszy okres.

Pacjenci z chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie, szczegdlnie osoby w podesztym wieku,
powinni zgltasza¢ wszelkie nietypowe objawy ze strony uktadu pokarmowego (szczegodlnie krwawienie z
przewodu pokarmowego), zwlaszcza w poczatkowym okresie terapii.

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ u pacjentdw otrzymujacych leki mogace zwigkszac ryzyko zaburzen lub
krwawienia w obrebie przewodu pokarmowego, takie jak doustne kortykosteroidy, leki przeciwzakrzepowe,
np. warfaryna (acenokumarol), selektywne inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny lub leki
przeciwptytkowe, np. kwas acetylosalicylowy (aspiryna) (patrz punkt 4.5).

Jesli u pacjenta stosujacego ibuprofen wystapi krwawienie lub owrzodzenie przewodu pokarmowego, zaleca
si¢ odstawienie produktu leczniczego.

Niedokrwienna neuropatia nerwu wzrokowego Podczas stosowania pseudoefedryny zglaszano przypadki
niedokrwiennej neuropatii nerwu wzrokowego. Nalezy zaprzesta¢ podawania pseudoefedryny, jesli u
pacjenta wystapi nagla utrata wzroku lub pogorszenie ostrosci widzenia, np. w postaci mroczkow.

Ciezkie reakcje skorne

W zwigzku ze stosowaniem NLPZ zglaszano wystgpowanie cigzkich reakcji skornych, takze $miertelnych, w
tym zluszczajacego zapalenia skory, zespotu Stevensa-Johnsona i toksycznego martwiczego oddzielania sig
naskorka (patrz punkt 4.8). Wydaje sig, ze ryzyko zwigzane z wystgpieniem tych reakcji u pacjentoéw jest
najwigksze na wczesnym etapie terapii, przy czym w wiekszosci przypadkow poczatek reakcji miat miejsce
w pierwszym miesigcu leczenia. Zgtaszano przypadki ostrej uogolnionej osutki krostkowej (AGEP)
zwigzane ze stosowaniem produktow zawierajacych ibuprofen. Nalezy zakonczy¢ stosowanie ibuprofenu w
chwili pojawienia si¢ pierwszych przedmiotowych i podmiotowych objawow ciezkich reakcji skornych,
takich jak wysypka, zmiany na blonach §luzowych lub jakiekolwiek inne oznaki nadwrazliwosci.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentow z cukrzyca, nadczynnoscig tarczycy, nadpobudliwoscia, guzem
chromochtonnym, powigkszeniem gruczotu krokowego, jaskra z zamknietym katem przesaczania,
zaburzeniami krzepniecia, objawami zaburzen neurologicznych, niedrozno$cig szyi pecherza moczowego,
zwezeniem odzwiernika, tagodnym rozrostem gruczotu krokowego lub podwyzszonym cisnieniem
wewnatrzgatkowym.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas stosowania W skojarzeniu z lekami przeciwnadci$nieniowymi, w tym z
blokerami neuronow adrenergicznych i lekami beta-adrenolitycznymi (patrz punkt 4.5). U tych pacjentow,
przed zaleceniem powtornego leczenia lub leczenia bez nadzoru nalezy obserwowac wptyw pojedyncze;j
dawki na ci$nienie krwi.

Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ podczas stosowania z innymi lekami sympatykomimetycznymi, takimi jak leki
obkurczajgce btone §luzowa, leki zmniejszajace apetyt i amfetaminopodobne $rodki psychostymulujgce
(patrz punkt 4.5).

Jesli podczas leczenia wystapia omamy, niepokdj lub zaburzenia snu, nalezy zaprzesta¢ stosowania
produktu.

Podobnie jak w przypadku innych lekéw, ktore stymuluja osrodkowy uktad nerwowy, istnieje ryzyko
naduzywania pseudoefedryny. Podczas stosowania wyzszych dawek moga wystapi¢ dziatania toksyczne.
Dlugotrwale stosowanie moze prowadzi¢ do tachyfilaksji oraz zwigkszenia ryzyka przedawkowania. Po
naglym zaprzestaniu leczenia moze wystapic¢ depresja.

Sportowcy powinni by¢ poinformowani, ze podczas stosowania pseudoefedryny, testy antydopingowe moga
da¢ pozytywny wynik.

Pacjent powinien zosta¢ pouczony, aby skontaktowacé si¢ z lekarzem lub farmaceuta, jesli wystapig nowe
objawy lub obecne objawy ulegng nasileniu.



Zalecenie dla pacjentow stosujacych diete z ograniczeniem sodu i przyjmujacych > 1 tabletke produktu
Nurofen na dobg:

Produkt Leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke to znaczy produkt leczniczy uznaje
si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nalezy unikaé stosowania produktu leczniczego Nurofen Zatoki z ponizszymi lekami:

o Kwas acetylosalicylowy (aspiryna) Jednoczesne stosowanie kwasu acetylosalicylowego
i ibuprofenu nie jest zalecane ze wzgledu na mozliwo$¢ nasilenia dziatan niepozadanych. Dane
doswiadczalne wskazujg, ze ibuprofen moze kompetycyjnie hamowa¢ dziatanie matych dawek
kwasu acetylosalicylowego polegajace na hamowaniu agregacji ptytek 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¢ dzialanie
kardioprotekcyjne matych dawek kwasu acetylosalicylowego. Uwaza si¢, ze sporadyczne
przyjmowanie ibuprofenu nie ma istotnego znaczenia klinicznego (patrz punkt 5.1).

o Inne NLPZ, w tym selektywne inhibitory cyklooksygenazy-2: Nalezy unika¢ rownoczesnego
stosowania dwoch lub wiecej NLPZ, ze wzgledu na mozliwe zwigkszenie ryzyka wystepowania
dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.4).

« Inhibitory monoaminooksydazy (MAO) i odwracalne inhibitory monoaminooksydazy A
(RIMA): Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania w ciggu 14 dni po zaprzestaniu leczenia tym
inhibitorem. Zwigkszenie ryzyka wystgpienia przetomu nadcisnieniowego (patrz punkt 4.3).

Nalezy zachowa¢ ostroznosé¢ podczas stosowania produktu leczniczego z ponizszymi lekami:

» Leki przeciwzakrzepowe: NLPZ moga nasila¢ efekt dziatania lekow przeciwzakrzepowych, takich jak
warfaryna (acenocumarol) (patrz punkt 4.4).

» Leki przeciwnadcisnieniowe (alfa-metyldopa, mekamilamina, rezerpina, alkaloidy ciemierzycy,
guanetydyna) i leki moczopedne: NLPZ i pseudoefedryna moga zmniejsza¢ dziatanie
przeciwnadci$nieniowe tych lekow.

* Leki moczopedne moga zwigksza¢ ryzyko nefrotoksyczno$ci NLPZ.

» Kortykosteroidy: Zwigkszone ryzyko owrzodzenia lub krwawienia z przewodu pokarmowego (patrz
punkt 4.4).

* Leki przeciwplytkowe i selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI): Zwigkszone
ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4).

» Glikozydy nasercowe: NLPZ moga nasila¢ niewydolno$¢ serca, zmniejsza¢ GFR i zwigkszac stezenie
glikozydoéw w osoczu. Leki sympatykomimetyczne takie jak pseudoefedryna moga zwigkszy¢ ryzyko
zaburzen rytmu.

» Lit: Istnieja dowody na mozliwe zwigkszenie stezenia litu w osoczu. Zaleca si¢ kontrole litu w
surowicy.

* Metotreksat: Istnieje mozliwo$¢ zwigkszenia stezenia metotreksatu w osoczu.

* Cyklosporyna: Zwigkszenie ryzyka nefrotoksycznosci.

» Mifepryston: Nie nalezy stosowaé NLPZ w okresie 8-12 dni po podaniu mifeprystonu, poniewaz moga
one oslabia¢ efekt dziatania mifeprystonu.

+ Takrolimus: Stosowanie NLPZ jednoczesnie z takrolimusem moze zwigkszac¢ ryzyko dziatania
nefrotoksycznego.

» Zydowudyna: Podczas stosowania NLPZ jednoczes$nie z zydowudyng zwieksza sie ryzyko toksycznego
dziatania na uktad krwiotworczy. Istnieja dane wskazujace na zwigkszone ryzyko krwawienia do stawow
oraz powstawania krwiakow u HIV-pozytywnych pacjentéw z hemofilig otrzymujacych jednoczesne leczenie
zydowudyna i ibuprofenem.

+ Antybiotyki chinolonowe: Dane uzyskane w badaniach na zwierzgtach wskazuja, ze NLPZ moga
zwigkszac ryzyko drgawek zwigzanych ze stosowaniem antybiotykow z grupy chinolonéw. Pacjenci
przyjmujacy NLPZ i chinolony moga by¢ narazeni na zwickszone ryzyko wystgpienia drgawek.

» Alkaloidy sporyszu (ergotamina, dihydroergotamina, metysergid i bromokryptyna, kabergolina,
lizuryd, pergolid), agonisci receptoréw dopaminy: Zwigkszone ryzyko zatrucia alkaloidami sporyszu.

* Inne leki sympatykomimetyczne (fenylefryna, efedryna, fenylopropanoloamina, w tym leki
zmniejszajace laknienie i amfetaminopodobne $rodki psychostymulujace): Ryzyko nadci$nienia.

» Oksytocyna: Ryzyko nadcisnienia.



» Leki antycholinergiczne (w tym tréjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne): Zwickszenie dziatania
lekow, a tym samym wzrost ryzyka wystapienia nadcisnienia i arytmii.

» Leki zobojetniajace sok zoladkowy: zwickszaja szybkos¢ wchianiania pseudoefedryny, natomiast
kaolin zmniejsza ten wskaznik.

»  Zwiazki chlorowcoorganiczne: Podczas stosowania gazowych pochodnych halogenu - lotnych
srodkow znieczulajgcych uzywanych w znieczuleniu ogélnym, w potaczeniu z pseudoefedryng, moze
wystagpic¢ ostra reakcja nadcisnieniowa w okresie okotooperacyjnym; jest to rOwniez mozliwe w przypadku
jednoczesnego stosowania tych lekéw z innymi posrednimi sympatykomimetykami. Dlatego nalezy
zaprzesta¢ leczenia pseudoefedryna na 24 godziny przed planowanym znieczuleniem og6lnym.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Stosowanie produktu leczniczego Nurofen Zatoki u kobiet w cigzy i w okresie karmienia piersig jest
przeciwwskazane.

Ciaza
Istniejace dane sg niewystarczajace dla potwierdzenia bezpieczenstwa stosowania ibuprofenu w okresie

pierwszych sze$ciu miesiecy ciazy. Nie nalezy przyjmowac ibuprofenu w ostatnim trymestrze cigzy,
poniewaz lek ten moze hamowac skurcze macicy, powodowaé przedwczesne zamkniecie przewodu
tetniczego, nadcis$nienie ptucne u noworodka, zwigksza¢ sktonnos¢ do krwawienia u matki i dziecka oraz
nasila¢ powstawanie obrzeku u matki. Zastosowanie pseudoefedryny zmniejsza przeptyw krwi w macicy.

Karmienie piersia

Ibuprofen i jego metabolity moga przenika¢ do mleka kobiet karmiacych piersig w bardzo matych stgzeniach
(0,0008% dawki podanej kobiecie karmigcej piersig). Znaczne ilosci pseudoefedryny przenikajg do mleka
kobiet karmigcych piersia.

Plodnos¢

Istniejg dowody na to, ze leki hamujace cyklooksygenaze (synteze prostaglandyn) moga powodowaé
zaburzenia ptodnosci u kobiet przez wptyw na owulacj¢. Dziatanie to jest przemijajgce 1 ustgpuje po
zakonczeniu terapii.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nurofen Zatoki wywiera znaczny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Ponizszy wykaz dziatan niepozadanych dotyczy produktu leczniczego stosowanego krotkotrwale, w
dawkach dostepnych bez recepty (maksymalnie 1200 mg na dobe) oraz krétkotrwatego stosowania
sympatykomimetykow, tym pseudoefedryny. Podczas stosowania leku dtugotrwale moga wystapic takze

inne dziatania niepozadane.

Dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem ibuprofenu i sympatykomimetykow, w tym
pseudoefedryny, uszeregowano wedhug czestosci wystgpowania stosujac nastepujace okreslenia:

Bardzo czgsto (>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)

Czesto$¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych)

W obrebie kazdej grupy czestosci wystepowania, dziatania niepozadane przedstawione sg wedlug malejace;j
ciezkosci.



Grupa ukladéw narzadow

Czestosé

Dzialania niepozadane

Zaburzenia krwi 1 uktadu
chlonnego

Bardzo rzadko

Zaburzenia morfologii krwi!

Zaburzenia uktadu
immunologicznego

Niezbyt czgsto

Nadwrazliwo$¢ z pokrzywka i $wigdem?

Bardzo rzadko

Ciezkie reakcje nadwrazliwosci obejmujace: obrzgk twarzy,
jezyka i gardta, dusznos¢, tachykardia, spadek ci§nienia
krwi (anafilaksja, obrzek naczynioruchowy lub ciezki
wstrzas)?.

Zaburzenia metabolizmu i Czestosé Polidypsja

odzywiania nieznana

Zaburzenia psychiczne Rzadko Bezsenno$¢, pobudzenie, depresja
Czestosc Jadtowstret psychiczny, omamy, lek, niepokdj,
nieznana dezorientacja

Zaburzenia uktadu Niezbyt czgsto | Bole gtowy, drzenie

nerwowego
Rzadko Zawroty gtowy
Bardzo rzadko | Aseptyczne zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych?
Czestose Szumy uszne, ostabienie mig$ni, drzenie
nieznana

Zaburzenia serca

Bardzo rzadko

Niewydolno$¢ serca i obrzek®, tachykardia, arytmia,
kotatania serca

Zaburzenia naczyniowe

Bardzo rzadko

Nadci$nienie tetnicze*

Zaburzenia uktadu Czestose Reaktywno$¢ drog oddechowych, w tym astma, skurcz
oddechowego, klatki nieznana oskrzeli, dusznos$¢?
piersiowej i srodpiersia
Zaburzenia zotadka i jelit Niezbyt czesto | Bol brzucha, nudnosci i niestrawno$¢®
Rzadko Biegunka, wzdecia, zaparcia i wymioty, zapalenie btony

sluzowej zotadka.

Bardzo rzadko

Wrzody trawienne, perforacja lub krwawienie z przewodu
pokarmowego, smoliste stolce, krwawe wymioty®,
owrzodzenie jamy ustnej;

zaostrzenie zapalenia jelita grubego oraz choroby Crohna’

Czestosé
nieznana

Suchos$¢ w jamie ustnej,
Niedokrwienne zapalenie jelita grubego

Zaburzenia watroby i drog
z6kciowych

Bardzo rzadko

Zaburzenia watroby

Zaburzenia skory 1 tkanki
podskornej

Niezbyt czgsto

Wysypka skorna?

Bardzo rzadko

Reakcje pecherzowe, w tym zespot Stevensa-Johnsona,
rumien wielopostaciowy i toksyczne martwicze oddzielanie
sie naskorka®

Czestosé
nieznana

Nadmierna potliwos¢. Reakcja polekowa z eozynofilig i
objawami ogo6lnymi (zesp6t DRESS)

Ciezkie reakcje skorne, w tym ostra uogoélniona osutka
krostkowa (AGEP), reakcje nadwrazliwos$ci na §wiatto

Zaburzenia nerek i drog
moczowych

Bardzo rzadko

Ostra niewydolno$¢ nerek®, dyzuria, zmniejszenie ilo$ci
oddawanego moczu, hipernatremia

Czestosc
nieznana

Zast6j moczu, nietrzymanie moczu




Zaburzenia ogolne i stany w | Rzadko Drazliwo$¢, zmeczenie,
miejscu podania

Czgstos¢ Nadmierna potliwos¢
nieznana
Badania Bardzo rzadko | Zmniejszenie st¢zenia hemoglobiny
Zaburzenia oka Czestosé Niedokrwienna neuropatia nerwu wzrokowego
nieznana

Opis wybranych dzialan niepozadanych

! Przyktady obejmujg: niedokrwisto$¢, leukopenie, trombocytopenie, pancytopenig i agranulocytoze.
Pierwszymi objawami sa: gorgczka, bl gardta, powierzchowne owrzodzenia btony $luzowej jamy ustne;,
objawy grypopodobne, silne zmeczenie, niewyjasnione krwawienie i powstawanie siniakow.

2 Reakcje nadwrazliwosci, ktore mogg obejmowacé: (a) nieswoiste reakcje alergiczne i anafilaksje, (b)
zaburzenia drég oddechowych, wiaczajac astmg, zaostrzenie astmy, skurcz oskrzeli i duszno$¢ lub (¢)
rozmaite reakcje skorne, w tym §wiad, pokrzywke, plamicg, obrzgk naczynioruchowy oraz rzadziej,
zhuszczajace 1 pecherzowe dermatozy, w tym toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka, zespot
Stevensa-Johnsona i rumien wielopostaciowy.

% patogeneza polekowego aseptycznego zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych nie zostala w pelni poznana.
Jednakze dostepne dane dotyczace zaleznego od NLPZ aseptycznego zapalenia opon mdzgowo-rdzeniowych
wskazujg na reakcje nadwrazliwosci (ze wzgledu na czasowy zwigzek z przyjmowaniem produktu oraz
ustepowanie objawow po odstawieniu leku). Warto zauwazy¢, ze u pacjentdw z istniejagcymi chorobami
autoimmunologicznymi (np. toczen rumieniowaty ukladowy i mieszana choroba tkanki tacznej) podczas
leczenia ibuprofenem odnotowano pojedyncze przypadki objawow wystepujacych w aseptycznym zapaleniu
opon moézgowo-rdzeniowych (takich jak sztywnos¢ karku, bol gtowy, nudnos$ci, wymioty, gorgczka,
dezorientacja).

4 Badania kliniczne wskazujg, ze stosowanie ibuprofenu, zwtaszcza w duzej dawce (2400 mg/dobe), moze
by¢ zwigzane z niewielkim wzrostem ryzyka wystapienia tetniczych incydentow zatorowo-zakrzepowych
(na przyktad zawalu mig$nia sercowego lub udaru mézgu) (patrz punkt 4.4).

®NajczeSciej obserwowane dziatania niepozadane dotyczg przewodu pokarmowego.
® Czasem ze skutkiem $miertelnym.
"Patrz punkt 4.4.

8Szczegdlnie przy dlugotrwalym uzyciu, zwigzana ze wzrostem stezenia mocznika w surowicy krwi i
obrzekiem. Obejmuje réwniez martwicg brodawek nerkowych.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

4.9 Przedawkowanie

Objawy :

Dziatanie toksyczne pseudoefedryny moze nie by¢ zwigzane z przyjeta dawka, poniewaz u niektorych osob
wystepuje szczegolna wrazliwos¢ na jej dziatanie sympatykomimetyczne. Dziatanie 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 (dzialanie sedatywne, bezdech, zmniejszenie zdolnosci do koncentracji, sinica,
$pigczka, zapas¢ krazeniowa) albo dziatanie pobudzajace na OUN (bezsennos¢, omamy, drzenie, drgawki).
Moze nastapi¢ zgon. Wystgpowaly takze nastepujace objawy: bdl glowy, gk, trudnos$ci w oddawaniu moczu,
ostabienie i napi¢cie migéni, euforia, pobudzenie, czgstoskurcz, kotatania serca, zwickszone pragnienie,
pocenie si¢, nudnosci, wymioty, bol w klatce piersiowej, zawroty glowy, szumy uszne, niezbornos¢, nicostre
widzenie, podwyzszone lub obnizone cis$nienie tetnicze krwi. Pobudzenie OUN cze$ciej wystepuje u dzieci
(sucho$¢ btony sluzowej jamy ustnej, szerokie i sztywne Zrenice, uderzenia goraca, goraczka i zaburzenia
dotyczace przewodu pokarmowego).

U wigkszoS$ci pacjentow przyjmujacych klinicznie znaczace dawki NLPZ moga wystapi¢: nudnosci,
wymioty, bol w nadbrzuszu lub rzadziej biegunka. Moga takze wystapic: szumy uszne, bol glowy i
krwawienie z zotadka lub jelit. Cigzkie zatrucie wptywa na osrodkowy uktad nerwowy i objawia si¢
sennoscia, a bardzo rzadko takze pobudzeniem i dezorientacja lub §pigczka. Bardzo rzadko mogg wystapic
napady drgawkowe. Podczas cigzkich zatru¢ moze wystapi¢ kwasica metaboliczna, a czas protrombinowy
(ang. INR) moze by¢ zwigkszony. Moga wystgpi¢: ostra niewydolno$¢ nerek lub uszkodzenie watroby. U
pacjentdow z astma moze wystapi¢ zaostrzenie objawow astmy.

Ponadto, w razie przyjecia ibuprofenu w dawce ponad 400 mg/kg masy ciata moga wystapi¢ nastepujace
objawy: nudnosci, wymioty, bdl brzucha, bole i zawroty glowy, senno$¢, oczoplas, nieostre widzenie, SZumy
uszne, rzadko hipotonia, kwasica metaboliczna, niewydolno$¢ nerek i utrata przytomnosci.

Leczenie:

Nie istnieje specyficzne antidotum.

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

Nie zaleca si¢ ptukania zotadka, poniewaz ryzyko ciezkiego dziatania toksycznego jest mate. W przypadku
zgloszenia si¢ pacjenta w ciggu jednej godziny od spozycia produktu zaleca si¢ podanie wegla aktywnego
(dorosli: 50 g; dzieci: 1 g/kg masa ciata).

Nalezy zastosowac leczenie objawowe i podtrzymujace. We wszystkich przypadkach z objawami
przedawkowania nalezy sprawdzi¢ st¢zenia elektrolitow oraz wykona¢ badanie elektrokardiograficzne. W
razie wystepowania zmian w elektrokardiogramie, niestabilnosci uktadu krazenia lub cigzkich objawow
klinicznych (np. $pigczka, drgawki) nalezy zastosowa¢ monitoring czynnosci serca przez okres od 12 do 24
godzin. Drgawki mozna leczy¢ diazepamem. Ci¢zkie nadci$nienie t¢tnicze mozna leczy¢ alfa-
adrenolitykiem.

W przypadku pacjentdw z astmg nalezy podac¢ leki rozszerzajace oskrzela.

W przypadku wystgpienia objawow przedawkowania lub przypadkowego spozycia produktu leczniczego
nalezy natychmiast zgtosi¢ si¢ do lekarza.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, pochodne kwasu propionowego,

ibuprofen w potaczeniach.
Kod ATC: M 01 AE 51



Ibuprofen jest pochodng kwasu propionowego o dziataniu przeciwbdlowym, przeciwzapalnym oraz
przeciwgoraczkowym. Ibuprofen nalezy do grupy niesteroidowych lekow przeciwzapalnych i jego dziatanie
polega na hamowaniu aktywnosci syntetazy prostaglandyn. Ibuprofen odwracalnie hamuje agregacj¢ ptytek.

Wykazano skuteczno$¢ kliniczng ibuprofenu w leczeniu bolu i goraczki zwigzanej z przezigbieniem i grypa
oraz w leczeniu bolu glowy, bolu gardta, bolu migsni lub stanu po urazie tkanek miekkich.

Dane doswiadczalne wskazuja, ze ibuprofen moze kompetycyjnie hamowac¢ dziatanie maltych dawek kwasu
acetylosalicylowego polegajace na hamowaniu agregacji ptytek krwi, gdy leki te sa podawane jednoczesnie.
Niektore badania farmakodynamiczne wykazaty, ze po podaniu pojedynczej dawki ibuprofenu (400 mg)

w ciaggu 8 godzin przed podaniem dawki kwasu acetylosalicylowego o natychmiastowym uwalnianiu

(81 mg), lub 30 minut po jej podaniu, wystgpuje ostabienie wptywu kwasu acetylosalicylowego na
powstawanie tromboksanu lub agregacje ptytek. Pomimo braku pewnosci, czy dane te mozna ekstrapolowac
do sytuacji klinicznych, nie mozna wykluczy¢, ze regularne, dlugotrwate stosowanie ibuprofenu moze
ogranicza¢ dziatanie kardioprotekcyjne matych dawek kwasu acetylosalicylowego. Uwaza sig, ze
sporadyczne przyjmowanie ibuprofenu nie ma istotnego znaczenia klinicznego (patrz punkt 4.5).

Pseudoefedryna wykazuje dziatanie sympatykomimetyczne aktywujac receptory alfa-adrenergiczne w
mie$niowcee gladkiej tetniczek oporowych i zatok zylnych btony §luzowej, w tym nosa i zatok
przynosowych, powodujac ich skurcz i zmniejszenie przekrwienia. Dzigki temu poprawia si¢ drozno$¢ jamy
nosowej oraz drenaz wydzieliny z zatok. Ponadto, pseudoefedryna wykazuje male dziatanie pobudzajace na
osrodkowy uktad nerwowy.

5.2  Wilasciwo$ci farmakokinetyczne

Ibuprofen po podaniu wchiania si¢ szybko i ulega szybkiemu rozprowadzeniu w organizmie.

Maksymalne stezenie w surowicy wystepuje w ciggu 1 do 2 godzin od podania na czczo. Ibuprofen i jego
metabolity sa catkowicie i szybko wydalane z organizmu przez nerki.

Okres pottrwania produktu wynosi okoto 2 godzin.

Ibuprofen w znacznym stopniu wigze si¢ z biatkami osocza krwi. Ibuprofen przenika do ptynu maziowego.

Pseudoefedryna jest wchtaniana z przewodu pokarmowego. Stezenie maksymalne pseudoefedryny w osoczu
po podaniu doustnym wystepuje po 1 do 3 godzin od podania. Pseudoefedryna wydalana jest gtownie w
moczu w postaci niezmienionej wraz z niewielkimi ilo§ciami metabolitow powstatych w watrobie.

Okres pottrwania pseudoefedryny wynosi 5 do 8 godzin po podaniu doustnym, co moze zosta¢ zmniejszone
przez zakwaszenie moczu.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach na zwierzgtach dzialanie toksyczne ibuprofenu wywotywato objawy takie 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 dziatania rakotworczego.
Badania do$wiadczalne wykazaty, ze ibuprofen przenika przez tozysko, jednak nie ma dowoddéw na
dziatanie teratogenne.

Dane przedkliniczne dotyczace pseudoefedryny sg ograniczone. Badania dotyczace dziatania toksycznego
podczas stosowania dawki pojedynczej i dawek wielokrotnych nie wykazaty szczegdlnego zagrozenia dla
ludzi. Obserwowane dziatanie produktu leczniczego odpowiadalo na ogoét zwigkszonemu dziataniu
farmakologicznemu zwigzanemu z aktywnoscig sympatykomimetyczna.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Substancje pomocnicze:
Wapnia fosforan, celuloza mikrokrystaliczna, powidon, kroskarmeloza sodowa, magnezu stearynian.
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Otoczka:

hypromeloza, talk, Opaspray Yellow M-IF-6168 (hypromeloza, tytanu dwutlenek (E 171), lak z z6tcienia
chinolinowa (E 104), lak z z6tcienig pomaranczowa (E 110)) lub Mastercote Yellow FA 0156 (hypromeloza,
tytanu dwutlenek (E 171), lak z zétcienia chinolinowa (E 104), lak z z6lcieniag pomaranczowa (E 110)).
Tusz:

Opacode S-1-277001 (szelak, zelaza tlenek czarny (E 172), glikol propylenowy).

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci
3 lata.
6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony
przed wilgocig.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

1 lub 2 blistry Aluminium/PVC/PVDC zawierajace po 12 tabletek w tekturowym pudetku. Nie wszystkie
rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

1. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Reckitt Benckiser (Poland) S.A.

ul. Okunin 1

05 — 100 Nowy Dwor Mazowiecki

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

7787

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 21 lipca 1998

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 5 listopada 2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI

PRODUKTU LECZNICZEGO

01/2021
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