CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Flustad MAX, 400 mg +10 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka powlekana zawiera substancje czynne:
400,0 mg ibuprofenu

10,0 mg fenylefryny chlorowodorku

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu
Kazda tabletka zawiera do 2,92 mg sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana.

Produkt Flustad MAX to biate, owalne obustronnie wypukte tabletki powlekane (tabletki) z linia
podziatu po jednej stronie, srednicy 10 mm. Linia podzialu stuzy wytacznie do przetamania tabletki
utatwiajacego potkniecie, a nie do podzialu na roéwne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Objawowe leczenie bolu o nasileniu matym do umiarkowanego lub goraczki oraz przekrwienia btony
sluzowej nosa zwigzanych z przeziebieniem i grypa u dorostych i mlodziezy w wieku powyzej 12 lat.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie
Wylacznie do krétkotrwatego stosowania.

Stosowac jedng tabletke co 8 godzin. Nalezy zachowac¢ odstgp co najmniej 4 godzin pomigdzy
kolejnymi dawkami. Nie nalezy przekracza¢ dawki trzech tabletek w ciagu 24 godzin.

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

Dorosli
Jesli objawy utrzymuja si¢ lub nasilajg si¢ lub jesli konieczne jest stosowanie produktu leczniczego
dtuzej niz przez 5 dni nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Dzieci i mlodziez

Miodziez w wieku powyzej12 lat

Jesli konieczne jest przyjmowanie produktu leczniczego dtuzej niz 3 dni lub objawy nasilajg sig,
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.



Dzieci
Nie podawaé dzieciom w wieku ponizej 12 lat.

Sposéb podawania

Do stosowania doustnego
4.3 Przeciwwskazania

e nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.

e nadci$nienie tetnicze i nasilona choroba wiencowa.

e pacjenci z reakcjami nadwrazliwo$ci w wywiadzie (np. astma, zapalenie blony §luzowej nosa,
obrzek naczynioruchowy lub pokrzywka), po przyjeciu kwasu acetylosalicylowego lub innych
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ).

e czynna lub nawracajaca choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy lub czynne lub
nawracajace krwotoki z przewodu pokarmowego (dwa lub wigcej odrgbne epizody lub
potwierdzenie owrzodzenia lub krwawienia).

o krwawienia z przewodu pokarmowego lub perforacja w wywiadzie w nastepstwie przyjmowania
lekéw z grupy NLPZ.

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

e ostatni trymestr cigzy.

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

e nadczynno$¢ tarczycy.

e u pacjentow przyjmujacych leki z grupy inhibitorow monoaminooksydazy oraz w ciggu dwoch
tygodni od zaprzestania ich stosowania.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ibuprofen

Dziatania niepozadane mozna ograniczy¢ stosujac najmniejszg skuteczng dawke przez najkrotszy
okres konieczny do ztagodzenia objawdw (patrz ponizej - ryzyko dla przewodu pokarmowego oraz
uktadu krgzenia).

Osoby w podeszivm wieku

U 0s6b w podeszlym wieku wystepuje wigksze prawdopodobienstwo wystgpienia dziatan
niepozadanych po zastosowaniu NLPZ, zwlaszcza krwawienia z przewodu pokarmowego i perforacji,
ktére moga prowadzi¢ do zgonu.

Wptyw na uktad oddechowy
U pacjentéw z astmg lub chorobg alergiczng, lub z dodatnim wywiadem w kierunku tych chorob,
moze wystapi¢ skurcz oskrzeli.

Inne NLPZ
Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania tego produktu leczniczego z lekami z grupy NLPZ, w tym z
selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy 2 (patrz punkt 4.5).

Toczen rumieniowaty uktadowy (SLE) i mieszane zaburzenia tkanki taczne;j
U pacjentéw z toczniem rumieniowatym uktadowym oraz mieszang chorobg tkanki facznej moze
wystepowac zwigkszone ryzyko rozwoju aseptycznego zapalenia opon mozgowych (patrz punkt 4.8).




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

Wplyw na czynno$§¢ watroby
Zaburzenia czynno$ci watroby (patrz punkty 4.3 1 4.8)

Wplyw na uktad krazenia i naczynia mézgowe

Nalezy zachowac ostrozno$¢ (konsultacja z lekarzem lub farmaceuts) przed rozpoczeciem leczenia u
pacjentow z nadci$nieniem tetniczym w wywiadzie i (lub) niewydolno$cig serca, poniewaz
opisywano zatrzymywanie ptynow, nadcisnienie t¢tnicze oraz obrzgki zwigzane z leczeniem NLPZ.

Badania kliniczne wskazuja, ze stosowanie ibuprofenu, zwlaszcza w duzej dawce (2400 mg/dobe)
moze by¢ zwigzane z niewielkim zwickszeniem ryzyka t¢tniczych incydentéw zatorowo-
zakrzepowych (np. zawatu migsnia sercowego lub udaru). W ujeciu ogélnym badania
epidemiologiczne nie wskazuja, ze przyjmowanie ibuprofenu w matych dawkach

(np. < 1200 mg/dobe) jest zwiazane ze zwigkszeniem ryzyka tetniczych incydentéw zatorowo-
zakrzepowych.

W przypadku pacjentéw z niekontrolowanym nadcisnieniem tetniczym, zastoinowa niewydolno$cia
serca NYHA I1-I1II), rozpoznang chorobg niedokrwienng serca, chorobg tgtnic obwodowych i (lub)
chorobg naczyn mozgowych leczenie ibuprofenem nalezy stosowa¢ po doktadnym rozwazeniu, przy
czym nalezy unika¢ stosowania w duzych dawkach (2400 mg/dobg).

Nalezy takze starannie rozwazy¢ wlaczenie dlugotrwatego leczenia pacjentow, u ktorych wystepuja
czynniki ryzyka incydentéw zatorowo- zakrzepowych (np. nadcisnienie tetnicze, hiperlipidemia,
cukrzyca, palenie tytoniu), zwlaszcza jesli wymagane sa duze dawki ibuprofenu (2400 mg/dobe).

Uposledzenie ptodnosci u kobiet

Istnieja dowody na to, ze leki hamujace cyklooksygenaze/synteze prostaglandyn moga powodowaé
zaburzenia ptodnosci u kobiet przez wptyw na owulacje. Dziatanie to jest przemijajace i ustgpuje po
zakonczeniu leczenia.

Whplyw na przewodd pokarmowy

Leki z grupy NLPZ nalezy podawac ostroznie pacjentom z chorobami przewodu pokarmowego w
wywiadzie (wrzodziejgce zapalenie jelita grubego, choroba Lesniowskiego-Crohna), poniewaz stany
te moga ulec zaostrzeniu (patrz punkt 4.8).

Krwawienie, owrzodzenie lub perforacj¢ przewodu pokarmowego, ktore moga zakonczy¢ sie zgonem,
opisywano po zastosowaniu wszystkich lekow z grupy NLPZ w kazdym momencie leczenia, z
objawami ostrzegawczymi lub bez oraz cigzkimi zaburzeniami przewodu pokarmowego w wywiadzie.
Ryzyko krwawienia, owrzodzenia lub perforacji przewodu pokarmowego jest wigksze wraz ze
zwigkszaniem dawek NLPZ u pacjentéw z choroba wrzodowa w wywiadzie, zwlaszcza jesli
towarzyszyt jej krwotok lub perforacja (patrz punkt 4.3), oraz u 0séb w podesztym wieku. U takich
pacjentow leczenie nalezy rozpoczynac od najmniejszej dostepnej dawki.

Pacjenci z zaburzeniami przewodu pokarmowego w wywiadzie, szczeg6lnie osoby w podesztym
wieku, powinni zgtasza¢ lekarzowi wszelkie nietypowe objawy ze strony tego uktadu (zwlaszcza
krwawienia z przewodu pokarmowego), w szczegolnosci w poczatkowych etapach leczenia.

Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ u pacjentdw otrzymujacych jednoczesnie leki, ktére mogg zwigkszac
ryzyko wystapienia choroby wrzodowej zotadka i (lub) dwunastnicy lub krwawienia, takie jak:
doustne kortykosteroidy, leki przeciwzakrzepowe, takie jak: warfaryna, selektywne inhibitory
wychwytu zwrotnego serotoniny czy leki przeciwplytkowe, takie jak kwas acetylosalicylowy (patrz
punkt 4.5).

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



Ciezkie reakcje skorne

Bardzo rzadko po zastosowaniu lekéw z grupy NLPZ opisywano ci¢zkie, niekiedy zakonczone
zgonem reakcje skorne w tym ztuszczajace zapalenie skory, zespot Stevensa-Johnsona oraz toksyczne
martwicze oddzielanie si¢ naskorka (patrz punkt 4.8). Wydaje sie, ze pacjenci sg bardziej narazeni na
tego typu reakcje na poczatku leczenia: ujawnienie reakcji w wigkszosci przypadkow nastepuje w
trakcie pierwszego miesigca leczenia. Zglaszano przypadki ostrej uogolnionej osutki krostkowej
(AGEP) w odniesieniu do produktéw zawierajacych ibuprofen. Nalezy zaprzesta¢ przyjmowania
tego produktu leczniczego w chwili wystgpienia pierwszej wysypki, zmian na blonach sluzowych lub
kazdego innego objawu nadwrazliwosci.

Maskowanie objawow zakazenia podstawowego

Flustad MAX moze maskowaé objawy podmiotowe zakazenia, co moze prowadzi¢ do op6znionego
rozpoczecia stosowania wilasciwego leczenia, a przez to pogarsza¢ skutki zakazenia. Zjawisko to
zaobserwowano w przypadku pozaszpitalnego bakteryjnego zapalenia ptuc i powiktan bakteryjnych
ospy wietrznej. Jesli lek [nazwa wlasna] 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.

Fenylefryna

Fenylefryng¢ nalezy stosowac ostroznie u pacjentdw z chorobami uktadu krazenia, cukrzyca, jaskrg z
zamknietym katem przesaczania, rozrostem gruczotu krokowego i nadci$nieniem tetniczym.

Dzieci i miodziez
Istnieje ryzyko zaburzen czynnos$ci nerek u odwodnionej mtodziezy.

Flustad MAX zawiera sod
Stezenie sodu w produkcie leczniczym wynosi ponizej 1 mmol (23 mg) w jednej tabletce, co
praktycznie mozna potraktowac jako brak zawartosci sodu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Produkt jest przeciwwskazany w polaczeniu z ponizszymi produktami leczniczymi:
Inhibitory monoaminooksydazy (inhibitory MAQ)

Miegdzy aminami sympatykomimetycznymi, takimi jak chlorowodorek fenylefryny, a inhibitorami
monoaminooksydazy zachodza interakcje prowadzace do nadcisnienia tetniczego (patrz punkt 4.3).

Nalezy unika¢ stosowania tego produktu w polaczeniu z ponizszymi produktami leczniczymi:

Kwas acetylosalicylowy

Jednoczesne stosowanie ibuprofenu i kwasu acetylosalicylowego nie jest zalecane z powodu
zwigkszenia ryzyka nasilenia dziatan niepozadanych, z wyjatkiem matych dawek kwasu
acetylosalicylowego (do 75 mg na dobg) zleconych przez lekarza (patrz punkt 4.4).

Dane do$wiadczalne wskazuja, ze ibuprofen moze kompetycyjnie hamowac¢ dziatanie matych dawek
kwasu acetylosalicylowego polegajace na hamowaniu agregacji ptytek krwi, gdy leki te podawane sg
jednoczesnie. Pomimo braku pewnosci, czy dane te mozna ekstrapolowaé do sytuacji klinicznych, nie
mozna wykluczy¢, ze regularne, dlugotrwale stosowanie ibuprofenu moze ograniczy¢
kardioprotekcyjne dzialanie matych dawek kwasu acetylosalicylowego. Uwaza sig¢, ze sporadyczne
przyjmowanie ibuprofenu nie ma istotnego znaczenia klinicznego (patrz punkt 5.1).

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




Produkt powinien by¢ stosowany z zachowaniem ostroznosci w polaczeniu z nastepujacymi
produktami leczniczymi:

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

Leki przeciwnadci$nieniowe (inhibitory ACE i antagoni$ci angiotensyny II) i moczopedne (diuretyki)
NLPZ mogg ostabia¢ dziatanie tych lekow. U niektorych pacjentéw z zaburzong czynnos$ciag nerek (np.
pacjenci odwodnieni lub pacjenci w podesztym wieku z zaburzona czynnoscia nerek) jednoczesne
stosowanie inhibitorow ACE lub antagonistow angiotensyny Il oraz lekow hamujacych
cyklooksygenaze moze prowadzi¢ do dalszego pogorszenia czynno$ci nerek lub nawet ostrej
niewydolnos$ci nerek, ktora jest zwykle odwracalna. Nalezy bra¢ pod uwagg te interakcje u pacjentow
przyjmujacych lek z grupy koksybow w skojarzeniu z inhibitorami ACE lub antagonistami
angiotensyny II. Dlatego taka kombinacje lekéw nalezy stosowac ostroznie, zwlaszcza u 0sob w
podesztym wieku. Pacjenci powinni by¢ odpowiednio nawodnieni, a ponadto nalezy rozwazy¢
monitorowanie czynnosci nerek po rozpoczeciu terapii towarzyszacej i okresowo w dalszym
przebiegu terapii. Leki moczopedne moga podwyzszac ryzyko nefrotoksycznosci. Fenylefryna moze
obniza¢ skutecznos¢ lekow beta-adrenolitycznych i lekéw przeciwnadci$nieniowych. Moze wzrosna¢
ryzyko wystapienia nadci$nienia tetniczego i innych dzialan niepozadanych ze strony uktadu krazenia
(patrz punkt 4.3).

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

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

Digoksyna i inne glikozydy nasercowe

Leki z grupy NLPZ moga nasila¢ niewydolnos¢ serca, obniza¢ wskaznik GFR i podwyzsza¢ stezenie
glikozyddéw w osoczu. Jednoczesne stosowanie fenylefryny moze podwyzszaé ryzyko zaburzen rytmu
serca lub ataku serca.

Trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne (np. amitryptylina)
Stosowanie tych lekoéw z fenylefryng moze podwyzsza¢ ryzyko dzialan niepozadanych dotyczacych
uktadu krazenia (patrz punkt 4.3).

Aminy sympatykomimetyczne
Jednoczesne stosowanie fenylefryny z innymi aminami sympatykomimetycznymi moze podwyzszac¢
ryzyko dziatan niepozadanych dotyczacych uktadu krazenia.

Lit
Istnieja dowody potencjalnego wzrostu stezenia litu w osoczu.

Metotreksat
Stezenie metotreksatu w osoczu potencjalnie moze wzrastac.

Cyklosporyna
Istnieje zwigkszone ryzyko nefrotoksycznosci.

Mifepryston
Nie nalezy stosowa¢ NLPZ w okresie 8 do 12 dni po podaniu mifeprystonu, poniewaz moga one

ostabia¢ jego dzialanie.

Takrolimus
Mozliwe zwigkszenie ryzyka nefrotoksyczno$ci podczas jednoczesnego stosowania NLPZ
z takrolimusem.



Zydowudyna
Podawanie NLPZ z zydowudyng wigze si¢ z mozliwym zwickszeniem ryzyka toksycznosci

hematologicznej. Istnieja dowody podwyzszonego ryzyka krwawien do stawow i krwiakow u
pacjentow z hemofilia zakazonych wirusem HIV, przyjmujacych jednocze$nie zydowudyne i
ibuprofen.

Antybiotyki chinolonowe

Wyniki badah na zwierzetach wskazuja, ze antybiotyki chinolonowe podawane w potaczeniu z NLPZ
mogg zwickszac¢ ryzyko wystapienia drgawek. Pacjenci przyjmujgcy NLPZ i chinolony mogg by¢
narazeni na zwigkszone ryzyko wystapienia drgawek.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Nalezy unika¢ stosowania produktu Flustad MAX w ciaggu pierwszych sze$ciu miesigcy cigzy. W
ciaggu ostatnich trzech miesiecy cigzy produkt jest przeciwwskazany.
Nie nalezy stosowac produktu leczniczego Flustad MAX w okresie karmienia piersig.

Ibuprofen

Cigza

Dziatanie hamujace synteze prostaglandyn moze mie¢ niekorzystny wptyw na przebieg cigzy i (lub)
rozwoj zarodka lub ptodu.

Dane z badan farmakoepidemiologicznych sugeruja zwigkszone ryzyko poronienia, zaburzen budowy
serca oraz wytrzewienia po zastosowaniu inhibitora syntezy prostaglandyn we wczesnej cigzy.
Bezwzgledne ryzyko wad rozwojowych ukladu sercowo-naczyniowego uleglo zwickszeniu z ponizej
1 % do okoto 1,5 %. Uwaza sie, iz ryzyko zwigksza si¢ wraz ze zwigkszaniem dawki i wydtuzaniem
czasu trwania leczenia.

W badaniach na zwierzgtach wykazano, ze podawanie inhibitorow syntezy prostaglandyn prowadzito
do zwigkszonej utraty ptodow przed zagniezdzeniem i po zagniezdzeniu jaja ptodowego oraz do
$miertelnosci zarodkow i ptodow. Dodatkowo u zwierzat, ktorym podawano inhibitory syntezy
prostaglandyn w okresie organogenezy, obserwowano zwickszong czesto§¢ wystgpowania réznych
wad wrodzonych, w tym zaburzen budowy uktadu sercowo-naczyniowego.

W pierwszym i drugim trymestrze cigzy nie nalezy stosowac ibuprofenu, chyba Ze jest to wyraznie
konieczne. Jezeli ibuprofen jest stosowany u kobiet planujacych ciazg lub podczas pierwszego lub
drugiego trymestru cigzy nalezy stosowa¢ mozliwie najmniejszg dawke przez mozliwie najkrotszy
okres.

W trzecim trymestrze cigzy podanie ktoregokolwiek z inhibitorow syntezy prostaglandyn moze
naraza¢ ptod na:

e objawy toksyczne ze strony uktadu sercowo-naczyniowego i oddechowego (z przedwczesnym
zamknieciem przewodu tetniczego i nadci$nieniem plucnym);
e zaburzenia czynnoS$ci nerek, ktére mogg prowadzi¢ do niewydolnos$ci nerek z matlowodziem;

u kobiet i ptodu pod koniec cigzy:

o mozliwos¢ wydluzenia czasu krwawienia, dziatanie przeciwagregacyjne, ktore moze wystgpic
nawet po zastosowaniu matych dawek;
e hamowanie skurczow macicy, co moze doprowadzi¢ do opdznienia lub przedtuzenia porodu.

W zwigzku z tym ibuprofen jest przeciwwskazany u kobiet w trzecim trymestrze cigzy.

Karmienie piersia

Ibuprofen i jego metabolity przenikaja do mleka kobiecego tylko w matych stezeniach. Ze wzgledu na
fakt, ze dotychczas nie poznano szkodliwych skutkéw stosowania ibuprofenu u niemowlat, zasadniczo
nie trzeba przerywac karmienia piersig na czas krotkotrwalego stosowania ibuprofenu w zalecane;j
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dawce.

Plodnos¢

Uposledzenie ptodnosci u kobiet: Istnieja dowody na to, ze leki hamujace cyklooksygenaze/synteze
prostaglandyn moga powodowac zaburzenia ptodno$ci u kobiet przez wptyw na owulacje. Dziatanie
to jest przemijajace i ustepuje po odstawieniu produkt leczniczego.

Fenylefryna

Cigza
Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania tego leku w okresie cigzy, ale majac na uwadze

prawdopodobienstwo wystgpienia wad rozwojowych po zastosowaniu fenylefryny w pierwszym
trymestrze cigzy oraz ze wzgledu na naczynioskurczowe wtasciwosci fenylefryny nalezy zachowac
ostrozno$¢ podczas stosowania tego produktu u pacjentek z dodatnim wywiadem w kierunku stanu
przedrzucawkowego.

Fenylefryna moze ogranicza¢ przeptyw krwi przez tozysko i do momentu uzyskania bardziej
szczegotowych informacji, nalezy unika¢ stosowania fenylefryny podczas ciazy.

Karmienie piersia

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania tego produktu leczniczego w okresie laktacji.

Dane uzyskane w badaniach na zwierzetach wskazujg, ze fenylefryna moze zmniejszac¢ produkcje
mleka, dlatego nie nalezy stosowac tego leku w okresie karmienia piersia.

Plodnos¢
Brak dostepnych danych dotyczacych wptywu na ptodnosé.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Brak danych na temat wplywu produktu leczniczego na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najczesciej wystepujace dziatania niepozadane dotycza przewodu pokarmowego.

Podczas stosowania ibuprofenu obserwowano reakcje nadwrazliwosci, takie jak:

(a) niespecyficzna reakcja alergiczna i wstrzas anafilaktyczny,

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

(c) rozne rodzaje reakcji skornych, np. $wiad, pokrzywka, obrzgk naczynioruchowy oraz rzadziej,
pecherzowe i zhuszczajace zapalenie skory (w tym martwica naskorka i rumien wielopostaciowy).

Ponizsza lista zawiera dzialania niepozadane, ktore wystapity podczas krotkotrwalego stosowania
ibuprofenu w dawkach dostgpnych bez recepty. Podczas dtugotrwatego stosowania mogg wystapi¢
inne dziatania niepozadane.

Zestawienie dziatan niepozgdanych
Czestos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych przedstawiono w tabeli ponize;j.

Zostaly one uporzadkowane wedtug klasyfikacji uktadow i narzadow oraz czgsto$ci wystepowania:
Bardzo czgsto (> 1/10)



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

Niezbyt czgsto (> 1/1000 do < 1/100)
Rzadko (>1/10 000 do <1/1000)
Bardzo rzadko (<1/10 000)

Czgsto$¢ nieznana  (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Ibuprofen

Zaburzenia krwi 1 ukladu chlonnego

Bardzo rzadko: zaburzenia wskaznikow morfologii krwi (niedokrwisto$¢, leukopenia,
matoptytkowos¢, pancytopenia, agranulocytoza). Pierwszymi objawami s3:
goraczka, bol gardta, powierzchowne owrzodzenia btony $luzowej jamy ustnej,
objawy grypopodobne, silne zmeczenie, niewyjasnione krwawienia i siniaki.

Zaburzenia uktadu immunologicznego

U pacjentoéw z istniejacymi chorobami autoimmunologicznymi (takimi jak toczen rumieniowaty
uktadowy czy mieszana choroba tkanki tagcznej) podczas leczenia ibuprofenem odnotowano
pojedyncze przypadki objawow aseptycznego zapalenia opon mozgowo-rdzeniowych, takich jak
sztywnosc¢ karku, bol glowy, nudno$ci, wymioty, goraczka lub dezorientacja (patrz punkt 4.4).

Reakcje nadwrazliwosci

Niezbyt czgsto: Reakcje nadwrazliwos$ci z pokrzywka i §wigdem.

Bardzo rzadko: Ciezkie reakcje nadwrazliwo$ci. Moga wystapi¢ nastepujace objawy: obrzgk
twarzy, jezyka 1 krtani, duszno$¢, czgstoskurcz, niedocisnienie tgtnicze
(anafilaksja, obrzek naczyniowy lub cigzki wstrzas).

Zaostrzenie astmy i skurcz oskrzeli.

Zaburzenia ukladu nerwowego

Niezbyt czgsto: Bole glowy, zawroty glowy i szumy uszne.
Bardzo rzadko: Aseptyczne zapalenie opon mézgowych.

Zaburzenia serca

Obrzgk, nadcisnienie t¢tnicze 1 niewydolnosé serca byly zgltaszane w zwigzku ze stosowaniem lekow
z grupy NLPZ.

Badania kliniczne sugerujg, ze stosowanie ibuprofenu, szczeg6lnie w duzych dawkach (2400 mg
/dobe) przez dhugi okres czasu moze by¢ zwigzane z niewielkim wzrostem ryzyka wystgpienia
tetniczych incydentéw zatorowo-zakrzepowych (np. zawatu migsnia sercowego lub udaru mézgu)
(patrz punkt 4.4).

Zaburzenia zotadka i jelit

Niezbyt czgsto: B0l brzucha, nudnosci i niestrawnos¢.
Rzadko: Biegunka, wzdgcia, zaparcia i wymioty.
Bardzo rzadko: Owrzodzenie, perforacja i krwotok z przewodu pokarmowego, smoliste stolce,

krwioplucie, czasami zakonczone zgonem, zwlaszcza w przypadku osob w
podeszlym wieku. Wrzodziejgce zapalenie jamy ustnej, zapalenie blony
Sluzowej zotadka, owrzodzenie jamy ustnej.



Zaostrzenie zapalenia jelita grubego i choroby Le$niowskiego-Crohna (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia watroby i drog zotciowych

Bardzo rzadko: Zaburzenia czynnos$ci watroby.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Niezbyt czgsto: rozne rodzaje wysypek.

Bardzo rzadko: Cigzkie postaci reakcji skornych takie jak zmiany pgcherzowe, w tym zespot
Stevensa-Johnsona, rumien wielopostaciowy oraz toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskdorka

Czesto$¢ nieznana:  Reakcja polekowa z eozynofilig i objawami uktadowymi (zesp6t DRESS), ostra

uogoélniona osutka krostkowa (AGEP).

Zaburzenia nerek i drog moczowych

Bardzo rzadko: Ostra niewydolnos$¢ nerek, martwica brodawek nerkowych, zwlaszcza podczas
dhugotrwatego stosowania leku, zwigzana z podwyzszonym stgzeniem
mocznika w surowicy i obrzgkiem.

Fenylefryna

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

Ponadto: rzadkie przypadki reakcji alergicznych i pojedyncze przypadki retencji moczu u mezczyzn.

Zglaszanie podejrzewanych dziatah 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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Ibuprofen
U dzieci objawy przedawkowania moga wystapi¢ po przyjeciu dawki powyzej 400 mg/kg mc. U 0so6b
dorostych zalezno$¢ odpowiedzi od dawki nie zostala doktadnie okre§lona. Okres pottrwania podczas

przedawkowania wynosi 1,5 do 3 godzin.

Objawy


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

U pacjentow, ktorzy przyjeli leki z grupy NLPZ w dawkach znaczacych klinicznie wystapig objawy
nie ci¢zsze niz: nudnosci, wymioty, bol w nadbrzuszu lub rzadziej biegunka. Mogg takze wystapié:
szumy uszne, bol glowy i krwawienie z przewodu pokarmowego. W przypadku cigzszych zatrué
obserwuje si¢ toksyczny wptyw na osrodkowy uktad nerwowy objawiajacy si¢ sennoscia, w
pojedynczych przypadkach pobudzeniem, dezorientacja lub $piaczka. Czasami u pacjentow moga
wystapi¢ napady drgawkowe. W ciezkich zatruciach moze wystapi¢ hiperkaliemia i (lub) kwasica
metaboliczna, a czas protrombinowy/INR moze by¢ wydtuzony, prawdopodobnie z powodu zaklocen
dziatania znajdujacych si¢ w krwioobiegu czynnikow krzepnigcia. Moze wystapi¢ ostra niewydolno$¢
nerek lub uszkodzenie watroby. U pacjentdw z astma moze wystapi¢ zaostrzenie objawoOw astmy.

Leczenie

Stosuje si¢ leczenie objawowe i podtrzymujace obejmujace utrzymanie droznosci dréog oddechowych
monitorowanie czynnos$ci serca i kontrolowanie czynno$ci zyciowych, az do uzyskania stanu
stabilnego.

Nalezy rozwazy¢ doustne podanie wegla aktywnego w ciggu 1 godziny od przedawkowania. W
przypadku wystapienia czestych lub przedtuzajacych si¢ drgawek, nalezy poda¢ dozylnie diazepam
lub lorazepam. W przypadku pacjentow z astmg nalezy poda¢ leki rozszerzajace oskrzela.

Fenylefryna

Objawy ciezkiego przedawkowania fenylefryny obejmuja zmiany hemodynamiczne i zapas¢ Sercowo-
naczyniowg z depresjg oddechowa.

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

Przedawkowanie fenylefryny moze powodowac: nerwowos¢, bole glowy, zawroty glowy, bezsennos¢,
zwickszenie ci$nienia krwi, nudnosci, wymioty, rozszerzenie zrenic, ostrg postaé jaskry z zamknigtym
katem przesgczania (najczesciej wystepuje u osob z jaskra z zamknietym katem przesgczania),
tachykardig, kotatanie serca, reakcje alergiczne (np. wysypke, pokrzywke, alergiczne zapalenie skory),
trudno$ci w oddawaniu moczu, zatrzymanie moczu (najczegsciej wystepuje u 0osob z przeszkoda
podpecherzows, takg jak rozrost prostaty).

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

Leczenie nalezy dostosowa¢ do stanu klinicznego pacjenta.

Konieczne moze by¢ leczenie cigzkiego nadcisnienia lekami z grupy alfa-adrenolitykow, takimi jak
fentolamina.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, pochodne kwasu

propionowego.
Kod ATC: MO1AE51

Ibuprofen

Ibuprofen to lek nalezacy do grupy NLPZ, bedacy pochodna kwasu propionowego, ktorego dziatanie
jest wynikiem hamowania syntezy prostaglandyn.



Stosowany u ludzi zmniejsza bol, obrzeki i goraczke. Ponadto ibuprofen odwracalnie hamuje
agregacje plytek.

Dziatanie terapeutyczne znoszenia objawow zwigzanych z przeziebieniem i grypa utrzymuje si¢ do 8
godzin.

Dane doswiadczalne wskazuja, ze ibuprofen moze kompetycyjnie hamowac dziatanie matych dawek
kwasu acetylosalicylowego polegajace na hamowaniu agregacji ptytek krwi, gdy leki te sa podawane
jednocze$nie. Niektore badania farmakodynamiczne wykazaty, ze po podaniu pojedynczej dawki
ibuprofenu (400 mg) w ciagu 8 godzin przed podaniem dawki kwasu acetylosalicylowego o
natychmiastowym uwalnianiu (81 mg), lub 30 minut po jej podaniu, wystepuje ostabienie wptywu
kwasu acetylosalicylowego na powstawanie tromboksanu lub agregacje plytek. Pomimo braku
pewnosci, czy dane te mozna ekstrapolowac do sytuacji klinicznych, nie mozna wykluczy¢, ze
regularne, dtugotrwate stosowanie ibuprofenu moze ogranicza¢ dziatanie kardioprotekcyjne matych
dawek kwasu acetylosalicylowego. Uwaza sig, ze sporadyczne przyjmowanie ibuprofenu nie ma
istotnego znaczenia klinicznego (patrz punkt 4.5).

Fenylefryna
Fenylefryna jest postsynaptycznym agonistg receptora alfa z niskim kardioselektywnym
powinowactwem do receptora beta i minimalnym pobudzajacym wptywem na o$rodkowy uktad

nerwowy. Jest uznang substancja zmniejszajaca przekrwienie blony sluzowej nosa poprzez zwezenie
naczyn krwionos$nych i zmniejszenie obrzgku nosa.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Ibuprofen

Ibuprofen po podaniu doustnym szybko si¢ wchtania i ulega szybkiej dystrybucji w calym organizmie.
Jest szybko i catkowicie wydalany z moczem.

Maksymalne stezenie w osoczu wystepuje po 45 minutach po podaniu na czczo lub po
1 - 2 godzinach, jesli lek przyjmowany jest z jedzeniem. Czas osiagni¢cia maksymalnego stezenia
W osoczu moze rdzni¢ si¢ w zaleznosci od postaci farmaceutyczne;.

Biologiczny okres poltrwania wynosi okoto 2 godzin.

W nielicznych badaniach zaobserwowano, ze ibuprofen przenika do mleka kobiet karmigcych piersig
w bardzo matych stezeniach.

Fenylefryna

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

Po podaniu doustnym wykazuje dziatanie jako lek zmniejszajacy przekrwienie btony $luzowej nosa
docierajac do tozyska naczyniowego btony §luzowej nosa poprzez krazenie uktadowe.

W przypadku doustnego stosowania jako leku zmniejszajacego przekrwienie blony sluzowej nosa,
fenylefryna jest zwykle przyjmowana w odstepach 4-6 godzinnych.

Ibuprofen w polgczeniu z fenylefrvng

Ibuprofen jako sktadnik produktu ztozonego (ibuprofen 200 mg i fenylefryny chlorowodorek 5 mg)
jest wechtaniany szybciej niz ibuprofen w postaci tabletek w dawce 200 mg. Dziatanie terapeutyczne w
przypadku leczenia skojarzonego jest osiagane po 26,4 minutach podczas gdy dla leczenia samym
ibuprofenem — po 55,2 minutach.



5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak innych danych mogacych mie¢ istotne znaczenie dla lekarza przepisujacego niz wymienione

W pozostatych punktach niniejszej Charakterystyki Produktu Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Celuloza mikrokrystaliczna
Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)
Hypromeloza 6 mPa.s

Sodu stearylofumaran

Otoczka: Opadry white 200F280000 (sktad: alkohol poliwinylowy, talk, makrogol 4000, tytanu
dwutlenek (E 171), kwasu metakrylowego i akrylanu etylu kopolimer 1:1 (Typ A), sodu dwuweglan)

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosSci

2 lata

6.4 Specjalne SrodKi ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30 °C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister z folii PVC/PE/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku

Blister: 10, 12, 16, 20, 24 tabletki

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

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Nie dotyczy.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel



Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

24900

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 07.09.2018

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

07.08.2020



