Business Use

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nasivin Zatoki i Katar, 200 mg + 30 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka powlekana zawiera: 200 mg ibuprofenu i 30 mg pseudoefedryny chlorowodorku, co
odpowiada 24,6 mg pseudoefedryny.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana.

Tabletki barwy zéttej, owalne, obustronnie wypukte (wymiary: okoto 15,6 mm x 7,7 mm).

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4,1 Wskazania do stosowania

Lagodzenie objawow niedroznos$ci nosa i zatok obocznych nosa z towarzyszacym bolem glowy, goraczki
i bolu w przebiegu przezigbienia i grypy.

Produkt leczniczy Nasivin Zatoki i Katar jest przeznaczony do stosowania u 0s6b dorostych i mtodziezy
w wieku 15 lat i powyzej.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Doro$li i mtodziez w wieku 15 lat i powyzej:

1 tabletka (co odpowiada 200 mg ibuprofenu i 30 mg pseudoefedryny chlorowodorku) co 4-6 godzin,

W razie potrzeby.

W cigzszych objawach, 2 tabletki (co odpowiada 400 mg ibuprofenu i 60 mg pseudoefedryny
chlorowodorku) co 6-8 godzin, w razie potrzeby, do maksymalnej dawki dobowej.

Nalezy stosowac najmniejsza skuteczng dawke przez najkrotszy okres konieczny do ztagodzenia objawow
(patrz punkt 4.4).

Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki dobowej, ktéra wynosi 6 tabletek (co odpowiada 1200 mg
ibuprofenu i 180 mg pseudoefedryny chlorowodorku).

Nie przekracza¢ 5 dni leczenia u 0s6b dorostych.
Nie przekraczac 3 dni leczenia u mtodziezy (w wieku 15-18 lat).

Ten ztozony produkt leczniczy nalezy stosowac, jesli wymagane jest rownoczesne dziatanie obkurczajace
naczynia krwiono$ne pseudoefedryny chlorowodorku i dziatanie przeciwbolowe i (lub) przeciwzapalne
ibuprofenu. W przypadku przewazania jednego z objawdw (albo niedroznos$ci nosa albo bolu gtowy i (lub)
goraczki) preferowane jest leczenie jedng substancjg czynna.
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U 0s6b w podesztym wieku nalezy rozpocza¢ leczenie od najmniejszej dostepnej dawki, poniewaz ryzyko
krwawien z uktadu pokarmowego, wrzodoéw lub perforacji jest wigksze po zastosowaniu wickszych dawek
NLPZ.

W przypadku tych pacjentéw i pacjentéw przyjmujacych inne leki, ktore moga zwigkszac ryzyko zdarzen ze
strony uktadu pokarmowego nalezy rozwazy¢ jednoczesne podawanie lekow o dziataniu ochronnym na
przewdd pokarmowy (np. mizoprostol lub inhibitory pompy protonowej) (patrz ponizej i punkt 4.5).

U pacjentow z przewlekta chorobg nerek z eGFR > 30 mL/minute/1,73 m? < 90 mL/minute/1,73 m? lub
choroba watrobowo komoérkowa w stadium 1 lub 2 (zapalenie watroby lub zwldknienie watroby) konieczne
jest dostosowanie dawki do indywidualnych potrzeb.

Ryzyko wystapienia dziatan niepozgdanych mozna ograniczy¢, stosujac najmniejsza skuteczng dawke przez
najkrotszy okres potrzebny do ztagodzenia objawow (patrz punkt 4.4).

Dzieci i mlodziez
Stosowanie produktu leczniczego Nasivin Zatoki i Katar u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 15 lat jest
przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).

Sposdb podawania
Podanie doustne.
Tabletki nalezy potkna¢, popijajac woda, najlepiej po positku. Tabletek nie nalezy tamac, ani kruszyc.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na ibuprofen, pseudoefedryng lub ktoérgkolwiek substancje pomocnicza produktu
leczniczego wymieniona w punkcie 6.1.

- Pacjenci w wieku ponizej 15 lat.

- Cigza i karmienie piersig (patrz punkt 4.6)

- Reakcje nadwrazliwo$ci w wywiadzie (np. skurcz oskrzeli, astma, polipy nosa, niezyt btony §luzowej
nosa lub pokrzywka) zwigzane z przyjmowaniem kwasu acetylosalicylowego (aspiryny), innych
lekéw przeciwbdlowych, lek6w przeciwgorgczkowych lub innych lekow z grupy niesteroidowych
lekow przeciwzapalnych (NLPZ).

- Czynna choroba wrzodowa lub nawracajgce wrzody i (lub) krwawienia w wywiadzie (dwa lub wigcej
epizodéw zdiagnozowanej choroby wrzodowej lub krwawienia).

- Krwawienie z przewodu pokarmowego lub perforacja przewodu pokarmowego w wywiadzie, w tym
po zastosowaniu lekéw z grupy NLPZ.

- Krwotoczny udar mézgu lub inne krwawienia.

- Niewyjasnione zaburzenia uktadu krwiotworczego.

- Cigzka ostra lub przewlekta choroba nerek i (lub) niewydolnos¢ nerek .

- Cig¢zka niewydolnos¢ watroby, spowodowana marskoscig watroby lub schytkowa chorobg watroby.

- Cigzka niewydolnos¢ serca (klasa IV wedtug NYHA), ciezkie zaburzenia uktadu
Sercowo-naczyniowego, takie jak choroba wieficowa, w tym dusznica bolesna, ostry zawat mig¢$nia
sercowego, ciezkie nadci$nienie tetnicze lub niekontrolowane nadcisnienie tetnicze, tachykardia.

- Nadczynnos¢ tarczycy, cukrzyca, guz chromochtonny.

- Udar w wywiadzie lub obecno$¢ czynnikoéw ryzyka wystapienia udaru (z uwagi na
a-sympatykomimetyczne dziatanie pseudoefedryny chlorowodorku).

- Jaskra z waskim katem przesgczania.

- Zatrzymanie moczu i (lub) przerost prostaty.

- Zawal migsnia sercowego w wywiadzie.

- Napady padaczkowe w wywiadzie.

- Toczen rumieniowaty (SLE) 1 mieszana choroba tkanki tgcznej (zwigkszone ryzyko aseptycznego
zapalenia opon mdézgowo-rdzeniowych, patrz punkt 4.8).

- Jednoczesne stosowanie innych lekéw obkurczajacych naczynia btony §luzowej stosowanych jako
lek6w zmniejszajacych przekrwienie blony §luzowej nosa, doustnie lub donosowo
(np. fenylopropanolaminy, fenylefryny i efedryny), i metylofenidatu (patrz punkt 4.5).

- Jednoczesne przyjmowanie innych lekow z grupy NLPZ lub kwasu acetylosalicylowego (aspiryny)
w dawce dobowej przekraczajacej 75 mg, lekdw przeciwbdlowych i selektywnych inhibitoréw COX 2
(patrz punkt 4.5).
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- Jednoczesne lub wezesniejsze stosowanie inhibitor6w monoaminooksydazy (MAO) w ciagu ostatnich
2 tygodni (patrz punkt 4.5).

Produktu leczniczego nie nalezy stosowa¢ w skojarzeniu z nastgpujacymi lekami:
- doustne leki przeciwzakrzepowe,

- kortykosteroidy,

- heparyny w dawkach leczniczych lub u pacjentow w podesztym wieku,

- leki przeciwptytkowe,

- lit,

- selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI),

- metotreksat (stosowany w dawkach wigkszych niz 20 mg na tydzien)

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania tego produktu leczniczego z innymi lekami z grupy NLPZ
zawierajacymi inhibitory cyklooksygenazy (COX)-2 (patrz punkt 4.3).

Pacjenci z przewlekta choroba nerek Iub choroba watrobowo komorkowsa w stadium 1 lub 2 (zapalenie
watroby lub zwloknienie watroby) wymagaja indywidualnego dostosowania dawki (patrz punkt 4.2).

Cigikie reakcje skorne

Po zastosowaniu produktéw zawierajacych ibuprofen i pseudoefedryne moga wystapi¢ cigzkie reakcje
skdrne, takie jak ostra uogélniona osutka krostkowa (AGEP, ang. acute generalized exanthematous
pustulosis). Ostra osutka krostkowa moze wystapi¢ w ciggu pierwszych 2 dni leczenia, razem z gorgczka
oraz licznymi, matymi, zwykle niepgcherzykowymi krostkami pojawiajacymi si¢ na obrzmiatych zmianach
rumieniowych i gtlownie umiejscowionymi w zgieciach skory, na tutowiu i na konczynach gornych.
Pacjentéw nalezy uwaznie obserwowac. Jesli wystapia takie objawy, jak goraczka, rumien lub pojawienie si¢
licznych niewielkich krostek, nalezy odstawi¢ produkt Nasivin Zatoki i Katar i, jesli to konieczne, wdrozy¢
odpowiednie leczenie. Inne schorzenia skory potencjalnie zwigzane z tym produktem i wymagajace
natychmiastowej pomocy lekarskiej to: ztuszczajace zapalenie skory, zespot Stevensa-Johnsona (SJS),
rumien wielopostaciowy 1 martwica toksyczno-rozptywna naskdrka (zespot Lyella), polekowa reakcja

z eozynofilig i objawami ogoélnoustrojowymi (zespot DRESS). Te cigzkie stany, mogace zagrazaé¢ zyciu lub
prowadzi¢ do $mierci, objawiaja si¢ dodatkowym zajeciem bton §luzowych i erozja skory lub reakcjami
ogolnoustrojowymi, takimi jak powiekszenie weztow chlonnych, zapalenie stawow lub ogolne zle
samopoczucie, obrzek twarzy i czesci akralnej, zajecie wielu narzadow, zwlaszcza watroby i nerek, oraz
nieprawidlowosci hematologiczne. Pierwsze objawy pojawiaja si¢ w ciagu kilku dni do dwoch do szesciu
tygodni, w przypadku zespotu DRESS, po ekspozycji. Jesli objawy przedmiotowe i podmiotowe $wiadcza 0
wystgpieniu tych reakcji, nalezy natychmiast odstawi¢ Nasivin Zatoki i Katar i rozwazy¢ zastosowanie
alternatywnego leczenia (stosownie do przypadku).

Maskowanie objawow zakaZenia podstawowego

Nasivin Zatoki i Katar moze maskowac¢ objawy zakazenia, co moze prowadzi¢ do op6znionego rozpoczecia
stosowania wlasciwego leczenia, a przez to pogarsza¢ skutki zakazenia. Zjawisko to zaobserwowano

w przypadku pozaszpitalnego bakteryjnego zapalenia ptuc i powiklan bakteryjnych ospy wietrznej. Jesli
produkt leczniczy Nasivin Zatoki i Katar 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.

Szczegolne ostrzeienia zwigzane z pseudoefedryny chlorowodorkiem:

. Nalezy Scisle przestrzega¢ dawkowania, zalecanego maksymalnego czasu trwania leczenia
(patrz punkt 4.2) i stosowa¢ si¢ do przeciwwskazan (patrz punkt 4.8).
. Pacjentow nalezy poinformowaé o koniecznosci przerwania leczenia w razie wystgpienia nadci$nienia

tetniczego, tachykardii, kotatania serca, arytmii serca, nudnosci lub innych objawow neurologicznych,
takich jak bol glowy lub nasilajacy si¢ bol gtowy.

Przed zastosowaniem produktu leczniczego, pacjent powinien skontaktowa¢ sie z lekarzem w przypadku:

. Lagodnego do umiarkowanego dobrze kontrolowanego nadci$nienia tetniczego, niewydolnosci serca
(NYHA Klasa I-111) lub innych chordb serca.

. Psychozy.
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° Jednoczesnego podawania lekow przeciwmigrenowych, zwlaszcza alkaloidéw sporyszu (z uwagi na
a-sympatykomimetyczne dziatanie pseudoefedryny).

W wyniku ogolnoustrojowego podania lekéw obkurczajacych naczynia, zwlaszcza w czasie epizodow
goraczkowych lub po przedawkowaniu produktu leczniczego, opisywano objawy neurologiczne, takie jak
drgawki, omamy, zaburzenia zachowania, rozdraznienie i bezsennos$¢. Objawy te czesciej byly obserwowane
wsrod dzieci i mtodziezy.

W konsekwencji, zaleca sig:

. unika¢ podawania produktu Nasivin Zatoki i Katar w skojarzeniu z lekami, ktéore mogg obnizy¢ prog
drgawkowy, jak pochodne terpendw, klobutinol, leki atropinopodobne i leki znieczulajace miejscowo,
lub jesli wystepuja drgawki w wywiadzie;

. Scisle przestrzegac zalecanej dawki we wszystkich przypadkach i informowac pacjentéw o ryzykach
zwigzanych z przedawkowaniem, jesli produkt Nasivin Zatoki i Katar jest przyjmowany jednocze$nie
z innymi produktami leczniczymi zawierajacymi substancje obkurczajgce naczynia.

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

moczu (patrz punkt 4.3).

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

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.

Srodki ostroznosci podczas stosowania pseudoefedryny chlorowodorku:

. U pacjentow poddawanych planowanym zabiegom chirurgicznym, gdzie maja by¢ stosowane lotne
halogenowe srodki znieczulajace, zaleca si¢ odstawienie produktu Nasivin Zatoki i Katar na kilka dni
przed zabiegiem chirurgicznym z uwagi na ryzyko wystgpienia ostrego nadcisnienia tetniczego
(patrz punkt 4.5).

. Sportowcow nalezy poinformowac, ze leczenie za pomoca pseudoefedryny chlorowodorku moze
powodowac¢ dodatnie wyniki testoéw antydopingowych.

Zespol tylnej odwracalnej encefalopatii (ang. posterior reversible encephalopathy syndrome, PRES)
i zespol odwracalnego zweienia naczyn mozgowych (ang. reversible cerebral vasoconstriction syndrome,
RCVS).

Zgtaszano przypadki PRES i RCVS podczas stosowania produktéw zawierajacych pseudoefedryne (patrz
punkt 4.8). Ryzyko jest zwigkszone u pacjentow z cigzkim lub niekontrolowanym nadci$nieniem tetniczym
lub z cigzka ostra lub przewlekta choroba nerek i (lub) niewydolnos$cia nerek (patrz punkt 4.3).

Nalezy przerwaé stosowanie pseudoefedryny i natychmiast zwrocié si¢ o pomoc lekarska, jesli wystapia
nastgpujace objawy: nagly, silny bol gtowy lub piorunujacy bol gtowy, nudnos$ci, wymioty, splatanie,
drgawki i (lub) zaburzenia widzenia. Wigkszo$¢ zgtoszonych przypadkow PRES i RCVS ustapita po
przerwaniu leczenia i zastosowaniu odpowiedniego leczenia.

Niedokrwienna neuropatia nerwu wzrokowego

Podczas stosowania pseudoefedryny zglaszano przypadki niedokrwiennej neuropatii nerwu wzrokowego.
Nalezy zaprzesta¢ podawania pseudoefedryny, jesli u pacjenta wystapi nagta utrata wzroku lub pogorszenie
ostro$ci widzenia, np. w postaci mroczkow.

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

Szczegolne ostrzezenia podczas stosowania ibuprofenu:

U pacjentéw z czynng lub przebytg astmag oskrzelowg oraz chorobami alergicznymi zazycie produktu moze
wywota¢ skurcz oskrzeli. Produktu leczniczego nie nalezy podawaé pacjentom z astmg bez wczesniejszej
konsultacji z lekarzem (patrz punkt 4.3).

Pacjenci, u ktorych wystepuje astma powigzana z przewlektym niezytem btony sluzowej nosa, przewlektym
zapaleniem zatok i (lub) polipami nosa, charakteryzuja si¢ wickszym ryzykiem reakcji alergicznych podczas
stosowania kwasu acetylosalicylowego i (lub) lekow z grupy NLPZ. Podanie produktu leczniczego Nasivin
Zatoki i Katar moze wywota¢ ostry atak astmy, zwlaszcza u pacjentéw uczulonych na kwas
acetylosalicylowy lub NLPZ (patrz punkt 4.3).

Istnieje ryzyko zaburzenia czynnosci nerek u mtodziezy w stanie odwodnienia.

Wplyw na przewod pokarmowy:

Wystepowanie krwotoku z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji, ktore moze by¢ $Smiertelne,
obserwowano w powigzaniu ze wszystkimi NLPZ w dowolnym momencie leczenia, poprzedzone sygnatami
ostrzegawczymi lub nie lub zdarzeniami dotyczacymi przewodu pokarmowego w wywiadzie.

Ryzyko wystapienia krwotoku z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji, ktore moze by¢
$miertelne, wzrasta wraz ze zwigkszaniem dawek NLPZ, u pacjentéw z chorobg wrzodowg w wywiadzie
(zwlaszcza, jesli towarzyszy jej krwawienie lub perforacja, patrz punkt 4.3) oraz u pacjentéw w wieku
powyzej 60 lat.

U pacjentow w podeszlym wieku pacjentéw nalezy rozpocza¢ leczenie od najmniejszej dostepnej dawki
produktu leczniczego (patrz punkt 4.2). U pacjentéw stosujacych jednoczesnie kwas acetylosalicylowy

w matych dawkach lub inne leki potencjalnie zwigkszajace ryzyko zaburzen przewodu pokarmowego nalezy
rozwazy¢ terapi¢ skojarzong z lekami o dziataniu ochronnym na blon¢ przewodu pokarmowego

(np. mizoprostol lub inhibitory pompy protonowej) (patrz ponizej oraz punkty 4.3 i 4.5).

U pacjentéw z zaburzeniami zotgdkowo-jelitowymi w wywiadzie, szczeg6lnie u os6b w podesztym wieku,
moga wystepowaé nietypowe objawy brzuszne (zwtaszcza krwawienie z przewodu pokarmowego) na
poczatkowych etapach leczenia.

Nalezy wnikliwie oceni¢ stosowanie niesteroidowych lekow przeciwzapalnych u pacjentow z zaburzeniami
krzepliwosci krwi, poniewaz istnieje ryzyko zmniejszenia krzepliwo$ci Krwi u tych pacjentow.

Szczegblng ostrozno$¢ zaleca sie u pacjentow otrzymujgcych jednoczeénie inne leki. Niektdre leki moga
zwieksza¢ ryzyko owrzodzenia lub krwawienia na przyktad doustne kortykosteroidy lub leki
przeciwzakrzepowe takie jak warfaryna, selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI) lub
leki przeciwptytkowe takie jak kwas acetylosalicylowy (patrz punkt 4.3 i 4.5).

W razie wystgpienia krwotoku z przewodu pokarmowego czy owrzodzenia, nalezy natychmiast odstawic¢
produkt Nasivin Zatoki i Katar.

U pacjentéw z chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie (wrzodziejace zapalenie jelita grubego,
choroba Crohna) NLPZ nalezy podawac, zachowujac ostroznos¢, gdyz moga one nasili¢ chorobe
(patrz punkt 4.8).

U pacjentow stosujacych NLPZ jednoczesne spozywanie alkoholu moze spowodowac nasilenie dziatan
niepozadanych powigzanych z substancjg czynng, zwlaszcza zdarzen dotyczacych przewodu pokarmowego
lub o$rodkowego uktadu nerwowego.

Wplyw na uklad krgzenia i naczynia mozgowe:

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze stosowanie ibuprofenu, szczeg6lnie

w duzych dawkach (2400 mg na dobg) moze by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka wystapienia
tetniczych zdarzen zakrzepowych (np. zawatu migs$nia sercowego lub udaru). Generalnie, badania
epidemiologiczne nie wskazuja, ze przyjmowanie matych dawek ibuprofenu (tj. <1200 mg na dobe) jest
zwiazane ze zwigkszeniem ryzyka tetniczych zdarzen zakrzepowych.
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Nalezy wnikliwie rozwazy¢ stosowanie ibuprofenu u pacjentow z niekontrolowanym nadcisnieniem
tetniczym, zastoinowa niewydolnoscia serca (NYHA klasa I1-111), stwierdzong choroba niedokrwienng serca,
chorobg naczyn obwodowych i (lub) choroba naczyh mozgowych i nalezy unikaé stosowania duzych dawek

ibuprofenu (2400 mg na dobe) u tych pacjentow.

Wystepowanie zespotu Kounisa notowano u pacjentow leczonych produktami zawierajacymi ibuprofen,
takimi jak Nasivin Zatoki i Katar. Zesp6t Kounisa zostat zdefiniowany jako objawy ze strony uktadu
sercowo-naczyniowego, wtorne do reakcji alergicznej lub nadwrazliwosci, zwiazane ze zwezeniem tetnic
wiencowych i mogace prowadzi¢ do zawalu mig$nia sercowego.

Srodki ostroznosci podczas stosowania ibuprofenu:

. Osoby w podesztym wieku: poniewaz wtasciwosci farmakokinetyczne ibuprofenu nie ulegaja
modyfikacji w zalezno$ci od wieku, dostosowanie dawki u pacjentdéw w podesztym wieku nie jest
konieczne. Jednakze, nalezy uwaznie obserwowac pacjentow w podesztym wieku ze wzgledu na ich
wigkszg wrazliwo$¢ na dziatania niepozadane spowodowane stosowaniem lekow z grupy NLPZ,
zwlaszcza na krwawienie z przewodu pokarmowego 1 perforacje, ktora moze by¢ §miertelna.

. Wymagana jest ostrozno$¢ i szczeg6lne monitorowanie podczas podawania ibuprofenu pacjentom
z chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie. Stosowanie produktu leczniczego Nasivin Zatoki
i Katar jest przeciwskazane w niektdrych chorobach przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.3).

. W poczatkowych fazach leczenia, nalezy monitorowac ilo$¢ wydalanego moczu oraz czynnos$¢ nerek
u pacjentow z niewydolnoscig serca, pacjentow z przewleklymi zaburzeniami czynno$ci nerek lub
watroby, pacjentéw przyjmujacych leki moczopgdne, pacjentdow z hipowolemia w wyniku rozlegtego
zabiegu chirurgicznego oraz, szczegolnie, u pacjentow w podesztym wieku. U tych pacjentow
przyjmowanie NLPZ moze mie¢ niekorzystny wpltyw na czynno$¢ nerek.

. W razie wystagpienia zaburzen wzrokowych w trakcie leczenia, nalezy wykona¢ petne badanie

okulistyczne.

W razie utrzymywania lub nasilenia si¢ objawdw, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Produkt leczniczy Nasivin Zatoki i Katar zawiera 1,65 mg sodu w jednej tabletce.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie
pseudoefedryny z:

Mozliwe reakcje

Nieselektywne inhibitory oksydazy
monoaminowej (MAO)

Produktu leczniczego Nasivin Zatoki i Katar nie wolno
stosowac u pacjentow stosujacych inhibitory oksydazy
monoaminowej (MAO) obecnie lub w ciggu ostatnich dwoch
tygodni, ze wzgledu na ryzyko wystgpienia epizodow
nadci$nieniowych, jak nadci$nienia napadowego i hipertermii,
ktore moga by¢ $miertelne (patrz punkt 4.3).

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

Pseudoefedryna moze nasili¢ dziatanie innych lekow
sympatykomimetycznych (obkurczajacych naczynia
krwiono$ne) i prowadzi¢ do ryzyka wystapienia zwezenia
naczyn krwiono$nych i (lub) przetomu nadci$nieniowego.

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

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

Lotne halogenopochodne $rodki
znieczulajgce

Ostra reakcja nadcisnieniowa w okresie okotooperacyjnym.
7 tego wzgledu, nalezy odstawi¢ produkt leczniczy Nasivin
Zatoki i Katar na kilka dni przed planowanym zabiegiem
chirurgicznym.
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Guanetydyna, rezerpina i metyldopa

Moga zmniejsza¢ dziatanie pseudoefedryny.
Pseudoefedryna moze ostabia¢ dziatanie
przeciwnadci$nieniowe.

Trojeykliczne leki przeciwdepresyjne

Moga zmniejsza¢ lub nasila¢ dziatanie pseudoefedryny.

Naparstnica, chinidyna lub tréjcykliczne
leki przeciwdepresyjne

Moga zwickszaé czestotliwos¢ wystgpien zaburzen rytmu
Serca.

Pochodne terpenéw, klobutinol,
substancje atropinopodobne i miejscowe
srodki znieczulajace

Obnizony prdog padaczki.

Jednoczesne stosowanie ibuprofenu z:

Mozliwe reakcje

Inne niesteroidowe leki przeciwzapalne,
salicylany, leki przeciwbdlowe, leki
przeciwgoraczkowe i inhibitory COX 2

Jednoczesne podawanie kilku NLPZ, lekéw przeciwbolowych,
lekow przeciwgoraczkowych i selektywnych inhibitorow

COX 2 moze zwickszy¢ ryzyko zdarzen niepozadanych, takich
jak wrzody zotadka lub dwunastnicy i krwawienie z przewodu
pokarmowego ze wzgledu na dziatanie synergistyczne. Dlatego
nalezy unika¢ podawania ibuprofenu jednoczesnie z innymi
NLPZ (patrz punkt 4.3 i 4.4).

Glikozydy nasercowe (np. digoksyna)

Jednoczesne stosowanie z produktami leczniczymi
zawierajacymi digoksyne moze zwigkszy¢ stezenie
glikozyddw nasercowych (digoksyny) w surowicy. Zwykle nie
jest konieczne oznaczanie st¢zenia digoksyny w surowicy, jesli
produkt leczniczy podaje si¢ zgodnie z zaleceniami
(maksymalnie przez 5 dni).

Kortykosteroidy

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

Leki przeciwplytkowe

Zwigkszone ryzyko krwawien z przewodu pokarmowego
(patrz punkt 4.3).

Kwas acetylosalicylowy (mate dawki)

Nalezy unika¢ rownoczesnego stosowania kwasu
acetylosalicylowego (patrz punkt 4.3).

Zazwyczaj nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania ibuprofenu
i kwasu acetylosalicylowego (aspiryny) ze wzgledu na
potencjale ryzyko zwigkszenia dziatan niepozadanych.

Dane z badan eksperymentalnych sugeruja, ze ibuprofen
podawany jednocze$nie z kwasem acetylosalicylowym moze
kompetycyjnie hamowa¢ wplyw kwasu acetylosalicylowego
w malej dawce na agregacje¢ ptytek. Pomimo, iz nie ma
pewnosci co do ekstrapolacji tych danych do sytuacji
klinicznej nie mozna wykluczy¢, ze regularne i dtugotrwate
stosowanie ibuprofenu moze zmniejszy¢ kardioproterkcyjne
dziatanie matych dawek kwasu acetylosalicylowego.

Nie uwaza si¢, aby opisany efekt kliniczny byto mozliwy
podczas sporadycznego stosowania ibuprofenu (patrz punkt
5.1)

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

Zwickszone ryzyko krwawien z przewodu pokarmowego, gdyz
NPLZ, w tym ibuprofen moga nasila¢ dziatanie lekow
zmniejszajacych krzepliwo$¢ krwi (patrz punkt 4.3. i 4.4).
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Fenytoina

Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Nasivin Zatoki

i Katar z produktami leczniczymi zawierajagcymi fenytoine
moze powodowac¢ zwigkszenie stgzenia tych produktow
leczniczych w surowicy. Zwykle nie jest konieczne oznaczanie
stezenia fenytoiny we krwi, jesli produkt podaje si¢ zgodnie

z zaleceniami (maksymalnie przez 5 dni).

Selektywne inhibitory wychwytu
zwrotnego serotoniny (SSRI)

Zwigkszone ryzyko krwawien z przewodu pokarmowego
(patrz punkt 4.3).

Lit

Réwnoczesne stosowanie produktu leczniczego Nasivin Zatoki
i Katar z produktami leczniczymi zawierajacymi lit moze
powodowa¢ zwigkszenie stezenia tych produktow leczniczych
w surowicy (patrz punkt 4.3).

Probenecyd i sulfinpirazon

Produkty lecznicze zawierajace probenecyd lub sulfinpyrazon
moga opozni¢ wydalanie ibuprofenu.

Leki moczopedne, inhibitory konwertazy
angiotensyny (ACE), beta-blokery and
antagoniSci receptorow angiotensyny II

NLPZ moga zmniejsza¢ efekt dziatania lekow moczopednych
oraz innych lekow przeciwnadcisnieniowych.

U niektorych pacjentéw z zaburzona czynno$cig nerek

(np. pacjentow odwodnionych lub pacjentow w podesztym
wieku z zaburzong czynno$cig nerek) jednoczesne podawanie
inhibitorow ACE, lekéw beta-adrenolitycznych lub
antagonistow receptora angiotensyny Il i lekéw blokujacych
cyklooksygenazg moze nasila¢ zaburzenie czynnosci nerek,
w tym mozliwg ostra niewydolno$¢ nerek, zwykle w sposob
odwracalny. Zatem, nalezy zachowac¢ ostroznos¢ w czasie
skojarzonej terapii, zwlaszcza u oso6b w podesztym wieku.
Pacjentéw nalezy wlasciwie nawodnic i nalezy rozwazy¢
monitorowanie czynnosci nerek po rozpoczgciu i regularnie
w trakcie skojarzonej terapii.

Leki moczopedne oszczgdzajace potas

Réwnoczesne podawanie produktu leczniczego Nasivin Zatoki
i Katar i lekéw moczopednych oszczedzajgcych potas moze
prowadzi¢ do hiperkaliemii (zaleca si¢ kontrol¢ stezenia potasu
W surowicy).

Metotreksat

Produkt leczniczy Nasivin Zatoki i Katar zastosowany w ciggu
24 godzin przed lub po podaniu metotreksatu moze zwickszy¢
stezenie i toksyczne dziatanie metotreksatu (patrz punkt 4.3).

Cyklosporyna

Réwnoczesne podawanie okreslonych niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych moze zwigksza¢ ryzyko uszkodzenia nerek
wywotanego cyklosporyna. Nie mozna wykluczy¢ takiego
zdarzenia przy stosowaniu cyklosporyny tacznie

z ibuprofenem.

Takrolimus

Podczas réwnoczesnego podawania zwigksza sie ryzyko
dziatania nefrotoksycznego.

Zydowudyna

Istniejg dane wskazujace na zwickszone ryzyko wystapienia
krwawien dostawowych i krwiakow u pacjentow zakazonych
HIV chorujacych na hemofilig, otrzymujacych rownocze$nie
zydowudyne 1 ibuprofen.

Sulfonylomoczniki

W badaniach klinicznych wykazano istnienie interakcji
pomigdzy NLPZ a doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi
(pochodnymi sulfonylomocznika). Mimo, ze do tej pory nie
opisano interakcji pomigdzy ibuprofenem a pochodnymi
sulfonylomocznika, to podczas réwnoczesnego stosowania
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tych lekoéw zaleca si¢ monitorowanie st¢zenia glukozy we
Krwi.

Antybiotyki chinolonowe Dane pochodzace z badan na zwierzgtach wskazuja, ze NLPZ
moga zwickszac¢ ryzyko drgawek w powigzaniu

z antybiotykami chinolonowymi. U pacjentow przyjmujacych
NLPZ i chinolony moze wystepowac zwigkszone ryzyko
drgawek.

Heparyny, Gingko biloba Zwigkszone ryzyko krwawien (patrz punkt 4.3).

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Hamowanie syntezy prostaglandyn moze niekorzystnie wptywac na ciazg i (lub) rozwoj zarodka/ptodu.
Badania epidemiologiczne sugeruja, iz stosowanie inhibitoréw syntezy prostaglandyn we wczesnym okresie
cigzy zwigksza ryzyko poronienia, wystapienia wad rozwojowych serca i wytrzewien wrodzonych.
Catkowite ryzyko wystapienia wrodzonych wad sercowo-naczyniowych zwigksza si¢ u mniej niz 1%, do
okoto 1,5%. Uwaza sig, ze ryzyko zwigksza si¢ wraz z dawka i czasem trwania leczenia. U zwierzat, po
podaniu inhibitoréw syntezy prostaglandyn zaobserwowano zwigkszone ryzyko obumarcia zaptodnionego
jaja w okresie przed i po zagniezdzeniu si¢ w macicy oraz zwigkszone ryzyko obumarcia zarodka/ptodu.
Dodatkowo, u zwierzat po podaniu inhibitorow syntezy prostaglandyn w okresie organogenezy, donoszono
o zwigkszonej liczbie przypadkoéw roznych wad rozwojowych, w tym wad sercowo-naczyniowych.

Od 20. tygodnia cigzy stosowanie NLPZ moze powodowaé¢ matowodzie wskutek zaburzen czynno$ci nerek
ptodu. Moze ono wystapi¢ krotko po rozpoczeciu leczenia i jest zwykle odwracalne po jego przerwaniu.
Ponadto zglaszano przypadki zwezenia przewodu tetniczego po leczeniu w drugim trymestrze, z ktoérych
wigkszos¢ ustgpita po zaprzestaniu leczenia.

W trzecim trymestrze cigzy, wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn moga powodowac narazenie ptodu

na:

- dziatania toksyczne w obrebie uktadu krazenia i oddechowego (przedwczesne zwezenie/zamknigcie
przewodu tetniczego i nadci$nienie ptucne);

- zaburzenia czynnosci nerek (patrz powyzej).

Moga powodowac narazenie matki i noworodka, w koncowym okresie cigzy, na:

- mozliwo$¢ wydtuzenia czasu krwawienia oraz dzialanie antyagregacyjne, ktore moze ujawnic sig
nawet po zastosowaniu bardzo matych dawek;

- zahamowanie czynnoS$ci skurczowej macicy prowadzacej do opdznienia porodu lub przedtuzenia akcji
porodowej.

Istnieje mozliwos¢ wystepowania zwigzku miedzy powstaniem wad rozwojowych ptodu a ekspozycja na
pseudoefedryne w pierwszym trymestrze cigzy.

W zwigzku z tym Nasivin Zatoki i Katar jest przeciwwskazany w ciazy (patrz punkty 4.3 i 5.3).
Karmienie piersia

Stosowanie produktu leczniczego Nasivin Zatoki i Katar w czasie karmienia piersig jest
przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).

Ibuprofen/pseudoefedryna zostaty wykryte u noworodkéw/niemowlat karmionych piersig matek
przyjmujacych produkt leczniczy.
Brak wystarczajacych danych dotyczacych wplywu ibuprofenu/pseudoefedryny na noworodki/niemowleta.

Plodnosé

Wplyw produktu na ptodnos¢ nie zostal zbadany.
Stosowanie ibuprofenu moze uposledza¢ ptodnos$¢ i nie jest zalecane u kobiet probujgcych zajs¢ w cigze.
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U kobiet majacych trudnosci w zajsSciu w cigzg lub ktore poddawane sa badaniom na nieptodnosc¢, nalezy
rozwazy¢ odstawienie ibuprofenu.
Brak jest odpowiednich badan dotyczacych toksycznego wptywu pseudoefedryny na ptodnosé.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie stwierdzono wptywu produktu leczniczego Nasivin Zatoki i Katar na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

Jednak, ze wzgledu na mozliwos¢ wystgpienia zawrotow gtowy lub omamow, z uwagi na obecnos¢
pseudoefedryny, osoby zamierzajace prowadzi¢ pojazdy powinny wzia¢ to pod uwage.

4.8 Dzialania niepozadane

Najczgsciej obserwowane dzialania niepozadane powigzane ze stosowaniem ibuprofenu sg powigzane

z przewodem pokarmowym. Generalnie, ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych (zwlaszcza ryzyko
wystapienia powaznych powiktan w obrebie przewodu pokarmowego) zwieksza sie wraz ze zwigkszajaca si¢
dawka i dluzszym czasem trwania leczenia.

Podczas leczenia ibuprofenem zglaszano reakcje nadwrazliwosci, takie jak:

(a) Niespecyficzne reakcje alergiczne i anafilaktyczne.

(b) Reaktywnos¢ uktadu oddechowego obejmujaca astme, nasilenie astmy, skurcz oskrzeli lub duszno$¢.

(c) Réznorodne zaburzenia skorne, w tym roznego typu wysypki, $wiad, pokrzywka, plamica, obrzek
naczynioruchowy oraz rzadziej, ztuszczajace i pgcherzowe zapalenie skory (w tym martwica naskorka

i rumien wielopostaciowy).

U pacjentow z istniejgcymi chorobami auto-immunologicznymi (takimi jak toczen rumieniowaty uktadowy,
choroba mieszana tkanki tgcznej) w trakcie leczenia ibuprofenem odnotowano pojedyncze przypadki
objawOw wystepujacych w aseptycznym zapaleniu opon moézgowo-rdzeniowych jak sztywno$¢ karku, bol
glowy, nudnos$ci, wymioty, goragczka, dezorientacja.

W zwigzku ze stosowaniem NLPZ zglaszano wystepowanie obrzgkow, nadci$nienia tetniczego

i niewydolnosci serca.

Badania kliniczne i epidemiologiczne sugeruja, ze stosowanie ibuprofenu (zwtaszcza w duzych dawkach
2400 mg na dobe) i w dtugotrwatym leczeniu moze by¢ zwigzane z niewielkim zwickszeniem ryzyka
tetniczych zdarzen zakrzepowych (np. zawalu migénia sercowego lub udaru) (patrz punkt 4.4).

Ponizsza lista dziatan niepozadanych dotyczy tych, ktore wystapity podczas krotkotrwatego stosowania
ibuprofenu i pseudoefedryny chlorowodorku w dawkach dostgpnych bez recepty (OTC). W leczeniu chordb
przewlektych, przy dugotrwatym stosowaniu produktu leczniczego, moga wystgpi¢ dodatkowe dziatania
niepozadane.

Pacjentéw nalezy poinformowac¢ o konieczno$ci natychmiastowego odstawienia produktu leczniczego
Nasivin Zatoki i Katar i skontaktowania si¢ z lekarzem w razie wystgpienia ciezkiego dziatania
niepozadanego.

Dziatania niepozadane uszeregowano wedtug czestosci wystgpowania: bardzo czesto ( >1/10); czgsto
(=>1/100 do <1/10); niezbyt czgsto (=1/1000 do <1/100); rzadko (>1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko
(<1/10 000); czgstos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zakazenia Ibuprofen Bardzo Pogorszenie stanéw zapalnych o podtozu
i zarazenia rzadko infekcyjnym (np. martwicze zapalenie powi¢zi),
pasozytnicze aseptyczne zapalenie opon mézgowo-

rdzeniowych (sztywnos$¢ karku, bol glowy,
nudnosci, wymioty, goraczka lub dezorientacja
u pacjentow z wczesniejsza choroba
autoimmunologiczng (toczen rumieniowaty
uktadowy, choroba mieszana tkanki tacznej)

Zaburzenia krwi Ibuprofen Bardzo Zaburzenia w morfologii krwi (anemia,
i ukltadu chlonnego rzadko leukopenia, trombocytopenia, pancytopenia,
agranulocytoza, neutropenia)
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Zaburzenia ukladu | Ibuprofen i Bardzo Cigzkie uogolnione reakcje nadwrazliwosci
immunologicznego | pseudoefedryny | rzadko mogace si¢ objawia¢ obrzekiem twarzy,
chlorowodorek obrzekiem naczynioruchowym, dusznoscia,
skurczem skrzeli, tachykardia, spadkiem
ci$nienia krwi, wstrzasem anafilaktycznym
Zaburzenia Ibuprofen Bardzo Reakcje psychotyczne, depresja
psychiczne rzadko
Pseudoefedryny | Rzadko Bezsenno$¢, nerwowosc, lek, niepokdj
chlorowodorek ) j
Czestos¢ | Omamy, nietypowe zachowanie
nieznana
Zaburzenia ukladu | Ibuprofen Niezbyt Zaburzenia osrodkowego uktadu nerwowego,
nerwowego czesto takie jak bol gtowy, zawroty glowy, bezsennos¢,
pobudzenie, drazliwo$¢ lub zmeczenie
Pseudoefedryny | Rzadko Pobudzenie, drzenie
chlorowodorek
Czestos¢ | Udar krwotoczny, udar niedokrwienny, drgawki,
nieznana | bol glowy
Zespot tylnej odwracalnej encefalopatii (PRES)
(patrz punkt 4.4)
Zespot odwracalnego zwezenia naczyn
mozgowych (RCVS) (patrz punkt 4.4)
Zaburzenia oka Ibuprofen Niezbyt Zaburzenia widzenia
czesto
Pseudoefedryny | Czesto$¢ | Rozszerzenie zrenic, niedokrwienna neuropatia
chlorowodorek | nieznana | nerwu wzrokowego
Zaburzenia ucha Ibuprofen Rzadko Szumy uszne
i blednika
Zaburzenia serca Ibuprofen Rzadko Nadcisnienie tetnicze, kotatanie serca,
niewydolno$¢ serca, zawal mig$nia sercowego
Badania kliniczne sugeruja, ze stosowanie
ibuprofenu, szczeg6lnie w wysokich dawkach
(2400 mg na dobg) moze by¢ zwigzane
z niewielkim zwigkszeniem ryzyka tetniczych
zdarzen zakrzepowych (np. zawatlu miesnia
sercowego lub udaru) (patrz punkt 4.4).
Czesto$¢ | Zespot Kounisa
nieznana
Pseudoefedryny | Rzadko Kotatanie serca, tachykardia, bol w klatce
chlorowodorek piersiowej, zaburzenia rytmu serca
Zaburzenia Ibuprofen Rzadko Nadcisnienie tetnicze
naczyniowe
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Pseudoefedryny | Czestos¢ | Nadcis$nienie tg¢tnicze
chlorowodorek | nieznana
Zaburzenia ukladu | Pseudoefedryny | Rzadko Zaostrzenie astmy lub reakcja nadwrazliwosci ze
oddechowego, chlorowodorek skurczem oskrzeli
klatki piersiowej
i Srédpiersia
Zaburzenia zoladka | Ibuprofen Niezbyt Uczucie dyskomfortu w przewodzie
i jelit czesto pokarmowym, niestrawno$¢, nudnosci,
wymioty, biegunka
Rzadko Bol brzucha, wzdgcia, zaparcia
Ibuprofen Bardzo Wrzod trawienny, perforacja lub krwawienie
rzadko z przewodu pokarmowego (z smotowatymi
stolcami lub krwawymi wymiotami, zapaleniem
btony sluzowej zotadka, wrzodziejagcym
zapaleniem jamy ustnej).
Zaostrzenie zapalenia okreznicy i choroby
Crohna (patrz punkt 4.4)
Ibuprofen Bardzo Zapalenie przetyku, zapalenie trzustki, bloniaste
rzadko zwezenie jelita
Czestos¢ | Sucho$ci w jamie ustne;j
nieznana
Pseudoefedryny | Niezbyt Sucho$¢ w jamie ustnej, pragnienie, nudnosci,
chlorowodorek | czesto wymioty
Pseudoefedryny | Czesto$¢ | Niedokrwienne zapalenie jelita grubego
chlorowodorek | nieznana
Zaburzenia Ibuprofen Bardzo Zaburzenia czynno$ci watroby, uszkodzenie
watroby i drog rzadko watroby, szczegolnie podczas dlugotrwatego
Z6lciowych stosowania, niewydolno$¢ watroby, ostre
zapalenie watroby
Zaburzenia skory Ibuprofen Rzadko Rozne typy wysypki, $wiad, pokrzywka
i tkanki podskornej
Ibuprofen Bardzo Cigzkie postacie reakcji skornych, takie jak
rzadko luszczace si¢ zapalenie skory lub osutka
pecherzykowa, taka jak zespdt Stevensa-
Johnsona, rumien wielopostaciowy i toksyczne
martwicze oddzielanie si¢ naskorka (zespot
Lyella), tysienie plackowate, cigzkie zakazenia
skory, powiktania tkanki migkkiej w zakazeniu
wirusem ospy wietrznej
Ibuprofen Czgstos¢ | Reakcja lekowa z eozynofilig i objawami
nieznana | ogoélnoustrojowymi (zespot DRESS)
Pseudoefedryny | Rzadko Wysypka, pokrzywka, $wiad, rumien, nadmierna
chlorowodorek potliwo$é
Ibuprofen Czesto$¢ | Ciezkie reakcje skorne, w tym ostra uogdlniona
nieznana | osutka krostkowa (AGEP)
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Pseudoefedryny
chlorowodorek

srodmigzszowe zapalenie nerek, ostra
niewydolno$¢ nerek, srodmigzszowe zapalenie
nerek

Ibuprofen Czestos¢ | Reakcje nadwrazliwosci na $wiatto
nieznana
Zaburzenia nerek Ibuprofen Rzadko Uszkodzenie tkanki nerek (martwica brodawek
i drég moczowych nerkowych) i zwigkszenie stezenia mocznika we
krwi
Ibuprofen Bardzo Niewydolnos¢ nerek, z zwigkszenie stezenia
rzadko kreatyniny w surowicy, zespot nerczycowy,

Pseudoefedryny | Czesto$§¢ | Zatrzymanie moczu u m¢zczyzn z przerostem
chlorowodorek | nieznana | gruczotu krokowego

Zaburzenia og6lne | lbuprofen Rzadko Obrzeki (zwlaszceza u pacjentow
i stany w miejscu z nadci$nieniem te¢tniczym lub niewydolnoscia
podania nerek)
Zaburzenia Pseudoefedryny | Czesto$¢ | Zmniejszony apetyt, hiperglikemia
metabolizmu i chlorowodorek | nieznana
odzywiania

Ibuprofen Niezbyt Zmniejszony apetyt

czesto

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 3009,
Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Objawy

Do najczestszych objawow przedawkowania ibuprofenu naleza: bol brzucha, nudno$ci, wymioty,
krwawienie z przewodu pokarmowego, b6l w nadbrzuszu, letarg, pragnienie, ostabienie mig$ni, sennosc,
nieostre widzenie i zawroty gtowy. Inne mozliwe dziatania obejmuja bol gtowy, szumy uszne, depresje
OUN, ataksje, drgawki, niedocisnienie t¢tnicze, bradykardie, tachykardie, nadkomorowe i komorowe
zaburzenia rytmu oraz migotanie przedsionkow. Rzadko donoszono o wystgpowaniu $pigczki, ostrej
niewydolnosci nerek, hiperkaliemii, bezdechu (gléwnie u matych dzieci), depresji oddechowe;j i
niewydolnos$ci oddechowej. U pacjentow z astmg moze wystgpi¢ zaostrzenie objawow astmy.

W przypadku ciezkiego zatrucia moze wystapi¢ kwasica metaboliczna.

Objawy i oznaki przedawkowania pseudoefedryny mogg wystapi¢ zazwyczaj po 4-5-krotnosci dawek
terapeutycznych i obejmuja drazliwos¢, pobudzenie, bezsennos¢, goraczke, pocenie sig¢, lek, niepokoj,
drzenie lub drgawki, zawroty gtowy, kotatanie serca (arytmia zatokowa), nadcisnienie tetnicze, arytmie,
wymioty, sucho$¢ w jamie ustnej, rozszerzenie zrenic i trudnosci w oddawaniu moczu. Zglaszano
halucynacje (bardziej prawdopodobne u dzieci).
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Leczenie

Leczenie przedawkowania jest podtrzymujace. Plukanie zotadka i podanie wegla aktywowanego moze by¢
korzystne, jesli od przedawkowania nie uptyneta wigcej niz godzina, w razie konieczno$ci, nalezy uzupetnié¢
poziom elektrolitbw w surowicy.

Stosuje si¢ leczenie podtrzymujace i objawowe, zwlaszcza w odniesieniu do uktadu sercowo-naczyniowego
i oddechowego. Na przyktad, podczas wystapienia cigzkiego nadci$nienia t¢tniczego moze by¢ konieczne
zastosowanie lekow blokujacych receptory a-adrenergiczne, a w przypadku wystgpienia zaburzen rytmu
serca moze by¢ konieczne zastosowanie lekow blokujacych receptory B-adrenergiczne. W przypadku
wystapienia drgawek mozna poda¢ dozylnie diazepam, natomiast w celu zmniejszenia znacznego
pobudzenia i omamow mozna poda¢ chlorpromazyne.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakokinetyczna: Inne leki ztoZzone stosowane w przezigbieniu; leki obkurczajace blone Sluzowa
nosa do stosowania 0golnego, sympatykomimetyki, leki zawierajace pseudoefedryng.
Kod ATC: R05X; RO1BA52

Produkt leczniczy Nasivin Zatoki i Katar jest lekiem ztozonym z dwoch substancji czynnych: ibuprofenu
i pseudoefedryny.

Mechanizm dziatania

Pseudoefedryna jest sympatykomimetykiem, ktory wywiera bezposredni i posredni wptyw na dziatanie
receptoroOw adrenergicznych. Dziata stymulujaco na receptory alfa- i beta- adrenergiczne i wykazuje
niewielkie dziatanie pobudzajace na osrodkowy uktad nerwowy.

Sympatykomimetyczne dziatanie pseudoefedryny powoduje obkurczenie si¢ naczyn krwionosnych i wptywa
na poprawe droznos$ci jamy nosowe;j.

Ibuprofen jest przeciwzapalnym lekiem przeciwbdlowym i przeciwgoraczkowym nalezacym do grupy
niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych.

Wykazano, ze ibuprofen stosowany u ludzi jest skuteczny w zmniejszeniu objawow (bdlu, goraczki
i obrzeku) w przebiegu zapalenia i grypy.

Dziatanie lecznicze produktu jest wynikiem hamowania syntezy prostaglandyn.

Dziatanie farmakodynamiczne

Dane z badan eksperymentalnych sugerujg, ze ibuprofen moze kompetycyjnie hamowaé wptyw kwasu
acetylosalicylowego w matej dawce na agregacje ptytek podczas jednoczesnego stosowania. Niektore
farmakodynamiczne badania pokazuja zmniejszenie wptywu kwasu acetylosalicylowego na tworzenie si¢
tromboksanu lub agregacji ptytek w wyniku podania pojedynczej dawki ibuprofenu 400 mg w ciggu

8 godzin przed lub w ciggu 30 minut po podaniu kwasu acetylosalicylowego o natychmiastowym dziataniu
(81 mg). Pomimo, braku pewnosci co do ekstrapolacji tych danych do sytuacji klinicznej nie mozna
wykluczyé¢, ze regularne, dlugotrwate stosowanie ibuprofenu moze zmniejszy¢ kardioprotekcyjne dziatanie
matych dawek kwasu acetylosalicylowego. Okazjonalne stosowanie ibuprofenu zwigzane byto z klinicznie
istotnym dziataniem. Nieistotnie kliniczny efekt nalezy uwaza¢ za prawdopodobny przy sporadycznym
przyjmowaniu ibuprofenu (patrz punkt 4.5).

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne

Ibuprofen
Wchlanianie

Ibuprofen jest szybko wchianiany z przewodu pokarmowego, a maksymalne stezenie w 0soczu wystepuje po
okoto 2 godzinach po podaniu. Okres pottrwania wynosi okoto 2 godzin.
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Metabolizm
Ibuprofen jest metabolizowany w watrobie do dwoch gtownych nieaktywnych metabolitow, ktore w tej
postaci lub jako koniugaty wydalane sg przez nerki razem z ibuprofenem w postaci niezmienione;.

Eliminacja
Wydalanie przez nerki jest szybkie i catkowite.

Dystrybucja
Ibuprofen w bardzo duzym stopniu wigze si¢ z biatkami osocza.

Pseudoefedryna

Wochtanianie
Pseudoefedryna jest wchtaniana z przewodu pokarmowego 1 wydalana gtdéwnie w moczu w postaci
niezmienionej wraz z niewielkimi ilo§ciami metabolitow powstalych w watrobie.

Eliminacja
Okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi kilka godzin, i mozna go skroci¢ zakwaszajac mocz.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane dotyczace dziatania toksycznego produktu leczniczego ztozonego z ibuprofenu i pseudoefedryny
chlorowodorku sg ograniczone.

W oparciu o ré6zne mechanizmy dziatania ibuprofenu (niesteroidowego leku przeciwzapalnego)

i pseudoefedryny chlorowodorku (leku sympatykomimetycznego), w nieklinicznych testach toksycznos$ci po
przedawkowaniu (dane dotyczace pseudoefedryny stosowanej u ludzi) zaobserwowano specyficzny dla
danego zwigzku profil dziatania toksycznego powiazany z farmakodynamicznym dziataniem
poszczegolnych zwigzkdw osobno. W zwiazku z tym, dziatania toksyczne dotyczyly réoznych narzadow
docelowych, np. dla ibuprofenu byty to zmiany w przewodzie pokarmowym oraz zaburzenia
hemodynamiczne, a w przypadku pseudoefedryny chlorowodorku dziatanie na OUN. Jednoczesne
podawanie ibuprofenu i pseudoefedryny chlorowodorku nie prowadzito do klinicznie istotnych interakcji.
Z tego wzgledu, nie nalezy si¢ spodziewac zadnego dziatania addytywnego, synergistycznego ani
wzmacniajgcego ze strony produktu ztozonego zawierajgcego ibuprofen i pseudoefedryny chlorowodorek
(200 mg/30 mg) stosowanego u zwierzat i ludzi w rownowaznych dawkach. Co dodatkowo popiera brak
konkurencyjnych szlakow przemian metabolicznych. Brak jest dowodow naukowych potwierdzajacych, ze
poziom bezpieczenstwa poszczegolnych zwigzkéw osobno bedzie roznit si¢ od poziomu bezpieczenstwa
produktu leczniczego skojarzonego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Substancje pomocnicze:
Celuloza mikrokrystaliczna
Skrobia zelowana kukurydziana
Powidon K-30

Krzemionka koloidalna bezwodna
Kwas stearynowy
Kroskarmeloza sodowa

Sodu laurylosiarczan

Otoczka tabletki:

Opadry Yellow:

Hypromeloza

Tytanu dwutlenek (E 171)
Makrogol 400

Zelaza tlenek zotty (E 172)
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Polisorbat 80

Zelaza tlenek czerwony (E 172)

Zelaza tlenek czary (E 172)

Opadry fx Silver:

Alkohol poliwinylowy czg¢§ciowo hydrolizowany

Talk

Makrogol 3350

Barwnik ,,MICA-Based Pearlescent Pigment” (Mieszanina: krzemianu glinowo-potasowego (E 555) i tytanu
dwutlenku (E 171))

Polisorbat 80

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  OKres waznosci

3 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczgcych warunkdw przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry z folii PVC/Aclar (Polychlorotrifluoroethylene - PCTFE) /Aluminium (25 um) zawierajace 10
lub 12 tabletek, w tekturowym pudetku.

Wielkos$ci opakowan: 12, 20, 24 tabletki powlekane.

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

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego Iub jego odpady nalezy usungé¢ zgodnie z lokalnymi

przepisami.

1. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

P&G Health Germany GmbH

Sulzbacher Str.40

65824 Schwalbach am Taunus

Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 22111

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 01 pazdziernika 2014
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 29 grudnia 2022.
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

05.11.2024 r.
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