CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

IBUM GRIP, 200 mg + 30 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka zawiera: 200 mg ibuprofenu (Ibuprofenum) + 30 mg pseudoefedryny
chlorowodorku (Pseudoephedrini hydrochloridum)

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: laktoza jednowodna 84 mg, lak zotcieni chinolinowej (E
104), lak zotcieni pomaranczowej (E 110).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki powlekane — obustronnie wypukte krazki o srednicy 11 mm i pomaranczowej barwie.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt stosuje si¢ doraznie w celu ztagodzenia objawdw grypy i przezigbienia, takich jak:
- niedrozno$¢ nosa i zatok obocznych nosa,

- bol glowy,

- goraczka,

- bole stawowo-migsniowe.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dorosli i mtodziez powyzej 12 lat

1 do 2 tabletek doustnie co 4 godziny po positkach. Nie nalezy stosowac¢ dawki wigkszej niz 6 tabletek
na dobe (maksymalna dawka dobowa 1200 mg ibuprofenu i 180 mg pseudoefedryny chlorowodorku
w dawkach podzielonych).

Dzieci
Produktu leczniczego IBUM GRIP nie nalezy stosowaé u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Osoby w podeszlym wieku

Nie jest wymagana modyfikacja dawkowania, o ile nie jest zaburzona czynno$¢ nerek lub watroby.
Jesli wystepuja zaburzenia czynnosci nerek lub watroby u pacjenta lekarz powinien ustali¢
dawkowanie indywidualnie.

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

Jesli konieczne jest stosowanie produktu leczniczego dtuzej niz 3 dni lub jesli objawy ulegaja
nasileniu, pacjent powinien skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.



Sposéb podawania

Produkt przeznaczony jest do podawania doustnego.

4.3

4.4

Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na ibuprofen, pseudoefedryne lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1,

Nie stosowaé u 0sob, u ktorych po przyjeciu kwasu acetylosalicylowego lub innych
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ) wystepowatly w wywiadzie objawy alergii w
postaci niezytu nosa, pokrzywki lub astmy oskrzeloweyj,

Czynna lub stwierdzona w wywiadzie choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy, perforacja
lub krwawienie, rowniez te wystgpujace po zastosowaniu NLPZ,

Skaza krwotoczna,

Cigzka niewydolnos¢ watroby, cigzka niewydolnos¢ nerek lub cigzka niewydolnosé serca (klasa
IV wg NYHA),

Ciaza lub okres karmienia piersig,

Jesli pacjent przyjmuje jednoczesnie inne niesteroidowe leki przeciwzapalne w tym inhibitory
COX-2 (zwiekszone ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych),

Ciezkie zaburzenia uktadu sercowo-naczyniowego, tachykardia, nadci$nienie tetnicze, dtawica
piersiowa,

Zatrzymanie moczu,

Nadczynnos¢ tarczycy,

Jaskra z waskim katem,

Krwotoczny udar mézgu w wywiadzie lub wystepowanie czynnikoéw ryzyka, ktore moga
zwigkszac ryzyko krwotocznego udaru mézgu, na przyktad w wyniku przyjmowania lekow
zwezajacych naczynia krwiono$ne lub innych lekow zmniejszajacych przekrwienie, stosowanych
doustnie lub donosowo (patrz czgs¢ 4.5).

Specjalne ostrzezenia i $SrodKi ostroznos$ci dotyczgce stosowania

Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentow:

u ktorych wystepuje toczen rumieniowaty uktadowy oraz mieszana choroba tkanki tacznej — ze
wzgledu na zwiekszone ryzyko rozwoju jatowego zapalenia opon mézgowych,

u ktorych wystepuja choroby przewodu pokarmowego w wywiadzie (wrzodziejace zapalenie jelita
grubego, choroba Lesniowskiego i Crohna) — ze wzgledu na mozliwo$¢ zaostrzenia choroby,

u ktorych wystepuje zaburzenie czynnosci nerek — ze wzgledu na ryzyko dalszego pogorszenia
czynnosci nerek,

u ktorych wystepujg zaburzenia czynno$ci watroby,

z zaburzeniami rytmu serca, z nadci$nieniem tetniczym, zawatem migsnia sercowego lub
niewydolno$cig serca w wywiadzie,

u ktorych wystepuje czynna lub stwierdzona w wywiadzie astma oskrzelowa oraz choroby
alergiczne — ze wzgledu na mozliwo$¢ wystgpienia skurczu oskrzeli,

w podesztym wieku — ze wzgledu na ryzyko zwigkszenia dziatan niepozadanych,
przyjmujacych leki wymienione w punkcie 4.5,

z cukrzyca,

z tagodnym rozrostem gruczotu krokowego,

z jaskra,

ze zwezeniem odzwiernika,

z niedroznoscig szyi pecherza moczowego.

Przyjmowanie produktu leczniczego w najmniejszej skutecznej dawce przez najkrétszy okres
konieczny do tagodzenia objawow zmniejsza ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych (patrz wplyw
na przewod pokarmowy i uktad krazenia ponizej).

Dzieci i mlodzies
U pacjentéw odwodnionych - mlodziezy w wieku 12 - 18 lat, istnieje ryzyko zaburzenia czynnosci
nerek.



Pacjenci w podeszlym wieku
U pacjentéw w podesztym wieku ryzyko wystgpienia dziatan niepozgdanych na skutek stosowania
produktu leczniczego jest wigksze niz u pacjentdéw mtodszych.

Wplyw na przewod pokarmowy

Istnieje ryzyko wystapienia krwotoku z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji, ktore
mogg mie¢ skutek $miertelny i ktore niekoniecznie muszg by¢ poprzedzone objawami ostrzegawczymi
lub moga wystapi¢ u pacjentéw, u ktérych takie objawy ostrzegawcze wystepowaty. W przypadku
wystapienia krwawienia lub owrzodzenia przewodu pokarmowego nalezy natychmiast odstawic¢
produkt leczniczy. Nalezy poinformowa¢ pacjentoéw z chorobami przewodu pokarmowego w
wywiadzie, szczegblnie pacjentow w podesztym wieku, o koniecznosci zgtaszania lekarzowi
wszelkich nietypowych objawow dotyczacych przewodu pokarmowego (szczegdlnie krwawienia),
zwlaszcza w poczatkowym okresie leczenia. Pacjenci ci powinni stosowac jak najmniejsza dawke
produktu leczniczego.

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ stosujac produkt leczniczy u pacjentéw przyjmujacych jednocze$nie inne
leki, ktére moga zwiekszy¢ ryzyko wystapienia zaburzen zotadka i jelit lub krwawienia, takie jak
kortykosteroidy lub leki przeciwzakrzepowe, takie jak warfaryna lub acenokumarol, lub leki
antyagregacyjne, takie jak kwas acetylosalicylowy.

Niedokrwienne zapalenie jelita grubego

Podczas stosowania pseudoefedryny odnotowano kilka przypadkow niedokrwiennego zapalenia jelita
grubego. Jesli u pacjenta wystapi nagly bol brzucha, krwawienie z odbytu lub inne objawy §wiadczace
0 rozwoju niedokrwiennego zapalenia jelita grubego, nalezy odstawi¢ pseudoefedryne, a pacjent
powinien zasiggna¢ porady lekarza.

Wplyw na uklad krgZenia i naczynia mozgowe

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

W przypadku pacjentéw z niekontrolowanym nadcisnieniem tetniczym, zastoinowg niewydolno$cia
serca (NYHA II-1II), rozpoznang choroba niedokrwienng serca, chorobg naczyn obwodowych i (lub)
choroba naczyn moézgowych leczenie ibuprofenem nalezy stosowac po jego starannym rozwazeniu,
przy czym nalezy unika¢ stosowania w duzych dawkach (2400 mg/dobg).

Nalezy takze starannie rozwazy¢ wlagczenie dtugotrwatego leczenia pacjentow, u ktorych wystepuja
czynniki ryzyka incydentow sercowo-naczyniowych (nadci$nienie tetnicze, hiperlipidemia, cukrzyca,
palenie tytoniu), zwlaszcza jesli wymagane sg duze dawki ibuprofenu (2400 mg/dobg).

Nalezy zachowac szczeg6lng ostroznos¢ (pacjent powinien skonsultowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuta) przed zastosowaniem produktu leczniczego u pacjentéw z nadci$nieniem tgtniczym W
wywiadzie i (lub) niewydolnos$cia serca gdyz w zwiagzku z leczeniem NLPZ opisywano
zatrzymywanie ptyndéw, nadci$nienie tetnicze oraz obrzeki.

Wplyw na plodnosé u kobiet

Istniejg dowody na to, ze substancje hamujgce cyklooksygenaze (synteze prostaglandyn), do ktorych
nalezy ibuprofen, moga powodowac zaburzenia ptodnosci u kobiet przez wpltyw na owulacje.
Dziatanie to jest przemijajgce i ustgpuje po zakonczeniu terapii.

Wplyw na nerki
Jednoczesne, dtugotrwate stosowanie roznych lekow przeciwbolowych moze prowadzi¢ do
uszkodzenia nerek z ryzykiem niewydolnosci nerek (nefropatia postanalgetyczna).



Cigzkie reakcje skorne

Cigzkie reakcje skorne, niektore z nich Smiertelne, wigczajac ztuszczajgce zapalenie skory, zespot
Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka, byty bardzo rzadko raportowane
w zwiazku ze stosowaniem lekow z grupy NLPZ. Najwicksze ryzyko wystgpienia tych ciezkich
reakcji istnieje na poczatku terapii, w wiekszosci przypadkow w pierwszym miesigcu stosowania.
Nalezy zaprzesta¢ stosowania produktu po wystgpieniu pierwszych objawow wysypki skorne;,
uszkodzenia btony $luzowej lub innych objawow nadwrazliwosci.

Podczas stosowania ibuprofenu i produktow zawierajacych pseudoefedryng moga wystapic¢ cigzkie
reakcje skorne, takie jak ostra uogdlniona osutka krostkowa (AGEP, ang. acute generalized
exanthematous pustulosis). Osutka krostkowa moze wystapi¢ w ciggu pierwszych 2 dni leczenia,
razem z gorgczka oraz licznymi, matymi, zwykle niepecherzykowymi krostkami pojawiajacymi si¢ na
obrzmiatych zmianach rumieniowych i gléwnie umiejscowionymi w zgieciach skory, na tutowiu i na
konczynach gornych. Pacjentow nalezy uwaznie obserwowac. Jesli wystapia takie objawy, jak
goraczka, rumien lub pojawienie si¢ licznych niewielkich krostek, nalezy odstawi¢ produkt Ibum Grip
i jesli to konieczne, wdrozy¢ odpowiednie leczenie.

Podobnie jak w przypadku innych lekéw o dziataniu pobudzajacym osrodkowy uktad nerwowy,
podczas stosowania pseudoefedryny istnieje ryzyko naduzywania produktu. Podczas stosowania
zwigkszonych dawek moze wystapi¢ dzialanie toksyczne. Dhugotrwate przyjmowanie moze prowadzic¢
do wystapienia tachyfilaksji ze zwickszeniem ryzyka przedawkowania. Po naglym odstawieniu leku
moze wystapi¢ depresja.

Nalezy poinformowac sportowcow, ze podczas stosowania pseudoefedryny moze wystgpi¢ dodatni
wynik testow na przyjmowanie substancji dopingowych.

Produkt powinien by¢ ostroznie stosowany u pacjentow przyjmujacych trojcykliczne leki
przeciwdepresyjne oraz inne leki sympatykomimetyczne (leki dziatajace obkurczajaco na naczynia
krwiono$ne bton §luzowych), leki zmniejszajace apetyt, amfetaminopodobne leki psychotropowe.

Produkt leczniczy zawiera lak zotcieni chinolinowej (E 104) i lak Zétcieni pomaranczowej (E 110),
ktore moga wywotac reakcje alergiczne.

Produkt leczniczy zawiera laktoze jednowodna. Produkt nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z
rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy Lapp lub zespotem ztego
wchtaniania glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produktu Ibum Grip nie nalezy stosowa¢ w skojarzeniu z:

- inhibitorem oksydazy monoaminowej oraz w okresie do 14 dni po zakonczeniu przyjmowania
tego inhibitora. Podczas jednoczesnego przyjmowania inhibitora oksydazy monoaminowej oraz
lekéw sympatykomimetycznych moga wystapi¢ przetomy nadcisnieniowe.

Ze wzgledu na zwigkszone ryzyko wystapienia zwezenia naczyn i zwigkszenia ci$nienia krwi nie

zaleca si¢ jednoczesnego stosowania produktu Ibum Grip (z powodu zawartosci pseudoefedryny) z

ponizej wymienionymi lekami:

- agonisci receptora dopaminowego, pochodne alkaloidow sporyszu — bromokryptyna, kabergolina,
lizuryd, pergolid;

- dopaminergiczne leki zwezajace naczynia — dihydroergotamina, ergotamina, metylergometryna;

- linezolid;

- leki zmniejszajgce przekrwienie btony §luzowej jamy nosowej (stosowane doustnie lub
donosowo) — fenylefryna, efedryna, fenylopropanolamina.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas stosowania produktu leczniczego Ibum Grip z ponizszymi
lekami:



- kwasem acetylosalicylowym, innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi lub
kortykosteroidami; stosowanie tych lekow w skojarzeniu z ibuprofenem moze zwigkszaé ryzyko
wystapienia dziatan niepozadanych dotyczacych przewodu pokarmowego;

- lekami przeciwnadci$nieniowymi i lekami moczopgdnymi: ibuprofen (podobnie jak inne
niesteroidowe leki przeciwzapalne) moze zmniejsza¢ dziatanie tych lekow;

- litem: istnieja dowody na potencjalne zwiekszenie stezenia litu w osoczu krwi podczas
jednoczesnego przyjmowania ibuprofenu (podobnie jak innych niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych);

- metotreksatem: istnieje ryzyko zwigkszenia stezenia metotreksatu w osoczu krwi podczas
jednoczesnego stosowania ibuprofenu (podobnie jak innych niesteroidowych lekoéw
przeciwzapalnych);

- zydowudyna: istniejag dowody na zwiekszone ryzyko wystapienia krwotokéw do stawow i
krwiakow u pacjentow z hemofilig, HIV-dodatnich, przyjmujacych jednoczesnie zydowudyne i
ibuprofen.

Jednoczesne stosowanie kwasu acetylosalicylowego i ibuprofenu nie jest zalecane ze wzgledu na
mozliwos$¢ nasilenia dziatan niepozadanych.

Dane do$wiadczalne wskazuja, ze ibuprofen moze kompetycyjnie hamowa¢ dziatanie matych dawek
kwasu acetylosalicylowego polegajace na hamowaniu agregacji ptytek krwi, gdy leki te sg 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).

Nie zaleca si¢ stosowania nizej wymienionych lekéw jednoczesnie z pseudoefedryna:

- leki hamujace taknienie (pseudoefedryna moze zwigkszac ich dziatanie);

- leki psychostymulujace typu amfetaminy (pseudoefedryna moze zwigkszac ich dziatanie);

- leki przeciwnadcisnieniowe, alfa-metyldopa, mekamilamina, rezerpina, alkaloidy ciemierzycy,
guanetydyna (pseudoefedryna moze zmniejszac ich dziatanie przeciwnadcisnieniowe);

- tréjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne (pseudoefedryna moze teoretycznie zwigkszac ryzyko
wystapienia nadci$nienia tetniczego i zaburzen rytmu).

Leki zobojetniajace sok zotadkowy zwigkszaja szybko§¢ wchtaniania pseudoefedryny, a kaolin
zmniejsza szybko$¢ wchianiania pseudoefedryny.

Podczas stosowania gazow halogenopochodnych i wziewnych lekow znieczulajacych ogdlnie, w
skojarzeniu z pseudoefedryng moze wystapic ostra reakcja nadciSnieniowa w okresie
okotooperacyjnym, podobnie jak w przypadku stosowania tych lekdw w skojarzeniu z innymi lekami
o posrednim dziataniu sympatykomimetycznym. Dlatego zaleca si¢ odstawienie produktu leczniczego
Ibum Grip na 24 godziny przed planowanym znieczuleniem ogélnym.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Stosowanie produktu leczniczego Ibum Grip u kobiet w cigzy i w okresie karmienia piersig jest
przeciwwskazane.

Ciaza

Istniejace dane sg niewystarczajace dla potwierdzenia bezpieczenstwa stosowania ibuprofenu w
okresie pierwszych szesciu miesigcy cigzy. Nie nalezy stosowac ibuprofenu w ostatnim trymestrze
cigzy, poniewaz lek ten moze hamowac skurcze macicy, powodowaé przedwczesne zamknigcie
przewodu tetniczego, nadcisnienie tgtnicze u noworodka, zwigkszaé sktonnos¢ do krwawienia u matki
i dziecka oraz nasila¢ powstawanie obrzgkow u matki. Zastosowanie pseudoefedryny zmniejsza
przeplyw krwi w macicy.

Karmienie piersia
Zarowno ibuprofen jak i pseudoefedryna przenikajg do mleka kobiet karmigcych piersig. Nie nalezy
stosowa¢ produktu leczniczego u kobiet karmigcych piersia.




Plodnos¢
Wptyw produktu leczniczego na ptodnos¢ — patrz punkt 4.4.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

W czasie stosowania produktu leczniczego nalezy zachowac ostrozno$¢ w trakcie prowadzenia
pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych bedacych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Jak kazdy produkt leczniczy, Ibum Grip moze powodowac dziatania niepozadane.

Czesto$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych okre§lono zgodnie z konwencja MedDRA:

bardzo czgsto (>1/10), czgsto (=1/100, <1/10), niezbyt czesto (>1/1000, <1/100), rzadko (>1/10 000,
<1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), czgstos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych).

Zaburzenia zolgdka i jelit

Niezbyt czgsto: niestrawno$é, bol brzucha, nudnosci.

Rzadko: biegunka, wzdgcia, zaparcia, wymioty, zapalenie blony sluzowej zotadka.

Bardzo rzadko: smoliste stolce, krwiste wymioty, wrzodziejace zapalenie blony $luzowej jamy ustnej,
zaostrzenie zapalenia okr¢znicy i choroby Crohna.

Czgstos¢ nieznana: niedokrwienne zapalenie jelita grubego.

Moze wystapi¢ choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy, perforacja, krwawienie z przewodu

pokarmowego, czasem ze skutkiem $miertelnym, szczegdlnie u 0oséb w podesztym wieku (patrz punkt
4.4).

Zaburzenia ukiadu nerwowego

Niezbyt czgsto: bole glowy.

Rzadko: zawroty glowy, bezsennos¢, pobudzenie, drazliwos$¢ i1 uczucie zmgczenia.

W pojedynczych przypadkach opisywano: depresje, reakcje psychotyczne i szumy uszne, jatowe
zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych (szczegdlnie w populacji 0séb z chorobami
autoimmunologicznymi: toczen rumieniowaty ukladowy, mieszana choroba tkanki tacznej).

Zaburzenia nerek i drog moczowych

Rzadko: obrzgki.

Bardzo rzadko: dysuria, zmniejszenie ilosci wydalanego moczu, niewydolnos¢ nerek, martwica
brodawek nerkowych, zwigkszenie stezenia mocznika w surowicy.

Zaburzenia waqtroby i drog zétciowych
Bardzo rzadko: zaburzenia czynnosci watroby, szczegdlnie podczas dtugotrwatego stosowania.

Zaburzenia krwi i ukliadu chionnego

Bardzo rzadko: zaburzenia wskaznikow morfologii krwi (anemia, leukopenia, trombocytopenia,
pancytopenia, agranulocytoza). Pierwszymi objawami s3: goraczka, bol gardta, powierzchowne
owrzodzenia blony $luzowej jamy ustnej, objawy grypopodobne, zmeczenie, krwawienie (np. siniaki,
wybroczyny, plamica, krwawienie z nosa).

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Bardzo rzadko: rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie
si¢ naskorka.

Czesto$¢ nieznana: reakcja polekowa z eozynofilia i objawami ogélnymi (zespot DRESS). Cigzkie
reakcje skorne, w tym ostra uogélniona osutka krostkowa (AGEP).

Zaburzenia ukiadu immunologicznego

Niezbyt czgsto: pokrzywka i Swiad.

Bardzo rzadko: ci¢zkie reakcje nadwrazliwosci jak obrzek twarzy, jezyka i krtani, dusznos¢,
tachykardia, hipotensja, wstrzas. Zaostrzenie astmy i skurcz oskrzeli.




U pacjentéw z istniejgcymi chorobami autoimmunologicznymi (toczen rumieniowaty uktadowy,
mieszana choroba tkanki facznej) podczas leczenia ibuprofenem odnotowano pojedyncze przypadki
objawow wystepujacych w aseptycznym zapaleniu opon mézgowo-rdzeniowych jak sztywno$¢ karku,
bol glowy, nudnosci, wymioty, gorgczka, dezorientacja.

Zaburzenia serca

Podczas stosowania lekow z grupy NLPZ w duzych dawkach odnotowano wystgpowanie obrzekow,
nadci$nienia tetniczego i niewydolnosci serca.

Badania kliniczne wskazuja, ze stosowanie ibuprofenu, zwlaszcza w duzej dawce (2400 mg/dobg),
moze by¢ zwigzane z niewielkim wzrostem ryzyka wystgpienia tgtniczych incydentow zatorowo-
zakrzepowych (na przyktad zawatu mieénia sercowego lub udaru mozgu) (patrz punkt 4.4).

Dziatania niepozadane wynikajace z obecnos$ci pseudoefedryny w produkcie leczniczym:
niestrawnos¢, zaburzenia czynnosci przewodu pokarmowego, zaczerwienienia i wysypki, nudnosci,
wymioty, nadmierne pocenie si¢, zawroty glowy, wzmozone pragnienie, tachykardia, zaburzenia
rytmu serca, niepokdj, bezsenno$¢, rzadko niekontrolowane wydalanie moczu, ostabienie migsni,
drzenia, Igk, dezorientacja, trombocytopenia.

Zglaszanie 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 zglaszaé¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw 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 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna réwniez zgltasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

W przypadku ostrego przedawkowania, objawy zalezg od przyjetej ilosci produktu leczniczego oraz
od czasu, jaki uptynat od chwili przyjecia. Pierwszymi objawami, jakie zwykle wystepuja, sa: nasilone
nudnosci, wymioty, bole i zawroty glowy, bole w nadbrzuszu, zwickszona warto$¢ cisnienia
tetniczego krwi, zwigkszenie czestosci skurczoéw serca.

W przypadku znacznego przedawkowania (dla ibuprofenu powyzej 400 mg/kg mc.), moze wystapic¢
$piaczka, czgstoskurcz, hiperkaliemia z zaburzeniami rytmu serca, goragczka, zaburzenia ze strony
uktadu oddechowego i zaburzenia czynnosci nerek. W cigzkim zatruciu moze wystapi¢ kwasica
metaboliczna.

Po dhugotrwatym stosowaniu sporadycznie moze wystgpi¢ niedokrwisto$¢ hemolityczna,
granulocytopenia i matoptytkowos¢. Nie istnieje specyficzne antidotum.

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

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

Nalezy zastosowac leczenia objawowe 1 podtrzymujace. We wszystkich przypadkach z objawami
przedawkowania nalezy sprawdzic¢ stezenie elektrolitow oraz wykona¢ badanie
elektrokardiograficzne. W razie wystgpienia zmian w elektrokardiogramie, niestabilnosci uktadu
krazenia lub cigzkich objawow klinicznych (np. $piaczka, drgawki) nalezy zastosowa¢ monitoring
czynnosci serca przez okres 12-24 godzin. Drgawki mozna leczy¢ diazepamem. Cigzkie nadci$nienie
tetnicze mozna leczy¢ lekami alfa-adrenolitycznymi.

W przypadku wystapienia objawow przedawkowania lub przypadkowego spozycia produktu
leczniczego pacjent powinien natychmiast zgtosi¢ si¢ do lekarza.
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5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne; pochodne kwasu

propionowego w polaczeniach.
Kod ATC: MO1AE51

Ibum Grip to produkt leczniczy o dziataniu przeciwbolowym, przeciwzapalnym i
przeciwgoragczkowym. Wykazuje skojarzone dziatanie dwoch sktadnikow: ibuprofenu, nalezgcego do
grupy niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ) i pseudoefedryny bedacej a-
sympatykomimetykiem.

Ibuprofen dziata przeciwbdlowo, przeciwzapalnie i przeciwgoraczkowo, natomiast pseudoefedryna
(dekstroizomer efedryny o stabszym o 75% niz efedryna dziataniu presyjnym) stosowana jest w celu
zmniejszenia obrzgku btony §luzowej drog oddechowych.

Mechanizm dziatania

Dziatanie leku wynika z jego zdolnos$ci do: 1) hamowania syntezy prostaglandyn; 2) pobudzania
receptoréw oa-adrenergicznych miesniowki gladkiej naczyn krwionosnych. Zmniejszenie syntezy
prostaglandyn nastepuje w wyniku hamowania enzymu cyklooksygenazy kwasu arachidonowego
(COX-2) indukowanej w przebiegu procesu zapalnego, co prowadzi do zahamowania syntezy
cyklicznych nadtlenkow, bezposrednich prekursorow prostaglandyn. Niewybiorcze rownoczesne
hamowanie drugiej formy cyklooksygenazy - izoenzymu COX-1 (tzw. postaci konstytutywnej),
powoduje wystepowanie dzialan niepozadanych leku, takich jak: zmniejszenie syntezy prostaglandyn
chroniacych btong §luzowa przewodu pokarmowego, uszkodzenie nerek oraz zmniejszenie syntezy
tromboksanu. Na skutek oddziatywania pseudoefedryny na receptory adrenergiczne migsniowki
naczyn dochodzi do skurczu tetniczek oporowych $§luzéwki nosa, ograniczenia przeptywu przez
tozysko wlosniczkowe i redukc;ji ilosci krwi zalegajacej w zatokach zylnych.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Dane do$wiadczalne wskazuja, ze ibuprofen moze kompetycyjnie hamowac dziatanie matych dawek
kwasu acetylosalicylowego polegajace na hamowaniu agregacji ptytek krwi, gdy leki te sg podawane
jednoczesnie. 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 ptytek. Pomimo braku
pewnosci, czy dane te mozna ekstrapolowa¢ do sytuacji klinicznych, nie mozna wykluczy¢, ze
regularne, dtugotrwate stosowanie ibuprofenu moze ogranicza¢ dziatanie kardioprotekcyjne matych
dawek kwasu acetylosalicylowego. Uwaza si¢, ze sporadyczne przyjmowanie ibuprofenu nie ma
istotnego znaczenia klinicznego (patrz punkt 4.5).

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Po podaniu doustnym ibuprofen dobrze si¢ wchiania z przewodu pokarmowego - czgsciowo w
zotadku, czeSciowo w jelicie cienkim.

Dystrybucja
Aktywnym enancjomerem jest S(+) ibuprofen (deksibuprofen), R(-) ibuprofen stanowi prolek in vivo

przeksztatcany czesciowo (ok. 60%) do czynnego zwigzku. Biodostepnos¢ ibuprofenu w postaci
racemicznej wynosi 71%. Dziatanie sympatykomimetyczne wykazuje pseudoefedryna oraz jej
aktywny metabolit norpseudoefedryna.

Metabolizm
Lek metabolizowany jest w watrobie - ibuprofen do karboksylowanych i hydroksylowanych
pochodnych, a pseudoefedryna do norpseudoefedryny (10%-30%).
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Eliminacja

Okres poéttrwania ibuprofenu wynosi okoto 2 godzin, a pseudoefedryny 5 do 8 godzin, przy czym
okres pottrwania pseudoefedryny bardzo zalezy od pH moczu (w przypadku alkalizacji moczu moze
zwigkszy¢ si¢ do 50 godzin). Lek w 70%-90% wydalany jest w ciagu 24 godzin po podaniu ostatnie;j
dawki. Ibuprofen w ponad 75% wydalany jest przez nerki w postaci nieczynnych metabolitow -
pochodnych karboksylowanych kwasu propionowego (2-(p-(2-karboksy-propyl)-fenyl) ok. 37%),
pochodnych hydroksylowanych kwasu propionowego (2-(p-(2-hydroksymetyl-propyl)-fenyl) ok. 25%),
oraz w postaci niezmienionej (ok. 34%). Pseudoefedryna wydalana jest w moczu w 55-90% w postaci
niezmienionej.

Ibuprofen i pseudoefedryna nie wptywaja nawzajem na swoja biodostepnosc ani nie modyfikuja
innych parametréw farmakokinetycznych.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach prowadzonych na szczurach i krélikach, podawanie cigzarnym samicom ibuprofenu w
dawkach kilkakrotnie wigkszych niz dawki stosowane u ludzi nie powodowato znamiennego
statystycznie, w stosunku do grupy kontrolnej, zwiekszenia liczby deformacji ptodéw. Brak dziatania
teratogennego obserwowano w grupie myszy szczepu C57BL/6J, ktorym podawano ibuprofen w
dawce ponad 100 razy wickszej niz dawki stosowane u ludzi. Brak literaturowych danych dotyczacych
badan dziatania teratogennego pseudoefedryny u zwierzat.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:
Laktoza jednowodna
Celuloza mikrokrystaliczna
Celuloza mikrokrystaliczna krzemowana
Karboksymetyloskrobia sodowa
Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

Otoczka (Opadry Il High Performance 85 F 23 368 orange):
Alkohol poliwinylowy
Makrogol 3350
Talk
Lak zotcieni pomaranczowej (E 110)
Tytanu dwutlenek (E 171)
Lak zo6tcieni chinolinowej (E 104)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem, w temperaturze ponizej
25°C.



6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

10 sztuk — 1 blister zawierajacy 10 tabletek

20 sztuk — 2 blistry zawierajace po 10 tabletek

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

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

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

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK S.A.”

51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

Tel. +48 (71) 352 95 22

Faks +48 (71) 352 76 36

8. NUMER POZWOLENIANA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

10924

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 20.06.2008 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 22.11.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

20.12.2019r.
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