CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

IBUPROM ZATOKI, 200 mg + 30 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka powlekana zawiera jako substancje czynne:
Ibuprofen (Ibuprofenum) 200 mg
Pseudoefedryny chlorowodorek (Pseudoephedrini hydrochloridum) 30 mg

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu w przeliczeniu na jedna tabletke:
sacharoza 121 mg,

z6kcien pomaranczowa (E110) 0,23 mg,

czerwien allura (E129) 0,12 mg ,

benzoesan sodu 0,005 mg.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana

Elipsoidalne tabletki barwy ceglastej, z nadrukiem IB Z z jednej strony.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Doraznie w celu ztagodzenia objawdw wystepujacych w przeziebieniu i grypie takich jak: bol glowy,
boél i niedroznos¢ zatok obocznych nosa, katar, goraczka, bol gardta, bole migsniowe.

Dorazne leczenie objawow zapalenia zatok, takich jak: bol glowy, niedroznos¢ zatok i nosa
przebiegajacych z bdlem, bedacych konsekwencja powiktan przezigbienia, grypy lub alergicznego
niezytu nosa.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Doro$li i dzieci powyzej 12 lat: 1 do 2 tabletek doustnie co 4 godziny po positkach.

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

Nie nalezy stosowac dawki wigkszej niz 6 tabletek na dobg (maksymalna dawka dobowa 1200 mg
ibuprofenu i 180 mg pseudoefedryny chlorowodorku w dawkach podzielonych).

Produktu leczniczego nie nalezy podawac¢ dzieciom w wieku ponizej 12 lat.

Osoby w podesztym wieku: nie jest wymagana modyfikacja dawkowania o ile nie jest zaburzona
czynno$¢ nerek lub watroby. W takim przypadku lekarz powinien ustali¢ dawkowanie indywidualnie
dla pacjenta.

Dziatania niepozadane mozna ograniczy¢, stosujgc najmniejszg skuteczng dawke przez najkrotszy
okres konieczny do ztagodzenia objawow (patrz punkt 4.4).
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Jezeli konieczne jest stosowanie produktu leczniczego przez dtuzej niz 3 dni lub pogarsza si¢ stan
pacjenta, pacjent powinien by¢ skierowany do lekarza.

4.3. Przeciwwskazania

Produkt leczniczy jest przeciwwskazany u pacjentow:

z nadwrazliwo$cig na substancje czynne lub ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.;

u ktorych po przyjeciu kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych (NLPZ) wystepowatly kiedykolwiek w przesztosci objawy alergii w postaci
kataru, pokrzywki lub astmy oskrzelowej;

z czynng lub w wywiadzie choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy, perforacja Iub
krwawieniem, rowniez tymi wystepujacymi po zastosowaniu NLPZ;

ze skaza krwotoczna;

Z cigzka niewydolno$cig watroby, cigzkg niewydolnoscia nerek lub ciezkg niewydolnoscig serca
(klasa IV wg NYHA),

w cigzy 1 w okresie karmienia piersia;

przyjmujacych jednoczesnie inne niesteroidowe leki przeciwzapalne w tym inhibitory COX-2
(zwigkszone ryzyko wystgpienia dzialan niepozadanych);

z cigzkimi zaburzeniami uktadu sercowo-naczyniowego, tachykardia, nadci$nieniem tgtniczym,
dtawicg piersiows;

z nadczynnoscig tarczycy;

z cukrzyca;

z jaskrg z zamknietym katem;

z rozrostem gruczohu krokowego;

z guzem chromochlonnym nadnerczy.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowaé ostroznos$¢ u pacjentéw:

u ktérych wystepuje toczen rumieniowaty uktadowy oraz mieszana choroba tkanki tgcznej —
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 nadcisnienie tetnicze i (lub) zaburzenie czynnos$ci serca w wywiadzie —
ze wzgledu na mozliwo$¢ zatrzymania ptynow i obrzeki zwigzane z przyjmowaniem NLPZ;

u ktorych wystepuje zaburzenie czynno$ci nerek — ze wzgledu na ryzyko dalszego pogorszenia
czynnosci nerek;

u ktorych wystepuje zaburzenie czynnosci watrobys;

u ktorych wystepuje czynna lub w wywiadzie astma oskrzelowa oraz choroby alergiczne —

ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia skurczu oskrzeli;

w podeszlym wieku - ze wzgledu na ryzyko zwigkszenia dziatan niepozadanych;
przyjmujacych leki wymienione w punkcie 4.5.

Przyjmowanie produktu leczniczego w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrotszy okres
konieczny do tagodzenia objawow zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych (patrz wpltyw na przewdd
pokarmowy i uktad krazenia ponizej).

Istnieje ryzyko wystgpienia krwotoku z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji, ktore
moze by¢ $miertelne i ktore niekoniecznie musi by¢ poprzedzone objawami ostrzegawczymi lub moze
wystapi¢ u pacjentow, u ktorych takie objawy ostrzegawcze wystepowaly. W razie wystgpienia
krwotoku z przewodu pokarmowego czy owrzodzenia, nalezy natychmiast odstawi¢ produkt
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leczniczy. Pacjenci z chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie, szczegolnie osoby w wieku
podeszlym, powinni by¢ poinformowani, ze nalezy poinformowac lekarza o wszelkich nietypowych
objawach dotyczacych uktadu pokarmowego (szczegolnie o krwawieniu), zwtaszcza w poczatkowym
okresie terapii. Pacjenci ci powinni stosowac jak najmniejszg dawke produktu leczniczego.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ stosujac produkt leczniczy u pacjentdw, stosujacych jednoczesnie inne
leki, ktore mogg zwickszac¢ ryzyko zaburzen zotadka 1 jelit lub krwawienia, takie jak kortykosteroidy
lub leki przeciwzakrzepowe jak warfaryna (acenokumarol) lub leki antyagregacyjne jak kwas
acetylosalicylowy.

Wplyw na uktad krazenia i naczynia mozgowe:

Badania kliniczne wskazuja, ze stosowanie ibuprofenu, zwlaszcza w duzej dawce (2400 mg/dobe),
moze by¢ zwigzane z niewielkim wzrostem ryzyka wystapienia t¢tniczych incydentow
zatorowozakrzepowych (na przyklad zawalu migsénia sercowego lub udaru). W ujeciu ogdlnym
badania epidemiologiczne nie wskazujg, ze przyjmowanie ibuprofenu w matych dawkach

(np.<1200 mg/dobe) jest zwigzane ze zwigkszeniem ryzyka wystgpienia tetniczych incydentow
zatorowo-zakrzepowych. W przypadku pacjentéw z niekontrolowanym nadci$nieniem tetniczym,
zastoinowa niewydolno$cig serca (NYHA II-1II), rozpoznang chorobg niedokrwienng serca, chorobg
naczyn obwodowych i (lub) chorobg 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¢ wilaczenie dtugotrwatego leczenia pacjentow, u ktoérych wystepuja
czynniki ryzyka incydentéw sercowo-naczyniowych (nadcisnienie tetnicze, hiperlipidemia, cukrzyca,
palenie tytoniu), zwtaszcza jesli wymagane sg duze dawki ibuprofenu (2400 mg/dobg).

Istnieja dowody na to, ze leki hamujace cyklooksygenaze (synteze prostaglandyn) moga powodowacé
zaburzenia plodnosci u kobiet przez wptyw na owulacje. Dzialanie to jest przemijajace i ustepuje po
zakonczeniu terapii.

Jednoczesne, dtugotrwate stosowanie réznych lekéw przeciwbolowych moze prowadzi¢ do
uszkodzenia nerek z ryzykiem niewydolno$ci nerek (nefropatia postanalgetyczna).

Stosowanie leku przez pacjentow odwodnionych (dzieci i mlodziez) zwieksza ryzyko zaburzenia
czynnosci nerek.

Ciezkie reakcje skorne, niektore z nich $miertelne, wlaczajac zapalenie skory ztuszczajace, zespot
Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka byty bardzo rzadko raportowane
w zwigzku ze stosowaniem lekow z grupy NLPZ. Najwicksze ryzyko wystapienia tych cigzkich
reakcji wystepuje na poczatku terapii, w wigkszosci przypadkow w pierwszym miesigcu stosowania
produktu. Nalezy zaprzesta¢ stosowania produktu po wystgpieniu pierwszych objawow: wysypka
skorna, uszkodzenia btony §luzowej lub inne objawy nadwrazliwosci.

Ciezkie reakcje skorne

Po zastosowaniu ibuprofenu i produktow zawierajacych pseudoefedrynge moga wystapié¢ ciezkie
reakcje skorne, takie jak ostra uogdlniona osutka krostkowa (AGEP, ang. acute generalized
exanthematous pustulosis). Ostra osutka krostkowa moze wystapi¢ w ciggu pierwszych 2 dni leczenia,
razem z goraczka oraz licznymi, malymi, zwykle niepecherzykowymi krostkami pojawiajacymi si¢ na
obrzmialych zmianach rumieniowych i gtdéwnie umiejscowionymi w zgi¢ciach 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
Ibuprom Zatoki i, jesli to konieczne, wdrozy¢ odpowiednie leczenie.

Maskowanie objawow zakazenia podstawowego

IBUPROM ZATOKI moze maskowa¢ objawy zakazenia, co moze prowadzi¢ do op6znionego
rozpoczgcia stosowania wlasciwego leczenia, a przez to pogarszac skutki zakazenia. Zjawisko to

Strona3z 13



zaobserwowano w przypadku pozaszpitalnego bakteryjnego zapalenia ptuc i powiktan bakteryjnych
ospy wietrznej. Jesli lek IBUPROM ZATOKI stosowany jest z powodu goraczki lub bolu zwigzanych
z zakazeniem, zaleca si¢ kontrolowanie przebiegu zakazenia. W warunkach pozaszpitalnych pacjent
powinien skonsultowac¢ sie z lekarzem, jesli objawy utrzymuja sie lub nasilaja.

Niedokrwienne zapalenie jelita grubego

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

Niedokrwienna neuropatia nerwu wzrokowego

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

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

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych:

Ze wzgledu na zawartos¢ sacharozy w produkcie leczniczym pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi
zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancjg fruktozy, zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy lub
niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowac tego produktu.

Zbkcien pomaranczowa (E110) oraz czerwien allura (E129) mogg powodowaé reakcje alergiczne.
Produkt leczniczy zawiera 0,005 mg benzoesanu sodu w kazdej tabletce.

Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke pojedyncza (1 tabletka), to
znaczy, ze lek uznaje si¢ za wolny od sodu.

4.5. Interakcje z innymi produktami i inne rodzaje interakcji

Produktu leczniczego Ibuprom Zatoki nie nalezy stosowac¢ w skojarzeniu z inhibitorem oksydazy
monoaminowej oraz w okresie do 14 dni po zakonczeniu przyjmowania tego inhibitora.

Podczas jednoczesnego przyjmowania inhibitora oksydazy monoaminowej oraz lekow
sympatykomimetycznych moga wystapic¢ przetlomy nadcisnieniowe.

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania produktu leczniczego Ibuprom Zatoki ze wzgledu na

zawarto$¢ pseudoefedryny z ponizej wymienionymi lekami ze wzgledu na zwigkszone ryzyko

wystapienia zwezenia naczyn i zwigkszenia ci$nienia krwi:

— agoniS$ci receptora dopaminowego, pochodne alkaloidéw sporyszu — bromokryptyna, kabergolina,
lizuryd, pergolid;

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

— linezolid;

— leki zmniejszajace przekrwienie blony §luzowej jamy nosowe;j (stosowane doustnie lub donosowo)
— fenylefryna, efedryna, fenylopropanolamina.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas stosowania produktu leczniczego Ibuprom Zatoki z ponizszymi

lekami:

— inne niesteroidowe lekami przeciwzapalne lub glukokortykosteroidy; stosowanie tych lekow w
skojarzeniu z ibuprofenem moze zwigksza¢ ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych
dotyczacych przewodu pokarmowego;
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— kwas acetylosalicylowy: jednoczesne stosowanie kwasu acetylosalicylowego i ibuprofenu nie jest
zalecane ze wzgledu na mozliwos$¢ nasilenia dziatan niepozadanych. Dane dos§wiadczalne
wskazuja, ze ibuprofen moze kompetycyjnie hamowac dziatanie matych dawek kwasu
acetylosalicylowego polegajace na hamowaniu agregacji ptytek krwi, gdy leki te sa podawane
jednoczes$nie. Pomimo braku pewnosci, czy dane te mozna ekstrapolowac do sytuacji klinicznych,
nie mozna wykluczy¢, ze regularne, dlugotrwate stosowanie ibuprofenu moze ograniczaé¢ dziatanie
kardioprotekcyjne matych dawek kwasu acetylosalicylowego. Uwaza sig, ze sporadyczne
przyjmowanie ibuprofenu nie ma istotnego znaczenia klinicznego (patrz punkt 5.1);

— leki przeciwnadci$nieniowe i leki moczopedne: ibuprofen (podobnie jak inne niesteroidowe leki
przeciwzapalne) moze zmniejsza¢ dziatanie tych lekoéw;

— antykoagulanty;

— lit: istnieja dowody na potencjalne zwigckszenie stezen litu w osoczu krwi podczas jednoczesnego
przyjmowania ibuprofenu (podobnie jak innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych);

— metotreksat: istnieje ryzyko zwigkszenia stezenia metotreksatu w osoczu krwi podczas
jednoczesnego stosowania ibuprofenu (podobnie jak innych niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych);

— zydowudyna: istnieja dowody na zwigkszone ryzyko wystapienia krwotokdéw do stawdw
1 krwiakow u pacjentéw z hemofilig, HIV-dodatnich, przyjmujacych jednocze$nie zydowudyne
i ibuprofen;

— chinidyna.

Nie zaleca si¢ stosowania nizej wymienionych lekow jednoczes$nie z pseudoefedryna:

— leki hamujace taknienie (pseudoefedryna moze zwigksza¢ ich dziatanie);

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

— leki przeciwnadci$nieniowe, alfa-metyldopa, mekamilamina, rezerpina, alkaloidy ciemierzycy,
guanetydyna (pseudoefedryna moze zmniejsza¢ ich dziatanie przeciwnadci$nieniowe);

— trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne (pseudoefedryna moze teoretycznie zwigksza¢ ryzyko
wystapienia nadci$nienia tetniczego i zaburzen rytmu).

Leki zobojetniajace sok zotadkowy zwigkszaja szybko§¢ wchtaniania pseudoefedryny, a kaolin
zmnigjsza szybko$¢ wchlaniania pseudoefedryny.

Podczas stosowania gazéw halogenopochodnych, wziewnych lekéw znieczulajacych ogoélnie,

w skojarzeniu z pseudoefedryng moze wystgpic ostra reakcja nadci$nieniowa w okresie
okotooperacyjnym, podobnie jak w przypadku stosowania tych lekow w skojarzeniu z innymi lekami
o posrednim dzialaniu sympatykomimetycznym. Dlatego zaleca si¢ odstawienie produktu leczniczego
Ibuprom Zatoki na 24 godziny przed planowanym znieczuleniem og6lnym.

4.6. Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ze wzgledu na mozliwos¢ wystepowania zwigzku miedzy powstaniem wad rozwojowych ptodu,

a ekspozycja na pseudoefedryng w pierwszym trymestrze cigzy i pomimo, ze w badaniach
prowadzonych na zwierzetach nie wykazano teratogennego wplywu ibuprofenu, nie nalezy stosowac
tego produktu leczniczego w okresie cigzy.

Od 20. tygodnia cigzy stosowanie ibuprofenu moze powodowa¢ malowodzie wskutek zaburzen
czynnosci nerek ptodu. Moze ono wystgpi¢ krétko po rozpoczgciu leczenia i jest zwykle odwracalne
po jego przerwaniu. Dodatkowo odnotowano przypadki zwezenia przewodu tetniczego po leczeniu w
drugim trymestrze, z ktorych wiekszo$¢ ustgpita po przerwaniu leczenia. W zwiazku z tym w
pierwszym i drugim trymestrze cigzy nie nalezy podawac ibuprofenu, chyba ze jest to bezwzglednie
konieczne. Jesli ibuprofen jest stosowany przez kobiete starajacg si¢ zajs¢ w ciaze lub podczas
pierwszego i drugiego trymestru cigzy, zastosowana dawka powinna by¢ jak najmniejsza, a czas
trwania leczenia jak najkrotszy. Nalezy rozwazy¢ przedporodowe monitorowanie w kierunku
matowodzia i zwezenia przewodu tetniczego po ekspozycji na ibuprofen przez kilka dni od 20.
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tygodnia cigzy. W przypadku stwierdzenia matowodzia lub zwe¢zenia przewodu tetniczego nalezy
zaprzesta¢ stosowania ibuprofenu.

W trzecim trymestrze ciazy wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn moga dziata¢ na ptod w
nastepujacy sposob:

- toksyczne dziatanie dotyczace ptuc i serca (przedwczesne zwezenie/zamknigcie przewodu tetniczego
i nadcis$nienie ptucne);

- zaburzenia czynnoS$ci nerek (patrz powyzej);

U matki i noworodka pod koniec cigzy mogg prowadzi¢ do:

- wydtuzenia czasu krwawienia w wyniku dziatania antyagregacyjnego, ktore moze wystapi¢ nawet po
zastosowaniu bardzo matych dawek;

- hamowania czynno$ci skurczowej macicy powodujacego opdznienie lub przedtuzanie si¢ porodu.

W zwiazku z tym ibuprofen jest przeciwwskazany w trzecim trymestrze cigzy (patrz punkty 4.3 1 5.3).

Zaroéwno ibuprofen jak i pseudoefedryna przenikaja w niewielkich ilosciach do mleka kobiet
karmigcych piersig. Nie stosowaé produktu leczniczego u kobiet karmigcych piersia.
Wplyw produktu leczniczego na ptodno$¢ - patrz punkt 4.4

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

W czasie stosowania produktu leczniczego nalezy zachowacé ostrozno$¢ w trakcie prowadzenia
samochodu i obstugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych zostata sklasyfikowana w nastepujacy sposob:
Bardzo czesto (>1/10)

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

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

Rzadko (>1/10,000 do <1/1,000)

Bardzo rzadko (<1/10,000)

Czgsto$¢ nieznana (brak mozliwos$ci oceny na podstawie dostepnych danych)

Nalezy zauwazy¢, ze w kazdej grupie czegstosci wystepowania, dziatania niepozadane przedstawione
sa w kolejnosci ich malejacej ciezkosci.

Ibuprofen

Wykaz ponizszych dzialan niepozadanych zawiera wszystkie dziatania niepozadane, zaobserwowane
podczas leczenia ibuprofenem, rowniez te wystepujace po dtugotrwatej terapii duzymi dawkami,
stosowanej u pacjentdw z chorobg reumatyczng. Podane czestos$ci wystepowania, wykraczajace poza
bardzo rzadkie doniesienia, dotycza krotkotrwatego stosowania dawek dobowych do maksymalne;j
dawki 1200 mg ibuprofenu w postaci doustnej oraz do maksymalnej dawki 1800 mg w postaci
czopkow doodbytniczych.

W odniesieniu do ponizszych reakcji niepozadanych na produkt leczniczy, nalezy pamigtac, ze sg one
w zdecydowanej wigkszo$ci zalezne od dawki, a ich wystgpowanie jest indywidualnie zmienne.

Najczesciej obserwowane reakcje niepozadane dotycza przewodu pokarmowego zakonczone zgonem.
Wystapi¢ moga owrzodzenia, perforacja czy krwawienie z przewodu pokarmowego, niekiedy o skutku
$miertelnym, w szczegolnosci u 0s6b w podesztym wieku (patrz punkt 4.4). Po podaniu produktu
leczniczego opisywano wystepowanie nudnosci, wymiotdw, biegunki, wzdecia z oddawaniem gazow,
zaparcia, niestrawnosci, bolu brzucha, smolistych stolcow, krvawych wymiotow, wrzodziejacego
zapalenia btony Sluzowej jamy ustnej, zaostrzenia zapalenia jelita grubego i choroby Crohna (patrz
punkt 4.4). Mniej czesto obserwowano zapalenie blony §luzowej zotagdka. Ryzyko krwawienia
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z przewodu pokarmowego jest w szczegdlny sposob zalezne od zakresu dawek oraz od czasu
stosowania produktu leczniczego.

W zwiagzku z leczeniem NLPZ zglaszano wystgpowanie obrzgkow, nadcisnienia tetniczego
i niewydolnosci serca.

Badania kliniczne wskazuja, ze stosowanie ibuprofenu, zwtaszcza w duzej dawce (2400 mg/dobg),
moze by¢ zwigzane z niewielkim wzrostem ryzyka wystgpienia tetniczych incydentoéw zatorowo-
zakrzepowych (na przyktad zawatu migsnia sercowego lub udaru moézgu) (patrz punkt 4.4).

Zakazenia 1 zarazenia pasozytnicze:
Bardzo rzadko: opisywano zaostrzenie standw zapalnych zwigzanych z zakazeniem
(np. wystapienie martwiczego zapalenia powigzi) powigzane ze stosowaniem niesteroidowych
lekow przeciwzapalnych. Jest to by¢ moze zwigzane z mechanizmem dzialania
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych.

Jesli podczas stosowania produktu leczniczego Ibuprom Zatoki wystgpia lub nasilg si¢ objawy
zakazenia, pacjentowi nalezy zaleci¢ niezwloczne zgltoszenie si¢ do lekarza. Nalezy ocenic,
czy istniejg wskazania do zastosowania leczenia przeciwinfekcyjnego (antybiotykoterapia).

Podczas stosowania ibuprofenu obserwowano objawy aseptycznego zapalenia opon
moézgowo-rdzeniowych ze sztywnoscig karku, boélem glowy, nudno$ciami, wymiotami,
goraczka lub zaburzeniami $wiadomosci. Wydaje sig¢, iz predyspozycje do tego wykazuja
pacjenci z zaburzeniami autoimmunologicznymi (SLE, mieszana choroba tkanki tacznej).

Zaburzenia krwi i ukladu chtonnego:
Bardzo rzadko: zaburzenia wskaznikow morfologii krwi (niedokrwisto$¢, leukopenia,
matoptytkowo$¢, pancytopenia, agranulocytoza). Pierwszymi objawami sa goraczka,
bol gardta, powierzchowne owrzodzenia btony §luzowej jamy ustnej, objawy grypopodobne,
zmgczenie, krwawienie (np. siniaki, wybroczyny, plamica, krwawienie z nosa).
Podczas dlugotrwatej terapii nalezy systematycznie sprawdza¢ wskazniki morfologii krwi.

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Niezbyt czesto: reakcje nadwrazliwosci z wysypka skorng i $wigdem, jak rowniez napady
dusznosci (mozliwe wystapienie w polaczeniu ze spadkiem ci$nienia tgtniczego).
Bardzo rzadko: cigzkie uogélnione reakcje nadwrazliwosci. Moga one wystapi¢ jako obrzek
twarzy, obrzek jezyka, obrzek wewnetrzny krtani z upos§ledzeniem droznosci drog
oddechowych, niewydolnosci oddechowej, przyspieszenia czynnosci serca, spadku ci$nienia
krwi, do zagrazajacego zyciu wstrzasu wiacznie.
Pacjenta nalezy poinformowa¢, by w takim przypadku natychmiast powiadomit lekarza i nie
przyjmowat wigcej produktu leczniczego Ibuprom Zatoki.

Zaburzenia psychiczne:
Bardzo rzadko: reakcje psychotyczne, depresja.

Zaburzenia uktadu nerwowego:
Niezbyt czesto: bole glowy, zawroty glowy, bezsennos¢, pobudzenie, drazliwos¢ 1 zmeczenie.

Zaburzenia oka:
Niezbyt czesto: zaburzenia widzenia.

Zaburzenia ucha i blednika:
Rzadko: szumy uszne.
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Zaburzenia serca:
Bardzo rzadko: kotatanie serca, niewydolnosc¢ serca, zawat migénia sercowego.

Zaburzenia naczyniowe:
Bardzo rzadko: nadcis$nienie tetnicze.

Zaburzenia zotadka i jelit:
Czesto: zgaga, bole brzucha, nudnosci, wymioty, wzdgcia z oddawaniem gazow, biegunka,
zaparcia 1 niewielkie krwawienie z przewodu pokarmowego, mogace prowadzi¢
w wyjatkowych przypadkach do niedokrwistosci.
Niezbyt czesto: owrzodzenia przewodu pokarmowego, potencjalnie z krwawieniem
i perforacjg, wrzodziejace zapalenie btony $luzowej jamy ustnej, zaostrzenie zapalenia
okreznicy i choroby Crohna, zapalenie btony sluzowej zotadka.
Bardzo rzadko: zapalenie przetyku, zapalenie trzustki, tworzenie si¢ przeponopodobnych
zwezen jelita.

Pacjenta nalezy poinformowac, by w przypadku wystapienia ostrego bélu nadbrzusza,
smolistych stolcéw lub krwawych wymiotow odstawil produkt leczniczy i natychmiast zglosit
si¢ do lekarza.

Zaburzenia watroby i drog zétciowych:
Bardzo rzadko: zaburzenia czynnosci watroby, szczegdlnie podczas dlugotrwatego
stosowania, niewydolno$¢ watroby, ostre zapalenie watroby.

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;:
Bardzo rzadko: rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka. W wyjatkowych przypadkach, podczas zakazenia wirusem ospy
wietrznej moga wystapic cigzkie zakazenia skory i powiktania dotyczace tkanek migkkich
(patrz rowniez "Zakazenia i zarazenia pasozytnicze").
Czestos¢ nieznana: reakcja polekowa z eozynofilia i objawami ogdlnymi (zespot DRESS),
ostra uogdlniona osutka krostkowa (AGEP), reakcje nadwrazliwosci na $wiatto.

Zaburzenia nerek i drog moczowych:
Rzadko: martwica brodawek nerkowych, zwigkszenie st¢zenia kwasu moczowego we Krwi.
Bardzo rzadko: tworzenie si¢ obrzgkdow, w szczegolnosci u pacjentéw z nadci$nieniem
tetniczym lub niewydolnoscia nerek, zespot nerczycowy, srodmigzszowe zapalenie nerek,
ktoremu moze towarzyszy¢ ostra niewydolnos¢ nerek. Z tego wzgledu nalezy regularne
weryfikowa¢ czynno$¢ nerek.

Pseudoefedryny chlorowodorek

Ze wzgledu na niewielka ilo$¢ doniesien dotyczacych dziatan niepozadanych zwiazanych ze
stosowaniem pseudoefedryny chlorowodorku okreslenie doktadnej czestosci ich wystepowania jest
niemozliwe, jednak wydaje si¢ Ze reakcje te wystepuja rzadko lub bardzo rzadko.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania:
Czesto$¢ nieznana: wzmozone pragnienie.

Zaburzenia psychiczne:
Czestos¢ nieznana: omamy (szczegolnie u dzieci).

Zaburzenia uktadu nerwowego:
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Czestos¢ nieznana: bezsennos¢, niepokoj, lek, zawroty gtowy, ostabienie mig$ni, drzenia.

Zaburzenia serca:
Czestos¢ nieznana: zaburzenia rytmu serca, tachykardia.

Zaburzenia zoladka 1 jelit:
Czesto$¢ nieznana: niestrawno$¢, zaburzenia czynnosci przewodu pokarmowego, nudnosci,
wymioty, sucho$¢ w ustach, niedokrwienne zapalenie jelita grubego.

Zaburzenia skory i1 tkanki podskoérnej:
Czesto$¢ nieznana: zaczerwienienie, wysypka, nadmierne pocenie si¢, Ci¢zkie reakcje skorne,
W tym ostra uogolniona osutka krostkowa (AGEP).

Zaburzenia nerek i drég moczowych:
Czesto$¢ nieznana: zatrzymanie moczu (gldwnie u m¢zezyzn).

Zaburzenia oka:
Czestos¢ nieznana: niedokrwienna neuropatia nerwu wzrokowego.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan 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 Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181 C

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

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

W przypadku znacznego przedawkowania (dla ibuprofenu powyzej 400 mg/kg mc.), moze wystgpic¢
$piaczka, czgstoskurcz, hiperkaliemia z zaburzeniami rytmu serca, goraczka, zaburzenia ze strony
uktadu oddechowego i zaburzenia czynnosci nerek.

W cigzkim zatruciu moze wystapi¢ kwasica metaboliczna.

Po dlugotrwalym stosowaniu sporadycznie moze wystapi¢ niedokrwistos¢ hemolityczna,
granulocytopenia i maloptytkowos¢.

Jesli od ostrego przedawkowania nie uptyneta wiecej niz 1 godzina, zaleca si¢ wywotanie wymiotow,
ptukanie zotadka lub podanie wegla aktywnego.

W przypadku przedawkowania brak jest antidotum i leczenia swoistego. Leczenie objawowe polega
na kontrolowaniu czynnos$ci zyciowych ze szczegolnym uwzglednieniem pomiaru cis$nienia t¢tniczego
krwi, EKG oraz analizy objawow wskazujacych na mozliwo$¢ wystepowania krwawienia z przewodu
pokarmowego, kwasicy metabolicznej i zaburzen ze strony osrodkowego uktadu nerwowego.
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W przypadku wystgpienia znacznego pobudzenia spowodowanego pseudoefedryna i braku
przeciwwskazan typowych dla benzodiazepin, mozliwe jest podanie lekow z tej grupy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne pochodne kwasu

propionowego w polaczeniach.
Kod ATC: MO1AE51

Ibuprom Zatoki to produkt leczniczy o dzialaniu przeciwbolowym, przeciwzapalnym

1 przeciwgoraczkowym. Zmniejsza obrzek blony Sluzowej nosa oraz zmniejsza ilos¢ wydzieliny.
Udroznia nos oraz zatoki przynosowe.

Ibuprofen (pochodna kwasu propionowego) nalezy do grupy niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych (NLPZ). Wykazuje dzialanie przeciwbdlowe, przeciwzapalne i przeciwgoraczkowe.
Dane do$wiadczalne wskazuja, ze ibuprofen moze kompetycyjnie hamowac dziatanie matych dawek
kwasu acetylosalicylowego polegajace na hamowaniu agregacji ptytek krwi, gdy leki te sa podawane
jednoczesnie. Niektore badania farmakodynamiczne wykazaly, ze po podaniu pojedynczej dawki
ibuprofenu (400 mg) w ciagu 8 godzin przed podaniem dawki kwasu acetylosalicylowego

0 natychmiastowym uwalnianiu (81 mg), lub 30 minut po jej podaniu, wystepuje ostabienie wptywu
kwasu acetylosalicylowego na powstawanie tromboksanu lub agregacj¢ ptytek. 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).

Pseudoefedryna (dekstroizomer efedryny o stabszym o 75% niz efedryna dziataniu presyjnym),
to a-sympatykomimetyk stosowany w celu zmniejszenia obrzeku btony sluzowej drég oddechowych.

Dziatanie leku wynika z jego zdolnosci do: 1) hamowania syntezy prostaglandyn. 2) pobudzania
receptorow a-adrenergicznych migsniowki gladkiej naczyn krwiono$nych. Zmniejszenie syntezy
prostaglandyn nastepuje w wyniku hamowania enzymu cyklooksygenazy kwasu arachidonowego
(COX-2) indukowanej w przebiegu procesu zapalnego, co prowadzi do zahamowania syntezy
cyklicznych nadtlenkoéw, bezposrednich prekursoréw prostaglandyn. Niewybiorcze rownoczesne
hamowanie drugiej formy cyklooksygenazy — izoenzymu COX-1 (tzw. postaci konstytutywnej),
powoduje wystepowanie dziatan niepozadanych leku, takich jak: zmniejszenie syntezy prostaglandyn
(chronigcych blong $luzowa przewodu pokarmowego), uszkodzenie nerek oraz zmniejszenie syntezy
tromboksanu. W wyniku oddziatlywania pseudoefedryny na receptory adrenergiczne mig¢$niowki
naczyn dochodzi do skurczu tetniczek oporowych sluzowki nosa, ograniczenia przeptywu przez
tozysko wilosniczkowe i redukc;ji ilosci krwi zalegajacej w zatokach zylnych.

5.2. Whadciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym z przewodu pokarmowego wchtania si¢ szybko i dobrze - czg¢sciowo w zoladku,
czg$ciowo w jelicie cienkim. Aktywnym enancjomerem jest S(+) ibuprofen (deksibuprofen),

R(-) ibuprofen stanowi prolek in vivo przeksztatcany czeSciowo (~60%) do czynnego zwiagzku.
Biodostgpnos¢ ibuprofenu w postaci racemicznej wynosi 71%. Dziatanie sympatykomimetyczne
wykazuje pseudoefedryna oraz jej aktywny metabolit norpseudoefedryna.

Poczatek dziatania terapeutycznego w leczeniu doraznym wystepuje w 15 do 30 minut od podania.
Maksymalne st¢zenie w 0soczu obie substancje czynne osiggaja w 1,5 do 2 godzin od podania.

Okres pottrwania ibuprofenu wynosi okoto 2 godziny, a pseudoefedryny 9 do 16 godzin, przy czym
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okres pottrwania pseudoefedryny silnie zalezy od pH moczu (w przypadku alkalizacji moczu moze
zwigkszy¢ si¢ do 50 godzin). Lek metabolizowany jest w watrobie - ibuprofen do karboksylowanych
i hydroksylowanych pochodnych, a pseudoefedryna do norpseudoefedryny (10%-30%).

Lek w 70%-90% wydalany jest w ciggu 24 godzin po podaniu ostatniej 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 nie zmienionej
(ok. 14%). Pseudoefedryna wydalana jest w moczu w 70-90% w postaci hie zmienionej.

Ibuprofen i pseudoefedryna nie wptywaja nawzajem na swoja biodostepno$¢ ani nie modyfikuja
innych parametrow farmakokinetycznych. Skuteczno$¢ preparatu utrzymuje sie przez 4-6 godzin.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach prowadzonych na szczurach i krolikach, podawanie cigzarnym samicom ibuprofenu

w dawkach kilkakrotnie wigkszych niz dawki stosowane u ludzi nie powodowato znamiennego
statystycznie, w stosunku do grupy kontrolnej, zwigkszenia liczby deformacji plodéw. Brak dziatania
teratogennego obserwowano réwniez 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 nad teratogennos$cig pseudoefedryny u zwierzat.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Sktad rdzenia:

Celuloza proszek (Elcema P-100)
Celuloza proszek (Elcema F-150)
Skrobia kukurydziana

Skrobia zelowana

Guma Guar

Talk

Kroskarmeloza sodowa
Krospowidon

Krzemionka koloidalna, uwodniona
Olej roslinny utwardzony

Sktad otoczki:

Hydroksypropyloceluloza

Makrogol 400

Talk

Zelatyna

Sacharoza

Kaolin

Cukier konfekcjonowany (mieszanina sacharozy i skrobi kukurydzianej)

Wapnia weglan

Opaglos Clear GS-2-0750 (mieszanina wosku Carnauba, wosku biatego i etanolu skazonego
metanolem)

Guma arabska dyspersja wysuszona

Skrobia kukurydziana

Opalux Brown AS-16518 (mieszanina sacharozy, tytanu dwutlenku (E171), laku zotcieni
pomaranczowej (E110), laku czerwieni allura (E129), laku indygotyny (E132), powidonu,
sodu benzoesanu (E211))
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Sktad tuszu do nadruku:

Opacode Black S-1-17823 (mieszanina szelaku, zelaza tlenku czarnego (E172), alkoholu
n-butylowego, alkoholu izopropylowego, amonowego wodorotlenku 28%, glikolu propylenowego,
etanolu)

6.2. Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres waznos$ci

3 lata

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister PVC/Al w tekturowym pudetku.

6 szt. (1 blister po 6 szt.)

10 szt. (1 blister po 10 szt.)

12 szt. (1 blister po 12 szt.)

20 szt. (2 blistry po 10 szt.)

24 szt. (2 blistry po 12 szt.)

Butelka z zakretkg z polietylenu wysokiej gestosci (HDPE) w tekturowym pudetku.
24 szt. (1 butelka po 24 szt.)

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé sie w obrocie.

6.6. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

US Pharmacia Sp. z 0.0.

ul. Ziebicka 40

50 - 507 Wroctaw

8. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr 9650

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU |
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
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Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 05.12.2002.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 05.09.2012.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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