CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

MODAFEN GRIP, 200 mg + 5 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera 200 mg ibuprofenu (/buprofenum) i 5,0 mg fenylefryny chlorowodorku
(Phenylephrini hydrochloridum).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu.

Kazda tabletka zawiera 0,74 mg sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana.
Opis: biate lub biatawe, obustronnie wypukte tabletki powlekane o $rednicy okoto 10,6 mm.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Modafen Grip jest przeznaczony do ztagodzenia objawow przezigbienia i grypy z towarzyszacym
przekrwieniem btony $luzowej w tym bolem, bolem glowy, goraczka, bolem gardta, niedroznoscia
nosa i zatok.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Do podawania doustnego i wytacznie do stosowania krotkotrwatego.

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

Dawkowanie

Doro$li i mlodziez w wieku 12 lat i powyzej:

Nalezy stosowac najmniejszg skuteczng dawke przez mozliwie najkrotszy okres konieczny do
ztagodzenia objawow. Jesli u osob dorostych objawy beda sie utrzymywaty lub nasila sie, lub jesli
konieczne jest stosowanie produktu leczniczego dtuzej niz przez 3-5 dni, zalecane jest skonsultowac
si¢ z lekarzem.

Jesli u mlodziezy (w wieku 12 lat i powyzej) istnieje potrzeba przyjmowania tego produktu
leczniczego dtuzej niz 3 dni lub gdy objawy nasilg si¢, zaleca si¢ pacjentom skonsultowac si¢ z
lekarzem.

Zalecana dawka to dwie tabletki co 8 godzin. Przerwa migdzy dawkami powinna wynosi¢ co najmnigj
4 godziny i nie nalezy przekracza¢ szesciu tabletek w ciggu 24 godzin.

Produkt leczniczy nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat.




Osoby w podesztym wieku:
U pacjentow w podeszlym wieku dawkowanie jest takie samo jak u 0sob dorostych, jednak konieczna
jest zwickszona ostrozno$¢ (patrz punkt 4.4).

Sposéb podawania

Tabletki mozna przyjmowac niezaleznie od positkéw. W przypadku przyjecia z positkiem lub tuz po

positku dziatanie produktu moze ulec opdznieniu. Jednak stosowanie z positkiem poprawia tolerancje
produktu leczniczego i zmniejsza prawdopodobienstwo wystepowania dolegliwosci ze strony uktadu

pokarmowego.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos$¢ na substancje czynne Iub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1;

- U pacjentoéw, u ktorych wezesniej wystgpity reakcje nadwrazliwos$ci (np. astma, zapalenie
btony sluzowej nosa, obrzek naczynioruchowy lub pokrzywka) w odpowiedzi na kwas
acetylosalicylowy lub inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ);

- Krwawienie lub perforacja przewodu pokarmowego w wywiadzie, zwigzane z wcze$niejszym
leczeniem NLPZ;

- Czynna lub nawracajaca choroba wrzodowa zotadka lub krwotoki w wywiadzie (dwa lub
wiecej odrebne epizody lub potwierdzenie owrzodzenia lub krwawienia);

- Ciezka posta¢ nadci$nienia tetniczego, cigzka niewydolnos¢ nerek lub watroby, cigzka
niewydolno$¢ serca (klasa IV wg NYHA) (patrz punkt 4.4);

- Zaburzenia krzepnigcia krwi oraz hematopoezy;

- Trzeci trymestr ciazy;

- Nadczynno$¢ tarczycy;

- Cukrzyca;

- Jaskra pierwotna z zamknigtym katem przesgczania;

- Zatrzymanie moczu,

- Guz chromochtonny;

- U pacjentdw, ktorzy obecnie stosuja trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne lub inne leki
sympatykomimetyczne, leki beta-adrenolityczne oraz u pacjentow, ktdrzy obecnie stosuja lub
stosowali w ciagu ostatnich dwdch tygodni inhibitory monoaminooksydazy (MAO).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ibuprofen

Dziatania niepozadane mozna zminimalizowa¢ przez zastosowanie najmniejszej skutecznej dawki
przez najkrotszy okres konieczny do tagodzenia objawow (patrz ponizej — ryzyko dla przewodu
pokarmowego oraz uktadu krazenia).

Osoby w podeszlym wieku

U o0s6b w podesztym wieku wystepuje zwickszona czesto$¢ dziatan niepozadanych po podaniu NLPZ,
w szczegllnosci w postaci krwawienia z przewodu pokarmowego i perforacji, ktére moga prowadzic¢
do zgonu (patrz punkt 4.2).

Krwawienie, owrzodzenie i perforacja przewodu pokarmowego

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

Krwawienie, owrzodzenie Iub perforacje przewodu pokarmowego, ktére moga zakonczy¢ si¢ zgonem,
opisywano po zastosowaniu wszystkich NLPZ w kazdym momencie leczenia, z objawami
ostrzegawczymi lub bez oraz zdarzeniami dotyczacymi przewodu pokarmowego w wywiadzie.



Ryzyko krwawienia, owrzodzenia lub perforacji przewodu pokarmowego jest wigksze wraz ze
zwigkszaniem dawek NLPZ, u pacjentéw z wrzodami w wywiadzie, szczegdlnie jesli byty one
powiktane krwotokiem lub perforacja (patrz punkt 4.3) oraz u osé6b w podesztym wieku. U takich
pacjentoéw leczenie nalezy zacza¢ od najmniejszej dostepnej dawki.

U pacjentow ze zwickszonym ryzykiem wystapienia dziatan niepozadanych oraz u pacjentow
dhugotrwale leczonych matymi dawkami (przeciwptytkowymi) kwasu acetylosalicylowego lub innymi
lekami, ktore moga zwigkszaé ryzyko dziatan niepozadanych w obrgbie przewodu pokarmowego
(patrz punkt 4.5), nalezy rozwazy¢ jednoczesne zastosowanie lekow ostaniajgcych takich jak
mizoprostol lub inhibitory pompy protonowe;.

Pacjenci, u ktorych wystgpito toksyczne dziatanie na przewod pokarmowy, szczegolnie osoby
w podesztym wieku, powinni zgtasza¢ lekarzowi wszelkie nietypowe objawy brzuszne (zwlaszcza
krwawienia z przewodu pokarmowego), w szczegolnosci w poczatkowych etapach leczenia.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentow otrzymujacych jednoczesénie leki, ktoére moga zwickszac
ryzyko owrzodzenia lub krwawienia takie jak doustne kortykosteroidy, leki przeciwzakrzepowe takie
jak warfaryna, selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny lub leki przeciwptytkowe takie
jak kwas acetylosalicylowy (patrz punkt 4.5).

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

Inne NLPZ
Nalezy unikac¢ stosowania tego produktu leczniczego jednoczesnie z innymi NLPZ, w tym
z selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy-2 (patrz punkt 4.5).

Wplyw na uktad sercowo-naczyniowy i naczynia mozgowe

Wymagane jest zachowanie ostroznosci przed rozpoczeciem leczenia u pacjentdw z nadci$nieniem
tetniczym w wywiadzie i (lub) niewydolnoscia serca, poniewaz opisywano zatrzymywanie ptynow,
nadci$nienie tetnicze oraz obrzeki zwigzane z leczeniem NLPZ.

Badania kliniczne wskazuja, ze stosowanie ibuprofenu, zwlaszcza w duzej dawce (2400 mg/dobe),
moze by¢ zwigzane z niewielkim wzrostem ryzyka wystapienia tetniczych incydentéw zatorowo-
zakrzepowych (na przyktad zawatu migsnia sercowego lub udaru). W ujgciu ogélnym badania
epidemiologiczne nie wskazuja, ze przyjmowanie ibuprofenu w matych dawkach (np. < 1200
mg/dobeg) jest zwigzane ze zwickszeniem ryzyka wystapienia tetniczych incydentdw zatorowo-
zakrzepowych.

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

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

Cigzkie reakcje skorne

Bardzo rzadko po zastosowaniu NLPZ opisywano cig¢zkie, niekiedy zakonczone zgonem, reakcje
skorne, w tym zluszczajace zapalenie skory, zespot Stevensa-Johnsona oraz toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka (patrz punkt 4.8). Wydaje sig, Ze pacjenci sg bardziej narazeni na tego typu
reakcje we wczesnym etapie leczenia: ujawnienie reakcji w wigkszosci przypadkoéw nastepuje w ciagu
pierwszego miesigca leczenia. Zglaszano przypadki ostrej uogolnionej osutki krostkowej (AGEP)
zwigzane ze stosowaniem produktéw zawierajacych ibuprofen. Nalezy zaprzesta¢ przyjmowania



Modafenu Grip w chwili wystapienia pierwszej wysypki skornej, zmian na btonach §luzowych lub
innych objawdw nadwrazliwosci.

Maskowanie podstawowych objawow infekcji

Modafenu Grip moze maskowac objawy zakazenia, co moze prowadzi¢ do opdznionego rozpoczecia
odpowiedniego leczenia, a tym samym do pogorszenia wynikoéw zakazenia. Zaobserwowano to w
przypadku poza szpitalnego bakteryjnego zapalenia ptuc i powiktan bakteryjnych po ospie wietrznej. Jesli
Modafenu Grip jest podawany w celu ztagodzenia goraczki lub bélu zwigzanego z zakazeniem, zaleca si¢
monitorowanie zakazenia. W warunkach poza szpitalnych pacjent powinien skonsultowac¢ si¢ z lekarzem,
jesli objawy nie ustgpia lub nasila sie.

Uklad oddechowy
U 0s06b z czynng lub przebyta astma oskrzelowg oraz chorobami alergicznymi moze wystapi¢ skurcz
oskrzeli.

Nalezy zachowa¢ wzmozong ostrozno$¢ u pacjentow, u ktoérych wystepuje katar sienny, polipy nosa
lub przewlekte choroby obturacyjne drog oddechowych, gdyz istnieje u nich zwigkszone ryzyko
wystapienia reakcji alergicznych. Reakcje te moga wystapi¢ w postaci napadow astmy (tak zwana
astma analgetyczna), obrzeku Quinckego lub pokrzywki.

Toczen rumieniowaty uktadowy (SLE) i mieszana choroba tkanki tqcznej
Toczen rumieniowaty uktadowy jak rowniez mieszana choroba tkanki tagcznej — zwickszone ryzyko
aseptycznego zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych (patrz punkt 4.8).

Zaburzenia czynnosci nerek
Zaburzenia czynnosci nerek, poniewaz czynno$¢ nerek moze ulec pogorszeniu (patrz punkty 4.3 i 4.8).

Zaburzenia czynnosci wgtroby
Zaburzenie czynnosci watroby (patrz punkty 4.3 i 4.8).

Zaburzenia ptodnosci u kobiet

Istniejg ograniczone dowody na to, ze leki hamujace cyklooksygenaze/synteze prostaglandyn moga
powodowac zaburzenia ptodno$ci u kobiet poprzez wptyw na owulacje. Dziatanie to jest przemijajace
po zakonczeniu leczenia. U kobiet majacych problemy z poczeciem lub u kobiet diagnozowanych

w kierunku bezptodnosci nalezy rozwazy¢ odstawienie ibuprofenu (patrz punkt 4.6).

Nalezy zachowa¢ wzmozona ostrozno$¢ bezposrednio po duzym zabiegu chirurgicznym.
W czasie leczenia Modafenem Grip picie napojow alkoholowych i palenie tytoniu nie jest wskazane.

Dzieci i mtodziez
Istnieje ryzyko wystgpienia zaburzenia czynno$ci nerek u odwodnionych dzieci i mtodziezy.

Fenylefryna

Fenylefryne nalezy stosowac z ostrozno$cia u m¢zczyzn z przerostem gruczotu krokowego, poniewaz

moga mie¢ predyspozycje do zatrzymania moczu.

Lekarz lub farmaceuta powinni sprawdzi¢ czy produkty zawierajace substancje sympatykomimetyczne
nie sg jednoczesnie stosowane roznymi drogami podania np. doustnie oraz miejscowo (leki stosowane

do nosa, do ucha i do oka).

Substancje pomocnicze
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.




4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Ibuprofen

Ibuprofenu nie nalezy stosowac¢ w skojarzeniu z:

- kwasem acetylosalicylowym: jednoczesne stosowanie kwasu acetylosalicylowego
i ibuprofenu nie jest zalecane ze wzgledu na mozliwo$¢ nasilenia dziatan niepozadanych.
Dane doswiadczalne wskazuja, ze ibuprofen moze kompetycyjnie hamowac¢ dzialanie
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¢ dziatanie kardioprotekcyjne matych dawek kwasu
acetylosalicylowego. Uwaza sig¢, ze sporadyczne przyjmowanie ibuprofenu nie ma istotnego
znaczenia klinicznego (patrz punkt 5.1),

- inne NLPZ w tym selektywne inhibitory cyklooksygenazy-2: nalezy unika¢ jednoczesnego
stosowania dwoch lub wiecej lekow NLPZ, poniewaz moze to zwickszy¢ ryzyko
wystgpienia dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.4).

Ibuprofen nalezy uwaznie stosowa¢ w skojarzeniu z:

- lekami przeciwzakrzepowymi: NLPZ moga zwigksza¢ dzialanie lekow przeciwzakrzepowych
takich jak warfaryna (patrz punkt 4.4),

- lekami przeciwnadcisnieniowymi i moczopednymi (diuretykami): NLPZ moga zmniejszaé
dziatanie tych lekow; leki moczopedne moga zwigkszaé ryzyko nefrotoksycznosci,

- lekami moczopednymi oszczedzajgcymi potas: jednoczesne podawanie ibuprofenu oraz
lekéw moczopednych oszczedzajacych potas moze prowadzi¢ do rozwoju hiperkaliemii
(zaleca si¢ oznaczenie stezenia potasu w surowicy),

- kortykosteroidami: istnieje wicksze ryzyko owrzodzenia lub krwawienia z przewodu
pokarmowego (patrz punkt 4.4),

- lekami przeciwplytkowymi i selektywnymi inhibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny
(SSRI): istnieje wigksze ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4),

- glikozydami nasercowymi: NLPZ moga nasila¢ niewydolno$¢ serca, zmniejsza¢ GFR oraz
zwigkszac stezenie glikozydéw nasercowych w osoczu,

- litem, fenytoing, metotreksatem, baklofenem: istniejg dane kliniczne wskazujace, ze NLPZ
mogg zwickszac stezenia tych lekow w osoczu,

- cyklosporyng, takrolimusem: moga zwigkszac¢ ryzyko nefrotoksycznosci wskutek
zmniejszenia syntezy prostaglandyn w nerkach; podczas leczenia skojarzonego nalezy $cisle
monitorowa¢ czynno$¢ nerek, zwlaszcza u 0sob w podesztym wieku,

- zydowudyng: istnieje wigksze ryzyko toksyczno$ci hematologicznej, gdy NLPZ podawane sa
z zydowudyna; istnieja dowody dotyczace wiekszego ryzyka wylewu krwi do stawu oraz
krwiaka u 0s6b z hemofilig oraz dodatnim wynikiem HIV otrzymujacych jednoczesnie
leczenie zydowudyna i ibuprofenem,

- antybiotykami chinolonowymi: dane z badan na zwierzg¢tach wskazuja, ze NLPZ moga
zwickszac ryzyko drgawek zwigzanych z antybiotykami chinolonowymi. U pacjentow
stosujacych NLPZ i antybiotyki chinolonowe moze istnie¢ wigksze ryzyko wystapienia
drgawek,

- sulfinpyrazonem, probenecydem: ibuprofen moze zmniejsza¢ urykozuryczne (zwigkszenie
wydalania kwasu moczowego) dziatanie tych lekow,

- pochodnymi sulfonylomocznika: jednoczesne stosowanie z ibuprofenem moze zwigkszaé
ryzyko hipoglikemii,

- aminoglikozydami: ibuprofen moze zmniejsza¢ klirens aminoglikozydow, dlatego po
jednoczesnym ich zastosowaniu moze zwigkszac si¢ ryzyko nefrotoksycznosci oraz
ototoksycznosci,

- mifeprystonem: nie nalezy stosowa¢ NLPZ przez 8 do 12 dni od zakonczenia podawania
mifeprystonu, poniewaz NLPZ mogg ostabi¢ dziatanie mifeprystonu.



Fenylefryna

Fenylefryny nie nalezy stosowa¢ w skojarzeniu z:

- lekami przeciwdepresyjnymi: inhibitory MAO nasilajg dziatanie fenylefryny. Jednoczesne
stosowanie fenylefryny z inhibitorami MAO i trojpierscieniowymi lekami
przeciwdepresyjnymi moze prowadzi¢ do przetomu nadci$nieniowego. Fenylefryna moze
nasila¢ dziatanie przeciwcholinergiczne trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych.

- lekami beta-adrenolitycznymi, lekami przeciwnadcisnieniowymi, metyldopq i rezerping:
jednoczesne stosowanie fenylefryny z tymi lekami moze prowadzi¢ do przetomu
nadci$nieniowego.

Fenylefryne nalezy uwaznie stosowaé w skojarzeniu z:

- lekami sympatykomimetycznymi oraz lekami rozszerzajgcymi naczynia: fenylefryna moze
niekorzystnie wchodzi¢ w interakcje z innymi lekami sympatykomimetycznymi oraz lekami
rozszerzajacymi naczynia,

- glikozydami naparstnicy: jednoczesne stosowanie z glikozydami naparstnicy zwigksza
ryzyko zaburzen rytmu serca,

- alkaloidami sporyszu: jednoczesne stosowanie z alkaloidami sporyszu (ergotamina
i metyzergid) zwigksza ryzyko ergotyzmu (zatrucie alkaloidami sporyszu).

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ibuprofen

Cigza
Zahamowanie syntezy prostaglandyn moze niekorzystnie wptyna¢ na cigze i (lub) rozwoj zarodka lub

ptodu. Dane pochodzace z badan epidemiologicznych sugeruja zwigkszone ryzyko poronienia, wad
rozwojowych serca po zastosowaniu inhibitoréw syntezy prostaglandyn we wczesnej cigzy. Catkowite
ryzyko wystepowania wad rozwojowych uktadu sercowo-naczyniowego wzrosto z mniej niz 1% do
okoto 1,5%. Ryzyko to zwigksza si¢ wraz ze wzrostem dawki oraz czasu trwania leczenia. Wykazano,
ze u zwierzat podanie inhibitoréw syntezy prostaglandyn prowadzi do zwigkszenia czgstosci

przed- i po-implantacyjnych strat cigz oraz obumarcia zarodka lub ptodu. Ponadto u zwierzat
leczonych inhibitorami syntezy prostaglandyn w okresie organogenezy opisywano zwigkszong
czestos¢ wystepowania réznorodnych wad rozwojowych, w tym wad uktadu sercowo-naczyniowego.

Ibuprofenu nie wolno stosowa¢ w pierwszym i drugim trymestrze cigzy, chyba ze jest to wyraznie
konieczne. Jesli ibuprofen stosowany jest przez kobiete planujaca zajs¢ w ciaze lub bedaca

w pierwszym badz drugim trymestrze cigzy, nalezy stosowac jak najmniejszg dawke, a czas leczenia
powinien by¢ mozliwie jak najkrotszy.

W trzecim trymestrze cigzy wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn mogg naraza¢ ptod na:
- dziatanie toksyczne na uktad krazenia i oddechowy (z przedwczesnym zamknigciem
przewodu tetniczego i nadcisnieniem ptucnym),
- zaburzenia czynnosci nerek, ktéore moga przeksztatca¢ si¢ w niewydolnos¢ nerek
z matowodziem,
matke i noworodka pod koniec cigzy moga narazac na:
- mozliwe wydhuzenie czasu krwawienia,
- zahamowanie skurczow macicy prowadzace do opdznienia lub wydtuzenia porodu.

W zwiazku z tym ibuprofen jest przeciwwskazany w trzecim trymestrze cigzy.

Karmienie piersig

Ibuprofen i jego metabolity przenikajg do mleka kobiet karmigcych piersig w bardzo matych dawkach
(zgodnie z jednym badaniem dzieci karmione piersig otrzymywaly z mleka matki jedynie 0,0008%
dawki dostosowanej do masy ciata matki). Ibuprofen moze by¢ stosowany podczas karmienia piersia




przez krotki okres leczenia bolu, w zwigzku z tym, ze w mleku matki znajduje si¢ jego minimalna
ilo$¢, ma krotki okres pottrwania i brak jest do dzis dokumentacji dotyczacej szkodliwego wplywu na
niemowlgta. Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania po dtugotrwatym podawaniu.

Ptodnosé

Istniejg ograniczone dowody na to, ze leki hamujace cyklooksygenazg/synteze prostaglandyn moga
powodowac zaburzenia ptodnosci u kobiet poprzez wptyw na owulacj¢. Dzialanie to jest przemijajace
po zakonczeniu leczenia. U kobiet majacych problemy z poczeciem lub u kobiet diagnozowanych

w kierunku bezptodnosci nalezy rozwazy¢ odstawienie ibuprofenu.

Fenylefryna

Ciaza

Ten produkt leczniczy nalezy stosowac uwaznie u pacjentow z wezesniej wystepujaca rzucawka

w wywiadzie w zwigzku z wlasciwosciami fenylefryny — rozszerzajagcym wpltywem na naczynia.
Fenylefryna moze zmniejsza¢ perfuzje (przeptyw krwi) przez tozysko i nalezy stosowaé¢ Modafen Grip
w cigzy jedynie, gdy korzysci przewyzszaja ryzyko.

Karmienie piersig

Na podstawie dostepnych, opublikowanych danych stosowanie fenylefryny w czasie karmienia piersig
nie jest przeciwwskazane. Dane pochodzace z badan na zwierzetach sugeruja, ze fenylefryna moze
zmniejszaé¢ produkcje mleka i dlatego nie zaleca si¢ jej stosowania na poczatku rozpoczynania
karmienia piersig, w trakcie karmienia noworodkow oraz zwtaszcza dzieci przedwczes$nie urodzonych.

Ptodnosé
Brak dost¢pnych danych dotyczacych wptywu na ptodno$¢.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Produkt leczniczy Modafen Grip nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn. Jednak w przypadku osob wrazliwych moze wywola¢ zawroty glowy. Nalezy poinformowac
pacjentdéw, aby nie prowadzili pojazdéw oraz aby nie obstugiwali maszyn gdy wystapig u nich
zawroty glowy.

4.8 Dzialania niepozadane

W ponizszych tabelach wymieniono dzialania niepozadane ibuprofenu i fenylefryny uporzadkowane
wedlug klasyfikacji uktadéw i narzadow MedDRA wraz z ich czgsto$cia wystgpowania: bardzo czgsto
(> 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), czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych).

Tabela nr 1. Dzialania niepozadane ibuprofenu.

Klasyfikacja ukladow i narzadow Czestos¢ wystepowania | Dzialanie niepozadane

wg MedDRA

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego Bardzo rzadko Niedokrwistosc,
leukopenia,
trombocytopenia,
pancytopenia,
agranulocytoza'

Zaburzenia uktadu immunologicznego Niezbyt czgsto Reakcje nadwrazliwosci:
pokrzywka, swiad




Klasyfikacja ukladow i narzadow
wg MedDRA

Czestos¢ wystepowania

Dzialanie niepozadane

Bardzo rzadko

Cigzkie reakcje
nadwrazliwosci - obrzek
twarzy, jezyka i krtani,
anafilaksja, wstrzas
anafilaktyczny?, obrzek
naczynioruchowy

Zaburzenia psychiczne

Bardzo rzadko

Depresja, bezsennos¢

Zaburzenia uktadu nerwowego Niezbyt czesto Boéle glowy, zawroty
glowy, szumy uszne
Rzadko Aseptyczne zapalenie opon
moézgowo-rdzeniowych
Zaburzenia oka Rzadko Zaburzenia wzroku,

zaburzenia widzenia barw,
niedowidzenie

Zaburzenia serca

Bardzo rzadko

Kotatanie serca,
niewydolno$¢ serca

Zaburzenia naczyniowe

Bardzo rzadko

Nadci$nienie tetnicze

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki
piersiowej i Srodpiersia

Nieznana

Zaostrzenie astmy, skurcz
oskrzeli

Zaburzenia zotadka 1 jelit

Bardzo czgsto

Niestrawnos¢, nudnosci,
wymioty, biegunka,
wzdgcia, zaparcia

Czesto

B0l brzucha

Rzadko

Wrzod zotadka, perforacja
oraz krwotok z przewodu
pokarmowego, smoliste
stolce, krwawe wymioty

Bardzo rzadko

Wrzodziejace zapalenie
btony sluzowej jamy
ustnej, zotgdka oraz
owrzodzenie ust,
zaostrzenie choroby
Crohna i zapalenia
okreznicy

Zaburzenia watroby 1 drog zotciowych

Bardzo rzadko

Zaburzenia czynnosci
watroby

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;j

Niezbyt czesto

Rézne rodzaje wysypek

Bardzo rzadko

Reakcje pecherzowe -
zespoOl Stevensa-Johnsona,
rumien wielopostaciowy,
toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka

Nieznana

Reakcja polekowa z
eozynofilig i objawami
ogolnymi (zespdt DRESS),
nadwrazliwo$¢ na $wiatlo,
ostra uogodlniona osutka
krostkowa (AGEP).




Klasyfikacja ukladow i narzadow Czestos¢ wystepowania | Dzialanie niepozadane
wg MedDRA

Zaburzenia nerek i drég moczowych Bardzo rzadko Zapalenie pecherza
moczowego, krwiomocz,
zaburzenia czynnos$ci
nerek, Srodmigzszowe
zapalenie nerek, zespot
nerczycowy, ostra
niewydolno$¢ nerek®

! pierwsze objawy zaburzen hematopoezy to: goragczka, bol gardta, powierzchowne owrzodzenia jamy
ustnej, objawy grypopodobne, silne zmeczenie, niewyjasnione krwawienia lub siniaki

2 objawy reakcji anafilaktycznej obejmuja niedoci$nienie, tachykardie oraz dusznos$é

3 szczegblnie podezas dlugotrwalego stosowania, zwigzane ze zwickszonym stezeniem mocznika
w surowicy oraz obrzekiem

Tabela nr 2. Dzialania niepozadane fenylefryny.

Klasyfikacja ukladow i narzadow Czestos¢ wystepowania | Dzialanie niepozadane

wg MedDRA

Zaburzenia psychiczne Rzadko Nerwowosé

Zaburzenia uktadu nerwowego Czesto Bdl glowy, zawroty glowy,
bezsennosc¢

Zaburzenia oka Nieznana B4l oka i pieczenie,

niewyrazne widzenie,
Swiattowstret, postac ostra

jaskry z zamknietym
katem przesaczania
Zaburzenia serca Bardzo rzadko Kolatanie serca
Nieznana Arytmie, tachykardia
Zaburzenia naczyniowe Bardzo rzadko PodwyzZszone ci$nienie
krwi*
Zaburzenia zotadka 1 jelit Bardzo rzadko Nudnoéci, wymioty,
biegunka

*Podczas podania dozylnego fenylefryny u pacjentow z nadcisnieniem tetniczym zaobserwowano
wystapienie bradykardii odruchowe;j.

Najczesciej wystepujace dziatania niepozadane dotycza uktadu pokarmowego. Wrzod trawienny,
perforacja lub krwotok z przewodu pokarmowego, czasami ze skutkiem $miertelnym, mogg wystapic¢
szczegolnie u 0sob w podesztym wieku.

Badania kliniczne wskazujg, ze stosowanie ibuprofenu, zwlaszcza w duzej dawce (2400 mg/dobg),
moze by¢ zwigzane z niewielkim wzrostem ryzyka wystapienia tetniczych incydentow zatorowo-
zakrzepowych (na przyktad zawalu migsénia sercowego lub udaru mozgu) (patrz punkt 4.4).

Zgtaszano wystepowanie obrzgku, nadcisnienia tetniczego oraz niewydolnosci serca w zwigzku ze
stosowaniem NLPZ.

Podczas leczenia ibuprofenem pacjentdw z wystepujacymi chorobami autoimmunizacyjnymi (takimi
jak toczen rumieniowaty uktadowy, mieszana choroba tkanki tgcznej) obserwowano pojedyncze
przypadki objawow aseptycznego zapalenia opon moézgowo-rdzeniowych takich jak: sztywno$¢ karku,
bol gtowy, nudnosci, wymioty, goraczka lub dezorientacja (patrz punkt 4.4).



Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgltaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309,

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

Dziatania niepozgdane mozna zglaszaé rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.

4.9 Przedawkowanie

Ibuprofen

U dzieci przyjecie dawki wigkszej niz 400 mg/kg mc. moze wywota¢ objawy przedawkowania. U
dorostych, wynik odpowiedzi na dawke nie jest wyraznie okreslony. Okres pottrwania w przypadku
przedawkowania wynosi 1,5 — 3 godzin.

Objawy

U pacjentow, ktorzy przyjeli leki z grupy NLPZ w dawkach znaczacych klinicznie wystapuja objawy
nie ciezsze niz nudnosci, wymioty, b6l w nadbrzuszu lub rzadziej biegunka. Moga takze wystapi¢
szumy uszne, bol glowy i krwawienie z przewodu pokarmowego. W przypadku bardziej powaznych
zatru¢ obserwuje si¢ toksyczny wptyw na osrodkowy uktad nerwowy objawiajgcy si¢ sennoscia,
rzadko pobudzeniem i dezorientacjg lub $pigczkg. Czasami u pacjentow wystepuja drgawki. W
cigzkich zatruciach moze wystapi¢ kwasica metaboliczna i moze by¢ wydtuzony czas
protrombinowy/INR, prawdopodobnie z powodu ingerencji w dziatania krazacych czynnikow
krzepnigcia. Moze wystgpi¢ ostra niewydolno$¢ nerek lub uszkodzenie watroby. U pacjentow z astmag
moze wystapi¢ zaostrzenie objawOw astmy.

Leczenie

Nie ma swoistego antidotum.

Leczenie ostrego przedawkowania: nalezy jak najszybciej przeprowadzi¢ ptukanie zotadka oraz poda¢
wegiel aktywny, jesli pacjent zostat przyjety w ciggu 1 godziny od spozycia potencjalnie toksycznej
ilosci oraz $rodki przeczyszczajace lub wywota¢ odruch wymiotny.

Nalezy zastosowac leczenie podtrzymujace i objawowe oraz uwzgledni¢ kontrolg i dostosowywanie
poziomu ptynow i elektrolitow, utrzymanie czynnosci uktadu oddechowego i krazenia. W przypadku
wystapienia drgawek mozna poda¢ diazepam lub lorazepam. W niedocisnieniu §rodki zwigkszajace
objetos¢ osocza, ostatecznie dopaming lub norepinefryne. W przypadku pacjentow z astma nalezy
podac preparaty rozszerzajace oskrzela.

Fenylefryna

Objawy ci¢zkiego przedawkowania fenylefryny obejmuja zmiany hemodynamiczne i zapas¢
sercowo-naczyniowg z depresjg oddechowa.

Leczenie obejmuje wezesne plukanie zotadka oraz leczenie objawowe i podtrzymujace. Podwyzszone
ci$nienie krwi moze by¢ leczone za pomocg lekoéw alfa-adrenolitycznych podawanych dozylnie.

Przedawkowanie fenylefryny moze powodowac: nerwowosc¢, bol glowy, zawroty glowy, bezsennos$¢,
podwyzszenie cisnienia krwi, nudnosci, wymioty, rozszerzenie zrenic, ostrg postaé jaskry z
zamknietym katem przesaczania (najczgsciej wystepuje u 0sob z jaskra z zamknietym katem
przesaczania), tachykardie, kotatanie serca, reakcje alergiczne (np. wysypke, pokrzywke, alergiczne
zapalenie skory), trudnosci w oddawaniu moczu, zatrzymanie moczu (najczesciej wystepuje u 0sob z
przeszkoda podpecherzowa, takg jak przerost prostaty). W ciezkich przypadkach moga wystapic¢
splatanie, omamy, drgawki oraz arytmie.
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5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, pochodne kwasu
propionowego
kod ATC: M 01 AE 51 - ibuprofen w potaczeniach.

Ibuprofen

Ibuprofen, pochodna kwasu propionowego, jest niesteroidowym lekiem przeciwreumatycznym

o silnym dziataniu przeciwbolowym, przeciwzapalnym i przeciwgoragczkowym. W nizszych dawkach
wykazuje dzialanie przeciwbolowe, w wyzszych dziatanie przeciwzapalne. Dziatanie przeciwzapalne
jest wynikiem hamowania cyklooksygenazy z nast¢pujacym hamowaniem syntezy prostaglandyn.
Zmniejszenie uwalniania mediatorow prozapalnych z granulocytdéw, bazofilow i komorek tucznych
tagodzi stan zapalny. Ponadto ibuprofen zmniejsza wrazliwo$¢ naczyn na bradykining i histamine,
wptywa na produkcje limfokin w limfocytach T oraz hamuje rozszerzanie naczyn krwionosnych.
Hamuje takze agregacje plytek krwii.

Dane doswiadczalne 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 wykazaty, ze po podaniu pojedynczej dawki
ibuprofenu (400 mg) w ciggu 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 ekstrapolowac¢ do sytuacji klinicznych, nie mozna wykluczy¢, ze
regularne, dlugotrwate stosowanie ibuprofenu moze ograniczy¢ dziatanie kardioprotekcyjne matych
dawek kwasu acetylosalicylowego. Uwaza sie, ze sporadyczne przyjmowanie ibuprofenu nie ma
istotnego znaczenia klinicznego (patrz punkt 4.5).

Poczatek dziatania przeciwbdlowego wystepuje po 0,5 godziny, maksymalne dziatanie
przeciwgoraczkowe uzyskuje si¢ po 2-4 godzinach. Dziatanie przeciwgoraczkowe utrzymuje si¢ przez
4-8 godzin, a nawet wigcej, dzialanie przeciwbolowe trwa przez 4-6 godzin.

Fenylefryna

Fenylefryna jest postsynaptycznym agonistg receptora alfa z niskim kardioselektywnym
powinowactwem do receptora beta i minimalng aktywnos$cia jako osrodkowy lek pobudzajacy. Jest
uznang substancja zmniejszajaca przekrwienie btony §luzowej nosa i dziata poprzez obkurczanie
naczyn krwiono$nych, zmniejszajac obrzek nosa.

5.2  Wladciwosci farmakokinetyczne

Ibuprofen

Po podaniu doustnym ibuprofen jest dobrze i szybko wchtaniany z przewodu pokarmowego.
Maksymalne stezenie w osoczu wystepuje po 45 minutach po podaniu na czczo lub po okoto

1-3 godzinach gdy podawany jest z jedzeniem. Po podaniu doodbytniczym ibuprofen absorbowany
jest wolniej. Maksymalne stezenie w surowicy osiggane jest po 2 godzinach od aplikacji. Ibuprofen
wigze si¢ z biatkami osocza, jednak wigzanie jest odwracalne. Jest relatywnie szybko metabolizowany
w watrobie i wydzielany z moczem, gtdwnie w formie metabolitéw lub ich potaczen, mata czes¢ jest
wydalana z z6tcig do katu. Biologiczny okres pottrwania wynosi okoto 2 godzin. W przypadku
zmniejszonego wydalania moze wystapi¢ kumulowanie leku w organizmie. Wydalanie ibuprofenu
konczy si¢ po 24 godzinach po przyjeciu ostatniej dawki. Obecno$¢ jedzenia minimalnie zmienia jego
biodostepnos¢. Ibuprofen przenika przez barierg lozyskowa, jest wydzielany do mleka kobiecego

w ilo$ci mniejszej niz 1 pg/ml.
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Fenylefryna

Efekt pierwszego przejsécia jest wysoki 1 wynosi okoto 60%, co warunkuje biodostepnoscé
ogoblnoustrojowa na poziomie okoto 40%. Maksymalne stgzenia w osoczu wystepuja pomigdzy

1 i 2 godzing a okres pottrwania w osoczu miesci si¢ w zakresie pomiedzy 2-3 godziny. W przypadku
przyjmowania droga doustng jako leku zmniejszajgcego przekrwienie blony sluzowej nosa fenylefryna
jest zwykle przyjmowana w odstgpach 4-6 godzinnych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Ibuprofen

W doswiadczeniach na zwierzgtach toksyczno$¢ podprzewlekta i przewleklta ibuprofenu obserwowano
gtéwnie w postaci zmian i owrzodzen w obrgbie przewodu pokarmowego. Badania in vitro 1 in vivo
nie dostarczytly klinicznie znaczacych dowoddw na potencjat mutagenny ibuprofenu. W badaniach na
szczurach i myszach nie znaleziono dowodéw na dzialanie rakotworcze ibuprofenu. Ibuprofen
powodowat zahamowanie owulacji u krélikow, jak rowniez zaburzenia implantacji u r6znych
gatunkow zwierzat (krolik, szczur, mysz). Badania eksperymentalne wykazaty, ze ibuprofen przenika
przez tozysko. Po podaniu dawek toksycznych dla matki obserwowano zwigkszong czgstos¢
wystepowania wad rozwojowych potomstwa (np. wady przegrody migdzykomorowej serca)

u SZczurow.

Fenylefryna

Toksycznos¢ ostra fenylefryny (LDso) wynosi 120 mg/kg masy ciata myszy, ale 350 mg/kg masy ciala
u szczurow. Nie zaobserwowano specyficznych objawow toksyczno$ci u zwierzat po podaniu
fenylefryny.

Badania genotoksycznosci z uzyciem fenylefryny doprowadzity do niejednoznacznych wynikow.

Nie zaobserwowano potencjatu rakotworczego po podaniu fenylefryny u gryzoni. Brak danych
dotyczacych toksycznego wptywu na reprodukcj¢ oraz ptdd po zastosowaniu fenylefryny u zwierzat.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Skrobia kukurydziana

Skrobia zelowana, kukurydziana
Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)
Talk

Powidon 30

Krzemionka koloidalna bezwodna
Kwas stearynowy 50

Hypromeloza 2910/5

Makrogol 6000

Tytanu dwutlenek (E 171)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3  OKres waznoSci

2 lata.
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6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Blistry z przezroczystej folii PVC/Aluminium, w tekturowym pudetku.
Wielko$¢ opakowania: 12 lub 24 tabletki powlekane.

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

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 21606

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 11.12.2013

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 12.02.2020

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

11/2021

13



