CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Advil Zatoki Sprint, 200 mg + 30 mg, kapsutki miekkie

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancje czynne mg/kapsulke
Ibuprofen 200
Pseudoefedryny chlorowodorek 30

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: sorbitol ciekty, czgsciowo odwodniony, lecytyna sojowa,
potasu wodorotlenek.

Jedna kapsutka tego produktu leczniczego zawiera 15 871 mg potasu. Pelny wykaz substancji
pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutki migkkie (kapsutki).
Przezroczysta, owalna, migkka kapsutka zelatynowa wypetniona przezroczystym ptynem, z czarnym
nadrukiem ,,200/30*.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Advil Zatoki Sprint jest wskazany do stosowania w celu fagodzenia objawow
przezigbienia i grypy, takich jak bol glowy, goraczka, bdl gardta, lekkie bole zwigzane z zatkanym
nosem (przekrwieniem btony §luzowej nosa) i zatkanymi zatokami (zapalenie zatok) u dorostych

i mlodziezy w wieku powyzej 15 lat.

4.2  Dawkowanie i spos6b podawania
Do podawania doustnego i tylko do krétkotrwalego stosowania.

Ten ztozony produkt leczniczy nalezy podawaé¢ w przypadkach, gdy konieczne jest dziatanie
pseudoefedryny chlorowodorku, polegajace na zmniejszeniu przekrwienia bton sluzowych oraz
dziatanie przeciwbdlowe i (lub) przeciwzapalne ibuprofenu. Jezeli przewaza jeden z objawow
(przekrwienie btony sluzowej nosa lub bol glowy i (lub) goraczka), zaleca si¢ leczenie produktem
leczniczym zawierajacym jedna z substancji czynnych.

Dawkowanie

Dorosli, osoby w podesztym wieku i mtodziez w wieku powyzej 15 lat:
1 kapsutka co 4-6 godzin, maksymalnie 6 kapsutek w ciggu 24 godzin.

W przypadku nasilenia objawoéw mozna jednoczesnie przyjac 2 kapsutki (400 mg ibuprofenu i 60 mg
pseudoefedryny chlorowodorku). W razie konieczno$ci mozna powtdrzy¢ dawke w odstepie szeSciu
godzin, bez przekraczania maksymalnej dawki wynoszacej 6 kapsutek (1200 mg ibuprofenu i 180 mg
pseudoefedryny chlorowodorku).



Dziatania niepozadane mozna ograniczy¢, stosujac najmniejszg skuteczng dawke przez najkrotszy
okres konieczny do ztagodzenia objawow (patrz punkt 4.4)..
Maksymalny czas trwania leczenia wynosi 5 dni, chyba ze lekarz zaleci inacze;j.

Dzieci 1 mlodziez

Produkt leczniczy Advil Zatoki Sprint jest przeciwwskazany u dzieci w wieku ponizej 15 lat.

Niewydolnos¢ nerek 1 watroby

Nie jest konieczne zmniejszenie dawki u pacjentow z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami
czynno$ci nerek lub zaburzeniami czynnos$ci watroby (patrz punkt 4.4). Nalezy stosowac hajmniejsza
skuteczng dawke.

Sposéb podawania

Wytacznie do podawania doustnego. Kapsuitki nalezy popija¢ szklanka wody.
4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczag wymieniong
w punkcie 6.1.

Reakcje nadwrazliwos$ci w wywiadzie (np. astma, skurcz oskrzeli, zapalenie btony §luzowej nosa,
obrzek naczynioruchowy, pokrzywka) podczas stosowania ibuprofenu, kwasu acetylosalicylowego lub
innych niesteroidowych lekdw przeciwzapalnych.

Czynny lub w wywiadzie nawracajacy wrzod trawienny/Krwotok (potwierdzone dwa lub wigcej
odrgbne epizody owrzodzenia lub krwawienia).

Krwawienie z przewodu pokarmowego lub perforacja w wywiadzie w zwiazku z wczesniej
stosowanym leczeniem niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ).

Cigzka niewydolnos¢ serca (klasa IV wg NYHA), nerek lub watroby (patrz punkt 4.4).
Ciaza i karmienie piersig (patrz punkt 4.6).
Dzieci i mtodziez w wieku ponizej 15 lat.

Pacjenci z cigzkimi chorobami uktadu sercowo-naczyniowego, tachykardia, nadcisnieniem tgtniczym,
cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci nerek, dusznica bolesna, nadczynnos$cia tarczycy, cukrzyca, guzem
chromochtonnym kory nadnerczy, jaskrag z zamknigtym katem przesaczania, rozrostem gruczotu
krokowego.

Pacjenci przyjmujacy leki przeciwbolowe lub zmniejszajgce przekrwienie btony §luzowe;.
Pacjenci przyjmujacy trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne.
Pacjenci przyjmujacy inhibitory monoaminooksydazy obecnie lub w ciggu ostatnich dwéch tygodni.

Zazwyczaj, tego produktu leczniczego NIE WOLNO STOSOWAC w skojarzeniu z nastepujacymi
lekami:

o doustne leki przeciwzakrzepowe;

inne NLPZ (w tym kwas acetylosalicylowy w duzych dawkach);

heparyna w dawkach leczniczych lub stosowana u 0so6b w podeszltym wieku;

lit;

selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI);

2



4.4

metotreksat (stosowany w dawkach wigkszych niz 20 mg/tydzien)
kortykosteroidy;
leki przeciwptytkowe.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania tego produktu leczniczego z NLPZ, w tym selektywnymi
inhibitorami cyklooksygenazy-2.

Dziatania niepozadane mozna ograniczy¢ poprzez stosowanie najmniejszej skutecznej dawki przez
najkrétszy okres konieczny do ztagodzenia objawow (patrz ponizej: dziatania na przewdd pokarmowy
i uktad krazenia).

Ostrzezenia

Ze wzgledu na obecno$é pseudoefedryny chlorowodorku:

Nalezy bezwzglednie przestrzegac zalecen dotyczacych dawkowania, S-dniowego czasu trwania
leczenia i przeciwwskazan (patrz punkt 4.2 i punkt 4.3).

Nalezy poinformowac pacjenta, ze w przypadku wystgpienia nadci$nienia tgtniczego,
tachykardii, kotatania serca lub zaburzen rytmu serca, nudnos$ci lub jakichkolwiek objawow
neurologicznych (takich jak wystapienie lub nasilenie bolu gtowy), nalezy przerwaé stosowanie
tego produktu.

Nalezy zasiggna¢ porady lekarza w przypadku wystapienia nast¢pujacych okoliczno$ci:

- nadci$nienie tetnicze, zaburzenia serca, nadczynnos$¢ tarczycy, psychoza, cukrzyca lub
rozrost gruczotu krokowego;

- stosowanie w skojarzeniu z lekami przeciwmigrenowymi, w szczegdlnosci
obkurczajacymi naczynia krwionosne pochodnymi alkaloidow sporyszu

ze wzgledu na sympatykomimetyczne dziatanie a-adrenergiczne leku zwezajacego naczynia

krwiono$ne.

Zaburzenia neurologiczne, takie jak drgawki, omamy, zaburzenia zachowania, pobudzenie

i bezsennos¢ byly zglaszane cze$ciej u dzieci, po ogdlnoustrojowym podaniu lekow
obkurczajacych naczynia krwionos$ne, w szczegdlnosci w okresach goraczki lub w przypadku
przedawkowania.

W rezultacie, konieczne jest przestrzeganie nastgpujacych zasad:

- nie nalezy przepisywac tego produktu w skojarzeniu z produktami leczniczymi, ktore
moga obniza¢ prog drgawkowy, takimi jak pochodne terpendw, klobutinol, leki podobne
do atropiny, srodki znieczulajgce podawane miejscowo, lub w przypadku wystepowania
drgawek w wywiadzie.

- we wszystkich przypadkach nalezy przestrzega¢ konkretnych zalecen dotyczacych
dawkowania i informowa¢ pacjentéw o ryzyku przedawkowania w przypadku stosowania
produktu leczniczego w skojarzeniu z innymi produktami leczniczymi zawierajacymi leki
powodujace obkurczenie naczyn krwiono$nych.

osoby w podeszlym wieku moga by¢ bardziej wrazliwe na dzialania na o$rodkowy uktad
nerwowy.

Cigzkie reakcje skérne

Podczas stosowania ibuprofenu i produktow zawierajacych pseudoefedryne moga wystgpic
cigzkie reakcje skorne, takie jak ostra uogolniona osutka krostkowa (AGEP, ang. acute
generalized exanthematous pustulosis). Ostra osutka krostkowa moze wystgpi¢ w ciggu
pierwszych 2 dni leczenia, razem z gorgczkg oraz licznymi, matymi, zwykle
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niepecherzykowymi krostkami pojawiajacymi si¢ na obrzmiatych zmianach rumieniowych i
gtéwnie umiejscowionymi w zgigciach 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 Advil Zatoki Sprint i, jesli to
konieczne, wdrozy¢ odpowiednie leczenie.

o Niedokrwienne zapalenie jelita grubego
Podczas stosowania pseudoefedryny odnotowano kilka przypadkdw niedokrwiennego zapalenia
jelita grubego. Jesli u pacjenta wystapi nagly bol brzucha, krwawienie z odbytu lub inne objawy
swiadczace o rozwoju niedokrwiennego zapalenia jelita grubego, nalezy odstawié¢
pseudoefedryne, a pacjent powinien zasiggnaé porady lekarza.

Ze wzgledu na obecnos¢ ibuprofenu:

o U pacjentow z astma i przewlekltym zapaleniem blony §luzowej nosa, przewlektym zapaleniem
zatok i (lub) polipami nosa, wystepuje zwigkszone ryzyko wystapienia reakcji uczuleniowych
podczas stosowania kwasu acetylosalicylowego i (lub) NLPZ w poréwnaniu z pozostata cz¢scia

populacji.

o Stosowanie tego produktu leczniczego moze wywotywaé ostre epizody astmy, w szczegdlnosci
u pacjentéw uczulonych na kwas acetylosalicylowy lub inne NLPZ (patrz punkt 4.3).

o Ze wzgledu na hamowanie dziatania prostaglandyn nerkowych polegajacego na rozszerzaniu
naczyn krwionos$nych, NLPZ moga powodowac zaburzenia czynnosci nerek poprzez
zmniejszenie filtracji kigbuszkowej. To dziatanie niepozadane jest zalezne od dawki.

Uklad oddechowy: U pacjentéw z czynng lub przebyta astmg oskrzelowa lub
choroba alergiczng mogg wystepowa¢ skurcze oskrzeli.

Nerki: Zaburzenia czynnos$ci nerek w zwigzku z dalszym
pogorszeniem czynno$ci nerek (patrz punkty 4.3 4.8)

Watroba: Zaburzenia czynnosci watroby (patrz punkty 4.3 i 4.8)

Dzialania na przewod pokarmowy:

W kazdym momencie leczenia, w przypadku wszystkich
NLPZ, zgtaszano wystgpienie krwawienia z przewodu
pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji, ktoére moga
prowadzi¢ do zgonu i ktére wystepowaty z objawami
ostrzegawczymi lub bez nich lub powaznymi zdarzeniami ze
strony przewodu pokarmowego w wywiadzie.

Ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia
lub perforacji zwigksza si¢ wraz ze zwigkszeniem dawki
NLPZ, u pacjentow z owrzodzeniem w wywiadzie,
szczegoblnie powiktanym krwawieniem lub perforacja (patrz
punkt 4.3) oraz u 0s6b w podesztym wieku. U tych pacjentow
nalezy rozpoczyna¢ leczenie od najmniejszej dostepnej
dawki. U tych pacjentéw jak rowniez u pacjentow
wymagajacych jednoczesnie matej dawki kwasu
acetylosalicylowego lub innych lekéw mogacych zwigkszaé
ryzyko ze strony uktadu pokarmowego, nalezy rozwazac
zastosowanie terapii skojarzonej z lekami ostonowymi (np.
mizoprostolem lub inhibitorami pompy protonowej) (patrz
ponizej oraz punkt 4.5).

Pacjenci z chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie,
szczegollnie osoby w podesztym wieku, powinni zgtaszac¢
wszystkie nietypowe objawy (zwlaszcza krwawienie

z przewodu pokarmowego), szczegdlnie w poczatkowych
etapach leczenia.




Nalezy zaleci¢ ostroznos$¢ pacjentom otrzymujacym
rownocze$nie leki zwigkszajgce ryzyko owrzodzenia lub
krwawienia, takie jak doustne kortykosteroidy, leki
przeciwzakrzepowe, takie jak warfaryna, selektywne
inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny oraz leki
przeciwptytkowe, takie jak kwas acetylosalicylowy (patrz
punkt 4.5).

W przypadku wystgpienia krwawienia z przewodu
pokarmowego lub owrzodzenia nalezy przerwac stosowanie
tego produktu leczniczego.

Pacjentom z chorobami uktadu pokarmowego w wywiadzie
(wrzodziejace zapalenie jelita grubego, choroba
Lesniowskiego-Crohna) nalezy ostroznie podawaé¢ NLPZ,
ze wzgledu na mozliwo$¢ nasilenia tych dolegliwosci (patrz
punkt 4.8 Dziatania niepozadane).

Dzialanie na uklad krazenia
i naczynia mézgowe:

Badania kliniczne wskazuja, ze stosowanie ibuprofenu,
zwlaszcza w duzej dawce (2400 mg na dobe), moze by¢
zwigzane z niewielkim zwiekszeniem ryzyka wystgpienia
tetniczych incydentéw zatorowo-zakrzepowych (na przyktad
zawalu migénia sercowego lub udaru). W ujeciu ogolnym,
badania epidemiologiczne nie wskazujg, ze przyjmowanie
ibuprofenu w matych dawkach (na przyktad <1200 mg na
dobg) jest zwigzane ze zwigkszeniem ryzyka wystapienia
tetniczych incydentéw zatorowo-zakrzepowych.

W przypadku pacjentdow z niekontrolowanym nadcisnieniem
tetniczym, zastoinowa niewydolno$cig serca (NYHA II-111),
rozpoznang chorobg niedokrwienng serca, chorobg naczyn
obwodowych i (lub) choroba naczyn mézgowych leczenie
ibuprofenem nalezy stosowa¢ po jego starannym rozwazeniu,
przy czym nalezy unika¢ stosowania go w duzych dawkach
(2400 mg/dobe).

Nalezy takze starannie rozwazy¢ wilgczenie dlugotrwatego
leczenia pacjentéw, u ktorych wystepuja czynniki ryzyka
incydentow sercowo-naczyniowych (nadcis$nienie t¢tnicze,
hiperlipidemia, cukrzyca, palenie tytoniu), zwlaszcza jesli
wymagane s3 duze dawki ibuprofenu (2400 mg/dobg).

Reakcje skdrne:

W zwiazku ze stosowaniem lekow z grupy NLPZ bardzo
rzadko byty zglaszane ci¢zkie reakcje skorne, czasem moga
prowadzi¢ do zgonu, w tym zluszczajgce zapalenie skory,
zespot Stevensa-Johnsona i toksyczna rozptywna martwica
naskorka (patrz punkt 4.8). Pacjenci sa najbardziej narazeni
na te reakcje w poczatkowym okresie leczenia: reakcje te
rozpoczynajg si¢ w wigkszosci przypadkow w ciagu
pierwszego miesigca leczenia. W przypadku wystapienia
pierwszych objawow wysypki skornej, zmian na btonach
sluzowych lub jakichkolwiek innych objawow
nadwrazliwosci halezy przerwac stosowanie produktu
leczniczego.

Plodnosé

Stosowanie NLPZ moze zaburza¢ ptodno$¢ kobiet (patrz
punkt 4.6).

Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania




Ze wzgledu na obecnos$¢ pseudoefedryny chlorowodorku:

W przypadku planowych zabiegdw chirurgicznych oraz stosowania chlorowcowanych wziewnych
srodkow znieczulajacych, zaleca si¢ przerwanie stosowania produktu leczniczego na kilka dni
wczesniej, ze wzgledu na ryzyko wystgpienia ostrego epizodu nadcis$nienia tetniczego (patrz

punkt 4.5).

Osoby uprawiajgce sport muszg mie¢ swiadomo$¢, ze obecnosé pseudoefedryny chlorowodorku moze
powodowac pozytywny wynik w badaniach antydopingowych.

Ze wzgledu na obecnos¢ ibuprofenu:

Osoby w podeszlym wieku: nie nalezy dostosowywaé dawki, poniewaz wiek nie wptywa na

wlasciwosci farmakokinetyczne ibuprofenu.

Nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$é, poniewaz u 0s6b W podesztym wieku czeSciej wystepuja
dziatania niepozadane wynikajgce ze stosowania NLPZ, zwtaszcza krwawienie z przewodu
pokarmowego i perforacja, ktdre czasami moga prowadzi¢ do zgonu.

W poczatkowym etapie leczenia nalezy $cisle monitorowaé objetos¢ diurezy i czynnoéci nerek

U pacjentow z przewlekta niewydolno$cig serca, marskoscig watroby, zaburzeniami czynno$ci watroby
i nerek, u pacjentow otrzymujacych leki moczopedne po duzym zabiegu chirurgicznym, skutkujacym
hipowolemig i w szczego6lnosci u 0s6b w podesztym wieku.

Jezeli podczas leczenia pojawily si¢ zaburzenia widzenia, nalezy wykona¢ pelne badanie okulistyczne.

Srodki ostroznosci w odniesieniu do substancji pomocniczych

Produktu leczniczego nie nalezy stosowac u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancija

fruktozy.

Kapsutki produktu leczniczego Advil Zatoki Sprint zawieraja lecytyne sojowa. Produktu leczniczego
nie nalezy stosowac u pacjentow, u ktorych stwierdzono uczulenie na orzeszki ziemne lub soje.

Kazda kapsutka tego produktu leczniczego zawiera 15,871 mg potasu. Nalezy wzia¢ to pod uwage
u pacjentdw ze zmniejszong czynnoscia nerek i u pacjentdw kontrolujacych zawartosé potasu

w diecie.

4,5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Interakcje zwigzane z obecnoscig pseudoefedryny chlorowodorku:

Skojarzenie pseudoefedryny z:

Mozliwa reakcja

Skojarzenia przeciwwskazane

Nieselektywne inhibitory monoaminooksydazy
(IMAO) (iproniazyd):

Nadciénienie tetnicze napadowe i hipertermia,
ktore czasami moga prowadzi¢ do zgonu. Ze
wzgledu na dtugi czas dziatania inhibitorow MAO
ta interakcja moze wystepowac az do 15 dni po
przerwaniu leczenia inhibitorem MAO.

Inne posrednie leki sympatykomimetyczne i leki
przeznaczone do leczenia przekrwienia btony
$luzowej nosa, podawane doustnie lub donosowo
(fenylopropanolamina, fenylefryna, efedryna

i metylfenidat):

Ryzyko zwezenia naczyn krwionosnych i (lub)
wystgpienia ostrego epizodu nadci$nienia
tetniczego.

Leki sympatykomimetyczne dziatajace
agonistycznie na receptory alfa (podanie doustne
i (lub) donosowe):

Ryzyko zwezenia naczyn krwionos$nych i (lub)
wystgpienia ostrego epizodu nadci$nienia
tetniczego.




Skojarzenia niezalecane

Selektywne odwracalne inhibitory
monoaminooksydazy A, linezolid, biekit
metylenowy, dopaminergiczne alkaloidy
sporyszu, alkaloidy sporyszu zwe¢zajace naczynia
krwionosne:

Ryzyko zwezenia naczyn krwionosnych i (lub)
wystgpienia ostrego epizodu nadci$nienia
tetniczego

Skojarzenia wymagajace zachowania ostroznosci podczas stosowania:

Chlorowcowane wziewne $rodki znieczulajgce:

Srédoperacyijny ostry epizod nadci$nienia
tetniczego. Zaleca si¢ przerwanie leczenia na
kilka dni przed planowym zabiegiem
chirurgicznym.

Guanetydyna, rezerpina i metylodopa:

Dziatanie pseudoefedryny moze by¢ ostabione.

Trdjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne:

Dziatanie pseudoefedryny moze by¢ ostabione lub
nasilone.

Naparstnica, chinidyna lub tréjpierscieniowe leki

przeciwdepresyjne:

Zwigkszona czesto$¢ wystepowania zaburzen
rytmu serca.

Interakcje zwigzane z obecnoS$cig ibuprofenu:

Ryzyko zwiazane z hiperkaliemia:

Niektdre produkty lecznicze lub grupy terapeutyczne mogg zwieksza¢ ryzyko hiperkaliemii, np. sol
potasu, leki moczopedne oszczedzajace potas, inhibitory konwertazy angiotensyny, inhibitory
angiotensyny II, NLPZ, heparyny (o malej masie czasteczkowej i niefrakcjonowana), cyklosporyna,

takrolimus i trimetoprym.

Wystepowanie hiperkaliemii moze mie¢ zwiazek ze wspotistniejacymi czynnikami ryzyka.

Ryzyko zwigksza si¢ w przypadku skojarzonego podawania produktu leczniczego z wyzej

wymienionymi produktami leczniczymi.

Ryzyko zwigzane ze zmniejszeniem aktywnos$ci ptytek krwi:

Kilka substancji uczestniczy w mechanizmach interakcji z powodu ich wtasciwosci hamujacych
aktywnos¢ plytek krwi: kwas acetylosalicylowy 1 NLPZ, tiklopidyna i klopidogrel, tirofiban,

abcyksymab i eptyfibatyd oraz iloprost.

Zastosowanie kilku lekow hamujacych aktywnos¢ plytek krwi zwigksza ryzyko krwawienia. Rowniez
zastosowanie ich w skojarzeniu z heparyna i podobnymi czasteczkami (hirudyna), doustnymi lekami
przeciwzakrzepowymi i srodkami trombolitycznymi nalezy wzia¢ pod uwage podczas regularnej

oceny stanu klinicznego i biologicznego pacjenta.

W przypadku podawania ibuprofenu jednocze$nie z nastepujacymi produktami leczniczymi konieczne
jest bardzo doktadne monitorowanie stanu klinicznego i biologicznego pacjenta.

Jednoczesne stosowanie ibuprofenu z:

Mozliwa reakcja

Skojarzenia niezalecane

Inne NLPZ, w tym selektywne inhibitory
cyklooksygenazy-2:

Z powodu dzialania synergistycznego,
rownoczesne stosowanie dwoch lub wigkszej
liczby lekow z grupy NLPZ moze zwigkszaé
ryzyko owrzodzenia przewodu pokarmowego

i krwawienia. Z tego wzgledu nalezy unika¢
jednoczesnego podawania ibuprofenu z innymi
lekami NLPZ (patrz punkt 4.3 i 4.4).




Kwas acetylosalicylowy w dawkach dziatajacych
przeciwzapalnie (> 1 g na dawke podanag i (lub)
> 3 g na dobg) albo w dawkach o dziataniu
przeciwbolowym lub przeciwgorgczkowym

(> 500 mg na dawke podanag i (lub) < 3 g na
dobe):

Zwigkszone ryzyko owrzodzenia i krwawienia
z przewodu pokarmowego.

Doustne leki przeciwzakrzepowe:

Zwigkszone ryzyko wystapienia krwawienia na
skutek dziatania doustnego leku
przeciwzakrzepowego (agresywne dziatanie leku
NLPZ na btone §luzowg zotadka i dwunastnicy).
Jezeli uniknigcie takiego skojarzenia nie jest
mozliwe, nalezy bardzo doktadnie kontrolowaé
stan kliniczny i biologiczny pacjenta.

Heparyna stosowana w dawkach leczniczych
(heparyna o matej masie czgsteczkowej lub
niefrakcjonowana) lub u 0séb w podesztym
wieku:

Zwigkszone ryzyko krwawienia (hamowanie
aktywnosci ptytek krwi i agresywne dziatanie
leku NLPZ na btone $luzowg zotadka

i dwunastnicy). Jezeli unikni¢cie takiego
skojarzenia nie jest mozliwe, zaleca sie bardzo
doktadna kontrolg stanu klinicznego pacjenta.

Lit:

Zwiekszenie st¢zenia litu w surowicy krwi, ktére
moze by¢ toksyczne (zmniejszone wydalanie litu
przez nerki). Jezeli uniknigcie takiego skojarzenia
nie jest mozliwe, zaleca si¢ bardzo doktadna
kontrole stezenia litu w surowicy krwi

i dostosowanie dawki litu podczas skojarzonego
stosowania i po zakonczeniu skojarzonego
stosowania NLPZ.

Selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego
serotoniny (SSRI)

Zwigkszone ryzyko krwawienia z przewodu
pokarmowego (patrz punkt 4.4).

Metotreksat — stosowany w dawkach wigkszych
niz 20 mg/tydzien:

Zwigkszona toksycznosé, zwlaszcza
hematologiczna, metotreksatu (zmniejszenie
klirensu nerkowego metotreksatu spowodowane
dziataniem NLPZ).

Podanie produktu leczniczego Advil Zatoki
Sprint w ciggu 24 godzin przed podaniem lub po
podaniu metotreksatu moze prowadzi¢ do
zwigkszenia st¢zenia metotreksatu w osoczu

i nasilenia jego toksycznego dziatania.

Pemetreksed (u pacjentow z fagodnymi lub
umiarkowanymi zaburzeniami czynno$ci nerek,
Klirens kreatyniny od 45 ml/min do 80 ml/min):

Zwigkszone ryzyko toksycznosci pemetreksedu
(NLPZ zmniejszaja klirens nerkowy)

Skojarzenia wymagajace zachowania ostroznos$ci podczas stosowania:

Leki moczopgdne, inhibitory ACE, beta-
adrenolityki i antagoni$ci angiotensyny II:

NLPZ moga zmniejsza¢ dziatanie lekow
moczopednych i innych produktéw leczniczych
0 dziataniu przeciwnadci$nieniowym.

U niektorych pacjentdow z zaburzong czynnoscia
nerek (np. pacjentéw odwodnionych lub
pacjentow w podesztym wieku z zaburzeniami
czynnosci nerek) jednoczesne podawanie
inhibitora ACE, lekdw beta-adrenolitycznych lub




antagonistéw angiotensyny Il i lekow
hamujacych cyklooksygenaz¢ moze powodowac
dalsze pogorszenie czynnosci nerek, w tym ostra
niewydolno$¢ nerek, ktora jest zwykle
odwracalna (zmniejszenie filtracji ktgbuszkowe;j
(hamowanie prostaglandyn rozszerzajacych
naczynia przez NLPZ)). Leki w takim skojarzeniu
nalezy zatem podawac ostroznie, szczegolnie u
0s0b w podesztym wieku. Pacjenci powinni by¢
odpowiednio nawodnieni i nalezy rozwazy¢
monitorowanie czynnosci nerek po rozpoczeciu
leczenia skojarzonego, a nastgpnie okresowo.

Metotreksat, stosowany w dawkach mniejszych
niz 20 mg/tydzien:

Zwigkszona toksycznosé, zwlaszcza
hematologiczna, metotreksatu (zmniejszony
klirens nerkowy metotreksatu z powodu dziatania
lekéw przeciwzapalnych).

W pierwszych tygodniach stosowania takiego
leczenia skojarzonego nalezy raz w tygodniu
wykonywac pelne badanie morfologii krwi.
Monitorowanie stanu pacjenta nalezy zwickszy¢
U pacjentow z zaburzeniami czynno$ci nerek
(nawet fagodnymi) i u 0s6b w wieku podesztym.

Podanie produktu leczniczego Advil Zatoki
Sprint w ciggu 24 godzin przed podaniem lub po
podaniu metotreksatu moze prowadzi¢ do
zwigkszenia st¢zenia metotreksatu i nasilenia jego
toksycznego dziatania.

Cyklosporyna:

Ryzyko uszkodzenia nerek (nefrotoksyczno$c)
przez cyklosporyne zwieksza sie w przypadku jej
réwnoczesnego podania z niektorymi
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi. Nie
mozna wykluczy¢ takiego dzialania w przypadku
stosowania cyklosporyny w skojarzeniu

z ibuprofenem. Podczas rozpoczynania leczenia
NLPZ nalezy monitorowa¢ czynnos$¢ nerek.

Takrolimus:

Ryzyko wystapienia nefrotoksyczno$ci zwicksza
si¢ w przypadku rownoczesnego podania tych
dwaoch produktow leczniczych, szczeg6lnie

u 0s6b w podesztym wieku.

Podczas rozpoczynania leczenia NLPZ nalezy
monitorowaé czynnos$¢ nerek.

Pemetreksed (u pacjentow z prawidlowa
czynnoscig nerek):

Zwigkszone ryzyko toksycznosci pemetreksedu
(NLPZ zmniejszaja klirens nerkowy). Nalezy
monitorowac czynnosc¢ nerek.

Skojarzenia, ktére nalezy wzia¢ pod uwage

Kwas acetylosalicylowy:

Jednoczesne stosowanie kwasu
acetylosalicylowego i ibuprofenu nie jest
zalecane ze wzgledu na mozliwo$¢ 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 sa
podawane jednoczesnie. 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 sig, ze sporadyczne przyjmowanie
ibuprofenu nie ma istotnego znaczenia
klinicznego (patrz punkt 5.1).

Leki przeciwptytkowe:
(np. tiklopidyna, klopidogrel, tirofiban,
eptifibatyd, abcyksymab, iloprost)

Zwigkszone ryzyko krwawienia z przewodu
pokarmowego (patrz punkt 4.4).

Leki przeciwzakrzepowe:

NLPZ takie, jak ibuprofen, moga nasila¢
dziatanie lekow przeciwzakrzepowych (patrz
punkt 4.4).

Leki moczopedne oszczedzajace potas:

Réwnoczesne stosowanie produktu leczniczego
Advil Zatoki Sprint i lekow moczopednych
oszczedzajacych potas moze prowadzi¢ do
hiperkaliemii (zaleca si¢ badanie st¢Zenia potasu
W surowicy krwi).

Beta-adrenolityki (oprécz esmololu):

Zmniejszenie dziatania przeciwnadcisnieniowego
(hamowanie dziatania prostaglandyn
rozszerzajacych naczynia krwiono$ne przez
NLPZ).

Heparyna w dawkach profilaktycznych (oprécz
0s6b w podesztym wieku):

Zwickszone ryzyko krwawienia.

Deferazyroks:

Zwickszone ryzyko owrzodzenia i krwawienia
z przewodu pokarmowego.

Glikokortykosteroidy (z wyjatkiem
hydrokortyzonu stosowanego w leczeniu
substytucyjnym):

Zwickszone ryzyko owrzodzenia i krwawienia
z przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4).

Digoksyna:

Jednoczesne stosowanie z produktami
zawierajacymi digoksyne moze powodowac
zwigkszenie st¢zenia tych lekow w surowicy
krwi. W przypadku prawidlowego stosowania
produktu leczniczego (maksymalny czas trwania
leczenia do 5 dni) nie jest konieczne badanie
stezenia digoksyny w surowicy krwi.

Fenytoina:

Jednoczesne stosowanie z produktami
zawierajagcymi fenytoing moze powodowac
zwigkszenie stezenia tych lekow w surowicy
krwi. W przypadku prawidtowego stosowania
produktu leczniczego (maksymalny czas trwania
leczenia do 5 dni) nie jest konieczne badanie
stezenia fenytoiny w surowicy krwi.

Probenecyd i sulfinpirazon:

Produkty lecznicze zawierajgce probenecyd lub
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sulfinpirazon mogg op6znia¢ wydalanie
ibuprofenu.

Zydowudyna: Zwiekszone ryzyko toksyczno$ci
hematologicznej w przypadku stosowania NLPZ
w skojarzeniu z zydowudyng. Stwierdzono
zwiekszone ryzyko wystepowania wylewow krwi
do stawow i krwiakéw u pacjentow chorych na
hemofili¢ i zakazonych wirusem HIV, u ktérych
stosowano roéwnoczesne leczenie zydowudyna

i ibuprofenem.

Pochodne sulfonylomocznika: Badania kliniczne wykazaty interakcje miedzy
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi

i lekami przeciwcukrzycowymi (pochodnymi
sulfonylomocznika). Chociaz dotychczas nie
opisano interakcji miedzy ibuprofenem

a pochodnymi sulfynolomocznika, w przypadku
rownoczesnego stosowania tych lekdw, zaleca sig
jako $rodek ostroznos$ci badanie stezenia glukozy
we Krwi.

Antybiotyki chinolonowe: Dane z badan na zwierzetach wskazuja, ze NLPZ
stosowane w skojarzeniu z antybiotykami
chinolonowymi zwigkszaja ryzyko wystapienia
drgawek. U pacjentow przyjmujacych
jednoczesnie NLPZ i antybiotyki chinolonowe
moze zwigkszac si¢ ryzyko wystapienia drgawek.

Milorzab japonski: Zwickszone ryzyko krwawienia.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Pseudoefedryna

Istnieje potencjalna zalezno$¢ migdzy nieprawidtowym rozwojem ptodu a ekspozycja na
pseudoefedryne w pierwszym trymestrze cigzy. Z tego wzgledu nalezy unikaé stosowania
pseudoefedryny w okresie cigzy.

Ibuprofen

Pomimo, Ze nie stwierdzono zadnego dziatania teratogennego w badaniach na zwierzgtach, jezeli to
mozliwe, nalezy unika¢ stosowania ibuprofenu w ciggu pierwszych 6 miesiecy cigzy. Ibuprofen jest
przeciwwskazany w trzecim trymestrze cigzy ze wzgledu na ryzyko przedwczesnego zamknigcia
przewodu tetniczego u ptodu wraz z ryzykiem wystgpienia przetrwaltego nadcisnienia plucnego.
Ibuprofen moze op6zniaé poczatek porodu a jego czas wydtuzac oraz zwigkszac sktonnos¢ do
krwawien u matki i u dziecka.

Karmienie piersia

Ibuprofen
Ograniczone badania wskazuja, ze ibuprofen wystepuje w mleku ludzkim w bardzo matym stezeniu
i jest mato prawdopodobne, aby wptywat niekorzystnie na noworodka karmionego piersia.

Pseudoefedryna

Pseudoefedryna przenika do mleka ludzkiego w niewielkich ilosciach, ale jej wptyw na noworodka
karmionego piersig nie jest znany.
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Szacuje sie, ze od 0,4% do 0,7% pojedynczej dawki pseudoefedryny zazytej przez matke przenika do
mleka ludzkiego w ciggu 24 godzin.

Podsumowujac, stosowanie tego produktu leczniczego jest przeciwwskazane w okresie cigzy
i karmienia piersia (patrz punkt 4.3).

Plodnosé

Istniejg ograniczone dowody na to, ze leki hamujgce syntezg cyklooksygenazy/prostanglandyny moga
powodowac zaburzenia ptodnosci u kobiet na skutek wptywu na owulacj¢. Przerwanie leczenia
powoduje odwrdcenie tego dziatania.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Advil Zatoki Sprint ma niewielki lub umiarkowany wplyw na zdolno$¢
prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn.

Pacjenci, u ktorych wystepuja zawroty glowy, omamy, nietypowe bole glowy oraz zaburzenia
widzenia i stuchu, powinni unika¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Jednorazowe
podanie lub krétkoterminowe stosowanie tego produktu leczniczego zwykle nie wymaga stosowania
jakichkolwiek specjalnych srodkéw ostroznosci.

4.8 Dzialania niepozadane

Najczesciej zglaszane dzialania niepozadane zwigzane ze stosowaniem ibuprofenu dotycza uktadu
pokarmowego. Na ogdt ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych (w szczegolnosci ryzyko
wystgpienia ciezkich powiklan zotgdkowo-jelitowych) wzrasta wraz ze zwickszeniem dawki

i wydluzeniem czasu trwania leczenia. Moga wystgpi¢ wrzody trawienne, perforacja lub krwawienia

z przewodu pokarmowego, ktore czasami moga prowadzi¢ do zgonu, szczegolnie u 0s6b w podesztym
wieku (patrz punkt 4.4). Po podaniu leku zgtaszano wystepowanie nastepujacych objawdw: nudnosci,
wymioty, biegunka, wzdgcie, zaparcia, niestrawno$¢, bol brzucha, smolisty stolec, fusowate wymioty,
wrzodziejace zapalenie jelita grubego, zaostrzenie zapalenia jelita grubego i choroby Lesniowskiego-
Crohna (patrz punkt 4.4 — Specjalne ostrzezenia i srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania). Rzadziej
zglaszano zapalenie zotadka.

Zglaszano wystepowania reakcji nadwrazliwosci zwigzanych z leczeniem ibuprofenem. Reakcje te

moga obejmowac:

a) Nieswoiste reakcje uczuleniowe i reakcje anafilaktyczne;

b)  Zaburzenia oddychania: reaktywno$¢ drog oddechowych obejmujaca astme, zaostrzenie
astmy, skurcz oskrzeli lub dusznos¢;
Reakcje skorne: rézne choroby skory, w tym réznego rodzaju wysypki, zasinienia, $wiad,
pokrzywka, plamica, obrzek naczynioruchowy i rzadziej, ztuszczajace i pgcherzowe choroby
skory (w tym martwica naskorka i rumien wielopostaciowy);

¢)  Bardzo rzadko reakcje pecherzowe, w tym zespdt Stevensa-Johnsona i toksyczna rozptywna
martwica naskorka.

U pacjentow z istniejacymi chorobami autoimmunologicznymi (takimi, jak toczen rumieniowaty
uktadowy, mieszana choroba tkanki tacznej) podczas leczenia ibuprofenem obserwowano pojedyncze
przypadki objawow aseptycznego zapalenia opon mézgowych, takie jak sztywno$¢ karku, bol gtowy,
nudnosci, wymioty, goraczka lub dezorientacja.

W zwiazku z leczeniem NLPZ zglaszano obrzgki, nadci$nienie tetnicze, niewydolnos¢ serca i dusznice
bolesna.

Badania kliniczne wskazuja, Ze stosowanie ibuprofenu, zwtaszcza w duzej dawce (2400 mg na dobg),

moze by¢ zwigzane z niewielkim zwiekszeniem ryzyka tetniczych incydentow zatorowo-
zakrzepowych (na przyktad zawahu mieénia sercowego lub udaru moézgu) (patrz punkt 4.4).
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Ponizsza lista dziatan niepozadanych dotyczy pacjentow leczonych ibuprofenem i pseudoefedryny
chlorowodorkiem w dawkach OTC, do krotkotrwatego stosowania. W leczeniu chorob przewlektych,
w ramach leczenia dlugotrwatego, moga wystapi¢ inne dziatania niepozadane.

Nalezy poinformowac pacjentow, ze powinni natychmiast przerwaé stosowanie produktu leczniczego
Advil Zatoki Sprint i skonsultowa¢ si¢ z lekarzem w przypadku wystapienia ciezkich dziatan

niepozgdanych.

Bardzo czgsto (>1/10)

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

Niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100)

Rzadko (>1/10 000 do <1/1000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Czgsto$¢ nieznana (czestos¢ nie moze
by¢ okreslona na podstawie dostepnych

danych)
Zakazenia i zarazenia | Ibuprofen Bardzo Zaostrzenie zakaznych zapalen (np.
pasozytnicze rzadko martwicze zapalenie powigzi),
aseptycznego zapalenia opon mézgowych
(sztywno$¢ karku, bol gtowy, nudnosci,
wymioty, gorgczka lub dezorientacja
U pacjentdw z wczesniej istniejgcymi
chorobami autoimmunologicznymi (SLE,
mieszana choroba tkanki tgcznej)
Zaburzenia krwi Ibuprofen Bardzo Zaburzenia uktadu krwiotworczego
i uktadu chtonnego rzadko (niedokrwisto$¢, niedokrwistos¢
aplastyczna, leukopenia, trombocytopenia,
pancytopenia, niedokrwistos¢
hemolityczna, agranulocytoza)
Zaburzenia uktadu Ibuprofen Niezbyt Reakcje nadwrazliwosci przebiegajace
immunologicznego czesto z pokrzywka, $wigdem i napadami astmy
(z obnizeniem ci$nienia krwi)
Ibuprofen Bardzo Ciezkie uogodlnione reakcje nadwrazliwo$ci
i pseudoefedryny | rzadko objawiajace si¢ obrzgkiem twarzy,
chlorowodorek obrzekiem naczynioruchowym, duszno$cia,
tachykardig, obnizeniem ci$nienia krwi,
wstrzgsem anafilaktycznym
Zaburzenia Ibuprofen Bardzo Reakcje psychotyczne, depresja,
psychiczne rzadko nerwowos¢
Pseudoefedryny | Czgstosé¢ Pobudzenie*, omamy*, Iek, nietypowe
chlorowodorek nieznana zachowania*, bezsenno$¢*, pobudliwos¢,
niepokoj, nerwowos$¢, rozdraznienie.
Zaburzenia uktadu Ibuprofen Niezbyt Zaburzenia osrodkowego uktadu
nerwowego czesto nerwowego, takie jak bole gtowy, zawroty
glowy, bezsenno$¢, pobudzenie,
rozdraznienie lub zmeczenie.
Ibuprofen Czestosc¢ Zdarzenie naczyniowo-mozgowe (udar
nieznana mozgu)
Pseudoefedryny | Czgstosc Udar krwotoczny (w rzadkich przypadkach
chlorowodorek nieznana udar krwotoczny wystepowal u pacjentow
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przyjmujacych produkty lecznicze
zawierajace pseudoefedryny
chlorowodorek. Takie przypadki
wystepowaly w szczegodlnosci w zwigzku
Z przedawkowaniem, niewlasciwym
stosowaniem i (lub) wystgpowaty

U pacjentow ze zwigkszonym ryzykiem
naczyniowym), udar niedokrwienny,
drgawki wywotane bolem glowy, drgawki*,
zawroty gtowy, nadaktywnosc¢
psychoruchowa.

*szczegoblnie u dzieci po podaniu lekow obkurczajacych naczynia krwionosne. Do wystapienia tych
dziatan niepozadanych mogg predysponowac czgsto zgtaszane lub obserwowane czynniki, takie jak
gorgczka, przedawkowanie lub skojarzone stosowanie z produktem leczniczym, ktére moze obnizaé
prog drgawkowy lub przyczynia¢ sie do wystapienia przedawkowania (patrz punkty 4.3 i 4.4).

Zaburzenia oka Ibuprofen Niezbyt Zaburzenia widzenia
czesto
Pseudoefedryna | Czesto$é Jaskra z zamknietym katem przesgczania
nieznana (ostry epizod)

Zaburzenia ucha Ibuprofen Rzadko Szumy uszne

i blednika

Ibuprofen Czestosé Zawroty gtowy pochodzenia btednikowego
nieznana

Zaburzenia serca Ibuprofen Bardzo Kotatanie serca, niewydolno$¢ serca, zawat

rzadko miegsnia sercowego
Pseudoefedryny | Czgstosé¢ Kotatanie serca, tachykardia, bol w klatce
chlorowodorek nieznana piersiowej, zaburzenia rytmu serca, zawat
mig$nia sercowego

Zaburzenia Ibuprofen Bardzo Nadcisnienie tetnicze

naczyniowe rzadko

Ibuprofen Czestosé Dusznica bolesna
nieznana

Pseudoefedryny | Czesto$é Nadcisnienie tetnicze

chlorowodorek nieznana

Zaburzenia zotgdka Ibuprofen Czesto Niestrawno$¢, bol brzucha, nudnosci,

i jelit ** wymioty, wzdecia, biegunka, zaparcia,
niewielkie krwawienia z przewodu
pokarmowego w rzadkich przypadkach
prowadzace do niedokrwistosci

Ibuprofen Niezbyt Choroba wrzodowa zotgdka
czesto Z towarzyszacym krwawieniem i (lub)
perforacja, zapalenie zotadka, wrzodziejace
zapalenie zotadka, zaostrzenie zapalenia
jelita grubego i choroby Lesniowskiego-
Crohna (patrz punkt 4.4)
Ibuprofen Bardzo Zapalenie przetyku, zapalenie trzustki,
rzadko btoniaste zwezenie jelita
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Pseudoefedryny
chlorowodorek

Czestosc
nieznana

Suchos$¢ w jamie ustnej, pragnienie,
nudnos$ci, wymioty.
Niedokrwienne zapalenie jelita grubego.

**Wyzej wymienione dziatania niepozgdane w obrgbie uktadu pokarmowego sg zgtaszane czesciej

w przypadku stosowani

a produktu leczniczego w duzej dawce i wydtuzenia czasu leczenia.

Zaburzenia watroby Ibuprofen Bardzo Zaburzenia czynnosci watroby,
i drog zotciowych rzadko uszkodzenie watroby, szczegdlnie
w przypadku dtugotrwatego leczenia,
niewydolno$¢ watroby, ostre zapalenie
watroby, ostra zoltaczka.
Zaburzenia skory Ibuprofen Niezbyt Roznego rodzaju wysypki skorne.
i tkanki podskornej czesto
Ibuprofen Bardzo Wykwity pecherzowe takie, jak zespot
rzadko Stevensa-Johnsona i toksyczna martwica
rozptywna naskorka (zespot Lyella),
lysienie, cigzkie zakazenia skory,
powiklania w obrebie tkanek migkkich
W ospie wietrznej.
Ibuprofen Czestosé Obrzek naczynioruchowy, rumien
nieznana wielopostaciowy, wykwity skdrne,
wysypka, plamica, §wigd, pokrzywka.
Reakcja polekowa z eozynofilig i objawami
ogblnymi (zespot DRESS).
Pseudoefedryny | Czesto$é Wysypka (rumien), pokrzywka, $wiad,
chlorowodorek nieznana nadmierna potliwo$¢, pocenie sig.
Ibuprofen Czestosc¢ Ciezkie reakcje skorne, w tym ostra
i pseudoefedryny | nieznana uogdlniona osutka krostkowa (AGEP).
chlorowodorek
Zaburzenia nerek Ibuprofen Rzadko Uszkodzenie tkanek nerek (martwica
i drég moczowych brodawek nerkowych) i zwiekszenie
stezenia kwasu moczowego we Krwi.
Ibuprofen Bardzo Obrzeki (szczegdlnie u pacjentow
rzadko z nadcis$nieniem tetniczym lub
niewydolnoscia nerek), zespot nerczycowy,
srodmigzszowe zapalenie nerek, ostra
niewydolno$¢ nerek.
Ibuprofen Czestosé Krwiomocz, niewydolno$¢ nerek,
nieznana biatkomocz, skapomocz.
Pseudoefedryny | Czesto$é Zaburzenia mikcji (dyzuria, zatrzymanie
chlorowodorek nieznana moczu, w szczegodlnosci u pacjentow
z zaburzeniami czynno$ci cewki moczowe;j
lub gruczotu krokowego).
Badania Ibuprofen Czestosé Zwiekszenie aktywnosci aminotransferaz
diagnostyczne nieznana (przemijajace), zmniejszenie wartosci
hematokrytu i stezenia hemoglobiny.
Zaburzenia uktadu Ibuprofen Czestosé Skurcz oskrzeli, duszno$¢, $wiszczacy
oddechowego, klatki nieznana oddech, astma (ostre epizody astmy moga

piersiowej

U niektérych pacjentéw miec zwigzek
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i $rodpiersia z uczuleniem na kwas acetylosalicylowy
lub na NLPZ (patrz punkt 4.3)).

Zaburzenia ogolne Ibuprofen Czestosé Obrzek, opuchlizna, obrzek obwodowy
i stany w miejscu nieznana
podania

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 zgtaszac¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49-21-301,

fax: +48 22 49-21-309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

U dzieci, spozycie produktu leczniczego w dawce ponad 400 mg/kg mc. moze wywotaé objawy.
U dorostych reakcje w zaleznosci od dawki sa mniej oczywiste. W przypadku przedawkowania okres
poéttrwania wynosi od 1,5 do 3 godzin.

Objawy

Przedawkowanie moze wywotaé nastepujace objawy: ostre nadci$nienie t¢tnicze, zaburzenia rytmu
serca, napady padaczkowe, urojenia, omamy, pobudzenie, lek, rozdraznienie, nerwowo$¢, niepokoj,
zawroty gtowy pochodzenia btednikowego, zaburzenia zachowania, bezsenno$¢, rozszerzenie zrenic,
udar, nudnosci, wymioty, drgawki, zawroty glowy, drzenia, bol brzucha, zaburzenia czynnos$ci
watroby, hiperkaliemia, bole glowy, utrata przytomnos$ci, niewydolnos$¢ nerek, duszno$é, depresja
oddechowa, niedoci$nienie, bol w nadbrzuszu, biegunka, szumy uszne, krwawienie z przewodu
pokarmowego, pobudzenie, dezorientacja, §piaczka, mozliwe zaostrzenie astmy i senno$¢. W cigzkim
zatruciu moze wystapi¢ kwasica metaboliczna.

Postepowanie
Postgpowanie powinno by¢ objawowe i wspomagajace oraz powinno obejmowaé utrzymanie

droznosci drdg oddechowych, monitorowanie czynnosci serca oraz parametréw zyciowych az do ich

stabilnego stanu.

- Pacjenta nalezy niezwtocznie przewiez¢ do szpitala.

- Nalezy niezwlocznie usung¢ zazyty produkt leczniczy poprzez wykonanie plukania zotadka.

- Nalezy rozwazy¢ podanie doustnie wegla aktywnego w ciggu 1 godziny od zazycia potencjalnie
toksycznej dawki w celu zmniejszenia wchianiania ibuprofenu.

- Nalezy zastosowac leczenie objawowe.

- Jesli drgawki sg czeste lub dtugotrwate, nalezy poda¢ dozylnie diazepam lub lorazepam.
Pacjentom z astma nalezy poda¢ leki rozszerzajace oskrzela.

5. WLEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Ibuprofen

Grupa farmakoterapeutyczna: Pochodne kwasu propionowego, ibuprofen w potaczeniach.
Kod ATC: M01AE51
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Ibuprofen jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym, nalezacym do grupy pochodnych kwasu
propionowego, dla ktérych wykazano skutecznos¢ polegajaca na hamowaniu syntezy prostaglandyn.
Ma dziatanie przeciwbolowe, przeciwgoraczkowe i przeciwzapalne. Pseudoefedryny chlorowodorek
jest lekiem sympatykomimetycznym, ktory powoduje zwezenie naczyn krwionosnych w btonie
§luzowej nosa, zmniejszajac tym samym wodnisty wyciek i niedroznos$¢ nosa.

Dane doswiadczalne wskazuja, ze ibuprofen moze kompetycyjnie hamowa¢ 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 ciggu 8 godzin przed podaniem dawki kwasu acetylosalicylowego

0 natychmiastowym uwalnianiu (81 mg), lub 30 minut po jej podaniu, wystepuje ostabienie wptywu
kwasu acetylocholinowego 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 sie, ze sporadyczne przyjmowanie ibuprofenu nie ma
istotnego znaczenia klinicznego (patrz punkt 4.5).

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu, ibuprofen szybko wchtania si¢ i jest dystrybuowany w catym organizmie. Wydalanie
zachodzi szybko i w catosci odbywa si¢ za posrednictwem nerek.

Wchlanianie

Po podaniu, ibuprofen szybko si¢ wchtania z przewodu pokarmowego. Maksymalne stezenie W 0S0CzZU
wystepuje okoto 1-2 godzin po zazyciu. Maksymalne stezenie ibuprofenu w osoczu jest osiagane
W r6znym czasie w zaleznosci od dawkowania i sposobu podania z pokarmem lub bez pokarmu.

Badanie poréwnawcze biodostgpnosci po podaniu doustnym wykazato, ze rozpuszczony ibuprofen
(w postaci migkkich kapsutek zawierajacych ibuprofen i pseudoefedryng) jest biorownowazny

z ibuprofenem i pseudoefedryng w tabletkach, a takze z ibuprofenem w miekkiej kapsutce pod
wzgledem stopnia dostepnosci ibuprofenu (AUC). Produkt ztozony w postaci migkkiej kapsutki
powodowat wigkszg maksymalng ekspozycje (Cmax) na ibuprofen niz tabletki. Ponadto, $redni czas
wymagany do osiagni¢cia maksymalnej ekspozycji (Tmax) byt porownywalny dla produktu ztozonego
zawierajgcego ibuprofen i pseudoefedryne w postaci migkkich kapsutek (39 minut) oraz
poréwnywanego ibuprofenu w postaci migkkich kapsutek (45 minut), i byt o 20—30 minut krétszy niz
w przypadku poréwnawczego produktu ztozonego zawierajacego ibuprofen i pseudoefedryne

w tabletkach (67,5 minuty).

Rozpuszczony ibuprofen (taki jak w postaci kapsutek migekkich zawierajacych ibuprofen
i pseudoefedryne) wykazuje szybsze wchtanianie ogolnoustrojowe w poréwnaniu do produktu
ztozonego zawierajacego ibuprofen i pseudoefedryne w tabletkach.

Pseudoefedryna (w postaci o hatychmiastowym uwalnianiu) jest wchianiania bezposrednio
Z przewodu pokarmowego i osigga maksymalne stezenie w osoczu w ciggu 1-3 godzin.

Dystrybucja

Ibuprofen jest metabolizowany gtownie w watrobie do gtéwnych metabolitow: 2-hydroksyibuprofenu
i 2-karboksyibuprofenu. Ibuprofen wiaze si¢ z biatkami osocza w mniej wigcej 90 do 99%.

W ograniczonych badaniach stwierdzano obecnos¢ ibuprofenu w bardzo matych stezeniach w mleku
ludzkim.

Pseudoefedryna prawdopodobnie przenika przez tozysko i do ptynu m6zgowo-rdzeniowego.

Pseudoefedryna przenika do mleka ludzkiego: okoto 0,5% doustnej dawki przenika do mleka
ludzkiego w ciggu 24 godzin.
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Eliminacja

Okres poltrwania ibuprofenu w osoczu wynosi okoto 2 godzin. Ibuprofen jest szybko wydalany
z moczem, gtéwnie w postaci metabolitow i ich koniugatéw. Okoto 1% ibuprofenu jest wydalane
W moczu w niezmienionej postaci, a okoto 14% w postaci sprzgzonego ibuprofenu.

Pseudoefedryna jest wydalana gtownie w niezmienionej postaci z moczem, a tylko niewielka jej czesé
jest wydalana w postaci metabolitow watrobowych. Okres pottrwania pseudoefedryny wynosi okoto

5 do 8 godzin; eliminacja jest zwigkszona, a okres pottrwania jest odpowiednio krotszy, jesli mocz ma
kwasny odczyn. Niewielkie ilosci przenikaja do mleka ludzkiego.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak dodatkowych danych przedklinicznych, istotnych dla lekarza, poza tymi opisanymi dotychczas.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Plynne wypelnienie:
Potasu wodorotlenek
Makrogol 600

Woda oczyszczona

Kapsutka zelatynowa:

Sorbitol ciekty, czgsciowo odwodniony

Zelatyna

Woda oczyszczona

Czarny tusz drukarski [makrogol 400, Poliwinylowy octanoftalan, glikol propylenowy, zelaza tlenek
czarny (E172)]

Pomocniczo w procesie wytwarzania:

Lecytyna sojowa

Triglicerydy nasyconych kwasow tlhuszczowych o $redniej dlugosci tancucha
6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne sSrodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Kapsutki sg pakowane w:

biate, nieprzezroczyste blistry z folii PVC/PVDC/Glassine(Papier)/Aluminium w tekturowym
pudetku.

lub
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biate, nieprzezroczyste blistry z folii PVC/PE/PVDC/Glassine(papier)/Aluminium w tekturowym
pudetku.

Wielkosci opakowan: 2, 4, 8, 10, 12, 16, 20, 24.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac sie¢ w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego Iub jego odpady nalezy usunac zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pfizer Corporation Austria Gesellschaft m.b.H.

Floridsdorfer Hauptstrasse 1

1210 Wieden

Austria

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 24772

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 5.06.2018

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

13.02.2020
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