CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ibuprofen+Paracetamol PharOS, 200 mg+500 mg, tabletki powlekane

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka powlekana zawiera 200 mg ibuprofenu i 500 mg paracetamolu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych jest podany w punkcie 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana (tabletka)

Biate do prawie bialych, owalne tabletki powlekane o wymiarach 19,7 mm x 9,2 mm.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy stosowany jest w doraznym leczeniu tagodnego lub umiarkowanego bolu
zwigzanego z migreng, bolu glowy, bolu plecow, bolow menstruacyjnych, bolu zgba, bolow
reumatycznych i migsniowych, bolu zwigzanego z tagodnymi postaciami zapalenia stawow,
przezigbieniem oraz grypa, bolu gardla lub goraczki. Produkt leczniczy jest szczegélnie
odpowiedni do leczenia bolu wymagajgcego silniejszego dziatania przeciwbdlowego niz
ibuprofen lub paracetamol stosowane oddzielnie.

Produkt leczniczy Ibuprofent+Paracetamol PharOS przeznaczony jest dla dorostych w wieku
od 18 lat.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Tylko do stosowania krotkotrwatego.

Pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem jesli objawy utrzymuja si¢ lub nasilajg si¢ lub
gdy konieczne jest stosowanie produktu leczniczego przez okres dluzszy niz 3 dni.

Nalezy stosowa¢ najmniejsza skuteczng dawke przez najkréotszy okres konieczny do
ztagodzenia objawow, aby ograniczy¢ wystapienie dziatan niepozadanych (patrz punktu 4.4).

Dorosli: jedna tabletka do 3 razy na dob¢ popijana wodg. Nalezy zachowaé co najmniej 6
godzinng przerw¢ migdzy kolejnymi dawkami.

Jesli po przyjeciu jednej tabletki objawy nie ustepujg, mozna przyja¢ maksymalnie dwie
tabletki, nie czesciej niz trzy razy na dobe. Nalezy zachowaé co najmniej 6 godzinng przerwe

miedzy kolejnymi dawkami.

Nie nalezy przyjmowac wigcej niz szes¢ tabletek (1200 mg ibuprofenu, 3000 mg paracetamolu)



w ciagu 24 godzin.
Osoby w podeszlym wieku: nie jest wymagane dostosowanie dawki (patrz punkt 4.4).

U 0s6b w podesztym wieku wystepuje zwigkszone ryzyko ciezkich dziatan niepozadanych. Jesli
istnieje konieczno$¢ podania leku z grupy NLPZ, nalezy zastosowac najmniejszg skuteczng
dawke¢ przez mozliwie najkrotszy okres. W trakcie leczenia lekami z grupy NLPZ nalezy
regularnie monitorowa¢ stan pacjenta ze wzgledu na mozliwos¢ wystgpienia krwawien z
przewodu pokarmowego.

Dzieci i mlodziez
Nie stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Sposob podawania

Podanie doustne.

W celu zmniejszenia ryzyka wystapienia dzialan niepozadanych Ibuprofen+Paracetamol
PharOS nalezy przyjmowac¢ w trakcie positku.

4.3 Przeciwwskazania
Produkt leczniczy jest przeciwwskazany:

- u pacjentow ze stwierdzong nadwrazliwo$cia na substancje czynne lub na ktoérakolwiek
substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1,

- u pacjentow z reakcjami nadwrazliwo$ci w wywiadzie (np. skurcz oskrzeli, obrzek
naczynioruchowy, astma, zapalenie blony $luzowej nosa lub pokrzywka) zwigzanymi z
przyjeciem kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych (NLPZ),

- u pacjentéw z czynna lub wystepujaca w przesztosci, nawracajacg chorobg wrzodowa
zotadka i (lub) dwunastnicy, i (lub) krwotokiem z zotadka lub dwunastnicy (co najmnie;j
dwa osobne przypadki stwierdzonego owrzodzenia lub krwawienia),

- u pacjentow z wystepujagcym w przesztosci lub czynnym owrzodzeniem, perforacja Iub
krwawieniem z przewodu pokarmowego, lgcznie z przypadkami zwigzanymi z
przyjeciem lekdéw z grupy NLPZ (patrz punkt 4.4),

- u pacjentdw z zaburzeniami krzepnigcia,

- u pacjentdow z cigzkg niewydolnos$cig watroby, ciezka niewydolno$cig nerek lub cigzka
niewydolnos$cia serca (klasa IV wg NYHA) (patrz punkt 4.4),

- w przypadku réwnoczesnego stosowania z innymi lekami z grupy NLPZ, w tym z
selektywnymi  inhibitorami  cyklooksygenazy-2  (COX-2) oraz  kwasem
acetylosalicylowym w dawkach wigkszych niz 75 mg na dob¢ — zwigkszone ryzyko
wystapienia dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.5),

- w przypadku jednoczesnego stosowania innych produktow leczniczych zawierajacych
paracetamol — zwigkszone ryzyko wystapienia ci¢zkich dziatan niepozadanych (patrz
punkt 4.5),

- w ostatnim trymestrze cigzy w zwigzku z ryzykiem przedwczesnego zamknigcia
przewodu tetniczego ptodu i wystapienia nadci$nienia ptucnego (patrz punkt 4.6).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania

Paracetamol

Ryzyko zwigzane z przedawkowaniem paracetamolu jest wigksze u pacjentow z alkoholowa
niewydolno$cig watroby bez objawow marsko$ci. W przypadku przedawkowania nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem nawet, jesli pacjent czuje si¢ dobrze, poniewaz istnieje
ryzyko wystgpienia opoznionego powaznego uszkodzenia watroby.



Ibuprofen

W celu zmniejszenia ryzyka wystgpienia dziatan niepozadanych nalezy zastosowac¢ najmniejsza
skuteczng dawke w najkrotszym czasie koniecznym do ztagodzenia objawow (patrz punkt 4.2
oraz zaburzenia dotyczgce uktadu pokarmowego oraz zaburzenia uktadu krazenia ponizej) oraz
przyjmowac produkt leczniczy w trakcie positkow (patrz punkt 4.2).

Osoby w podesztym wieku

U 0s6b w podesztym wieku, po zastosowaniu lekow z grupy NLPZ, czeSciej wystepujg dziatania
niepozadane, szczegodlnie krwawienia i perforacje przewodu pokarmowego, niekiedy ze
skutkiem $miertelnym (patrz punkt 4.2).

Nalezy zachowac ostroznos¢ w przypadku pacjentow, u ktoérych wystepuja:

. Zaburzenia oddychania
U pacjentow z astmg oskrzelowa, czynng lub w wywiadzie, odnotowano przypadki naglego
skurczu oskrzeli po podaniu lekow z grupy NLPZ.

. Zaburzenia serca, nerek i wgtroby

Stosowanie lekow z grupy NLPZ moze prowadzi¢ do zaleznego od dawki hamowania syntezy
prostaglandyn oraz przyspiesza¢ wystgpienie zaburzen czynnosci nerek. Ryzyko wystapienia
powyzszych reakcji jest najwicksze u pacjentdw z zaburzeniami czynno$ci nerek, serca,
watroby, u 0séb przyjmujacych leki moczopedne oraz u oséb w podeszlym wieku. W tej grupie
pacjentéw nalezy monitorowa¢ czynno$¢ nerek (patrz punkt 4.3).

. Wptyw na uklad krgzenia i naczynia mozgowe

Pacjentow z nadci$nieniem tetniczym w wywiadzie i (lub) z tagodng lub umiarkowana
zastoinowg niewydolnoscig serca z zatrzymaniem plynow i z obrzgkami, nalezy odpowiednio
kontrolowa¢ 1 wydawaé wlasciwe zalecenia. Zatrzymanie ptynow i obrzekow byly zglaszane w
zwigzku z leczeniem NLPZ.

Badania kliniczne wykazuje, ze stosowanie ibuprofenu, szczegdlnie w duzych dawkach (2400
mg na dobg) moze byé zwigzane z niewielkim wzrostem ryzyka wystapienia tetniczych
incydentow zatorowo-zakrzepowych (np. zawatu migs$nia sercowego lub udaru). W ujeciu
og6lnym badania epidemiologiczne nie wskazujg, aby przyjmowanie matych dawek ibuprofenu
(np. <1200 mg na dobe) bylo zwigzane ze zwigkszeniem ryzyka zatoréw tetniczych.

W  przypadku pacjentow z niekontrolowanym nadci$nieniem tg¢tniczym, zastoinowg
niewydolnoscig serca (NYHA II-1II), rozpoznang chorobg niedokrwienng serca, chorobg naczyn
obwodowych i (lub) chorobg naczyn mozgowych nalezy starannie rozwazy¢ leczenie
ibuprofenem, przy czym nalezy unika¢ stosowania leku w duzych dawkach (2400 mg/dobg).
Nalezy takze starannie rozwazy¢ wlaczenie dlugotrwatego leczenia pacjentow, u ktorych
wystepuja czynniki ryzyka zdarzen sercowo-naczyniowych (nadci$nienie tgtnicze,
hiperlipidemia, cukrzyca, palenie tytoniu), zwlaszcza jesli wymagane sg duze dawki ibuprofenu
(2400 mg/dobg).

. Krwawienie, owrzodzenie lub perforacja przewodu pokarmowego

Krwawienie, owrzodzenie lub perforacja przewodu pokarmowego, w tym ze skutkiem
$miertelnym, opisywano po zastosowaniu wszystkich lekow z grupy NLPZ w kazdym
momencie leczenia, po wystgpieniu objawdw ostrzegawczych lub ciezkich zdarzen ze strony
przewodu pokarmowego w wywiadzie badz u pacjentow, u ktérych one nie wystepowaty.

Ryzyko wystapienia krwawienia, owrzodzenia lub perforacji przewodu pokarmowego zwigksza
si¢ wraz ze zwigkszeniem dawki leku z grupy NLPZ, u pacjentéw z chorobg wrzodowa w
wywiadzie, szczegodlnie jesli byta ona powiktane krwotokiem lub perforacja (patrz punkt 4.3)
oraz u 0sob w podesztym wieku. U pacjentéw tych leczenie nalezy rozpocza¢ od najmniejszej



mozliwej dawki. U tych pacjentdow oraz u pacjentdw wymagajacych jednoczesnego leczenia
matymi dawkami kwasu acetylosalicylowego lub innymi lekami zwigkszajagcymi ryzyko
dotyczace ukladu pokarmowego nalezy rozwazy¢ leczenie skojarzone z lekami ostonowymi
(np. mizoprostolem lub inhibitorami pompy protonowej) (patrz ponizej i punkt 4.5).

Pacjentom, u ktorych wystagpito dzialanie toksyczne w obrgbie przewodu pokarmowego w
wywiadzie, zwlaszcza osobom w podesztym wieku, zaleca si¢ zglaszanie wszelkich
niepokojagcych objawow brzusznych (szczegolnie krwawienia z przewodu pokarmowego),
szczegolnie w poczatkowych etapach leczenia.

Nalezy zachowaé ostrozno$¢ u pacjentdéw przyjmujacych jednoczesnie produkty lecznicze,
ktoére mogg zwigksza¢ ryzyko wystgpienia owrzodzenia lub krwawienia, takie jak doustne
kortykosteroidy, leki przeciwzakrzepowe takie jak warfaryna, selektywne inhibitory zwrotnego
wychwytu serotoniny lub leki przeciwplytkowe, takie jak kwas acetylosalicylowy (patrz punkt
4.5).

U pacjentow przyjmujacych ibuprofen, u ktéorych wystapilo krwawienie z przewodu
pokarmowego lub owrzodzenie, nalezy przerwac leczenie.

Leki z grupy NLPZ nalezy stosowaé ostroznie u pacjentéw z chorobami przewodu
pokarmowego w wywiadzie (wrzodziejgce zapalenie jelita grubego, choroba Crohna), poniewaz
stany te mogg ulec zaostrzeniu (patrz punkt 4.8).

. SLE oraz choroby mieszane tkanki lgczne:

U pacjentow z toczniem rumieniowatym uktadowym (SLE) lub mieszanymi chorobami tkanki
facznej istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia jatowego zapalenia opon mézgowych (patrz
punkt 4.8).

. Reakcje skorne

W zwiazku ze stosowaniem lekéw z grupy NLPZ bardzo rzadko raportowane byty cigzkie
reakcje skorne, niektore z nich $miertelne, wlaczajac zluszczajace zapalenie skory, zespot
Stevensa-Johnsona i1 toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka (patrz punkt 4.8).
Najwigksze ryzyko wystgpienia tych reakcji u pacjentow obserwuje si¢ we wczesnym etapie
terapii. W wigkszosci przypadkow poczatek wystgpienia reakcji nastepowat w ciggu pierwszego
miesigca leczenia. W zwigzku ze stosowaniem produktow zawierajacych ibuprofen zglaszano
wystepowanie ostrej uogolnionej osutki krostkowej (ang. acute generalised exanthematous
pustulosis, AGEP). Nalezy przerwa¢ podawanie tego produktu leczniczego po wystapieniu
pierwszych objawow wysypki skornej, zmian na btonach $luzowych lub innych objawow
nadwrazliwo$ci.

. Zaburzenie ptodnosci u kobiet
Patrz punkt 4.6.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Stosowanie tego produktu leczniczego (podobnie jak wszystkich pozostalych lekéw
zawierajagcych paracetamol) jednocze$nie z innymi lekami zawierajacymi paracetamol jest
przeciwwskazane, ze wzgledu na zwigkszone ryzyko wystgpienia dziatan niepozgdanych (patrz
punkt 4.3).

Przeciwwskazane jest jednoczesne stosowanie tego produktu leczniczego (podobnie jak
innych produktéw leczniczych i NLPZ zawierajacych ibuprofen) z nastgpujacymi lekami

zawierajacymi:

. Kwas acetylosalicylowy



Nie zaleca si¢ jednoczesnego podawania ibuprofenu i kwasu acetylosalicylowego,
poniewaz zwigksza si¢ ryzyko dziatan niepozadanych.

Inne leki z grupy NLPZ, w tym selektywne inhibitory cykolooksygenazy-2 (COX-2), ze
wzgledu na zwigkszone ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.3).

Nalezy zachowaé ostroznos¢ stosujgc ten produkt leczniczy (podobnie jak inne produkty
lecznicze 1 NLPZ zawierajgce paracetamol) rownocze$nie z nastgpujagcymi lekami
zawierajgcymi:

Chloramfenikol: zwigkszenie st¢zenia chloramfenikolu w osoczu.

Cholestyramina: cholestyramina zmniejsza szybko$¢ wchianiania paracetamolu. W
zwigzku z tym, jeSli Kkonieczne jest osiggniecie maksymalnego dziatania
przeciwbolowego, nie nalezy przyjmowac cholestyraminy w ciaggu godziny od przyjecia
produktu leczniczego.

Metoklopramid i domperydon: metoklopramid i domperydon zwigkszajg szybko$¢
wchlaniania paracetamolu. Leki te mogg by¢ jednak stosowane jednocze$nie.
Warfaryna: po dlugotrwalym, regularnym przyjmowaniu paracetamol moze zwickszac
dziatanie przeciwzakrzepowe warfaryny i innych lekéw z grupy kumaryn, co moze
prowadzi¢ do zwigkszonego ryzyka krwawien; dawki przyjmowanie sporadycznie nie
maja na to istotnego wplywu.

Nalezy zachowaé ostroznosé¢ stosujgc ten produkt leczniczy (podobnie jak inne produkty
lecznicze i NLPZ zawierajace ibuprofen) rownoczesnie z nastepujgcymi lekami:

Leki przeciwzakrzepowe: leki z grupy NLPZ mogg zwigksza¢ dzialanie lekow
przeciwzakrzepowych, np. warfaryny (patrz punkt 4.4).

Leki przeciwnadci$nieniowe (inhibitory ACE oraz antagoni$ci angiotensyny 1) oraz leki
moczopedne: leki z grupy NLPZ mogg zmniejsza¢ dziatanie tych preparatow. U
niektorych pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci nerek (np. u pacjentoéw odwodnionych
lub 0s6b w podesztym wieku z zaburzong czynnoscig nerek) jednoczesne stosowanie
inhibitorow ACE lub antagonistow angiotensyny Il i inhibitorow cyklooksygenazy moze
powodowac pogorszenie czynnosci nerek, w tym wystapienie ostrej niewydolnosci nerek,
ktora jest zazwyczaj odwracalna. Interakcje te nalezy zawsze uwzgledniac u pacjentow
stosujacych leki z grupy NLPZ réwnoczesnie z inhibitorami ACE lub antagonistami
angiotensyny Il 1 zachowa¢ ostrozno$¢ zalecajac rownoczesne stosowanie tych lekow
zwlaszcza u pacjentow w podesztym wieku. Niezbedne jest utrzymywanie
odpowiedniego poziomu nawodnienia u pacjentéw i nalezy rozwazy¢ monitorowanie
czynnosci nerek po wlaczeniu rownoczesnej terapii, jak i okresowo po jej rozpoczeciu.
Leki moczopgdne moga zwickszac ryzyko dziatania nefrotoksycznego NLPZ.

Leki przeciwptytkowe i selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI):
zwigkszone ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4).

Kwas acetylosalicylowy: Dane z badan doswiadczalnych wskazuja, ze ibuprofen moze
kompetycyjnie hamowa¢ dziatanie matych dawek kwasu acetylosalicylowego polegajace
na hamowaniu agregacji ptytek krwi, gdy leki te s3 podawane jednocze$nie. Pomimo
braku pewnosci, czy dane te mozna ekstrapolowac do sytuacji klinicznych, nie mozna
wykluczyé¢, ze regularne, dlugotrwate stosowanie ibuprofenu moze ogranicza¢ dziatanie
kardioprotekcyjne matych dawek kwasu acetylosalicylowego. Uwaza sie, ze sporadyczne
przyjmowanie ibuprofenu nie ma istotnego znaczenia klinicznego (patrz punkt 5.1).
Glikozydy nasercowe: leki z grupy NLPZ moga zwigkszaé ryzyko niewydolnos$ci serca
oraz zmniejsza¢ wartos¢ wspotczynnika GFR oraz zwigkszaé stezenie glikozydow w
0SOCZU.

Cyklosporyna: zwigkszone ryzyko dziatania nefrotoksycznego.

Kortykosteroidy: zwigkszone ryzyko owrzodzenia lub krwawienia z przewodu
pokarmowego (patrz punkt 4.4).

Leki moczopedne: zmniejszenie dziatania moczopednego. Leki moczopedne moga



zwigkszac ryzyko dziatania nefrotoksycznego NLPZ.

. Lit: zmniejszone wydalanie litu.

. Metotreksat: zmniejszone wydalanie metotreksatu.

. Mifepryston: nie nalezy stosowaé lekow z grupy NLPZ przez 8-12 dni po podaniu
mifeprystonu, gdyz jego dziatanie moze ulec zmniejszeniu.

. Antybiotyki z grupy chinolonéw: dane uzyskane w badaniach na zwierzgtach wskazuja,
ze leki z grupy NLPZ moga zwigksza¢ ryzyko wystgpienia drgawek zwigzanych ze
stosowaniem antybiotykéw z grupy chinolonoéw. Pacjenci przyjmujacy NLPZ i chinolony
moga by¢ narazeni na zwigkszone ryzyko wystapienia drgawek.

. Takrolimus: prawdopodobnie zwigkszone ryzyko dzialania nefrotoksycznego w
przypadku jednoczesnego stosowania lekow z grupy NLPZ i takrolimusu.
. Zydowudyna: zwigkszone ryzyko toksyczno$ci hematologicznej w przypadku

jednoczesnego podania zydowudyny i lekow z grupy NLPZ. Istnieja dowody na
zwigkszone ryzyko wystgpienia krwotokéw do stawow 1 krwiakdw u pacjentow z
hemofilig, ktorzy sg nosicielami wirusa HIV i przyjmuja jednoczesnie zydowudyng i
ibuprofen.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza
Brak danych dotyczacych stosowania tabletek powlekanych zawierajacych 200 mg

ibuprofenu i 500 mg paracetamolu u kobiet w okresie cigzy.

Ze wzgledu na obecnos¢ ibuprofenu:

Hamowanie syntezy prostaglandyn moze niekorzystnie wplyng¢ na przebieg cigzy i (lub)
rozwoj zarodka i plodu. Dane z badan epidemiologicznych wskazujg na zwigkszone ryzyko
poronienia, wystgpienia wad rozwojowych serca i przewodu pokarmowego u ptodu podczas
stosowania terapii inhibitorami syntezy prostaglandyn we wczesnym okresie cigzy.
Bezwzgledne ryzyko wystapienia wad uktadu sercowo-naczyniowego zwickszyto si¢ z mniej
niz 1% do okoto 1,5%. Uwaza si¢, ze wzrost ryzyka jest proporcjonalny do wielkosci dawki
oraz czasu trwania terapii. U zwierzat podawanie inhibitorow syntezy prostaglandyn powoduje
utrate cigzy w trakcie fazy przedimplantacyjnej oraz poimplantacyjnej zarodka, a takze
$miertelno$¢ zarodka lub ptodu. Ponadto podawanie inhibitoréw syntezy prostaglandyn w
okresie organogenezy ptodu wigzato si¢ ze zwigkszong czestoscig wystgpowania réznych wad
rozwojowych, z wadami uktadu krazenia wlacznie.

Ibuprofenu nie nalezy podawac podczas pierwszego i drugiego trymestru cigzy, chyba ze jest
to bezwzglednie konieczne. Jesli ibuprofen ma by¢ podany kobiecie planujacej ciazg lub
kobiecie bedacej w pierwszym lub drugim trymestrze cigzy, nalezy zastosowa¢ najmniejsza
mozliwg dawke oraz najkrotszy mozliwy okres stosowania produktu.

Podczas trzeciego trymestru cigzy wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn moga narazac
ptod na wystapienie:
- dzialania toksycznego na uktad krazenia i pluca (wraz z przedwczesnym zamknigciem
przewodu tetniczego 1 nadcisnieniem ptucnym);
- zaburzenia czynno$ci nerek, ktore moga prowadzi¢ do niewydolnosci nerek i
matowodzia;

a matke i ptéd w koncowym okresie cigzy na wystgpienie:
- wydluzonego czasu krwawienia, dzialania przeciwplytkowego, ktore moze wystapic¢ juz
po zastosowaniu bardzo matych dawek;
- hamowania czynno$ci skurczowej macicy, prowadzacego do opdznienia lub
przedtuzenia porodu.

W zwiazku z tym tabletki powlekane zawierajace 200 mg ibuprofenu i 500 mg paracetamolu



sg przeciwwskazane w trzecim trymestrze cigzy.

Ze wzgledu na obecno$¢ paracetamolu:

Duza liczba dostepnych danych dotyczacych kobiet ciezarnych wskazuje na brak
wystepowania wad wrodzonych badz toksycznego wplywu na ptdd czy noworodka. Wnioski z
badan epidemiologicznych dotyczacych rozwoju uktadu nerwowego u dzieci narazonych na
dziatanie paracetamolu in utero, sg niejednoznaczne Paracetamol mozna stosowa¢ w okresie
cigzy, jezeli jest to klinicznie uzasadnione, jednak nalezy wowczas podawac¢ najmniejsza
skuteczng zalecang dawke, przez jak najkrotszy czas i mozliwie najrzadziej.

Karmienie piersig

Paracetamol podawany doustnie przenika w niewielkich ilosciach do mleka kobiecego. Nie
zgloszono dziatan niepozadanych u niemowlat karmionych piersig, zatem karmienie piersig nie
jest przeciwwskazaniem do zastosowania produktu leczniczego.

Ibuprofen i jego metabolity przenikajg do mleka kobiet karmigcych piersia w bardzo matych
ilosciach. Dla zachowania ostroznosci nalezy unikaé stosowania ibuprofenu u kobiet
karmigcych piersig.

Ptodnosé

Stosowanie tego produktu leczniczego moze wplywac niekorzystnie na ptodnos¢ u kobiet i nie
jest zalecane u kobiet, ktore planujg cigze. Nalezy rozwazy¢ odstawienie produktu leczniczego
u kobiet, ktore maja trudnosci z zaj$ciem w cigze lub sa badane w kierunku nieptodnosci.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Produkt Ibuprofent+Paracetamol PharOS wywiera nieistotny wptyw na zdolnos¢ prowadzenia
pojazdow 1 obslugiwania maszyn. Po zastosowaniu lekéw z grupy NLZP mozliwe jest
wystapienie takich dzialan niepozadanych jak zawroty glowy, senno$é, zmeczenie oraz
zaburzenia widzenia. W przypadku zaobserwowania powyzszych objawow, pacjent nie
powinien prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Badania kliniczne przeprowadzone z uzyciem leku zawierajacego ibuprofen i paracetamol nie
wykazaty zadnych dziatan niepozadanych innych niz te obserwowane w przypadku ibuprofenu
lub paracetamolu stosowanych oddzielnie.

Tabelaryczne zestawienie objawow niepozadanych

W ponizszej tabeli przedstawione zostaly dane dotyczace dziatan niepozadanych, ktore
zgromadzono w zwigzku z monitorowaniem bezpieczenstwa farmakoterapii u pacjentow
stosujagcych osobno ibuprofen lub osobno paracetamol krotko- i dlugotrwale, zgodnie z
klasyfikacja ukladow i1 narzaddéw oraz czestoScig wystgpowania. Czesto$¢ okre§lono jako:
bardzo czesto (=1/10); czgsto (od >1/100 do <1/10); niezbyt czesto (od >1/1 000 do <1/100);
rzadko (od >1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000), czesto$¢ nieznana (czgstos¢ nie
moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych). W kazdej grupie czestosci
wystgpowania dziatania niepozadane przedstawione sa w kolejnosci zgodnie ze
zmniejszajacym si¢ nasileniem.

Klasyfikacja ukladow i Czestos¢ Zdarzenie niepozadane
narzadow

Zaburzenia krwi i uktadu Bardzo rzadko  |[Zaburzenia uktadu krwiotworczego
chlonnego (agranulocytoza, niedokrwisto$¢,

niedokrwisto$¢ aplastyczna, niedokrwistosé
hemolityczna, leukopenia, neutropenia,
ancytopenia i trombocytopenia).




Pierwszymi objawami sg: goraczka, bol
gardta, powierzchowne owrzodzenia btony
sluzowej jamy ustnej, objawy
grypopodobne, cigzkie ostabienie,
krwawienia o nieznanej etiologii i
powstawanie siniakow oraz krwawienia z
nosa.

Zaburzenia uktadu
immunologicznego

Bardzo rzadko

Odnotowywano reakcje nadwrazliwosci',
takie jak nieswoiste reakcje nadwrazliwos$ci
i reakcje anafilaktyczne. Cigzkie reakcje
nadwrazliwo$ci. Objawy mogg obejmowac:
obrzek twarzy, jezyka i krtani, dusznos¢,
tachykardig, spadek ci$nienia krwi, (reakcje
anafilaktyczng, obrzek naczyniowy lub
ciezki wstrzas).

Zaburzenia psychiczne

Bardzo rzadko

Dezorientacja, depresja i omamy.

Zaburzenia uktadu nerwowego

INiezbyt czgsto

Bole i zawroty glowy.

Bardzo rzadko

Parestezja, zapalenie nerwu wzrokowego i
sennos$¢. W pojedynczych przypadkach u
pacjentow z zaburzeniami uktadu
immunologicznego (takimi jak toczen
rumieniowaty uktadowy lub mieszana
choroba tkanki facznej) odnotowano jatowe
zapalenie opon mézgowych w zwigzku z
terapig ibuprofenem, objawiajace sie:
sztywnoscig karku, bolem gltowy,
nudno$ciami, wymiotami, gorgczkg oraz
dezorientacja (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia oka

Bardzo rzadko

Zaburzenia widzenia.

Zaburzenia ucha i blednika

Bardzo rzadko

Szumy uszne i zawroty glowy.

Zaburzenia sercowe

Bardzo rzadko

W zwigzku z leczeniem NLPZ zglaszano
wystepowanie obrzekow, nadcisnienia
tetniczego i niewydolnosci serca. Badania
lkliniczne wskazuja, ze stosowanie
ibuprofenu, zwlaszcza w duzej dawce (2400
mg/dobe), moze by¢ zwigzane z niewielkim
wzrostem ryzyka wystgpienia tetniczych
zdarzen zakrzepowych (na przyklad zawatlu
mig$nia sercowego lub udaru mozgu) (patrz
unkt 4.4).

Zaburzenia uktadu
oddechowego, klatki piersiowej
i Srodpiersia

Bardzo rzadko

Reaktywno$¢ drog oddechowych w tym
astma, zaostrzenie astmy, skurcz oskrzeli i
dusznosc.

Zaburzenia zotadka i jelit

Czesto Bole brzucha, biegunka, niestrawnos¢,
nudnosci, odczucie dyskomfortu w zotadku
oraz wymioty.

INiezbyt czgsto  |Wzdecia i zaparcia. Owrzodzenia przewodu

pokarmowego, perforacja lub krwawienie z
przewodu pokarmowego objawiajace si¢
smolistymi stolcami lub krvawymi
wymiotami, niekiedy ze skutkiem
Smiertelnym, zwlaszcza u 0s6b w podesztym
wieku (patrz punkt 4.4). Wrzodziejace




zapalenie btony $luzowej jamy ustnej i
zaostrzenie zapalenia jelita grubego oraz
choroby Crohna po podaniu produktu
leczniczego (patrz punkt 4.4).

Rzadziej odnotowywano zapalenie btony
sluzowej zotadka i zapalenie trzustki.

Zaburzenia czynnosci watroby i
drog zotciowych

Bardzo rzadko

Zaburzenia czynnosci watroby, zapalenie
watroby lub zoéltaczka. W przypadku
przedawkowania paracetamolu moze
nastapi¢ ostra niewydolno$¢ watroby,
niewydolno$¢ watroby, martwica watroby
oraz uszkodzenie watroby (patrz punkt 4.9).

Zaburzenia skory i tkanki
podskorne;j

INiezbyt czgsto

Réznego rodzaju wysypki w tym §wigd oraz
pokrzywka. Obrzek naczynioruchowy oraz
obrzek twarzy.

Bardzo rzadko

7 gtaszano wystepowanie cigzkich reakcji
skornych. Nadmierna potliwo$¢, plamica
oraz nadwrazliwos$¢ na $wiatto.
Ztuszczajace choroby skory . Reakcje
pecherzowe, w tym rumien
wielopostaciowy, zespol Stevensa-Johnsona
oraz toksyczne martwicze oddzielanie si¢
naskorka.

Czestos¢ nieznana

Reakcja polekowa z eozynofilig i objawami
ogolnymi (zespot DRESS). Ostra uogolniong
osutka krostkowa (AGEP).

Zaburzenia czynnoS$ci nerek i
drog moczowych

Bardzo rzadko

IR6zne postaci objawow dziatania

nefrotoksycznego w tym $rodmigzszowe
zapalenie nerek, zespol nerczycowy oraz
ostra lub przewlekta niewydolno$¢ nerek.

Zaburzenia ogolne i stany w
miejscu podania

Bardzo rzadko

Zmeczenie i zte samopoczucie.

Badania diagnostyczne

Czesto

Zwigkszenie aktywnosci aminotransferazy
alaninowej, zwigkszenie aktywno$ci gammay
glutamylotransferazy oraz zmienione
parametry wskaznikow watrobowych po
podaniu paracetamolu. Zwigkszenie st¢zenia
lkreatyniny oraz mocznika we krwi.

Niezbyt czgsto

Zwickszenie aktywnosci aminotransferazy
asparaginianowej, zwickszenie stezenia
fosfatazy zasadowej we krwi, zwigkszenie
stezenia fosfokinazy kreatyninowej we krwi,
zmniejszenie stezenia hemoglobiny oraz
zwigkszenie liczby ptytek krwi.

Odnotowywano reakcje nadwrazliwosci'. Mogg one obejmowaé (a) nieswoiste reakcje
alergiczne i anafilaktyczne, (b) reakcje ze strony uktadu oddechowego, np. astme , zaostrzenie
astmy, skurcz oskrzeli lub dusznos¢ lub (c) rdézne reakcje skorne, np. $wiad, pokrzywke, obrzek
naczynioruchowy oraz, rzadko, dermatozy zluszczajace i pecherzowe (w tym martwicze
oddzielania si¢ naskorka oraz rumien wielopostaciowy).

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to stale monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania



produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego proszone sg
o zglaszanie wszelkich podejrzewanych dziatan niepozadanych za posrednictwem
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Paracetamol

Istnieje ryzyko uszkodzenia watroby u 0sob dorostych po przyjeciu 10 g (co odpowiada 20
tabletkom) lub wigcej paracetamolu. U pacjentéw, u ktorych wystepuje jeden lub kilka z nizej
wymienionych czynnikow istnieje ryzyko uszkodzenia watroby po przyjeciu 5 g (co odpowiada
10 tabletkom) lub wigcej paracetamolu:

a) w trakcie dlugotrwalego leczenia karbamazeping, fenobarbitalem, fenytoing,
prymidonem, ryfampicyna, dziurawcem zwyczajnym lub innymi lekami indukujacymi
enzymy watrobowe.

b) U o0s6b regularnie spozywajacych alkohol w iloSciach przekraczajacych dopuszczalne
normy.

c) U o0s6b z mozliwym niedoborem glutationu w zwiazku z np. zaburzeniem jedzenia,
mukowiscydoza, infekcjami zwigzanymi z HIV, znacznym niedozywieniem lub
kacheksja.

Objawy

Objawy przedawkowania paracetamolu w pierwszych 24 godzinach obejmujg bladosc,
nudnos$ci, wymioty, jadlowstret oraz bol brzucha. Objawy uszkodzenia watroby moga wystapic
po 12 do 48 godzinach od przedawkowania, kiedy to w badaniach obserwuje si¢ nieprawidlowa
czynno$¢ watroby. Moga wystapi¢ nieprawidlowosci w metabolizmie glukozy oraz kwasica
metaboliczna. W przypadku cigzkiego zatrucia niewydolno$¢ watroby moze doprowadzi¢ do
encefalopatii, krwawienia, hiperglikemii, obrzeku mézgu oraz zgonu. Nawet w przypadku
braku oznak ci¢zkiego uszkodzenia nerek moze wystapi¢ ostra niewydolno$¢ nerek z martwica
kanalikowg nerek, objawiajgca si¢ bolem w okolicy ledzwiowej, hematurig 1 proteinurig.
Odnotowywano przypadki arytmii serca oraz zapalenia trzustki.

Postepowanie w przypadku przedawkowania

W przypadku przedawkowania paracetamolu nalezy podja¢ natychmiastowe dziatania. Pomimo
braku istotnych wczesnych objawow pacjent powinien zostac pilnie skierowany do szpitalnego
oddzialu ratunkowego. Objawy moga ograniczaé¢ si¢ do nudnosci lub wymiotéw i moga nie
oddawac stopnia przedawkowania oraz ryzyka uszkodzenia organdw wewnetrznych. Nalezy
postgpowac zgodnie z ustalonymi standardami postgpowania.

W przypadku stwierdzenia przedawkowania w ciggu godziny, nalezy rozwazy¢ podanie wegla
aktywowanego. Oznaczenie stezenia paracetamolu w osoczu nalezy wykona¢ po 4 lub wiecej
godzinach od przedawkowania (wcze$niejsze pomiary nie sg wiarygodne).

W okresie do 24 godzin od przedawkowania paracetamolu mozna zastosowa¢ leczenie N-
acetylocysteina, jednakze najlepsza skutecznos¢ osiaga si¢ w okresie do 8 godzin od
przedawkowania. Po tym czasie skutecznos¢ tego antidotum gwaltownie maleje.


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

W razie potrzeby mozna N-acetylocysteing podaé¢ dozylnie, zgodnie z ustalonym schematem
dawkowania. Jesli u pacjenta nie wystgpuja wymioty oraz znajduje si¢ on w znacznej odlegtosci
od szpitala, mozna poda¢ doustnie metioning

Pacjenci, u ktérych po 24 godzinach od przedawkowania paracetamolu wystgpig objawy
cigzkiej niewydolnosci nerek, powinni by¢ leczeni zgodnie z ustalonymi standardami
postgpowania.

Ibuprofen

U dzieci jednokrotne przyjecie dawki powyzej 400 mg/kg mc. moze wywotaC objawy
przedawkowania. U dorostych doktadna dawka mogaca spowodowac takie objawy nie jest
precyzyjnie okreslona.

Okres poéttrwania w przypadku przedawkowania wynosi 1,5 do 3 godzin.

Objawy

U wigkszosci pacjentdw po przyjeciu znacznych ilosci lekow z grupy NLPZ wystapig objawy
ograniczone do nudno$ci, wymiotow, bolow nadbrzusza lub znacznie rzadziej biegunki. Moga
takze wystapi¢ szumy uszne, bol glowy i1 krwawienie z przewodu pokarmowego. W przypadku
cigzszego przedawkowania objawy zatrucia obejmuja osrodkowy uktad nerwowy i objawiaja
si¢ sennos$cig, sporadycznie pobudzeniem oraz dezorientacjg lub $pigczka. W rzadkich
przypadkach moga wystapi¢ drgawki. W przypadku ci¢zkiego przedawkowania moze wystapic
kwasica metaboliczna oraz wydluzenie czasu protrombinowego/INR, co prawdopodobnie
wynika z wptywu na aktywno$¢ czynnikdw krzepniecia krwi. U pacjentow odwodnionych moze
wystgpi¢ ostra niewydolnos$¢ nerek oraz uszkodzenie watroby. U pacjentdow z astmg mozliwe
jest zaostrzenie objawdOw.

Postepowanie w przypadku przedawkowania

Nalezy zastosowacé leczenie objawowe i wspomagajace, zapewni¢ drozno$¢ drog oddechowych
oraz monitorowaé pracg serca i czynnosci zyciowe pacjenta do czasu ich ustabilizowania. W
przypadku, gdy od przedawkowania uptyneto mniej niz godzina, nalezy rozwazy¢ podanie
wegla aktywowanego W przypadku wystgpienia czgstych lub przedtuzajacych si¢ drgawek
nalezy poda¢ dozylnie diazepam lub lorazepam. W przypadku astmy nalezy poda¢ leki
rozszerzajace oskrzela.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne,
pochodne kwasu propionowego, ibuprofen w lekach ztozonych. kod ATC: MO1AES1

Farmakologiczne dziatanie ibuprofenu i paracetamolu rézni si¢ pod wzgledem miejsca i
mechanizmu dziatania. Te komplementarne sposoby dzialania majg takze charakter
synergiczny, dzigki czemu produkt wykazuje silniejsze wlasciwosci przeciwbolowe i
przeciwgoraczkowe niz jego substancje czynne stosowane samodzielnie.

Ibuprofen jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ), ktorego skutecznosc
hamowania syntezy prostaglandyn zostala potwierdzona w konwencjonalnych modelach
zwierzecych stanu zapalnego. Prostaglandyny uwrazliwiajg zakonczenia czuciowych nerwow
bélowych na dziatanie przekaznikow takich jak bradykinina. Dziatanie przeciwbolowe
ibuprofenu osiaggane jest przez obwodowe hamowanie izoenzymu cyklooksygenazy-2 (COX-
2), a nastepnie zmniejszenie wrazliwosci zakonczen nerwow nocyceptywnych. Wykazano
rowniez, ze ibuprofen hamuje migracj¢ indukowanych limfocytow do obszaréw stanu



zapalnego. Dziatanie ibuprofen jest znaczgce w obrebie rdzenia kregowego, czgsciowo w
zwigzku ze zdolnoscig hamowania aktywno$ci COX. Dziatanie przeciwgoraczkowe ibuprofenu
polega na o$rodkowym hamowaniu syntezy prostaglandyn w podwzgorzu. Ibuprofen
odwracalnie hamuje agregacje ptytek. U ludzi ibuprofen zmniejsza bol spowodowany stanem
zapalnym, obrzgk oraz goraczke.

Dane z badan doswiadczalnych wskazuja, ze ibuprofen moze hamowaé dziatanie matych
dawek kwasu acetylosalicylowego polegajace na hamowaniu agregacji ptytek krwi, gdy leki te
sg podawane jednoczes$nie. W jednym z badan wykazano, ze po podaniu pojedynczej dawki
ibuprofenu (400 mg) w ciggu 8 godzin przed podaniem dawki kwasu acetylosalicylowego o
natychmiastowym uwalnianiu (81 mg), lub 30 minut po jej podaniu, obserwuje si¢ ostabienie
wplywu kwasu acetylosalicylowego na powstawanie tromboksanu lub agregacj¢ ptytek Ze
wzgledu na ograniczone dane jak rowniez trudno$ci w interpretacji danych pochodzacych z
badan in vivo, nie mozna wyciagna¢ jednoznacznych wnioskéw dotyczacych regularnego
stosowania ibuprofenu, natomiast w przypadku doraznego stosowania ibuprofenu nie
przewiduje si¢ istotnej klinicznie interakcji.

Doktadny mechanizm dziatania paracetamolu w dalszym ciggu nie zostal ostatecznie
wyjasniony, jednakze istnieje wiele dowodow wskazujacych na poparcie tezy o jego
osrodkowym dziataniu przeciwbolowym. Wyniki r6znych badan biochemicznych wskazuja na
osrodkowe hamowanie aktywnosci enzymu COX-2. Paracetamol ponadto moze pobudzaé
aktywnos$¢ 5-hydroksytryptaminy (serotoniny) w drodze zstgpujacej, co blokuje przekazywanie
bodzcow boélowych w rdzeniu kregowym. Badania wykazaly bardzo stabe zdolnosci
paracetamolu do hamowania obwodowej aktywnosci izoenzyméow COX-1 1 COX-2.

Ibuprofen w skojarzeniu z paracetamolem jest szczegdlnie skuteczny w leczeniu bolu
wymagajacego silniejszego dziatania niz uzyskiwane po zastosowaniu 400 mg ibuprofenu lub
1000 mg paracetamolu osobno, oraz szybszego osiggni¢cia efektu przeciwbdlowego niz w
przypadku zastosowania ibuprofenu.

Przeprowadzono randomizowane, kontrolowane placebo badania z podwojnie $lepa proba,
z zastosowaniem produktu ztozonego w modelu ostrego, pooperacyjnego bolu zeba. Badania
wykazaty, ze:

e Tabletki powlekane zawierajace 200 mg ibuprofenu i 500 mg paracetamolu wykazuja

wigksza skutecznos$¢ przeciwbolowa niz 1000 mg paracetamolu (p < 0,0001).

Czas trwania dziatania przeciwbolowego byt znaczaco dtuzszy w przypadku tego produktu (8,4
godziny) niz w przypadku 500 mg paracetamolu (4 godziny, p < 0,000I) lub 1000 mg
paracetamolu (5,2 godziny, p < 0,0001). Ogdlna ocena testowanego produktu leczniczego przez
badanych wykazata wysoki poziom zadowolenia: 88% badanych ocenito lek zawierajacy
ibuprofen i paracetamol jako ,,dobry”, ,,bardzo dobry” lub ,,doskonaty” w tagodzeniu bolu. Ten
produkt ztozony uzyskat znaczaco lepsze rezultaty niz ibuprofen w dawce 200 mg lub
paracetamol w dawce 500 mg i 1000 mg (p < 0,0001 we wszystkich przypadkach).

Jedna tabletka powlekana zawierajaca 200 mg ibuprofenu + 500 mg paracetamolu zapewnia
skuteczniejsze dziatanie przeciwbolowe niz produkt zlozony zawierajacy 1000 mg
paracetamolu + 30 mg fosforanu kodeiny (p = 0,0001) oraz nie mniejsze dzialanie
przeciwbolowe niz 400 mg ibuprofenu + 25,6 mg fosforanu kodeiny.

Tabletki powlekane zawierajace 200 mg ibuprofenu + 500 mg paracetamolu zaczynajg dziatac
szybko, a ich ,potwierdzone odczuwalne dziatanie przeciwbolowe” osiggane jest przy
medianie 15,6 minut (1 tabletka) lub 18,3 minut (2 tabletki), czyli szybciej niz w przypadku
200 mg ibuprofenu (30,1 minut, p <0,001), 400 mg ibuprofenu (23,8 minuty, p =0,0001) i 500
mg paracetamolu (23,7 minuty, p=0,0001). ,,Silniejsze dziatanie przeciwbolowe” w przypadku
produktu leczniczego zostato osiggniete przy medianie 39,3 minuty (1 tabletka) lub 44,6 minuty
(2 tabletki), czyli znacznie szybciej niz w przypadku 200 g ibuprofenu (80,0 minut, p <0,0001),



400 mg ibuprofenu (70,5 minuty, p = 0,0001), 500 mg paracetamolu (50,4 minuty, p = 0,001)
oraz 1000 mg paracetamolu (45,6 minuty, p < 0,05).

Inne randomizowane, kontrolowane placebo badania z podwdjnie $lepg probg z zastosowaniem
produktu ztozonego w modelu ostrego, pooperacyjnego bolu zeba wykazaty, ze:

e Tabletki powlekane zawierajace 200 mg ibuprofenu + 500 mg paracetamolu wykazuja
wigksza skuteczno$¢ przeciwbolowa niz 1000 mg paracetamolu (p < 0,0001) + 400 mg
ibuprofenu (p < 0,05).

e Dziatanie przeciwbolowe produktu zlozonego utrzymywato si¢ znaczaco dtuzej (9,1
godziny) niz w przypadku 500 mg paracetamolu (4 godziny) lub 1000 mg paracetamolu
(5, 2 godziny).

e Ogdlna ocena testowanego produktu leczniczego przez badanych wykazata wysoki
poziom zadowolenia: 93,2% badanych ocenito lek zawierajacy ibuprofen i paracetamol
jako ,,dobry”, ,bardzo dobry” lub ,doskonaty” w tagodzeniu bolu. Skutecznosc
produktu ztozonego jest znaczaco wyzsza niz w przypadku 1000 mg paracetamolu (p
<0,0001).

Przeprowadzone badanie kliniczne z randomizacja, metoda podwdjnie §lepej proby, dotyczace
stosowania tabletek powlekanych zawierajacych 200 mg ibuprofenu + 500 mg paracetamolu w
leczeniu przewlektego bolu kolana wykazato, ze:

. Tabletki powlekane zawierajace 200 mg ibuprofenu + 500 mg paracetamolu wykazuja
wieksza skutecznos¢ przeciwbolowa niz 1000 mg paracetamolu podczas krotkoterwalego
(p <0,01) oraz dtugotrwatego stosowania (p < 0,01).

. Ogodlna ocena produktu przez badanych wykazata wysoki poziom zadowolenia. 60,2 %
badanych ocenito produkt jako ,,dobry” Iub ,,doskonaty” w dlugotrwalym leczeniu bolu
kolana. Tabletki powlekane zawierajace 200 mg ibuprofenu + 500 mg paracetamolu
zapewnily znaczaco lepsze rezultaty niz 1000 mg paracetamolu (p<0,001).

Jedna tabletka powlekana zawierajaca 200 mg ibuprofenu + 500 mg paracetamolu zapewnia
skuteczniejszy efekt przeciwbolowy niz produkt ztozony zawierajacy 1000 mg paracetamolu +
30 mg fosforanu kodeiny (p = 0,0001) oraz 400 mg ibuprofenu + 25,6 mg fosforanu kodeiny
(p=10,0001).

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Ibuprofen wchtania si¢ dobrze z przewodu pokarmowego i tworzy silne wigzania z biatkami
osocza. Ibuprofen przenika do plynu maziowego. Ibuprofen z tabletek zawierajgcych 200 mg
ibuprofenu i 500 mg paracetamolu jest wykrywany w osoczu po uplywie 5 minut oraz osiaga
maksymalne stezenie w osoczu po 1 do 2 godzin po podaniu na pusty zotadek. W przypadku
podania produktu leczniczego w trakcie positku, szczytowe stgzenie ibuprofenu w osoczu byto
mniejsze i opdznione o mediang 25 minut, przy czym stopien wchtaniania byt podobny.

Metabolizm

Ibuprofen jest metabolizowany w watrobie do dwoch glownych metabolitow, ktore w tej postaci
lub w postaci sprzezonej wydalane s3 gtownie przez nerki razem z nieznacznymi ilo$ciami
ibuprofenu w postaci niezmienionej. Wydalanie przez nerki przebiega szybko i catkowicie.
Okres poéttrwania w fazie eliminacji wynosi okoto 2 godzin.

W oparciu o ograniczone dane mozna stwierdzi¢, ze ibuprofen przenika do mleka kobiet
karmigcych piersig w bardzo matych dawkach.

Nie obserwowano istotnych réznic we wtasciwosciach farmakokinetycznych ibuprofenu u oséb
w podesztym wieku.



Paracetamol jest dobrze wchtaniany z przewodu pokarmowego. Zdolno$¢ do wigzania z
biatkami osocza wydaje si¢ nieistotna w przypadku stosowania w dawkach terapeutycznych,
chociaz jest to zjawisko zalezne od wielkoséci dawki. Paracetamol z tabletek zawierajacych 200
mg ibuprofenu i 500 mg paracetamolu jest wykrywany w osoczu po uptywie 5 minut oraz osigga
maksymalne stezenie w osoczu po 0,5-0,67 godziny po podaniu na pusty zotadek. W przypadku
podania produktu leczniczego w trakcie positku, maksymalne st¢zenie paracetamolu w osoczu
byto mniejsze i opdznione o mediang 55 minut, przy czym stopien wchtaniania byt podobny.

Paracetamol jest metabolizowany w watrobie i wydalany z moczem gléwnie w postaci
sprzezonej - glukuronidoéw i siarczandw, w okoto 10% w postaci sprzgzonej z glutationem.
Mnigj niz 5% wydalane jest w postaci niezmienionego paracetamolu. Okres pottrwania w fazie
eliminacji wynosi okoto 3 godzin.

Mniej wazny metabolit, powstaty na drodze hydroksylacji, ktory wytwarzany jest zwykle w
bardzo matych iloSciach przez wielofunkcyjne oksydazy watrobowe i ulega detoksykacji
poprzez reakcj¢ sprzggania z glutationem watrobowym, w przypadku przedawkowania
paracetamolu moze gromadzi¢ si¢ w watrobie i powodowac jej uszkodzenie.

Nie obserwowano istotnych réznic we wiasciwosciach farmakokinetycznych paracetamolu u
0s0b w podesztym wieku.

Dostepno$¢ biologiczna oraz wlasciwosci farmakokinetyczne ibuprofenu i paracetamolu
przyjetych w postaci tego produktu leczniczego nie r6znig si¢ kiedy substancje sa przyjmowane
w potaczeniu w postaci dawki pojedynczej lub wielokrotne;j.

Ten produkt leczniczy zostal opracowany przy uzyciu technologii uwalniajacej ibuprofen i
paracetamol jednocze$nie, aby osiggna¢ skojarzone dziatanie obu substancji czynnych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane dotyczace profilu bezpieczenstwa toksykologicznego ibuprofenu i paracetamolu
potwierdzono w badaniach do$wiadczalnych na zwierzetach i na podstawie rozleglego
doswiadczenia klinicznego w leczeniu ludzi Brak jest nowych danych nieklinicznych istotnych
dla osoby przepisujacej produkt leczniczy, innych niz dane, ktore zostaty przedstawione w tej
Charakterystyce Produktu Leczniczego.

Paracetamol: Nie sa dostgpne konwencjonalne badania zgodne z obecnie przyjetymi normami
oceny toksycznego wpltywu na reprodukcij¢ i rozwoj.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki

Skrobia kukurydziana

Krospowidon (Typ A) (E1202)
Krzemionka koloidalna bezwodna (E551)
Powidon K-30 (E1201)

Skrobia, zelowana kukurydziana

Talk (E553b)

Kwas stearynowy (50)

Otoczka
Alkohol poliwinylowy (E1203)



Talk (E553b)

Makrogol 3350 (E1521)

Tytanu dwutlenek (E171)

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku, zawierajace 16 lub 20 tabletek
powlekanych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungc
zgodnie z lokalnymi przepisami.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

PharOS Pharmaceutical Oriented Services Ltd

Lesvou str. (end), Thesi Loggos, Industrial Zone

144 52 Metamorfossi Attikis

Grecja

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

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ibuprofen+Paracetamol PharOS 200 mg+500 mg tabletki powlekane
Ibuprofen+paracetamol

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda tabletka zawiera 200 mg ibuprofenu i 500 mg paracetamolu.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

16 tabletek
20 tabletek

5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Podanie doustne.
Przed zastosowaniem leku nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki zalgczonej do opakowania.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU
LECZNICZEGO W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek ten nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI WEASCIWE




11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

PharOS Pharmaceutical Oriented Services Ltd
Lesvou str. (end), Thesi Loggos, Industrial Zone
144 52 Metamorfossi Attikis

Grecja

12. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot):

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Produkt leczniczy stosowany jest w doraznym leczeniu tagodnego lub umiarkowanego bolu
zwigzanego z migrena, bolu glowy, bélu plecéw, bolow menstruacyjnych, bolu zeba, bolow
reumatycznych, bolu migSniowych, bolu zwigzanego z lagodnymi postaciami zapalenia
stawOw, przezigbieniem oraz grypa, bolu gardta lub goraczki. Lek jest szczegolnie odpowiedni
do uzyskania silniejszego dziatania przeciwbolowego niz w przypadku zastosowania jedynie
ibuprofenu lub paracetamolu.

Doro$li w wieku od 18 lat: Nalezy przyjmowac 1 tabletke (lub 2, jesli to konieczne) podczas
positku, popijajac woda, nie czeSciej niz 3 razy na dobe. Nalezy zachowaé¢ co najmniej 6
godzinng przerwe miedzy kolejnymi dawkami i nie nalezy przyjmowac wigcej niz 6 tabletek
w ciaggu 24 godzin.

Nie stosowa¢ u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Nie stosowaé przez okres dhuzszy niz 3 dni. W przypadku utrzymywania si¢ lub nasilenia
objawow, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.
Przed zastosowaniem leku nalezy zapoznad¢ sie z trescig ulotki zalaczonej do opakowania.

Produkt zawiera paracetamol.

Nie stosowa¢ jednoczesnie z innymi lekami zawierajgcymi paracetamol. W razie
przedawkowania nalezy natychmiast zasiggnac porady lekarskiej, nawet jesli pacjent czuje si¢
dobrze.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Ibuprofen+Paracetamol PharOS



| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD KRESKOWY 2D

Nie dotyczy

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA
CZL.OWIEKA

Nie dotyczy



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB PASKACH

BLISTER

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ibuprofen+Paracetamol PharOS
200 mg+500 mg

tabletki powlekane
Ibuprofentparacetamol

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

PharOS-Pharmaceutical Oriented Services Ltd

| 3. DATA WAZNOSCI
EXP

| 4. NUMER PARTII
Lot

| 5. INNE




Ulotka dolgczona do opakowania: Informacja dla uzytkownika

Ibuprofen+Paracetamol PharOS, 200 mg+500 mg, tabletki powlekane
Ibuprofentparacetamol

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz
zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.
— Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla
pacjenta, lub wedlug zalecen lekarza lub farmaceuty.
— Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.
— Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocié¢ si¢ do farmaceuty.
— Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.
— Jesli po uptywie 3 dni nie nastgpila poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki
1. Co to jest lek Ibuprofen+Paracetamol PharOS i w jakim celu si¢ go stosuje
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ibuprofen+Paracetamol PharOS
3. Jak stosowac lek Ibuprofen+Paracetamol PharOS
4. Mozliwe dziatania niepozadane
5. Jak przechowywac lek Ibuprofen+Paracetamol PharOS
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Ibuprofen+Paracetamol PharOS i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek IbuprofentParacetamol PharOS zawiera dwie substancje czynne (odpowiedzialne za
dziatanie leku), sg to ibuprofen i paracetamol.

Ibuprofen nalezy do grupy niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ). Dziatanie lekow
z grupy NLPZ polega na tagodzeniu bolu, zmniejszaniu obrzgku i obnizaniu wysokiej
temperatury ciata.

Paracetamol jest lekiem przeciwbdlowym, ktdry dziatajac inaczej niz ibuprofen, tagodzi bol i
goraczke. Lek ten jest szczegdlnie odpowiedni do uzyskania silniejszego dziatania
przeciwbolowego niz w przypadku zastosowania samego ibuprofenu lub samego paracetamolu.

IbuprofentParacetamol PharOS stosowany jest w krotkotrwaltym leczeniu tagodnego lub
umiarkowanego bolu zwigzanego z migrena, bolu glowy, bolu plecow, bolow menstruacyjnych,
bolu zgba, boléw reumatycznych, bolu migsni, bolu zwigzanego z tagodnymi postaciami
zapalenia stawow, leczeniu objawOw przezigbienia oraz grypy, bolu gardia lub goraczki.

Lek Ibuprofen+Paracetamol PharOS jest przeznaczony dla osob dorostych w wieku od 18 lat.
Jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej po 3 dniach stosowania leku, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ibuprofen+Paracetamol PharOS

Kiedy nie stosowa¢ leku Ibuprofen+Paracetamol PharOS
— jesli pacjent przyjmuje jakiekolwiek inne leki zawierajgce paracetamol



— jesli pacjent przyjmuje jakiekolwiek inne leki przeciwbolowe takie jak ibuprofen,
kwas acetylosalicylowy (aspiryna) w duzych dawkach (powyzej 75 mg na dobg¢) Iub
inne leki z grupy niesteroidalnych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ) w tym
inhibitory cyklooksygenazy-2 (COX-2).

— jesli pacjent ma uczulenie na ibuprofen, paracetamol lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6)

— jesli pacjent ma uczulenie na kwas acetylosalicylowy lub inne leki przeciwbélowe z
grupy NLPZ

— jesli obecnie wystepuje lub wystepowalo owrzodzenie lub krwawienie w obrebie
zoladka lub dwunastnicy (jelito cienkie)

— upacjentdOw z zaburzeniami krzepniecia krwi (koagulacji)

— upacjentdow z niewydolnoscia serca, watroby lub nerek

— w ostatnich 3 miesiacach ciazy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Ibuprofen+Paracetamol PharOS nalezy oméwic to z

lekarzem lub farmaceuta, jesli :

- pacjent jest w podeszlym wieku,

- pacjent ma lub miat astme

- wystepuje zaburzenie czynnosci nerek, serca, watroby lub jelit

- wystepuje toczen rumieniowaty ukladowy (SLE) — choroba autoimmunologiczna
oddziatywujaca na tkanke laczna, powodujgca bodle stawdw, zmiany skérne oraz
zaburzenia czynnosci niektorych narzagdow lub inne mieszane choroby tkanki lacznej

- pacjenci, u ktorych wystepuja zaburzenia jelitowo-zoladkowe lub przewlekle, zapalne
choroby jelit (np. wrzodziejace zapalenie jelita grubego, choroba Crohna),

- w pierwszych 6 miesiacach ciazy lub w okresie karmienia piersia

- pacjentka planuje zaj$cie w ciaze.

Przyjmowanie lekow przeciwzapalnych i przeciwbolowych, takich jak ibuprofen, moze wigza¢
si¢ z niewielkim wzrostem ryzyka zawalu serca lub udaru, w szczegolnosci, gdy sa stosowane
w duzych dawkach. Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki leku lub czasu trwania leczenia.

Reakcje skorne
Notowano wystepowanie cigzkich reakcji skornych zwigzanych ze stosowaniem leku

IbuprofentParacetamol PharOS. Jesli pojawig si¢: jakakolwiek wysypka na skorze, zmiany na
btonach §luzowych, pecherze lub inne objawy uczulenia, nalezy przerwac przyjmowanie leku i
niezwlocznie zwroci¢ si¢ 0 pomoc medyczng, poniewaz moga to by¢ pierwsze objawy bardzo
ciezkiej reakcji skornej. Patrz punkt 4.

Przed zastosowaniem leku Ibuprofen+Paracetamol PharOS pacjent powinien omoéwi¢ leczenie

z lekarzem lub farmaceuta, jesli:

- u pacjenta wystepuja choroby serca, takie jak niewydolnos¢ serca, dlawica piersiowa (b6l
w klatce piersiowej), pacjent miat atak serca, operacj¢ pomostowania, cierpi na chorobe
tetnic obwodowych (stabe krazenie krwi w nogach z powodu zwe¢zenia lub zablokowania
tetnic) lub jes$li przeszedt jakikolwiek udar (w tym mini-udar lub przemijajacy atak
niedokrwienny, TIA);

- pacjent choruje na nadci$nienie tgtnicze, cukrzyce, wystepuje u niego zwigkszone
stezenie cholesterolu, w jego rodzinie wyst¢gpowala choroba serca lub udar, badz jesli
pacjent pali tyton.

Lek Ibuprofen+Paracetamol PharOS a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.



Leku Ibuprofen+Paracetamol PharOS nie nalezy stosowac:
- z innymi lekami zawierajgcymi paracetamol,
- z innymi lekami z grupy NLPZ takimi jak kwas acetylosalicylowy, ibuprofen.

Nalezy zachowac szczegolng ostroznos$¢, poniewaz niektore leki moga oddzialywac z lekiem

Ibuprofen+Paracetamol PharOS, np.:

- kortykosteroidy w tabletkach,

- antybiotyki (np. chloramfenikol lub chinolony),

- leki przciwwymiotne (np. metoklopramid, domperydon),

- leki pobudzajace prace serca (np. glikozydy),

- leki obnizajace stezenie cholesterolu (np. cholestyramina),

- leki moczopedne (utatwiajace wydalanie nadmiaru wody),

- leki hamujace reakcje odpornosciows (np. metotreksat, cyklosporyna, takrolimus),

- leki stosowane w leczeniu manii lub depresji (np. lit lub selektywne inhibitory
zwrotnego wychwytu serotoniny, SSRI),

- mifepryston (lek powodujacy przerwanie cigzy),

- leki stosowane w leczeniu HIV (np. zydowudyna).

Lek Ibuprofen+Paracetamol PharOS moze wptywa¢ na dziatanie innych lekow lub tez inne leki

moga wptywac¢ na dzialanie leku Ibuprofen+Paracetamol PharOS. Na przyktad:

- leki o dziataniu przeciwzakrzepowym (tj. rozrzedzajgce krew/zapobiegajace
powstawaniu zakrzepow, takie jak kwas acetylosalicylowy, warfaryna, tyklopidyna);

- leki obnizajace cisnienie krwi (inhibitory ACE, np. kaptopryl, leki beta-adrenolityczne,
np. atenolol, leki bedgce antagonistami receptora angiotensyny II, np. losartan).

Takze niektore inne leki moga ulegaé¢ wplywowi lub mie¢ wplyw na leczenie lekeim
Ibuprofen+Paracetamol PharOS, dlatego przed zastosowaniem Ibuprofen+Paracetamol
PharOS z innymi lekami zawsze nalezy poradzi¢ si¢ z lekarza lub farmaceuty.

Leku Ibuprofen+Paracetamol PharOS z jedzeniem i piciem
W celu zmniejszenia prawdopodobienstwa wystgpienia dziatan niepozadanych, lek
IbuprofentParacetamol PharOS nalezy przyjmowac w trakcie jedzenia.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.
Nie stosowa¢ w ostatnich 3 miesigcach cigzy. Nalezy zachowac szczeg6lng ostrozno$¢ u kobiet
w pierwszych 6 miesigcach cigzy.

Ibuprofen+Paracetamol PharOS moze powodowac trudnosci z zajsciem w ciaze.

Ibuprofen: Ibuprofen nalezy do grupy lekow, ktore moga wplywac niekorzystnie na ptodnosc u
kobiet. Dziatanie to jest przemijajace po zaprzestaniu stosowania leku. Nalezy poinformowac
lekarza, jesli kobieta planuje cigze lub ma trudnosci z zajSciem w cigze.

Paracetamol: Lek IbuprofentParacetamol PharOS mozna stosowaé w okresie cigzy, jezeli
wystepuje taka konieczno$¢. Nalezy zastosowac najmniejsza skuteczng dawke konieczng do
ztagodzenia bolu i (lub) goraczki przez jak najkrotszy czas. Jesli bol i (lub) gorgczka nie ustepuje
badz jesli konieczne jest czgstsze przyjmowanie leku, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuta.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

IbuprofentParacetamol PharOS moze wywolywac zawroty glowy, zaburzenia koncentracji i
sennos¢.

Jezeli objawy takie wystapia, nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwaé urzadzen lub
maszyn.



3. Jak stosowa¢ lek Ibuprofen+Paracetamol PharOS

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub
wedtug zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Doro$li: zalecana dawka to 1 tabletka, przyjmowana podczas posiltku i popijana woda,
nie czgsciej niz 3 razy na dobe.

Nalezy zachowac¢ co najmniej 6-godzinna przerwe pomiedzy dawkami.

Jesli po przyjeciu jednej tabletki objawy nie ustgpujg, mozna przyja¢é maksymalnie dwie
tabletki, nie cze$ciej niz trzy razy na dobe.

Nie nalezy przyjmowac wiecej niz sze$¢ tabletek w ciagu 24 godzin (co odpowiada 1200 mg
ibuprofenu i 3000 mg paracetamolu na dobg).

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie stosowa¢ u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek przeznaczony wylacznie do krotkotrwatego stosowania doustnego.

Nalezy stosowac najmniejszg skuteczng dawke przez najkrotszy okres niezbedny do ustgpienia
objawow. Nie nalezy stosowa¢ leku Ibuprofen+Paracetamol PharOS dluzej niz przez 3 dni.
W przypadku utrzymywania si¢ lub nasilenia objawow, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Ibuprofen+Paracetamol PharOS

W przypadku przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Ibuprofen+Paracetamol PharOS, lub
w razie przypadkowego zazycia leku przez dziecko, nalezy zawsze skonsultowac si¢ z lekarzem
lub zglosi¢ si¢ do najblizszego szpitala, aby uzyska¢ informacje na temat ryzyka oraz
wskazowki do dalszego postgpowania.

Objawy przedawkowania moga obejmowac¢ nudnos$ci, bol brzucha, wymioty (moga w nich
wystepowac $lady krwi), bol gtowy, dzwonienie w uszach, dezorientacj¢ oraz oczoplas. W
zwigzku z przyjeciem duzych dawek leku zglaszano wystepowanie sennosci, bolu w klatce
piersiowej, kotatania serca, utraty przytomnosci, drgawek (gtownie u dzieci), ostabienia i
zawrotow gtowy, obecnos$ci krwi w moczu, uczucia zimna i trudnosci z oddychaniem.

W przypadku przyjecia zbyt duzej dawki tego leku nalezy skontaktowac sie z lekarzem,
nawet jesli pacjent czuje si¢ dobrze, ze wzgledu na ryzyko wystapienia z opdéznieniem
powaznego uszkodzenia watroby po przyjeciu nadmiernej dawki paracetamolu.

Pominig¢cie zastosowania leku Ibuprofen+Paracetamol PharOS

Nie nalezy stosowa¢ podwojnej dawki w celu uzupelienia pominigtej dawki. W przypadku
pomini¢cia dawki nalezy jg przyjac jak najszybciej, a kolejng dawke nie wczesniej niz po 6
godzinach.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

NALEZY PRZERWAC STOSOWANIE oraz skontaktowa¢ sie z lekarzem jesli wystapia:

- zgaga, niestrawnos¢,

- objawy krwawienia z przewodu pokarmowego (silny bol brzucha, krwawe wymioty
lub wymioty zawierajace czasteczki o ciemnej barwie, ktore przypominaja fusy kawy,
krew w stolcu, czarne smoliste stolce),



objawy zapalenia opon mézgowych takie jak sztywnos¢ karku, bole gtowy, nudnosci
lub wymioty, goraczka lub uczucie dezorientacji,

objawy ciezkiej reakcji alergicznej (obrzek twarzy, jezyka lub gardla, trudnosci w
oddychaniu, nasilenie astmy),

ciezkie reakcje skorne, okreslane jako zespdt DRESS (czgstos¢ nieznana). Do objawow
zespotu DRESS naleza: wysypka skoma, goraczka, obrzek weztow chtonnych oraz
zwigkszenie liczby eozynofilow (rodzaj biatych krwinek).

Inne mozliwe dzialania niepozadane
Czesto (moga wystapi¢ maksymalnie u 1 na 10 osob)

boéle brzucha lub zte samopoczucie, nudnosci lub wymioty, biegunka,
zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych (w badaniach krwi)

Niezbyt czesto (mogg wystgpi¢ maksymalnie u 1 na 100 oséb)

bol gtowy i zawroty glowy, gazy i zaparcia, wysypka, obrzek twarzy,
zmniejszenie liczby krwinek czerwonych lub zwickszenie liczby ptytek krwi (komorki
krwi biorace udziat w krzepnigciu krwi)

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 osob)

zmniejszenie liczby krwinek (objawiajace si¢ bolem gardta, owrzodzeniem jamy ustne;j,
objawami grypopodobnymi, silnym zme¢czeniem, niewyjasnionymi krwawieniami,
powstawaniem siniakdw oraz krwawieniami z nosa),

zaburzenia widzenia, dzwonienie w uszach, uczucie wirowania,

dezorientacja, depresja, omamy,

zmgeczenie, ogolne zte samopoczucie,

cigzkie reakcje skorne, w tym powstawanie pecherzy,

wysokie ci$nienie krwi, zatrzymanie wody w organizmie,

zaburzenia czynno$ci watroby (objawiajace si¢ zazotceniem skory oraz biatkdwek oczu),
zaburzenia czynno$ci nerek (objawiajace si¢ zwigkszonym lub zmniejszonym
oddawaniem moczu, puchni¢ciem nog),

niewydolno$¢ serca (objawiajace si¢ dusznoscig, obrzgkiem)

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Czerwona, tuszczaca si¢ wysypka z guzkami podskornymi oraz pecherze, gtdéwnie w
okolicy fatdow skoérnych, na tutowiu i konczynach gornych, z towarzyszeniem gorgczki
we wczesnych etapach terapii (ostra uogolniona osutka krostkowa). Jesli takie objawy
wystapia, nalezy przerwac przyjmowanie leku i niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc
medyczng. Patrz rowniez punkt 2.

Stosowanie lekow takich jak Ibuprofent+Paracetamol PharOS moze by¢ zwigzane z nieznacznie
podwyzszonym ryzykiem wystgpienia ataku serca (zawalu migsnia sercowego) lub udaru (patrz
punkt 2).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Dotyczy to rdwniez jakichkolwiek skutkéw ubocznych niewymienionych w tej
ulotce. Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.



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

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Ibuprofen+Paracetamol PharOS
Lek ten nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie nalezy stosowa¢ leku po uplywie termin wazno$ci, ktory znajduje si¢ na pudetku
tekturowym oraz blistrze po symbolu ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego
miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikdéw na odpadki. Zapytaj
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych juz nie uzywasz. Powyzsze dzialania pomagajg chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Ibuprofen+Paracetamol PharOS

- Substancje czynne leku to ibuprofen i paracetamol. Jedna tabletka powlekana zawiera
200 mg ibuprofenu i 500 mg paracetamolu.

Pozostate sktadniki to:

Rdzen tabletki: skrobia kukurydziana, krospowidon (Typ A) (E1202), krzemionka koloidalna
bezwodna (E551), powidon K-30 (E1201), skrobia, Zelowana kukurydziana, talk (E553b), kwas
stearynowy (50).

Otoczka: alkohol poliwinylowy (E1203), talk (E553b), makrogol 3350 (E1521), tytanu
dwutlenek (E171).

Jak wyglada lek Ibuprofen+Paracetamol PharOS i co zawiera opakowanie

IbuprofentParacetamol PharOS, 200 mg +500 mg wystepuje w postaci bialtych lub prawie
biatych, owalnych tabletek powlekanych o wymiarach 19,7 mm x 9,2 mm.

Sa one dostepne w blistrach w opakowaniach tekturowych, zawierajacych 16 lub 20 tabletek
powlekanych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny

PharOS Pharmaceutical Oriented Services Ltd
Lesvou str. (end), Thesi Loggos, Industrial Zone
144 52 Metamorfossi Attikis

Grecja

Wytworca

Rontis Hellas Medical and Pharmaceutical Products S.A.
P.O. Box 3012 Larisa Industrial Area

41004 Larisa

Grecja



Ten produktu leczniczy jest dopuszczony do obrotu w Krajach Czlonkowskich
Europejskiego Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Polska IbuprofentParacetamol PharOS
Wielka Brytania Ibuprofen/Paracetamol 200/500 mg film-coated tablets
Wiochy Ibuprofene/Paracetamolo PharOS

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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