Plan zarzadzania ryzykiem w UE dotyczacy produktu Ibuprofen / Fenylefryna UK/H/5700/001/DC V1.1

Plan Zarz gdzania Ryzykiem w UE

Substancja(-e) czynna(-e) (INN lub nazwa
powszechnie stosowana):

Ibuprofen / Fenylefryna

Grupa farmakoterapeutyczna (kod ATC):

Skojarzenia z ibuprofenem (MO1AE51)

Nazwa podmiotu odpowiedzialnego lub
wnioskodawcy:

Whnioskodawca:
STADA Arzneimittel AG

Liczba produktow leczniczych, ktorych
dotyczy niniejszy RMP:

1

Analizowany(-e) produkt(-y) (nazwa(-y)
handlowa(-e)):

Ibuprofen Fenylefryna STADA, 200 mg/5
mg, tabletki powlekane

Punkt zamkniecia danych do 2015-03-09
niniejszego RMP

Wersja V1.1

Data ostatecznego 2015-03-09
zatwierdzenia
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Plan zarzadzania ryzykiem w UE dotyczacy produktu Ibuprofen / Fenylefryna UK/H/5700/001/DC V1.1
Czesc | Ogodlne informacje o produkcie
Czesé Modut/zat gcznik Data ostatnigj *Numer
aktualizaciji ostatnio
przed skfadanej
ztozeniem wersji RMP/
dokumentacji lub
(data .
zatwierdzenia) Nie dotyczy
Czesc SV Doswiadczenia zebrane po Nie dotyczy Nie dotyczy
Specyfikacja wydaniu pozwolenia na
dotyczgca dopuszczenie do obrotu
bezpieczenstwa Wymagane wytgcznie w
przypadku aktualizacji RMP.
SV 2014-07-11 Nie dotyczy
Streszczenie danych
dotyczgcych bezpieczenstwa
Czes¢ Wymagane tylko wtedy, gdy w 2014-07-11 Nie dotyczy
Plan nadzoru nad przypadku produktu
bezpieczenstwem referencyjnego obowigzuja
farmakoterapii dodatkowe dziatania z zakresu
nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii.
Czesc IV Wymagane tylko wtedy, gdy w 2014-07-11 Nie dotyczy
Plany badanh przypadku produktu
skutecznosci referencyjnego istnieje
przeprowadzanych zobowigzanie do
po wydaniu przeprowadzenia dodatkowych
pozwolenia badan skutecznosci po wydaniu
pozwolenia.
Czesc V 2015-03-09 Nie dotyczy
Srodki minimalizaciji
ryzyka
Czesc VI 2014-07-11 Nie dotyczy
Krotki opis planu
zarzgdzania
ryzykiem
Czesc VIl ZALACZNIK 1 Nie dotyczy Nie dotyczy
Zatgczniki Interfejs z systemem
EudraVigilance
ZALACZNIK 2 2014-07-11 Nie dotyczy
Aktualna lub proponowana
ChPL/ulotka dla pacjenta
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Plan zarzadzania ryzykiem w UE dotyczacy produktu Ibuprofen / Fenylefryna UK/H/5700/001/DC V1.1
ZAr ACZNIK 3 Nie dotyczy Nie dotyczy
Status dopuszczenia do obrotu
na swiecie w podziale na
poszczegolne kraje
ZALACZNIK 4 Nie dotyczy Nie dotyczy
Streszczenie programu bedacych
w toku i zakonczonych badan
klinicznych
ZALACZNIK 5 Nie dotyczy Nie dotyczy
Streszczenie programu badan
farmakoepidemiologicznych
ZAr ACZNIK 6 Nie dotyczy Nie dotyczy
Protokoty proponowanych i
bedacych w toku badan
wymienionych w czesci lll
ZALACZNIK 7 Nie dotyczy Nie dotyczy
Formularze obserwaciji
poszczegodlnych zdarzenh
niepozadanych
ZALACZNIK 8 Nie dotyczy Nie dotyczy
Protokoty badah wymienionych w
czesci IV
ZArACZNIK 9 Nie dotyczy Nie dotyczy
Streszczenie nowo
udostepnionych sprawozdan z
badan w czesciach 11—V
ZALACZNIK 10 Nie dotyczy Nie dotyczy
Szczegdblowe dane na temat
proponowanych dodatkowych
$rodkéw minimalizacji ryzyka
ZALACZNIK 11 Nie dotyczy Nie dotyczy
Przyktady wzorow opakowan
ZArACZNIK 12 Nie dotyczy Nie dotyczy
Inne potwierdzajgce dane

Imie i nazwisko QPPV Dr Friederike Klein, MD

Podpis QPPV 2015-03-09 [podpis]

Osoba do kontaktow w sprawach MarijaStupar

zwigzanych z niniejszym RMP

Adres e-mail osoby do kontaktow dso@stada.de

Przegl ad wers;ji:
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Numer wersji ostatniego uzgodnionego RMP:

Numer wersji Nie dotyczy

Uzgodniony w ramach Nie dotyczy

Aktualne wersje RMP podlegaj

ace ocenie:

Numer wersji RMP

Zlo zona w terminie

Z7to zona w ramach

V1.1

Lipiec 2014 r.

UK/H/5494/001/DC

STADA Arzneimittel AG
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Plan zarzadzania ryzykiem w UE dotyczacy produktu Ibuprofen / Fenylefryna UK/H/5700/001/DC V1.1

Nazwa(-y) handlowa(-e) w
Europejskim Obszarze
Gospodarczym (EOG):

Ibuprofen Fenylefryna STADA, 200 mg/5 mg, tabletki
powlekane

Procedura dopuszczania do
obrotu

UK/H/5700/001/DC

Krétki opis produktu (grupa
zwigzkoéw chemicznych,
mechanizm dziatania itp.)

Grupa farmakoterapeutyczna: Skojarzenia z ibuprofenem
Kod ATC: MO1AE51

Ibuprofen
Ibuprofen jest NLPZ bedgcym pochodng kwasu
propionowego u udowodnionej skutecznosci

terapeutycznej w mechanizmie hamowania syntezy
prostaglandyn. U ludzi ibuprofen fagodzi bdl, obrzek i
goragczke zwigzane z procesem zapalnym. Dodatkowo
ibuprofen odwracalnie hamuje agregacije piytek.

Dziatanie lecznicze ibuprofenu na objawy zwigzane z
przeziebieniem i grypg utrzymuje sie przez maksymalnie 8
godzin.

Dane z badan eksperymentalnych sugerujg, ze ibuprofen
moze hamowac wptyw kwasu acetylosalicylowego w mate]
dawce na agregacje plytek podczas jednoczesnego
stosowania. W jednym badaniu nastgpito zmniejszenie
wplywu kwasu acetylosalicylowego na tworzenie sie
tromboksanu lub na agregacje ptytek w wyniku podania
pojedynczej dawki ibuprofenu 400 mg w ciggu 8 godzin
przed lub w ciggu 30 minut po podaniu aspiryny o
natychmiastowym dziataniu (w dawce 81 mg). Jednak w
Swietle ograniczen tych danych i niepewnosci, jesli chodzi
o ekstrapolacje danych uzyskanych w warunkach ex vivo
na sytuacje kliniczng, nie jest mozliwe wyciggniecie
ostatecznych ~ wnioskéw  dotyczacych  regularnego
stosowania ibuprofenu. Nie uznano réwniez, aby jego
dorazne stosowanie mogto sie wigzac z istotnym klinicznie
dziataniem tego typu.

Fenylefryna

Fenylefryna jest postsynaptycznym agonistg receptorow
alfa wykazujgcym niskie powinowactwo kardioselektywne
do receptorow beta i minimalne dziatanie pobudzajace
osrodkowy uktad nerwowy. Wywiera udokumentowane
dziatanie  obkurczajgce btone Sluzowg nosa w
mechanizmie  obkurczania  nhaczyn powodujgcego
zmniejszenie jej obrzeku i przekrwienia.

Wskazanie(-a) w EOG

tagodzenie  objawOw  przeziebienia i grypy z
towarzyszgcym obrzekiem bton $luzowych, w tym bdlow
miesni i stawdw, bolu gtowy, goraczki, boélu gardia,
niedroznosci nosa i zatok przynosowych.

Dawkowanie i droga

Wytgcznie do krétkotrwatego podawania doustnego.

STADA Arzneimittel AG
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podania w EOG

Dorosli, pacijenci w podesziym wieku i dzieci w wieku
powyzej 12 lat:

Nalezy stosowa¢ najmniejszg skuteczng dawke, przez
najkrotszy okres potrzebny do zlagodzenia objawow.
Pacjent powinien skonsultowa¢ sie z lekarzem, jesli objawy
bedg sie utrzymywac¢ Ilub ulegng nasileniu lub jesli
stosowanie produktu leczniczego bedzie konieczne przez
dluzej niz 10 dni.

Dwie tabletki co 8 godzin. Nalezy zachowaé¢ odstep co
najmniej 4 godzin pomiedzy dawkami i nie stosowac wiecej
niz szesciu tabletek w ciggu 24 godzin.

Dzieci:

Nie podawac dzieciom w wieku ponizej 12 lat.

Postacie farmaceutyczne i
moce dawki w EOG

Kazda tabletka powlekana zawiera nastepujgce substancje
czynne:

200,0 mg ibuprofenu

5,0 mg chlorowodorku fenylefryny

Substancje pomochicze 0 znanym dziataniu:

Kazda tabletka powlekana zawiera 0,063 mg zoicieni
pomaranczowej (E110).

Kraj i data wydania pierwszego pozwolenia na Brak danych.

dopuszczenie do obrotu na Swiecie

Kraj i data pierwszego wprowadzenia do obrotu Brak danych.

na swiecie

Kraj i data wydania pierwszego pozwolenia na Brak danych.

dopuszczenie do obrotu w EOG

Czy produkt podlega dodatkowemu monitorowaniu w UE? Tak L] Nie &

Fenylefryna zostata po raz pierwszy dopuszczona do obrotu w 1940 r., a ibuprofen w 1969 r.
Nie jest znana data pierwszego dopuszczenia do obrotu produktu skojarzonego.
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Plan zarzadzania ryzykiem w UE dotyczacy produktu Ibuprofen / Fenylefryna UK/H/5700/001/DC V1.1

Czesc¢ ll:Modut SI — Epidemiologia wskaza n i populacja docelowa

Wskazanie:

tagodzenie objawow przeziebienia i grypy z towarzyszacym obrzekiem bton sluzowych, w
tym bolow miesni i stawdw, bolu gtowy, goraczki, bolu gardta, niedroznosci nosa i zatok
przynosowych.

Nazwy firmowe:
Ibuprofen Fenylefryna, 200 mg/5 mg, tabletki powlekane

Sl.1 Epidemiologia choroby

Zachorowania na przeziebienia i grype wystepujg sezonowo na potkuli poinocnej. Sezon
zachorowan trwa od wczesnej jesieni do pdznej wiosny nastepnego roku. Chorujg osoby
ze wszystkich grup wiekowych.

Diagnostyka roznicowa pomiedzy zwyklym przeziebieniem a grypg ma bardzo istotne
Znaczenie, poniewaz grypa, powodowana przede wszystkim przez wirusy typu A lub B, moze
mie¢ ciezki przebieg, a nawet prowadzi¢ do zgonu. Wedtug Swiatowej Organizacji Zdrowia
(2012) coroczna epidemia grypy powoduje 3-5 milionéw ciezkich zachorowan i do 500 tys.
zgonow.

S1.2 Réwnoczesnie stosowane leki w docelowej populacji pacjentéw

Poniewaz produkt jest wskazany do stosowania w tagodzeniu objawow przeziebienia i grypy,
przez docelowg populacje pacjentdbw mogg by¢ stosowane inne preparaty zmniejszajgce
bole miesni i stawow, bol glowy, gorgczke, bél gardta i niedroznos¢ nosa.

Nalezy unika¢ rownoczesnego stosowania produktu z NLPZ, w tym z selektywnymi
inhibitorami cyklooksygenazy 2.

U starszych pacjentdw istnieje prawdopodobieAstwo réwnoczesnego stosowania lekéw
przeciwzakrzepowych, lekow przeciwnadcisnieniowych, lekbw moczopednych i glikozydow
nasercowych. Nalezy jednak zachowaé ostroznos¢ w przypadku ich réwnoczesnego
stosowania, poniewaz NLPZ moga nasila¢ dziatanie lekow przeciwzakrzepowych, takich jak
warfaryna, mogg zmniejszac¢ dziatanie lekdw przeciwnadcisnieniowych i moczopednych oraz
mogg powodowac zaostrzenie niewydolnosci serca, zmniejsza¢ GFR i zwiekszac stezenie
glikozydow nasercowych w osoczu. Dodatkowo leki moczopedne mogg zwiekszaé ryzyko
nefrotoksycznosci.

S1.3 Istotne choroby wspotistniejgce wystepujgce w docelowe) populacii
pacjentow

U pacjentéw z astmg oskrzelowg lub chorobg alergiczng w wywiadzie moze doj$¢ do skurczu
oskrzeli.

U pacjentéw z nadcisnieniem tetniczym i (lub) niewydolnoscig serca w wywiadzie wymagane
jest zachowanie ostroznosci przed rozpoczeciem leczenia, poniewaz opisywano przypadki
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zatrzymywania ptynow, nadcisnienia tetniczego i obrzekdédw w zwigzku ze stosowaniem
NLPZ.

NLPZ nalezy podawac ostroznie pacjentom z chorobami przewodu pokarmowego w
wywiadzie (wrzodziejgce zapalenie jelita grubego, choroba Lesniowskiego-Crohna),
poniewaz stany te mogg ulec zaostrzeniu. U pacjentdow w podesziym wieku wystepuje
zwiekszone ryzyko konsekwencji dziatan niepozgdanych NLPZ, zwlaszcza krwawien z
przewodu pokarmowego i perforacji przewodu pokarmowego, ktére mogg prowadzi¢ do
zgonu.

Czesé¢ I:Modut SlI- Modut SIV

Zgodnie z wytyczng w sprawie dobrych praktyk nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii (GVP), modut V ,Systemy zarzgdzania ryzykiem”, V.C.3.1.d, moduty RMP od
Sl do SIV mozna pomingé w przypadku produktéw o ugruntowanym zastosowaniu
medycznym.

Czes¢ ll:Modut SV—- Do swiadczenia zebrane po wydaniu pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu

Wymagane wytgcznie w przypadku aktualizacji RMP.

Czes¢ II:Modut SVI- Dodatkowe wymogi UE dotycz ace opisu
bezpiecze nstwa stosowania produktu

SVI.1 Potencjalne niekorzystne skutki przedawkowania
Ibuprofen

U dzieci spozycie wieksze niz 400 mg/kg masy ciala moze spowodowacC wystgpienie
objawow przedawkowania. U 0sOb dorostych nie udato sie jednoznacznie ustali¢ takiej
dawki. Okres péitrwania w przypadku przedawkowania wynosi 1,5-3 godzin.

Objawy

U pacjentow, ktorzy przyjeli istotne Kklinicznie ilosci NLPZwystapig co najwyzej nudnosci,
wymioty, bol w nadbrzuszu lub, rzadziej, biegunka. Dodatkowo mogg wystgpi¢ szumy w
uszach, boéle gtowy i krwawienia z przewodu pokarmowego. Ciezsze przedawkowanie moze
sie wigzac z pojawieniem sie objawdw ze strony osrodkowego ukfadu nerwowego, takich jak
sennos¢, a niekiedy nadmierne pobudzenie i zaburzenia orientacji lub Spigczka.
Sporadycznie u pacjentow rozwijajg sie drgawki. Ciezkie zatrucie moze prowadzi¢ do
kwasicy metabolicznej oraz do wydtuzenia czasu protrombinowego/zwiekszenia wskaznika
INR, prawdopodobnie z powodu wplywu na dziatanie krgzgcych czynnikéw krzepniecia.
Moze dojs¢ do ostrej niewydolnosci nerek lub uszkodzenia watroby. Moze nastgpic¢ réwniez
zaostrzenie astmy u 0séb z tg choroba.

Postepowanie

Nalezy zastosowac postepowanie objawowe i wspomagajgce, w tym utrzymanie droznosci
drég oddechowych i monitorowanie czynnosci serca oraz podstawowych parametrow
zyciowych do ich ustabilizowania. Nalezy rozwazy¢ podanie doustne wegla aktywowanego,
jesli od przyjecia potencjalnie toksycznej dawki leku nie uptyneta wiecej niz godzina. W
przypadku czestych lub dlugotrwatych napadéw drgawkowych nalezy zastosowac dozylny
diazepam lub lorazepam. W przypadku napadu astmy nalezy podac leki rozszerzajgce
oskrzela.
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Fenylefryna
Objawy

Przedawkowanie fenylefryny moze powodowac¢: nerwowosé, bole gtowy, zawroty gtowy,
bezsennos¢, podwyzszenie cisnienia tetniczego, nudnosci, wymioty, rozszerzenie zrenic,
ostrg posta¢ jaskry z zamknietym katem przesgczania (najczesciej wystepuje u oséb z jaskrg
z zamknietym katem przesgczania), czestoskurcz serca, kotatanie serca, reakcje alergiczne
(np. wysypke, pokrzywke, alergiczne zapalenie skory), trudnosci z oddawaniem moczu,
zatrzymanie moczu (najczesciej wystepuje u oséb z przeszkodg podpecherzowg, takg jak
przerost gruczotu krokowego).

Do mozliwych dodatkowych objawow nalezg nadcisnienie tetnicze i ewentualna bradykardia
odruchowa. W ciezkich przypadkach mogg wystgpi¢: splgtanie, omamy, drgawki oraz
zaburzenia rytmu serca.

Objawy ciezkiego przedawkowania fenylefryny obejmujg zmiany hemodynamiczne i zapas¢
sercowo-naczyniowg z depresjg oddechows.

Postepowanie

Leczenie nalezy dostosowa¢ do sytuacji klinicznej. Obejmuje wczesne wykonanie ptukania
zotgdka oraz leczenie objawowe i wspomagajgce. W przypadku ciezkiego nadcisnienia moze
by¢ konieczne zastosowanie alfa-adrenolitykdw, takich jak fentolamina.

SVI.2 Mozliwos¢ przenoszenia czynnikdw zakaznych

Nie dotyczy, produkt definiowany chemicznie.

SVI.3 Mozliwos¢ wykorzystania do celow niezgodnych z prawem

W przeciwienstwie do pseudoefedryny, innego leku obkurczajgcego btone sluzowg nosa,
fenylefryny nie mozna wykorzysta¢ do wytwarzania metamfetaminy. W zwigzku z tym uwaza
sie, ze nie ma mozliwosci wykorzystania fenylefryny do celéw niezgodnych z prawem.

SVI.4 Mozliwo$¢ btedéw w dawkowaniu leku

Zaprojektowano odpowiednie opakowanie i odpowiednie instrukcje postepowania z
produktem, aby zapewni¢ jego prawidiowe stosowanie. Uwaza sie, ze istnieje znikoma
mozliwos¢ btedow w dawkowaniu leku.

SVI.5 Mozliwos¢ stosowania leku niezgodnego z drukami informacyjnymi

Produkt Ibuprofen Fenylefryna STADA nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci w wieku
ponizej 12 lat. Jednak ze wzgledu na to, ze jest wskazany do stosowania w leczeniu
objawow przezigbienia i grypy i proponuje sie jego nieograniczong dostepnos¢ jako leku
wydawanego bez recepty, nie mozna wykluczyé mozliwosci podania go mtodszym dzieciom
bez nadzoru przedstawiciela stuzby zdrowia.

Produkt Ibuprofen / Fenylefryna jest przeznaczony wytgcznie do krétkotrwatego stosowania.
Poniewaz lek jest podawany w domu bez nadzoru przedstawiciela stuzby zdrowia i jest
swobodnie dostepny, nie mozna wykluczy¢ dluzszego czasu podawania.

Jest rowniez mozliwe, ze pacjenci bedg stosowac lek Ibuprofen Fenylefryna STADA zamiast
innych  produktéw zawierajgcych ibuprofen w celach niewymienionych w drukach
informacyjnych, np. w leczeniu bolu.
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Substancje czynne i wskazania sg jasno opisane na opakowaniu; w ulotce dla pacjenta
dodanej do kazdego opakowania stwierdzono dodatkowo, ze produkt nie jest przeznaczony
dla pacjentow w wieku ponizej 12 lat, i wymieniono przeciwwskazania i zagrozenia
potocznym jezykiem.

SVI.6 Zagadnienia zwigzane ze stosowaniem u dzieci

Produkt jest wskazany do podawania doustnego i krotkotrwatego stosowania u dorostych,
0sOb w podesztym wieku i dzieci w wieku ponad 12 lat. Nie nalezy go podawac dzieciom w
wieku ponizej 12 lat, poniewaz nie potwierdzono bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania
go w tej grupie wiekowej.

U dzieci spozycie ibuprofenu w ilosci wiekszej niz 400 mg/kg masy ciata moze spowodowac
wystgpienie objawow przedawkowania.

SVI.7 Wnioski

Potencjalne zagro zenia bezpiecze nstwa wynikaj gce z niniejszego modutu

Potencjalne komentarz
zagro zenie
bezpiecze nstwa

Nie zidentyfikowano | Nie dotyczy

Czes¢ ll:Modut SVII- Zidentyfikowane i potencjalne zagro  zenia

Ibuprofen Fenylefryna STADA zawiera 200 mg ibuprofenu i 5 mg fenylefryny w postaci
farmaceutycznej (PF); zalecane dawkowanie wynosi dwie PF co 8 godzin (szes¢ PF/dobe,
co odpowiada catkowitej dawce dobowej ibuprofenu 1,2 g). Maksymalny zalecany czas
trwania leczenia wynosi 10 dni.

Ibuprofen jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ). Wykazano, Zze ta grupa
lekbw moze prowadzi¢ do rozwoju m.in. zaburzen ze strony przewodu pokarmowego (np.
krwawien, owrzodzen), zaburzen czynnosci nerek, reakcji skdrnych i zaburzen sercowych.

Fenylefrynajest postsynaptycznym lekiem obkurczajgcym btone Sluzowg nosa z grupy
agonistow receptorow alfa-adrenergicznych, w zwigzku z czym moze wptywac na serce i na
dziatanie innych lekéw stosowanych z powodu chordéb serca.

Szybsze wchtanianie produktu skojarzonego w poréwna niu z ibuprofenem w postaci
pojedynczej substancji mo ze prowadzié do wcze $niejszego pojawienia Si €
natychmiastowych dziata n niepo zadanych, takich jak reakcje nadwra zliwo $ci typu
natychmiastowego (patrz poni zej).

Ogollnie rzecz biorgc, dziatania niepozadane sg na ogét tym ciezsze i wystepujg tym
czesciej, im wieksza jest dawka leku i im dluzszy jest czas leczenia. W zwigzku z tym
rownoczesnie stosowane leki mogg powodowac zwiekszenie ryzyka wystgpienia dziatan
niepozadanych lub zmniejszy¢ skutecznos¢ kazdego z lekéw. Ponizej podano przyktady
istotnych interakcji z NLPZ:

Réwnoczesne stosowanie kwasu acetylosalicylowego moze powodowaé zwiekszenie
ryzyka wystgpienia zdarzen ze strony przewodu pokarmowego, a ibuprofen moze
hamowaé¢ korzystny wplyw tego leku na agregacje piytek, chociaz ta ostatnia
interakcja nie zostata jednoznacznie potwierdzona.
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Réwnoczesne stosowanie dwoch lub wiecej NLPZ moze zwiekszy¢ ryzyko
wystgpienia dziatan niepozgdanych.

Rownoczesne stosowanie kortykosteroidéw zwieksza ryzyko owrzodzen w
przewodzie pokarmowym lub krwawien z przewodu pokarmowego.

Réwnoczesne stosowanie litu lub metotreksatu z NLPZ moze zwiekszac stezenie w
osoczu tych dwoch lekow.

Stosowanie lekéw przeciwnadcisnieniowych w skojarzeniu z NLPZ moze zmniejszac
skutecznos$¢ tych pierwszych.

Réwnoczesne stosowanie lekow moczopednych, cyklosporyny lub takrolimusu moze
zwiekszac ryzyko nefrotoksycznosci.

Réwnoczesne stosowanie antybiotykéw chinolonowych moze zwieksza¢ ryzyko
wystgpienia drgawek u pacjenta.

Rownoczesne leczenie NLPZ moze nasila¢ dziatanie lekow przeciwzakrzepowych.

Fenylefrynamoze wchodzi¢ w interakcje z innymi lekami dziatajgcymi na serce, w tym w
szczegolnosci z  sympatykomimetykami, lekami rozszerzajgcymi naczynia, beta-
adrenolitykami i inhibitorami MAOI.

Poniewaz proponuje sie udostepnienie produktu skojarzonego w sprzedazy bez recepty,
istnieje ryzyko nieuswiadomienia sobie przez pacjentéw, czym sg substancje czynne zawarte
w produkcie lub grupy substancji zawartych w produkcie i ze regularnie stosowane przez
nich leki wigzg sie z przeciwwskazaniem do stosowania NLPZ lub fenylefryny. Jednak obie
substancje czynne uwzgledniono w proponowanej nazwie produktu i w ulotce dla pacjenta
dotgczonej do kazdego opakowania jasno wymieniono te zagrozenia, uzywajgc powszechnie
zrozumiatych sformutowan.

Inne zagrozenia zwigzane z substancjami czynnymi lub produktem skojarzonym opisano
szczegOtowo ponizej.

Ibuprofen:

Krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacia w przewodzie
pokarmowym

Krwawienie, owrzodzenie lub perforacje przewodu pokarmowego, ktére mogg zakonczy¢ sie
zgonem, opisywano po zastosowaniu wszystkich NLPZ w kazdym momencie leczenia, z
objawami ostrzegawczymi lub bez nich oraz z powaznymi zdarzeniami niepozgadanymi
dotyczgcymi przewodu pokarmowego w wywiadzie Ilub bez takich zdarzen. Ryzyko
krwawienia, owrzodzenia lub perforacji przewodu pokarmowego zwieksza sie wraz ze
zwiekszaniem dawek NLPZ i jest zwiekszone u pacjentbw z wrzodami w wywiadzie,
szczegolnie jesli byly one powiktane krwotokiem lub perforacja, oraz u oséb w podesziym
wieku.

Ryzyko opisano wyraznie zarbwno w ChPL, jak i w ulotce dla pacjenta,
z przeciwwskazaniem do stosowania produktu u chorych z krwawieniem z przewodu
pokarmowego lub perforacjg w obrebie przewodu pokarmowego po zastosowaniu NLPZ w
wywiadzie i z ostrzezeniem przestrzegajgcym przed jego stosowaniem u pacjentéw z
chorobami przewodu pokarmowego, takimi jak wrzodziejgce zapalenie okreznicy lub choroba
Lesniowskiego-Crohna, w wywiadzie.

Ciezkie reakcje skoérne, takie jak zespot Stevensa-Johnsona (SJS), toksyczne martwicze
oddzielanie sie naskoérka (TEN)

Bardzo rzadko w zwigzku ze stosowaniem NLPZ opisywano potencjalnie smiertelne ciezkie
odczyny skorne, w tym zluszczajgce zapalenie skéry, rumien wielopostaciowy, SJS i TEN.
Ryzyko wystgpienia opisanych reakcji wydaje sie by¢ najwieksze na poczatku leczenia: w
wiekszosci przypadkow objawy wystepowaly w ciggu pierwszego miesigca stosowania
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produktu. Chociaz reakcje te sg bardzo rzadkie, wydajg sie wystepowac niezaleznie od
dawki lub czasu trwania leczenia.

Jednak poniewaz produkt Ibuprofen Fenylefryna jest wskazany do stosowania w leczeniu
objawéw przeziebienia i grypy, planowany okres leczenia nim jest ograniczony do
maksymalnie 10 dni.

Tetnicze zdarzenia zakrzepowe

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze stosowanie ibuprofenu,
szczegOlnie diugotrwale i w duzych dawkach (2400 mg na dobe) moze by¢ zwigzane z
niewielkim zwiekszeniem ryzyka tetniczych zdarzen zakrzepowych (np. zawalu serca lub
udaru mozgu). Ogolnie badania epidemiologiczne nie wskazujg na to, aby przyjmowanie
matych dawek ibuprofenu (= 1200 mg na dobe) bylo zwigzane ze zwiekszeniem ryzyka
zawalu serca. Maksymalna zalecana dawka produktu Ibuprofen Fenylefryna STADA wynosi
1200 mg na dobe, a maksymalny czas trwania leczenia wynosi 10 dni. W zwigzku z tym
istnieje niewielkie prawdopodobienstwo, aby u pacjentdw stosujgcych lek zgodnie z
zaleceniami i nieotrzymujgcych rownoczesnie zadnych innych NLPZ wystgpity w zwigzku
Z jego stosowaniem tetnicze zdarzenia zakrzepowe.

Zaburzenia czynnosci nerek

Rzadko obserwowano ostrg niewydolno$¢é nerek u pacjentow otrzymujgcych ibuprofen,
zwlaszcza po jego diugotrwatym stosowaniu lub po przedawkowaniu. W trakcie leczenia
ibuprofenem moze dochodzi¢ do pogorszenia czynnosci nerek, co moze prowadzi¢ do ich
niewydolnosci. Stosowanie produktu Ibuprofen Fenylefryna STADA jest przeciwwskazane u
pacjentdow z niewydolnoscig nerek. U chorych z prawidlowg czynnoscig nerek pogorszenie
ich funkcji w wyniku prawidlowego stosowania produktu skojarzonego jest maio
prawdopodobne, biorgc pod uwage krotki wskazany czas trwania leczenia i wzglednie
niewielkg wskazang dawke.

Reakcje alergiczne na aspiryne lub inne NLPZ

Stosowanie produktu Ibuprofen Fenylefryna STADA jest przeciwwskazane u pacjentow z
reakcjami nadwrazliwosci na aspiryne lub inne NLPZ w wywiadzie.

Do reakcji nadwrazliwosci opisywanych po zastosowaniu ibuprofenu nalezg nieswoiste
reakcje alergiczne i anafilaksja, reakcje ze strony dr6g oddechowych, takie jak astma,
pogorszenie astmy, skurcz oskrzeli lub dusznos¢, reakcje skoérne, takie jak $wiad,
pokrzywka, obrzek naczynioruchowy oraz dermatozy zluszczajgce i pecherzowe (takie jak
TEN i rumien wielopostaciowy).

Nawet po krétkotrwatym stosowaniu w dawkach dostepnych bez recepty ibuprofen
wywotywat pokrzywke i Swigd, astme lub zaostrzenie astmy oraz, bardzo rzadko, anafilaksje,
obrzek naczynioruchowy Ilub ciezki wstrzgs. Prawdopodobienstwo i nasilenie reakcji
nadwrazliwosci na wskazany produkt skojarzony jest duzo wieksze u pacjentow z
nadwrazliwoscia na NLPZ w wywiadzie, nawet jezeli poprzednie reakcje nie dotyczyty
samego ibuprofenu.

Reakcje alergiczne mogg wystepowa¢ wczesniej u pacjentow leczonych produktem
skojarzonym ibuprofenu z fenylefryng niz u pacjentéw leczonych ibuprofenem w postaci
pojedynczej substanciji, ze wzgledu na szybsze wchtanianie ibuprofenu pod wplywem
fenylefryny (patrz powyzej).

Skurcz oskrzeli u pacjentdw z astma oskrzelowg lub chorobg alergiczng w wywiadzie

U pacjentow z aktywng lub wystepujacg w przesziosci astmg oskrzelowag lub chorobg
alergiczng istnieje ryzyko pojawienia sie skurczu oskrzeli w trakcie leczenia ibuprofenem;
brak jest jednak wystarczajgcych danych, aby oszacowac czestos¢ jego wystepowania.
Ryzyko zaostrzenia astmy lub skurczu oskrzeli opisano w ulotce dla pacjenta, razem z
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zaleceniem, aby nie stosowac leku Ibuprofen Fenylefryna STADA bez wczesniejszego
skonsultowania sie z przedstawicielem stuzby zdrowia.

Chociaz zawsze zaleca sie, aby kazdy lek stosowa¢ w najmniejszej mozliwej dawce i przez
jak najkrotszy czas konieczny do zlagodzenia leczonych objawdéw, u predysponowanych
osbéb grozny skurcz oskrzeli moze wystgpi¢ po pojedynczej dawce, w ciggu minut od
ekspozycji na lek.

Dodatkowo reakcje typu nadwrazliwosci, takie jak skurcz oskrzeli, mogg wystepowac
wczesniej u pacjentéw leczonych produktem skojarzonym ibuprofenu z fenylefryng niz u
pacjentow leczonych samym tylko ibuprofenem, ze wzgledu na szybsze wchianianie
ibuprofenu pod wptywem fenylefryny (patrz powyzej).

Choroby watroby

Stosowanie produktu Ibuprofen Fenylefryna STADA jest przeciwwskazane u pacjentéw z
niewydolnoscig watroby. Rzadko po podawaniu ibuprofenu, zwtaszcza po jego
przedawkowaniu, obserwowano choroby watroby. Czestos¢ wystepowania i nasilenie tej
reakcji po podaniu produktu lbuprofen Fenylefryna STADA uwaza sie za niewielkie z uwagi
na krotki wskazany okres leczenia i malg maksymalng zalecang dawke w przypadku
wskazan wymienionych w drukach informacyjnych.

Przedwczesne zamkniecie przewodu tetniczeqo u ptodu

Prostaglandyna E odgrywa kluczowe znaczenie w utrzymaniu droznosci przewodu
tetniczego w okresie ptodowym. Poniewaz NLPZ hamujg synteze prostaglandyn, podawanie
ibuprofenu w trakcie ostatniego trymestru cigzy, po zakonczeniu rozwoju ptuc, moze
spowodowac¢ zamkniecie przewodu tetniczego u ptodu i prowadzi¢é do potencjalnie
utrwalonego nadcisnienia ptucnego. Dotyczy to rowniez leczenia ibuprofenem w produktach
skojarzonych. Z tego wzgledu podawanie wszystkich NLPZ, w tym ibuprofenu, w trzecim
trymestrze cigzy jest przeciwwskazane.

Sugerowano réwniez, ze zahamowanie syntezy cyklooksygenazy/prostaglandyn moze
wywiera¢ niekorzystny wptyw na ptodnosc u kobiet (patrz ponizej).

Aseptyczne zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych u pacjentdbw z toczniem rumieniowatym
ukladowym (SLE) lub z mieszang chorobg tkanki tacznej

Po podaniu ibuprofenu opisywano pojedyncze przypadki aseptycznego zapalenia opon
modzgowo-rdzeniowych u pacjentéw z SLE lub mieszang chorobg tkanki tgcznej. Chociaz
aseptyczne zapalenie opon mdzgowo-rdzeniowych jest réwniez znanym objawem SLE,
Scisty zwigzek w czasie ze stosowaniem ibuprofenu oraz, u niektorych pacjentéw, jego
nawrét po ponownej ekspozycji na ibuprofen lub inny NLPZ wskazuje na istnienie zwigzku
przyczynowego. Mechanizm wywolywania przez ibuprofen aseptycznego zapalenia opon
mozgowo-rdzeniowych u tych pacjentéw jest nieznany, przy czym powikfanie to wystepowato
nawet po pojedynczej dawce leku. Wiekszos¢ powikfan ustepuje po zaprzestaniu stosowania
ibuprofenu.

Reakcje skorne z eozynofilig i objawami narzgdowymi (DRESS)

Wysypka polekowa z eozynofilia i objawami narzgdowymi (DRESS) Ilub zespoét
nadwrazliwosci indukowanej lekami (DIHS) stanowi szeroko uznang idiosynkratyczng
reakcje ogolnoustrojowg objawiajgcg sie gorgczka, wysypka, eozynofilig i zajeciem narzadow
wewnetrznych. DRESS czesto obserwowano m.in. po zastosowaniu lekdéw
przeciwzapalnych, takich jak ibuprofen. DRESS rozwija sie na ogot w ciggu 2 miesiecy od
podania leku (w zakresie od 3 tygodni do 3 miesiecy) lub wczesniej, jesli lek zostanie podany
ponownie. Jezeli pacjent nie zostanie wczesniej uwrazliwiony na Ibuprofen, istnieje
niewielkie prawdopodobienstwo wystgpienia DRESS w trakcie stosowania produktu
Ibuprofen Fenylefryna STADA, biorgc pod uwage jego krotkotrwaly wskazany okres leczenia
— maksymalnie 10 dni.
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Pogorszenie ptodnosci u kobiet

Istniejg pewne badania na zwierzetach i trzy badania kliniczne, ktére wigzg przewlekie
leczenie silnymi NLPZ z odwracalnym zespotem luteinizacji niepeknietego pecherzyka
jajnikowego (brakiem jajeczkowania), a w zwigzku z tym z zenskg nieptodnoscig. NLPZ
dziatajg gltdwnie przez hamowanie cyklooksygenazy, co z kolei niekorzystnie wpltywa na
synteze prostaglandyn, ktéra jest niezbedna do jajeczkowania, zagniezdzenia sie zarodka i
wytworzenia tozyska. Dostepne dane dowodzg, ze nieptodnos¢ zenska ma charakter
przemijajgcy i ustepuje po zaprzestaniu leczenia. Jednak produkt Ibuprofen Fenylefryna
STADA nie jest przeznaczony do stosowania w leczeniu przewleklym, w zwigzku z czym
ilos¢ ibuprofenu w postaci farmaceutycznej (200 mg) jest wzglednie niewielka. Z tego
wzgledu jest malo prawdopodobne, aby u jakiejkolwiek pacjentki doszio do pogorszenia
ptodnosci w wyniku monoterapii wyzej wymienionym produktem.

Fenylefryna
Stosowanie w trakcie cigzy

Istniejg doniesienia 0 zmniejszeniu przeptywu krwi przez tozysko po podawaniu fenylefryny
oraz doniesienia wigzgce fenylefryne z nieprawidlowosciami u ptodu po ekspozycji ha ten lek
w trakcie pierwszego trymestru cigzy. Jednak nie sg dostepne kontrolowane dane dotyczace
cigzy u czlowieka, w zwigzku z czym lek mozna stosowaé wylgcznie wtedy, gdy korzysci z
leczenia zdecydowanie przewazajg nad ryzykiem.
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Czes¢ ll:Modut VIII — Streszczenie danych dotycz  gcych
bezpiecze nstwa

Streszczenie danych dotycz acych bezpiecze nstwa

Istotne zidentyfikowane Ibuprofen :
ryzyko I .
* Krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub

perforacja w przewodzie pokarmowym

» Ciezkie reakcje skoérne, takie jak zespot Stevensa-
Johnsona (SJS) / toksyczne martwicze oddzielanie sie
naskorka (TEN)

* Tetnicze zdarzenia zakrzepowe
e Zaburzenia czynnosci nerek
* Reakcje alergiczne na aspiryne lub inne NLPZ

e Skurcz oskrzeli u pacjentéw z astmg oskrzelowg lub
chorobg alergiczng w wywiadzie

* Choroby watroby
* Przedwczesne zamkniecie przewodu tetniczego u ptodu
Fenylefryna:

» Stosowanie w trakcie cigzy

Istotne potencjalne Ibuprofen :
zagro zenia , . .
» Aseptyczne zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych u

pacjentow z SLE i mieszang chorobg tkanki tgcznej

* Reakcje skérne z eozynofilig i objawami narzgdowymi
(DRESS)

» Pogorszenie ptodnosci u kobiet

Brakuj gce informacje dotycz ace ibuprofenu/fenylefryny:
» Ekspozycja na lek w trakcie cigzy
» Ekspozycja na lek w trakcie karmienia piersig

» Ekspozycja na lek u dzieci w wieku ponizej 12 lat

Czesé Il Plan nadzoru nad bezpiecze nstwem farmakoterapii

Zgodnie z wytyczng w sprawie dobrych praktyk nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii (GVP), modut V ,Systemy zarzagdzania ryzykiem”, V.C.3.1.a, modut RMP
Czes¢ Il mozna poming¢ w przypadku produktéw odtworczych, jesli w przypadku
referencyjnego produktu leczniczego nie natozono obowigzku prowadzenia dodatkowych
dziatan z zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii lub przeprowadzenia
dodatkowych badan skutecznosci leczenia, jako warunku wydania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu.
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O ile wiadomo podmiotowi odpowiedzialnemu, nie natlozono obowigzku prowadzenia
dodatkowych dziatan z zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii lub
przeprowadzenia dodatkowych badan skutecznosci leczenia.

Nie uznano za konieczne prowadzenia dodatkowych dziatan z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii poza rutynowymi.

Czes¢ IV Plany bada n skuteczno sci przeprowadzanych po wydaniu
pozwolenia

Nie nakazano przeprowadzenia i nie jest planowane przeprowadzenie badan skutecznosci
po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu.

Czes$é V Srodki minimalizacii ryzyka

V1.2.5 Srodki minimalizacji ryzyka w rozbiciu na poszczegdl ne potencjalne
zagro zenia bezpiecze iastwa

Planowane sg nastepujgce srodki minimalizacji ryzyka:

Krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacja w przewodzie
pokarmowym

Cele srodk6éw minimalizacji ryzyka Dzieki wiasciwym drukom informacyjnym pacjenci i
ich opiekunowie oraz przedstawiciele zawodow
medycznych sg informowani o tym potencjalnym
zagrozeniu bezpieczenstwa.

Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka | Uwzgledniono w nastepujacych punktach ChPL:

* 4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki
ostroznosci dotyczace stosowania:

Przewdd pokarmowy:

Krwawienie, owrzodzenie lub perforacje
przewodu pokarmowego, ktére moga
zakonczy¢ sie zgonem, opisywano po
zastosowaniu wszystkich NLPZ w kazdym
momencie leczenia, z objawami
ostrzegawczymi lub bez oraz z powaznymi
zdarzeniami niepozadanymi dotyczgacymi
przewodu pokarmowego w wywiadzie lub
bez takich zdarzen.

Ryzyko krwawienia, owrzodzenia lub
perforacji przewodu pokarmowego zwigksza
sie wraz ze zwiekszaniem dawek NLPZ i
jest zwiekszone u pacjentoéw z wrzodami w
wywiadzie, szczegolnie jesli byty one
powiktane krwotokiem lub perforacja, oraz u
o0sb6b w podesztym wieku. U takich
pacjentow leczenie nalezy rozpoczynaé od
najmniejszej dostepnej dawki.
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* 4.8 Dziatania niepozgdane:
Zaburzenia zolgdka i jelit:

Najczescie] obserwowano dziatania
niepozadane dotyczace przewodu
pokarmowego.

Bardzo rzadko: Wrzod trawienny, perforacja
lub krwawienie z przewodu pokarmowego.

Uwzglednione w ulotce dla pacjenta. Informacije
podane potocznym jezykiem, dystrybuowane z
kazdym opakowaniem produktu.

Dodatkowe srodki minimalizacji Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka uwaza sie za
ryzyka wystarczajgce.
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Ciezkie reakcje skorne, takie jak zespét Stevensa-Johns  ona (SJS) / toksyczne
martwicze oddzielanie si ¢ naskdrka (TEN)

Cele srodkdéw minimalizacji ryzyka Dzieki wkasciwym drukom informacyjnym pacjenci i
ich opiekunowie oraz przedstawiciele zawoddéw
medycznych sg informowani o tym potencjalnym
zagrozeniu bezpieczenstwa.

Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka | Uwzgledniono w nastepujgcych punktach ChPL:

* 4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki
ostroznosci dotyczgce stosowania:

Reakcje skoérne:

Bardzo rzadko u pacjentow leczonych
lekami z grupy NLPZ odnotowywano
wystepowanie ciezkich reakcji skérnych,
niektérych nawet $miertelnych, w tym
zluszczajgcego zapalenia skory, zespotu
Stevensa-Johnsona i toksycznego
martwiczego oddzielania sie naskérka.

Ryzyko wystgpienia opisanych reakcji
wydaje sie by¢ najwieksze na poczatku
leczenia: w wiekszos$ci przypadkéw objawy
wystepowaly w ciggu pierwszego miesigca
stosowania produktu. Produkt leczniczy
nalezy odstawi¢ w przypadku wystgpienia
pierwszych objawow wysypki skornej,
uszkodzenia bton sluzowych lub
jakichkolwiek innych objawow
nadwrazliwosci.

* 4.8 Dziatania niepozgdane:

Zaburzenia skory i tkanki podskoérnej:

Bardzo rzadko: Mogg wystagpi¢ ciezkie
postacie reakcji skornych, takie jak reakcje
pecherzowe, w tym zespét Stevensa-
Johnsona, rumien wielopostaciowy i
toksyczne martwicze oddzielanie sie
naskorka.

Uwzglednione w ulotce dla pacjenta. Informacje
podane potocznym jezykiem, dystrybuowane z
kazdym opakowaniem produktu.

Dodatkowe srodki minimalizaciji Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka uwaza sie za
ryzyka wystarczajace.
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Tetnicze zdarzenia zakrzepowe

Cele srodk6éw minimalizacji ryzyka Dzieki wiasciwym drukom informacyjnym pacjenci i
ich opiekunowie oraz przedstawiciele zawodéw
medycznych sg informowani o tym potencjalnym
zagrozeniu bezpieczenstwa.

Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka | Uwzgledniono w nastepujacych punktach ChPL:

* 4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki
ostroznosci dotyczace stosowania:

Wplyw na ukiad sercowo-naczyniowy i
naczynia mézgowe:

Z badan klinicznych i danych
epidemiologicznych wynika, ze stosowanie
ibuprofenu, szczegolnie diugotrwale i w
duzych dawkach (2400 mg na dobe) moze
by¢ zwigzane z niewielkim zwiekszeniem
ryzyka tetniczych zdarzen zakrzepowych
(np. zawalu serca lub udaru mézgu).
Ogdlnie badania epidemiologiczne nie
wskazujg na to, aby przyjmowanie matych
dawek ibuprofenu (< 1200 mg na dobe) byto
Zwigzane ze zwiekszeniem ryzyka zawatu
serca.

» 4.8 Dziatania niepozgdane:

Zaburzenia serca:

Z badan klinicznych i danych
epidemiologicznych wynika, ze stosowanie
ibuprofenu, szczegdlnie diugotrwale i w
duzych dawkach (2400 mg na dobe) moze
by¢ zwigzane z niewielkim zwiekszeniem
ryzyka tetniczych zdarzen zakrzepowych
(np. zawatu serca lub udaru mézgu).

Uwzglednione w ulotce dla pacjenta. Informacje
podane potocznym jezykiem, dystrybuowane z
kazdym opakowaniem produktu.

Dodatkowe srodki minimalizacji Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka uwaza sie za
ryzyka wystarczajace.
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Zaburzenia czynno $ci nerek

Cele srodk6éw minimalizacji ryzyka

Dzieki wiasciwym drukom informacyjnym pacjenci i
ich opiekunowie oraz przedstawiciele zawodéw
medycznych sg informowani o tym potencjalnym
zagrozeniu bezpieczenstwa.

Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka

Uwzgledniono w nastepujgcych punktach ChPL:
* 4.3 Przeciwwskazania:
niewydolnos¢ nerek

* 4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki
ostroznosci dotyczgce stosowania:

Nerki:

Zaburzenia czynnosci nerek, poniewaz
moze dojs¢ do dalszego pogorszenia
czynnosci nerek.

» 4.8 Dziatania niepozgdane:

Zaburzenia nerek i drég moczowych:

Bardzo rzadko: Ostra niewydolnos¢ nerek,
martwica brodawek nerkowych, zwlaszcza
podczas diugotrwatego stosowania leku,
zwigzane ze zwiekszonym stezeniem
mocznika w surowicy i z obrzekami.

Uwzglednione w ulotce dla pacjenta. Informacje
podane potocznym jezykiem, dystrybuowane z
kazdym opakowaniem produktu.

Dodatkowe srodki minimalizacji
ryzyka

Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka uwaza sie za
wystarczajgce.

Reakcje alergiczne na aspiryn ¢ lub inne NLPZ

Cele srodkdéw minimalizacji ryzyka

Dzieki wkasciwym drukom informacyjnym pacjenci i
ich opiekunowie oraz przedstawiciele zawodow
medycznych sg informowani o tym potencjalnym
zagrozeniu bezpieczenstwa.

Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka

Uwzgledniono w nastepujgcych punktach ChPL:
* 4.3 Przeciwwskazania:

Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na
ktérgkolwiek substancje pomocnicza.
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Uwzglednione w ulotce dla pacjenta. Informacje
podane potocznym jezykiem, dystrybuowane z
kazdym opakowaniem produktu.

Dodatkowe srodki minimalizacji
ryzyka

Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka uwaza sie za
wystarczajace.

Skurcz oskrzeli u pacjentow z astm g oskrzelow g lub chorob 3 alergiczn g w wywiadzie

Cele srodk6éw minimalizacji ryzyka

Dzieki wiasciwym drukom informacyjnym pacjenci i
ich opiekunowie oraz przedstawiciele zawodow
medycznych sg informowani o tym potencjalnym
zagrozeniu bezpieczenstwa.

Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka

Uwzgledniono w nastepujgcych punktach ChPL:

* 4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki
ostroznosci dotyczace stosowania:

Uktad oddechowy:

U pacjentéw z astmg oskrzelowa lub
chorobg alergiczng w wywiadzie moze dojsé
do skurczu oskrzeli.

» 4.8 Dziatania niepozgdane:

Zaburzenia ukladu immunologicznego:

(b) Reaktywnosc¢ uktadu oddechowego, np.
astma, nasilenie astmy, skurcz oskrzeli lub
dusznosc¢.

Uwzglednione w ulotce dla pacjenta. Informacje
podane potocznym jezykiem, dystrybuowane z
kazdym opakowaniem produktu.

Dodatkowe srodki minimalizacji
ryzyka

Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka uwaza sie za
wystarczajgce.

Choroby w atroby

Cele srodk6éw minimalizacji ryzyka

Dzieki wiasciwym drukom informacyjnym pacjenci i
ich opiekunowie oraz przedstawiciele zawodow
medycznych sg informowani o tym potencjalnym
zagrozeniu bezpieczenstwa.

Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka

Uwzgledniono w nastepujgcych punktach ChPL:

* 4.3 Przeciwwskazania:

niewydolnos$¢ watroby
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* 4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki
ostroznosci dotyczace stosowania:

Watroba:
Zaburzenia czynnosci watroby.
» 4.8 Dziatania niepozgdane:

Zaburzenia watroby i drég zotciowych

Bardzo rzadko: Choroby watroby.

Uwzglednione w ulotce dla pacjenta. Informacije
podane potocznym jezykiem, dystrybuowane z
kazdym opakowaniem produktu.

Dodatkowe srodki minimalizaciji
ryzyka

Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka uwaza sie za
wystarczajace.

Przedwczesne zamkni ecie przewodut etniczego u ptodu

Cele srodk6éw minimalizacji ryzyka

Dzieki wiasciwym drukom informacyjnym pacjenci i
ich opiekunowie oraz przedstawiciele zawoddéw
medycznych sg informowani o tym potencjalnym
zagrozeniu bezpieczenstwa.

Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka

Uwzgledniono w nastepujgcych punktach ChPL:
* 4.3 Przeciwwskazania:

Ostatni trymestr cigzy.

* 4.6 Wplyw na ptodnosé¢, cigze i laktacje:

Ibuprofen:

Ibuprofen jest przeciwwskazany w trakcie
trzeciego trymestru cigzy, poniewaz
wywotuje ryzyko przedwczesnego
zamkniecia przewodu tetniczego i rozwoju
przewlektego nadcisnienia ptucnego u
ptodu.

Uwzglednione w ulotce dla pacjenta. Informacje
podane potocznym jezykiem, dystrybuowane z
kazdym opakowaniem produktu.

Dodatkowe srodki minimalizaciji
ryzyka

Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka uwaza sie za
wystarczajace.

STADA Arzneimittel AG

POUFNE Strona 22 z 63



Plan zarzadzania ryzykiem w UE dotyczacy produktu Ibuprofen / Fenylefryna UK/H/5700/001/DC V1.1

Stosowanie w trakcie ci  gzy

Cele srodkdéw minimalizacji ryzyka

Dzieki wkasciwym drukom informacyjnym pacjenci i
ich opiekunowie oraz przedstawiciele zawoddéw
medycznych sg informowani o tym potencjalnym
zagrozeniu bezpieczenstwa.

Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka

Uwzgledniono w nastepujgcych punktach ChPL:

4.6 Wplyw na ptodnosc, cigze i laktacje:

Ibuprofen:

Chociaz w badaniach prowadzonych na
zwierzetach nie wykazano dziatan
teratogennych, nalezy unikac, o ile to
mozliwe, stosowania produktu leczniczego
W czasie pierwszych szesciu miesiecy cigzy.

Ibuprofen jest przeciwwskazany w trakcie
trzeciego trymestru cigzy, poniewaz
wywotuje ryzyko przedwczesnego
zamkniecia przewodu tetniczego i rozwoju
przewlektego nadcisnienia ptucnego u
ptodu. Ibuprofen moze opdzni¢ porod,
wydtuzy¢ czas jego trwania oraz zwiekszy¢
krwawienie okotoporodowe zaréwno u
matki, jak i u dziecka.

Ograniczone badania wykazujg na to, ze
ibuprofen przenika do mleka matki w bardzo
matym stezeniu i nie powinien wywierac
niekorzystnego wptywu na karmione piersig
dziecko.

Fenylefryna:

Bezpieczenstwo stosowania leku podczas
cigzy i karmienia piersig nie zostato
potwierdzone, ale majgc na uwadze
prawdopodobne wystgpienie wad
rozwojowych po stosowaniu fenylefryny w
pierwszym trymestrze, nalezy unika¢
stosowania produktu leczniczego w trakcie
cigzy. Ponadto poniewazfenylefryna moze
ograniczac przeptyw krwi przez tozysko,
produktu leczniczego nie nalezy stosowac u
pacjentek ze stanem przedrzucawkowym
w wywiadzie. Z uwagi na brak danych
dotyczgcych stosowania fenylefryny w
trakcie karmienia piersig produktu
leczniczego nie powinny stosowac kobiety
karmigce piersia.

Uwzglednione w ulotce dla pacjenta. Informacje
podane potocznym jezykiem, dystrybuowane z
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kazdym opakowaniem produktu.

Dodatkowe srodki minimalizacji
ryzyka

Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka uwaza sie za
wystarczajace.

Aseptyczne zapalenie opon mbzgowo-rdzeniowych u pac  jentéw z SLE i mieszan g

chorob g tkanki t gcznej

Cele srodkdéw minimalizacji ryzyka

Dzieki wkasciwym drukom informacyjnym pacjenci i
ich opiekunowie oraz przedstawiciele zawodow
medycznych sg informowani o tym potencjalnym
zagrozeniu bezpieczenstwa.

Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka

Uwzgledniono w nastepujgcych punktach ChPL:

* 4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki
ostroznosci dotyczace stosowania:

Toczen rumieniowaty ukladowy i mieszana
choroba tkanki tacznej:

Zwiekszone ryzyko wystgpienia
aseptycznego zapalenia opon mdézgowo-
rdzeniowych.

» 4.8 Dziatania niepozgdane:

Zaburzenia ukladu immunologicznego:

U pacjentéw z istniejgcymi chorobami
autoimmunologicznymi (takimi jak toczen
rumieniowaty uktadowy, mieszana choroba
tkanki tgcznej) podczas leczenia
ibuprofenem odnotowano pojedyncze
przypadki objawow aseptycznego zapalenia
opon moézgowo-rdzeniowych, jak sztywnosé
karku, bél gtowy, nudnosci, wymioty,
gorgczka lub dezorientacja.

Uwzglednione w ulotce dla pacjenta. Informacje
podane potocznym jezykiem, dystrybuowane z
kazdym opakowaniem produktu.

Dodatkowe srodki minimalizacji
ryzyka

Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka uwaza sie za
wystarczajgce.

Reakcje skorne z eozynofili g i objawami narz gdowymi (DRESS)

Cele srodkdéw minimalizacji ryzyka

Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka

Aktualnie dostepne dane nie uzasadniajg
koniecznosci stosowania srodkéw minimalizacji
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Dodatkowe srodki minimalizaciji ryzyka.

ryzyka

Pogorszenie ptodno $ci u kobiet

Cele srodk6éw minimalizacji ryzyka Dzieki wiasciwym drukom informacyjnym pacjenci i

ich opiekunowie oraz przedstawiciele zawoddéw
medycznych sg informowani o tym potencjalnym
zagrozeniu bezpieczenstwa.

Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka | Uwzgledniono w nastepujgcych punktach ChPL:
* 4.6 Wplyw na ptodnosé¢, cigze i laktacje:

Ibuprofen:

Pogorszenie ptodnosci u kobiet: Istniejg
ograniczone dane wskazujgce na to, ze leki
hamujgce cyklooksygenaze/synteze
prostaglandyn mogg powodowac
zmniejszenie ptodnosci u kobiet poprzez
wplyw na jajeczkowanie. Efekt ten jest
odwracalny po przerwaniu leczenia.

Uwzglednione w ulotce dla pacjenta. Informacije
podane potocznym jezykiem, dystrybuowane z
kazdym opakowaniem produktu.

Dodatkowe srodki minimalizaciji Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka uwaza sie za
ryzyka wystarczajace.

Ekspozycja na lek w trakcie ci azy

Cele srodk6éw minimalizacji ryzyka Dzieki wiasciwym drukom informacyjnym pacjenci i
ich opiekunowie oraz przedstawiciele zawoddéw
medycznych sg informowani o tym potencjalnym
zagrozeniu bezpieczenstwa.

Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka | Uwzgledniono w nastepujgcych punktach ChPL:
* 4.6 Wplyw na ptodnosé¢, cigze i laktacje:

Ibuprofen:

Chociaz w badaniach prowadzonych na
zwierzetach nie wykazano dziatan
teratogennych, nalezy unika¢, o ile to
mozliwe, stosowania produktu leczniczego
w czasie pierwszych szesciu miesiecy cigzy.

Ibuprofen jest przeciwwskazany w trakcie
trzeciego trymestru cigzy, poniewaz
wywoluje ryzyko przedwczesnego
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zamkniecia przewodu tetniczego i rozwoju
przewlektego nadcisnienia ptucnego u
ptodu. Ibuprofen moze opdzni¢ pordd,
wydtuzy¢ czas jego trwania oraz zwiekszy¢
krwawienie okotoporodowe zaréwno u
matki, jak i u dziecka.

Ograniczone badania wykazujg na to, ze
ibuprofen przenika do mleka matki w bardzo
matym stezeniu i nie powinien wywierac
niekorzystnego wptywu na karmione piersig
dziecko.

Fenylefryna:

Bezpieczenstwo stosowania leku podczas
cigzy i karmienia piersig nie zostato
potwierdzone, ale majgc na uwadze
prawdopodobne wystagpienie wad
rozwojowych po stosowaniu fenylefryny w
pierwszym trymestrze, nalezy unikac
stosowania produktu leczniczego w trakcie
cigzy. Ponadto poniewazfenylefryna moze
ograniczac¢ przeptyw krwi przez tozysko,
produktu leczniczego nie nalezy stosowac u
pacjentek ze stanem przedrzucawkowym
w wywiadzie. Z uwagi na brak danych
dotyczgcych stosowania fenylefryny w
trakcie karmienia piersig produktu
leczniczego nie powinny stosowac kobiety
karmigce piersia.

Uwzglednione w ulotce dla pacjenta. Informacje
podane potocznym jezykiem, dystrybuowane z
kazdym opakowaniem produktu.

Dodatkowe srodki minimalizacji
ryzyka

Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka uwaza sie za
wystarczajgce.

Ekspozycja na lek w trakcie karmienia piersi g

Cele srodk6éw minimalizacji ryzyka

Dzieki wiasciwym drukom informacyjnym pacjenci i
ich opiekunowie oraz przedstawiciele zawodow
medycznych sg informowani o tym potencjalnym
zagrozeniu bezpieczenstwa.

Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka

Uwzgledniono w nastepujgcych punktach ChPL:
* 4.6 Wplyw na ptodnosc, cigze i laktacje:
Ibuprofen:

Ograniczone badania wykazujg na to, ze
ibuprofen przenika do mleka matki w bardzo
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malym stezeniu i nie powinien wywierac
niekorzystnego wpitywu na karmione piersig
dziecko.

Uwzglednione w ulotce dla pacjenta. Informacije
podane potocznym jezykiem, dystrybuowane z
kazdym opakowaniem produktu.

Dodatkowe srodki minimalizaciji Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka uwaza sie za
ryzyka wystarczajace.

Ekspozycja na lek u dzieci w wieku poni  zej 12 lat

Cele srodk6éw minimalizacji ryzyka Dzieki wiasciwym drukom informacyjnym pacjenci i
ich opiekunowie oraz przedstawiciele zawodéw
medycznych sg informowani o tym potencjalnym
zagrozeniu bezpieczenstwa.

Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka | Stosowanie produktu nie jest wskazane u dzieci w
wieku ponizej 12 lat.

Uwzgledniono w nastepujacych punktach ChPL:
» 4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dzieci:

Nie podawaé dzieciom w wieku ponizej 12
lat.

Uwzglednione w ulotce dla pacjenta. Informacje
podane potocznym jezykiem, dystrybuowane z
kazdym opakowaniem produktu.

Dodatkowe srodki minimalizacji Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka uwaza sie za
ryzyka wystarczajace.

Skuteczno $¢€ $rodkéw minimalizacji ryzyka

Jak bedzie mierzona skutecznosc¢ Skutecznos¢ srodkdéw minimalizacji ryzyka bedzie
srodkéw minimalizacji ryzyka w mierzona metodami stosowanymi w ramach
odniesieniu do danego potencjalnego | rutynowego nadzoru nad bezpieczenstwem
zagrozenia bezpieczenstwa farmakoterapii. Podmiot odpowiedzialny ustanowit

skuteczny system nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii i bedzie zbieral, systematyzowat i
oceniat zgtoszenia dotyczgce pojedynczych
przypadkéw zagrozen bezpieczenstwa (ICSR)
uzyskane za posrednictwem systemoéw zgtoszen
spontanicznych, zidentyfikowane w
ogoélnoswiatowym pismiennictwie naukowym lub
otrzymane od wlasciwych organow. Bedg sledzone
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dalsze informacje zwigzane ze zgtoszeniami
pojedynczych przypadkoéw zagrozen
bezpieczenstwa tak, aby zostaty udokumentowane
wszystkie istotne dane. Zgromadzone informacje
dotyczgce bezpieczenstwa bedg regularnie
przeglagdane w ramach proceséw wykrywania
sygnatow zagrozenia.

Kryteria oceny udanych wynikéw Nie dotyczy
zastosowania proponowanych

$rodkéw minimalizacji ryzyka

Planowane daty oceny Nie dotyczy
Wyniki pomiaru skutecznosci Nie dotyczy
Konsekwencje minimalizacji ryzyka Nie dotyczy
Komentarz Nie dotyczy

V.2 Niepowodzenie s$rodka minimalizacji ryzyka (o ile dotyczy)

Nie doszto do niepowodzen srodkow minimalizacji ryzyka.
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V.3 Tabela podsumowuj gca srodki minimalizacji ryzyka

V1.1

Potencjalne zagro zenie
bezpiecze Astwa

Rutynowe $rodki
minimalizacji ryzyka

Dodatkowe srodki
minimalizacji ryzyka

Istotne zidentyfikowane ryzyko

Krwawienia z przewodu
pokarmowego, owrzodzenia
lub perforacja w przewodzie
pokarmowym

Uwzgledniono w nastepujacych
punktach ChPL:

* 4.4 Specjalne
ostrzezenia i srodki
ostroznosci dotyczace
stosowania

* 4.8 Dziatania
niepozadane

Uwzglednione w ulotce dla
pacjenta. Informacje podane
potocznym jezykiem,
dystrybuowane z kazdym
opakowaniem produktu.

Nie dotyczy

Ciezkie reakcje skorne, takie
jak zespét Stevensa-
Johnsona (SJS) / toksyczne
martwicze oddzielanie sie
naskorka (TEN)

Uwzgledniono w nastepujacych
punktach ChPL:

* 4.4 Specjalne
ostrzezenia i srodki
ostroznosci dotyczace
stosowania

* 4.8 Dziatania
niepozadane

Uwzglednione w ulotce dla
pacjenta. Informacje podane
potocznym jezykiem,
dystrybuowane z kazdym
opakowaniem produktu.

Nie dotyczy

Tetnicze zdarzenia
zakrzepowe

Uwzgledniono w nastepujacych
punktach ChPL:

* 4.4 Specjalne
ostrzezenia i srodki
ostroznosci dotyczace
stosowania

* 4.8 Dziatania
niepozadane

Nie dotyczy
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Uwzglednione w ulotce dla
pacjenta. Informacje podane
potocznym jezykiem,
dystrybuowane z kazdym
opakowaniem produktu.

Zaburzenia czynnosci nerek

Uwzgledniono w nastepujacych
punktach ChPL:

* 4.3 Przeciwwskazania

* 4.4 Specjalne
ostrzezenia i srodki
ostroznosci dotyczace
stosowania

* 4.8 Dziatania
niepozadane

Uwzglednione w ulotce dla
pacjenta. Informacje podane
potocznym jezykiem,
dystrybuowane z kazdym
opakowaniem produktu.

Nie dotyczy

Reakcje alergiczne na
aspiryne lub inne NLPZ

Uwzgledniono w nastepujgcych
punktach ChPL:

e 4.3 Przeciwwskazania

Uwzglednione w ulotce dla
pacjenta. Informacje podane
potocznym jezykiem,
dystrybuowane z kazdym
opakowaniem produktu.

Nie dotyczy

Skurcz oskrzeli u pacjentow
Z astmg oskrzelowg lub
chorobg alergiczng w

wywiadzie.

Uwzgledniono w nastepujacych
punktach ChPL:

* 4.4 Specjalne
ostrzezenia i srodki
ostroznosci dotyczace
stosowania

* 4.8 Dziatania
niepozadane

Uwzglednione w ulotce dla
pacjenta. Informacje podane
potocznym jezykiem,
dystrybuowane z kazdym
opakowaniem produktu.

Nie dotyczy

Choroby watroby

Uwzgledniono w nastepujgcych

Nie dotyczy
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punktach ChPL:
e 4.3 Przeciwwskazania

* 4.4 Specjalne
ostrzezenia i srodki
ostroznosci dotyczace
stosowania

* 4.8 Dziatania
niepozadane

Uwzglednione w ulotce dla
pacjenta. Informacje podane
potocznym jezykiem,
dystrybuowane z kazdym
opakowaniem produktu.

Przedwczesne zamkniecie
przewodu tetniczego u ptodu

Uwzgledniono w nastepujacych
punktach ChPL:

e 4.3 Przeciwwskazania

* 4.6 Wplyw na ptodnosc,
cigze i laktacje

Uwzglednione w ulotce dla
pacjenta. Informacje podane
potocznym jezykiem,
dystrybuowane z kazdym
opakowaniem produktu.

Nie dotyczy

Stosowanie w trakcie cigzy

Uwzgledniono w nastepujacych
punktach ChPL:

e 4.6 Wplyw na ptodnosc,
cigze i laktacje

Uwzglednione w ulotce dla
pacjenta. Informacje podane
potocznym jezykiem,
dystrybuowane z kazdym
opakowaniem produktu.

Nie dotyczy

Istotne potencjalne zagro zenia

Aseptyczne zapalenie opon
mozgowo-rdzeniowych u
pacjentéw z SLE i mieszang
chorobg tkanki tgcznej

Uwzgledniono w nastepujacych
punktach ChPL:
* 4.4 Specjalne
ostrzezenia i srodki

ostroznosci dotyczace
stosowania

e 4.8 Dzialania

Nie dotyczy
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niepozadane

Uwzglednione w ulotce dla
pacjenta. Informacje podane
potocznym jezykiem,
dystrybuowane z kazdym
opakowaniem produktu.

Reakcje skdrne z eozynofilig
i objawami narzgdowymi
(DRESS)

Aktualnie dostepne dane nie
uzasadniajg koniecznosci
stosowania srodkow
minimalizacji ryzyka.

Nie dotyczy

Pogorszenie ptodnosci u
kobiet

Uwzgledniono w nastepujgcych
punktach ChPL:

* 4.6 Wplyw na ptodnos¢,
cigze i laktacje

Uwzglednione w ulotce dla
pacjenta. Informacje podane
potocznym jezykiem,
dystrybuowane z kazdym
opakowaniem produktu.

Nie dotyczy

Brakuj gce informacje

Ekspozycja na lek w trakcie
cigzy

Uwzgledniono w nastepujgcych
punktach ChPL:

* 4.6 Wplyw na ptodnosc,
cigze i laktacje

Uwzglednione w ulotce dla
pacjenta. Informacje podane
potocznym jezykiem,
dystrybuowane z kazdym
opakowaniem produktu.

Nie dotyczy

Ekspozycja na lek w trakcie
karmienia piersig

Uwzgledniono w nastepujacych
punktach ChPL:

e 4.6 Wplyw na ptodnosc,
cigze i laktacje

Uwzglednione w ulotce dla
pacjenta. Informacje podane
potocznym jezykiem,
dystrybuowane z kazdym
opakowaniem produktu.

Nie dotyczy

Ekspozycja na lek u dzieci w

Stosowanie produktu nie jest

Nie dotyczy
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wieku ponizej 12 lat wskazane u dzieci w wieku
ponizej 12 Iat.

Uwzgledniono w nastepujgcych
punktach ChPL:

* 4.2 Dawkowanie i
sposOb podawania

Uwzglednione w ulotce dla
pacjenta. Informacje podane
potocznym jezykiem,
dystrybuowane z kazdym
opakowaniem produktu.

Czesé VI Krotki opis planu zarz gdzania ryzykiem
VI.1 Elementy tabel podsumowuj acych do streszczenia EPAR

VI.1.1 Tabela podsumowuj gca zagro zenia dla bezpiecze nstwa

Streszczenie danych dotycz acych bezpiecze nastwa

Istotne zidentyfikowane » Krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia
ryzyko lub perforacja w przewodzie pokarmowym

» Ciezkie reakcje skorne, takie jak zesp6t Stevensa-
Johnsona (SJS) / toksyczne martwicze oddzielanie
sie naskorka (TEN)

* Tetnicze zdarzenia zakrzepowe
e Zaburzenia czynnosci nerek
* Reakcje alergiczne na aspiryne lub inne NLPZ

e Skurcz oskrzeli u pacjentéw z astmg oskrzelowg lub
chorobg alergiczng w wywiadzie.

* Choroby watroby

* Przedwczesne zamkniecie przewodu tetniczego u
ptodu

» Stosowanie w trakcie cigzy

Istotne potencjalne » Aseptyczne zapalenie opon mozgowo-rdzeniowych u
zagro zenia pacjentow z SLE i mieszang chorobg tkanki tgcznej

» Reakcje skorne z eozynofilig i objawami
narzgdowymi (DRESS)

* Pogorszenie ptodnosci u kobiet

Brakuj gce informacje » Ekspozycja na lek w trakcie cigzy
» Ekspozycja na lek w trakcie karmienia piersig

» Ekspozycja na lek u dzieci w wieku ponizej 12 lat
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VI1.1.2 Tabela dotycz gca trwaj gcych i planowanych dodatkowych bada  A/czynno $ci
kontrolnych w ramach planu nadzoru nad bezpiecze  Astwem farmakoterapii

Nie dotyczy.

VI.1.3 Podsumowanie planu bada n skuteczno $ci po uzyskaniu pozwolenia na
wprowadzenie leku do obrotu

Nie jest planowane zadne badanie.
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VI.1.4 Tabela podsumowuj gca dziatania maj gce na celu ograniczenie ryzyka

Potencjalne zagro zenie
bezpiecze nstwa

Rutynowe $rodki minimalizaciji
ryzyka

Dodatkowe srodki
minimalizacji ryzyka

Istotne zidentyfikowane ryzyko

Krwawienia z przewodu
pokarmowego, owrzodzenia
lub perforacja w przewodzie
pokarmowym

Uwzgledniono w nastepujacych
punktach ChPL:

» 4.4 Specjalne ostrzezenia i
$rodki ostroznosci
dotyczgce stosowania

* 4.8 Dziatania niepozgdane

Uwzglednione w ulotce dla
pacjenta. Informacje podane
potocznym jezykiem,
dystrybuowane z kazdym
opakowaniem produktu.

Nie dotyczy

Ciezkie reakcje skorne, takie
jak zespét Stevensa-
Johnsona (SJS) / toksyczne
martwicze oddzielanie sie
naskorka (TEN)

Uwzgledniono w nastepujacych
punktach ChPL:

» 4.4 Specjalne ostrzezenia i
Srodki ostroznosci
dotyczgce stosowania

» 4.8 Dziatania niepozgdane

Uwzglednione w ulotce dla
pacjenta. Informacje podane
potocznym jezykiem,
dystrybuowane z kazdym
opakowaniem produktu.

Nie dotyczy

Tetnicze zdarzenia
zakrzepowe

Uwzgledniono w nastepujgcych
punktach ChPL:

* 4.4 Specjalne ostrzezenia i
Srodki ostroznosci
dotyczgce stosowania

* 4.8 Dziatania niepozgdane

Uwzglednione w ulotce dla
pacjenta. Informacje podane
potocznym jezykiem,
dystrybuowane z kazdym
opakowaniem produktu.

Nie dotyczy
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Zaburzenia czynnosci nerek

Uwzgledniono w nastepujgcych
punktach ChPL:

* 4.3 Przeciwwskazania

* 4.4 Specjalne ostrzezenia i
Srodki ostroznosci
dotyczgce stosowania

* 4.8 Dziatania niepozgdane

Uwzglednione w ulotce dla
pacjenta. Informacje podane
potocznym jezykiem,
dystrybuowane z kazdym
opakowaniem produktu.

Nie dotyczy

Reakcje alergiczne na
aspiryne lub inne NLPZ

Uwzgledniono w nastepujgcych
punktach ChPL:

e 4.3 Przeciwwskazania

Uwzglednione w ulotce dla
pacjenta. Informacje podane
potocznym jezykiem,
dystrybuowane z kazdym
opakowaniem produktu.

Nie dotyczy

Skurcz oskrzeli u pacjentow
Z astmg oskrzelowg lub
chorobg alergiczng w

wywiadzie.

Uwzgledniono w nastepujacych
punktach ChPL:

* 4.4 Specjalne ostrzezenia i
Srodki ostroznosci
dotyczgce stosowania

» 4.8 Dziatania niepozgdane

Uwzglednione w ulotce dla
pacjenta. Informacje podane
potocznym jezykiem,
dystrybuowane z kazdym
opakowaniem produktu.

Nie dotyczy

Choroby watroby

Uwzgledniono w nastepujgcych
punktach ChPL:

* 4.3 Przeciwwskazania

» 4.4 Specjalne ostrzezenia i
$rodki ostroznosci
dotyczgce stosowania

* 4.8 Dziatania niepozgdane

Uwzglednione w ulotce dla

Nie dotyczy
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pacjenta. Informacje podane
potocznym jezykiem,
dystrybuowane z kazdym
opakowaniem produktu.

Przedwczesne zamkniecie
przewodu tetniczego u ptodu

Uwzgledniono w nastepujgcych
punktach ChPL:

4.3 Przeciwwskazania

* 4.6 Wplyw na ptodnos¢,
cigze i laktacje

Uwzglednione w ulotce dla
pacjenta. Informacje podane
potocznym jezykiem,
dystrybuowane z kazdym
opakowaniem produktu.

Nie dotyczy

Stosowanie w trakcie cigzy

Uwzgledniono w nastepujgcych
punktach ChPL:

* 4.6 Wplyw na ptodnos¢,
cigze i laktacje

Uwzglednione w ulotce dla
pacjenta. Informacje podane
potocznym jezykiem,
dystrybuowane z kazdym
opakowaniem produktu.

Nie dotyczy

Istotne potencjalne zagro zenia

Aseptyczne zapalenie opon
mozgowo-rdzeniowych u
pacjentéw z SLE i mieszang
chorobg tkanki tgcznej

Uwzgledniono w nastepujgcych
punktach ChPL:

* 4.4 Specjalne ostrzezenia i

Srodki ostroznosci
dotyczgce stosowania

» 4.8 Dziatania niepozgdane

Uwzglednione w ulotce dla
pacjenta. Informacje podane
potocznym jezykiem,
dystrybuowane z kazdym
opakowaniem produktu.

Nie dotyczy

Reakcje skdrne z eozynofilig
i objawami narzgdowymi
(DRESS)

Aktualnie dostepne dane nie
uzasadniajg koniecznosci

stosowania srodkdéw minimalizacji

ryzyka.

Nie dotyczy

Pogorszenie ptodnosci u

Uwzgledniono w nastepujgcych

Nie dotyczy
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kobiet punktach ChPL:

e 4.6 Wplyw na ptodnos¢,
cigze i laktacje

Uwzglednione w ulotce dla
pacjenta. Informacje podane
potocznym jezykiem,
dystrybuowane z kazdym
opakowaniem produktu.

Brakuj gce informacje

Ekspozycja na lek w trakcie | Uwzgledniono w nastepujgcych Nie dotyczy
cigzy punktach ChPL:

e 4.6 Wplyw na ptodnosc,
cigze i laktacje

Uwzglednione w ulotce dla
pacjenta. Informacje podane
potocznym jezykiem,
dystrybuowane z kazdym
opakowaniem produktu.

Ekspozycja na lek w trakcie | Uwzgledniono w nastepujgcych Nie dotyczy
karmienia piersig punktach ChPL:

* 4.6 Wplyw na ptodnosc,
cigze i laktacje

Uwzglednione w ulotce dla
pacjenta. Informacje podane
potocznym jezykiem,
dystrybuowane z kazdym
opakowaniem produktu.

Ekspozycja na lek u dzieci w | Stosowanie produktu nie jest Nie dotyczy
wieku ponizej 12 lat wskazane u dzieci w wieku
ponizej 12 lat.

Uwzgledniono w nastepujgcych
punktach ChPL:

* 4.2 Dawkowanie i sposob
podawania

Uwzglednione w ulotce dla
pacjenta. Informacje podane
potocznym jezykiem,
dystrybuowane z kazdym
opakowaniem produktu.
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Ibuprofen zostat po raz pierwszy dopuszczony do obrotu w 1969 r., a fenylefryna w 1940 r.
Istniejg ugruntowane dane dotyczgce bezpieczenstwa stosowania leku, oparte na
kilkudziesieciu latach doswiadczen z obiema substancjami oraz z produktem skojarzonym.

Firma STADA Arzneimittel AG posiada odpowiedni system nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii.

Wszystkie znane, zidentyfikowane zagrozenia, interakcja, potencjalne zagrozenia:
pogorszenie ptodnosci u kobiet i aseptyczne zapalenie opon mdzgowo-rdzeniowych, oraz
brakujgce informacje uwzgledniono w wystarczajgcym zakresie w odpowiednich punktach
ChPL. W zwigzku z tym nie uznano, aby byly konieczne dodatkowe dziatania z dziedziny
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii czy dodatkowe srodki minimalizacji ryzyka.

Aktualnie dostepne dane na temat waznego potencjalnego zagrozenia DRESS nie
uzasadniajg koniecznosci dodatkowego nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii i
dodatkowych srodkow minimalizacji ryzyka.
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V1.2 Podsumowanie planu zarz gdzania ryzykiem dotycz gcego produktu
leczniczego Flustad przeznaczone do publicznejwia  domo sci

Ibuprofen Fenylefryna, 200 mg/5 mg, tabletki powlekane

VI1.2.1 Omowienie rozpowszechnienia choroby

Zachorowania na przeziebienia i grype wystepujg sezonowo na potkuli poinocnej. Sezon
zachorowan trwa od wczesnej jesieni do pdznej wiosny nastepnego roku. Chorujg osoby
ze wszystkich grup wiekowych.

Wazne jest dokonanie rozréznienia pomiedzy zwyklym przeziebieniem a grypa: grypa,
powodowana przede wszystkim przez wirusy typu A lub B moze mieC ciezki przebieg, a
nawet prowadzi¢ do zgonu. Wediug Swiatowej Organizacji Zdrowia (2012) coroczna
epidemia grypy powoduje 3-5 milionéw ciezkich zachorowan i do 500 tys. zgonéw.

V1.2.2 Podsumowanie korzy $ci wynikaj gcych z leczenia

Ibuprofen Fenylefryna STADA zawiera ibuprofen i chlorowodorek fenylefryny, ktore
skutecznie tagodzg objawy grypy i przeziebienia, w tym bdle miesni i stawow, bél gardia, bol
gtowy, obrzek btony Sluzowej nosa (niedroznos¢ nosa), i obnizajg temperature.

Ibuprofen nalezy do grupy lekéw zwanych niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ)
i jest skuteczny w leczeniu r6znego rodzaju bolow (w tym bolu glowy) i obrzekéw oraz moze
takze obniza¢ gorgczke. Chlorowodorek fenylefryny (lek obkurczajgcy btone sluzowg nosa)
zmniejsza obrzek drég nosowych, dzieki czemu poprawia droznos¢ nosa oraz zmniejsza
ucisk, ktéry moze powodowaé bol gtowy.

V1.2.3 Niewiadome zwi gzane z korzy $ciami z leczenia

Dostepnych jest za mato danych na temat bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania leku u
dzieci w wieku ponizej 12 lat.

VI.2.4 Podsumowanie zagro zen bezpiecze nstwa
Istotne zidentyfikowane ryzyko

Ryzyko Dost epne informacije Mo zliwo $¢ zapobiegania

Krwawienia, owrzodzenia lub | U pacjentow otrzymujgcych Kiedy NIE stosowac leku:
przebicie sciany zotgdka lub | leki zawierajgce ibuprofen jesli pacjent miat

jelita bardzo rzadko obserwowano | kiedykolwiek wrzdd lub
wrzody trawienne, perforacje | perforacje zotgdka bgdz tez
lub krwawienie z przewodu krwawienie z zotgdka.
pokarmowego, krwawe
stolce lub wymioty,
zwlaszcza u pacjentow w
podesztym wieku (reakcje te
wystepowaty u mniej niz 1 na
10000 pacjentow).

(Krwawienia z przewodu
pokarmowego, owrzodzenia
lub perforacja w przewodzie
pokarmowym)

Przed rozpoczeciem
przyjmowania leku Ibuprofen
Fenylefryna STADA nalezy
zwroci¢ sie do lekarza lub
farmaceuty, jesli pacjent miat
w przesziosci chorobe
przewodu pokarmowego (np.
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wrzodziejgce zapalenie
okreznicy lub chorobe
Lesniowskiego-Crohna) lub
problemy z jelitami. Nalezy
PRZERWAC STOSOWANIE
tego leku i niezwlocznie
skontaktowac sie z
lekarzem, jesli w
jakimkolwiek momencie w
trakcie leczenia pojawig sie
objawy krwawienia z jelit:
jasnoczerwony stolec (kat),
smolisty, czarny stolec,
wymioty krwig lub ciemnymi
czagstkami wygladajgcymi jak
fusy od kawy.

Lek nalezy zawsze stosowac
W sposOb opisany w ulotce
dotaczonej do opakowania;
nie nalezy go przyjmowac
przez wiecej niz 10 dni.
Ograniczy to do minimum
ryzyko rozwoju dziatan
niepozgdanych leku.

Ciezkie reakcje skérne
(ciezkie reakcje skorne, takie
jak zespot Stevensa-
Johnsona (SJS) / toksyczne
martwicze oddzielanie sie
naskadrka (TEN))

Nadwrazliwos¢ na lek moze
powodowacé objawy skérne.
Opisywano wystepowanie
ciezkich postaci reakciji
skoérnych, takich jak wysypka
skorna z zaczerwienieniem,
drobnym lub ptatowym
zluszczaniem sie skéry bgdz
tez tworzeniem sie pecherzy
(np. zespot Stevensa-
Johnsona, toksyczne
martwicze oddzielanie sie
naskorka lub rumien
wielopostaciowy) po
podawaniu lekow
zawierajgcych ibuprofen;
reakcje te mogg wystepowac
u maksymalnie 1 na 100
oséb).

Stosowanie leku JEST
ZABRONIONE, jesli u
pacjenta wystgpita w
przesziosci reakcja
alergiczna na ibuprofen lub
inny lek przeciwzapalny; w
razie watpliwosci nalezy
zasiegng¢ porady
farmaceuty.

Pacjent powinien
PRZERWAC STOSOWANIE
tego leku i niezwlocznie
skontaktowac sie z
lekarzem, jesli wystapig u
niego opisane objawy
skorne; moga by¢ objawami
ciezkiej reakcji alergicznej.

Zakrzepy krwi w tetnicach
(tetnicze zdarzenia
zakrzepowe)

Stosowanie takich lekow jak
Ibuprofen Fenylefryna
STADA moze by¢ zwigzane
Z niewielkim zwiekszeniem
ryzyka zawaitu serca lub
udaru mézgu. Ryzyko to jest
wieksze w przypadku
stosowania wiekszych
dawek lub dluzszego okresu

Przed rozpoczeciem
przyjmowania leku Ibuprofen
Fenylefryna STADA pacjent
powinien skonsultowac sie z
lekarzem lub farmaceuts,
jesli przebyt zawat serca lub
udar mézgu badz tez uwaza,
Ze moze u niego istnie¢
ryzyko wystgpienia tych
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leczenia.

stanow (na przyktad jesli ma
nadcisnienie tetnicze,
cukrzyce lub wysokie
stezenie cholesterolu lub jest
palaczem tytoniu). W takim
wypadku nalezy omowié
leczenie z lekarzem lub
farmaceuta.

NIE STOSOWAC dawek
wiekszych niz zalecane i nie
przediuza¢ okresu leczenia
(wynosi maksymalnie 10
dni); dawki i okres leczenia
sg podane w ulotce
dotaczonej do opakowania.
Ograniczy to do minimum
ryzyko rozwoju dziatan
niepozgdanych leku.

Problemy z nerkami
(zaburzenia czynnosci
nerek)

W trakcie stosowania leku
Ibuprofen Fenylefryna
STADA moze dojs¢ do
pogorszenia czynnosci
nerek.

Donoszono o wystepowaniu
ostrej niewydolnosci nerek u
pacjentow otrzymujgcych leki
zawierajgce ibuprofen;
reakcje te obserwowano u
mniej niz jednego na 10 000
pacjentow.

Po leczeniu ibuprofenem
wystepowaly z nieznang
czestoscig trudnosci z
wydalaniem moczu
(wylgcznie u mezczyzn).

NIE stosowac leku, jesl
pacjent ma lub miat
niewydolnosc¢ nerek. Jesli
pacjent nie ma pewnosci,
czy jego nerki sg
wystarczajgco wydolne,
powinien skonsultowac sie z
lekarzem.

Pacjent powinien
PRZERWAC STOSOWANIE
tego leku i niezwlocznie
skontaktowac sie z
lekarzem, jesli wystagpig u
niego objawy probleméw z
nerkami, takie jak:

¢ oddawanie zmniejszonej
lub zwiekszonej ilosci
moczu

e zmetnienie moczu lub
krew w moczu

* bl plecow i (lub) obrzek
(zwtaszcza w obrebie
nog)

Reakcje alergiczne na
aspiryne lub inne
niesteroidowe leki
przeciwzapalne (NLPZ)

U pacjentéw, u ktorych
wystepowaty w przesziosci
reakcje alergiczne (np.
astma, obrzek twarzy,
wyciek z nosa lub wysypka)
po zastosowaniu aspiryny
lub innych niesteroidowych
lekéw przeciwzapalnych,
istnieje wieksze

NIE stosowac leku w
przypadku alergii na
ibuprofen, aspiryne (kwas
acetylosalicylowy) lub inne
leki przeciwbolowe.
Objawami alergii mogag byc¢:
pogorszenie astmy lub
wystgpienie wysypki skornej,
swedzenia nosa z wyciekiem
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prawdopodobiehstwo
rozwiniecia sie reakcji
alergicznej po przyjeciu leku
Ibuprofen Fenylefryna
STADA, w zwigzku z czym
nie powinni go przyjmowac.

lub opuchniecia twarzy.

Jesli pacjent nie ma
pewnosci co do tego, czy ma
alergie, przed rozpoczeciem
przyjmowania leku Ibuprofen
Fenylefryna STADA
powinien zasiegnac¢ porady
farmaceuty.

Jesli pacjent zauwazy u
siebie w trakcie leczenia
reakcje alergiczng, powinien
PRZERWAC STOSOWANIE
tego leku i skontaktowac sie
Z lekarzem.

Skurcz w drogach
oddechowych u chorych na
astme lub alergie (Skurcz
oskrzeli u pacjentéw z astmg
oskrzelowg lub chorobg
alergiczng w wywiadzie)

U pacjentdw z astmg lub
chorobg alergiczng aktualnie
lub w wywiadzie istnieje
zwiekszone ryzyko
pogorszenia astmy lub
skurczu oskrzel) po przyjeciu
lekéw zawierajgcych
ibuprofen. Czestosci
wystepowania tej reakcji nie
mozna okresli¢ na podstawie
dostepnych danych.

Pacjenci chorujgcy aktualnie
lub w przesztosci na astme
powinni skonsultowac sie z
lekarzem lub farmaceutg
przed rozpoczeciem
przyjmowania leku Ibuprofen
Fenylefryna STADA.

Pacjent NIE powinien
przyjmowaé¢ omawianego
leku, jesli doszto u niego w
przesziosci do pogorszenia
astmy, wystgpienia wysypki
skornej, swigd nosa z
wyciekiem lub obrzek twarzy
po zastosowaniu ibuprofenu,
kwasu acetylosalicylowego
lub podobnych lekow.

Problemy z watrobag
(choroby watroby)

Problemy z watrobg moga
wystepowac u maksymalnie
1 na 10 000 os6b
otrzymujacych leki
zawierajgce ibuprofen.

NIE stosowac leku, jesli
pacjent ma lub miat
niewydolnos¢ watroby.

Jesli pacjent nie jest pewien,
czy jego watroba funkcjonuje
prawidtowo, przed
rozpoczeciem przyjmowania
leku Ibuprofen Fenylefryna
STADA powinien zwrdcic sie
do lekarza lub farmaceuty

Zbyt wczesne krgzenie krwi
przez pluca dziecka
znajdujgcego sie w macicy
(przedwczesne zamkniecie
przewodu tetniczego u
ptodu)

W trakcie trzeciego trymestru
(ostatnich trzech miesiecy)
cigzy nie nalezy stosowac
lekéw zawierajgcych
ibuprofen, poniewaz moga
spowodowac potencjalnie
diugotrwate szkody u
nienarodzonego dziecka.

NIE nalezy stosowac leku w
trakcie 3 ostatnich miesiecy
cigzy.

W razie potrzeby nalezy
poprosi¢ lekarza lub
farmaceuty o pomoc w
znalezieniu alternatywnych
metod leczenia.
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Stosowanie w trakcie cigzy

Pewne dane naukowe
sugeruja, ze stosowanie
fenylefryny w trakcie
pierwszego trymestru
(pierwszych trzech miesiecy)
cigzy moze zaszkodzic¢
nienarodzonemu dziecku.

Jesli pacjentka jest w
pierwszych 6 miesigcach
cigzy, przed rozpoczeciem
przyjmowania leku Ibuprofen
Fenylefryna STADA powinna
skonsultowag¢ sie z lekarzem
lub farmaceutg. Nalezy
unika¢ stosowania leku w
trakcie tych pierwszych 6
miesiecy cigzy, chyba ze
lekarz zaleci inaczej.

Jesli pacjentka zajdzie w
cigze w trakcie stosowania
leku Ibuprofen Fenylefryna
STADA, powinna
poinformowac o tym lekarza.

Istotne potencjalne zagro zenia

Ryzyko

Dost epne dane,
potencjalne ryzyko

wt gczajac  przyczyn @ uznania za

Aseptyczne zapalenie opon
mozgowo-rdzeniowych u
pacjentéw z SLE i mieszang
chorobg tkanki tgcznej

Toczen rumieniowaty uktadowy (SLE) jest schorzeniem

uktadu immunologicznego powodujgcym bdél  stawow,
zmiany skorne lub inne zaburzenia narzgdowe.
U pacjentow z istniejgcymi chorobami

autoimmunologicznymi (takimi jak SLE, mieszana choroba
tkanki tgcznej) podczas leczenia ibuprofenem odnotowano
pojedyncze przypadki objawdw aseptycznego zapalenia
opon mozgowo-rdzeniowych, takich jak sztywnos$¢ karku,
bole gtowy, nudnosci, wymioty, goragczka lub dezorientacja.

Zaleca sie w zwigzku z tym, aby pacjenci skonsultowali sie z
lekarzem lub farmaceutg przed rozpoczeciem przyjmowania
leku Ibuprofen Fenylefryna STADA, jesli chorujg na SLE lub
mieszang chorobe tkanki tgczne;j.

Reakcje polekowe z
eozynofilig i objawami
narzgdowymi (DRESS)

DRESS lub zesp6t nadwrazliwosci indukowanej lekami
(DIHS) to reakcja nadwrazliwosci objawiajgca sie goraczka,
eozynofilig (zwiekszong liczbg pewnego rodzaju krwinek
biatych), wysypka i zaburzeniem czynnosci narzadow
wewnetrznych.

U pacjentdw stosujgcych lek Ibuprofen Fenylefryna STADA
moze istnie¢ zwiekszone ryzyko wystgpienia DRESS.

Pogorszenie ptodnosci u
kobiet

Ibuprofen Fenylefryna STADA nalezy do grupy lekow, ktére
moga powodowac zaburzenia ptodnosci u kobiet. Ptodnosc¢
powraca do normy po przerwaniu stosowania leku. Istnieje
niewielkie prawdopodobienstwo, aby jedynie sporadyczne
stosowanie leku lbuprofen Fenylefryna STADA zmniejszyto
szanse zajscia w cigze. Jesli pacjentka ma problemy z
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zajsciem w cigze, powinna zasiegngc porady lekarza przed
przyjeciem leku.

Brakuj gce informacje

Ryzyko Dost epne informacje

Ekspozycja na lek w trakcie Ibuprofen nie powinien by¢ stosowany w trakcie ostatnich
cigzy trzech miesiecy cigzy, a fenylefryny nalezy unika¢ w trakcie
pierwszych trzech miesiecy cigzy. Brak jest danych na temat
stosowania produktu skojarzonego Ibuprofen Fenylefryna
STADA w trakcie cigzy, jednak ostroznos¢ nakazuje, aby
unikac jego stosowania w catym okresie cigzy, pomimo jego
krotkiego wskazanego czasu trwania leczenia.

Ekspozycja na lek w trakcie | Wykazano, ze ibuprofen przenika do mleka kobiecego,
karmienia piersig jednak zmierzone wartosci jego stezenia byty tak niskie, ze
nie powinien wywiera¢ niekorzystnego wptywu na karmione
piersig niemowle.

Brak jest danych na temat stosowania fenylefryny w trakcie
karmienia piersig, w zwigzku z czym nalezy unikac
podawania leku w tym okresie. Zaleca sie, aby pacjentki
skonsultowaly sie z lekarzem lub farmaceutg przed
rozpoczeciem stosowania leku Ibuprofen Fenylefryna
STADA, poszukaly alternatywnych metod leczenia lub
zdecydowaly sie na sztuczne karmienie niemowlecia przez
czas trwania leczenia.

Ekspozycja na lek u dzieci w | Dostepnych jest za mato danych na temat bezpieczenstwo i
wieku ponizej 12 lat skutecznosci stosowania leku Ibuprofen Fenylefryna STADA
u dzieci w wieku ponizej 12 lat. Z tego wzgledu leku nie
nalezy podawac dzieciom w wieku ponizej 12 lat.

VI1.2.5 Podsumowanie dodatkowych aktywno $ci minimalizuj gcych ryzyko w
odniesieniu do okre $lonych zagro zen

W odniesieniu do kazdego leku opracowano charakterystyke produktu leczniczego (ChPL),
ktéra zawiera przeznaczone dla lekarzy, farmaceutéw i innych oséb z fachowego personelu
medycznego szczegotowe informacje na temat stosowania leku, zwigzanych z tym zagrozen
oraz zalecen majagcych na celu ich zminimalizowanie. Skrécona wersja tych informacji
przedstawiona potocznym jezykiem jest przekazywana w postaci ulotki dotgczonej do
opakowania . Dzialania opisane w tych dokumentach sg nazywane rutynowymi srodkami
minimalizacji ryzyka.

W przypadku tego leku nie sg stosowane dodatkowe srodki minimalizacji ryzyka.

V1.2.6 Przewidywany plan rozwoju po wprowadzeniu do obrotu

Nie nakazano przeprowadzenia i nie jest planowane przeprowadzenie badah po
wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu.
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VI1.2.7 Podsumowanie zmian wprowadzonych w planie za  rzgdzania ryzykiem w
porz gdku chronologicznym

Nie dotyczy.
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Czesé VIl Zataczniki

Zatgcznik 2 — ChPL i ulotka dla pacjenta

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1.NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Ibuprofen Fenylefryna, 200 mg/5 mg, tabletki powlekane
2.SKLAD JAKO SCIOWY | ILOSCIOWY
Kazda tabletka powlekana zawiera nastepujgce substancje czynne:

200,0 mg ibuprofenu
5,0 mg chlorowodorku fenylefryny

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu:
Kazda tabletka powlekana zawiera 0,063 mg zétcieni pomaranczowej (E110).

Petny wykaz substancji pomocniczych patrz punkt 6.1.

3.POSTAC FARMACEUTYCZNA

Z6tta, okragta, obustronnie wypukia tabletka powlekana

4.S7CZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

tagodzenie objawow przeziebienia i grypy z towarzyszacym obrzekiem bton sluzowych, w
tym bolow miesni i stawdw, bolu gtowy, goraczki, bolu gardta, niedroznosci nosa i zatok
przynosowych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Wytgcznie do krotkotrwatego podawania doustnego.

Doroéli, pacjenci w podesziym wieku i dzieci w wieku powyzej 12 lat:

Nalezy stosowa¢ najmniejszg skuteczng dawke, przez najkrétszy okres potrzebny do
zlagodzenia objawéw. Pacjent powinien skonsultowac sie z lekarzem, jesli objawy beda sie

utrzymywac lub ulegng nasileniu lub jesli stosowanie produktu leczniczego bedzie konieczne
przez diuzej niz 10 dni.

Dwie tabletki co 8 godzin. Nalezy zachowa¢ odstep co najmniej 4 godzin pomiedzy dawkami
i nie stosowac wiecej niz szesciu tabletek w ciggu 24 godzin.

Dzieci:
Nie podawac dzieciom w wieku ponizej 12 lat.

STADA Arzneimittel AG POUFNE Strona 47 z 63



Plan zarzadzania ryzykiem w UE dotyczacy produktu Ibuprofen / Fenylefryna UK/H/5700/001/DC V1.1

4.3 Przeciwwskazania

* Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg
wymieniong w punkcie 6.1.

» Nadcisnienie i ciezka choroba niedokrwienna serca.

* Reakcje nadwrazliwosci w wywiadzie (np. astma, niezyt btony sluzowej nosa, obrzek
naczynioruchowy lub pokrzywka) na kwas acetylosalicylowy lub inne niesteroidowe leki
przeciwzapalne (NLPZ).

» Czynna choroba wrzodowa lub nawracajace wrzody i (lub) krwawienia w wywiadzie (dwa
lub wiecej epizodéw zdiagnozowanej choroby wrzodowej lub krwawienia).

* Krwawienie z przewodu pokarmowego lub perforacja przewodu pokarmowego po
zastosowaniu lekow z grupy NLPZ w wywiadzie.

» Ciezka niewydolnosc¢ serca, nerek lub watroby (patrz punkt 4.4.).

» Ostatni trymestr cigzy.

* RoOwnoczesne stosowanie z NLPZ, w tym z selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy 2
(patrz punkt 4.5).

* Nadczynnosc tarczycy.

» Jednoczesne stosowanie inhibitorow monoaminooksydazy lub ich stosowanie w ciggu
poprzednich dwdch tygodni.

4.4 Specjalne ostrze zenia i srodki ostro znosci dotycz gce stosowania

Ibuprofen

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

Pacjenci w podesziym wieku

U pacjentow w podeszlym wieku wystepuje zwiekszone ryzyko konsekwencji dziatan
niepozadanych NLPZ, zwlaszcza krwawien z przewodu pokarmowego i perforacji przewodu
pokarmowego, ktére mogg prowadzi¢ do zgonu.

Uktad oddechowy
U pacjentéw z astmg oskrzelowg lub chorobg alergiczng w wywiadzie moze doj$¢ do skurczu
oskrzeli.

Inne NLPZ
Nalezy unika¢ réwnoczesnego stosowania tego produktu leczniczego z NLPZ, w tym
z selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy 2 (patrz punkt 4.5).

Toczen rumieniowaty uktadowy i mieszana choroba tkanki tgcznej
Toczen rumieniowaty ukladowy i mieszana choroba tkanki tgcznej — zwiekszone ryzyko
wystgpienia aseptycznego zapalenia opon mdézgowo-rdzeniowych (patrz punkt 4.8).

Nerki
Zaburzenia czynnosci nerek, poniewaz moze dojs¢ do dalszego pogorszenia czynnosci
nerek (patrz punkty 4.3 i 4.8).

Watroba
Zaburzenia czynnosci watroby (patrz punkty 4.3 i 4.8).
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Wptyw na uktad sercowo-naczyniowy i naczynia moézgowe

U pacjentéw z nadcisnieniem tetniczym i (lub) niewydolnoscig serca w wywiadzie wymagane
jest zachowanie ostroznosci (konsultacjaz lekarzem lub farmaceutg) przed rozpoczeciem
leczenia, poniewaz opisywano przypadki zatrzymywania ptynow, nadcisnienia tetniczego i
obrzekoéw w zwigzku ze stosowaniem NLPZ.

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze stosowanie ibuprofenu,
szczegOlnie dlugotrwale i w duzych dawkach (2400 mg na dobe), moze byé zwigzane z
niewielkim zwiekszeniem ryzyka tetniczych zdarzen zakrzepowych (np. zawalu serca lub
udaru moézgu). Ogdlnie badania epidemiologiczne nie wskazujg na to, aby przyjmowanie
matych dawek ibuprofenu (= 1200 mg na dobe) bylo zwigzane ze zwiekszeniem ryzyka
zawalu serca.

Przewod pokarmowy

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

Krwawienie, owrzodzenie lub perforacje przewodu pokarmowego, ktére mogg zakonczy¢ sie
zgonem, opisywano po zastosowaniu wszystkich NLPZ w kazdym momencie leczenia, z
objawami ostrzegawczymi Ilub bez oraz z powaznymi zdarzeniami niepozadanymi
dotyczgcymi przewodu pokarmowego w wywiadzie lub bez takich zdarzen.

Ryzyko krwawienia, owrzodzenia lub perforacji przewodu pokarmowego zwieksza sie wraz
ze zwiekszaniem dawek NLPZ i jest zwiekszone u pacjentdw z wrzodami w wywiadzie,
szczegOlnie jesli byly one powiktane krwotokiem lub perforacjg (patrz punkt 4.3) oraz u oséb
w podesziym wieku. U takich pacjentdw leczenie nalezy rozpoczyna¢ od najmniejszej
dostepnej dawki.

Pacjenci, u ktérych wystgpito toksyczne dziatanie na przewod pokarmowy, szczegdlnie
osoby w podesztym wieku, powinni zgtasza¢ lekarzowi wszelkie nietypowe objawy brzuszne
(zwhaszcza krwawienia z przewodu pokarmowego), w szczegolnosci w poczgtkowych
etapach leczenia.

Nalezy zachowac ostroznos¢é u pacjentow otrzymujgcych jednoczesnie leki, ktére mogg
zwieksza¢ ryzyko owrzodzenia lub krwawienia, takie jak doustne kortykosteroidy, leki
przeciwzakrzepowe (np. warfaryna), selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny
lub leki przeciwptytkowe (np. kwas acetylosalicylowy; patrz punkt 4.5).

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

Reakcje skérne

Bardzo rzadko u pacjentéw leczonych lekami z grupy NLPZ odnotowywano wystepowanie
ciezkich reakcji skérnych, niektérych nawet smiertelnych, w tym zluszczajgcego zapalenia
skory, zespotu Stevensa-Johnsona i toksycznego martwiczego oddzielania sie naskorka
(patrz punkt 4.8). Ryzyko wystgpienia opisanych reakcji wydaje sie by¢ najwieksze na
poczatku leczenia: w wiekszosci przypadkow objawy wystepowaty w ciggu pierwszego
miesigca stosowania produktu. Produkt leczniczy nalezy odstawi¢ w przypadku wystgpienia
pierwszych objawow wysypki skérnej, uszkodzenia bton $luzowych lub jakichkolwiek innych
objawoéw nadwrazliwosci.
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Fenylefryna
Fenylefryne nalezy stosowa¢ ostroznie u pacjentéw z chorobami ukfadu sercowo-

naczyniowego, cukrzyca, jaskrg z zamknietym kagtem przesaczania, powiekszeniem gruczotu
krokowego i hadcisnieniem tetniczym.

Substancje pomocnicze
Produkt leczniczy zawiera zOicien pomaranczowg FCF, ktéra moze powodowac reakcje
alergiczne.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i in ne rodzaje interakcji

Ibuprofen

Ibuprofenu nie nalezy stosowac w skojarzeniu z nastepujgcymi lekami:

Kwas acetylosalicylowy

Réwnoczesne stosowanie kwasu acetylosalicylowego moze zwiekszyé ryzyko wystgpienia
dziatan niepozgdanych (patrz punkt 4.4), co nie dotyczy zalecenia przez lekarza matych
dawek tego leku (nie wiecej niz 75 mg na dobe).

Dane doswiadczalne sugerujg, ze ibuprofen moze hamowaé¢ wplyw kwasu
acetylosalicylowego w matlej dawce na agregacje plytek podczas jednoczesnego stosowania.
Jednak w Swietle ograniczen tych danych i niepewnosci, jesli chodzi o ekstrapolacje danych
uzyskanych w warunkach ex vivo na sytuacje kliniczng, nie jest mozliwe wyciggniecie
ostatecznych wnioskéw dotyczacych regularnego stosowania ibuprofenu. Nie uznano
rowniez, aby jego dorazne stosowanie mogto sie wigzac¢ z istotnym klinicznie dziataniem
tego typu (patrz punkt 5.1).

Inne NLPZ w tym selektywne inhibitory cyklooksygenazy 2:
Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania dwoch lub wiecej NLPZ, poniewaz moze to
zwiekszy¢ ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.4).

Ibuprofen nalezy stosowac ostroznie w skojarzeniu z nastepujgcymi lekami:

Leki przeciwzakrzepowe
NLPZ moga nasila¢ dziatanie lekow przeciwzakrzepowych, takich jak warfaryna (patrz punkt
4.4).

Leki przeciwnadcisnieniowe i moczopedne
NSAIDs mogg ostabia¢ dziatanie tych lekéw. Leki moczopedne mogg zwiekszaé ryzyko
nefrotoksycznosci.

Kortykosteroidy
Istnieje wieksze ryzyko owrzodzenia lub krwawienia z przewodu pokarmowego (patrz punkt
4.4).

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

Glikozydy nasercowe
NLPZ mogg powodowaé zaostrzenie niewydolnosci serca, zmniejsza¢ GFR oraz zwiekszac
stezenie glikozydéw nasercowych w osoczu.

Lit
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Istniejg dane kliniczne wskazujgce na mozliwo$¢ zwiekszenia stezenia litu w osoczu.

Metotreksat
Moze dojs¢ do zwiekszenia stezenia metotreksatu w osoczu.

Cyklosporyna
Zwiekszone ryzyko nefrotoksycznosci.

Mifepryston
NLPZ nie nalezy stosowa¢ przez 8-12 dni po zakonczeniu podawania mifeprystonu,

poniewaz mogg ostabia¢ jego dziatanie.

Takrolimus
Podawanie NLPZ z takrolimusem wigze sie z mozliwym zwiekszeniem ryzyka
nefrotoksycznosci.

Zydowudyna
Podawanie NLPZ z zydowudyng wigze sie z mozliwym zwiekszeniem ryzyka toksycznosci

hematologicznej. Istniejg dane wskazujace na zwiekszone ryzyko wylewéw krwi do stawow
oraz krwiakdw u HIV-dodatnich chorych na hemofilie otrzymujgcych jednoczes$nie
zydowudyne i ibuprofen.

Antybiotyki chinolonowe

Dane z badan na zwierzetach wskazujg na to, ze NLPZ mogagzwiekszac ryzyko drgawek
Zwigzane ze stosowaniem antybiotykéw chinolonowych. U pacjentdéw stosujgcych NLPZ i
antybiotyki chinolonowe moze istnie¢ wieksze ryzyko wystgpienia drgawek,

Fenylefryna

Leki sympatykomimetyczne, rozszerzajgce naczynia i beta-adrenolityczne
Fenylefryna moze wchodzi¢ w niekorzystne interakcje z lekami sympatykomimetycznymi,
rozszerzajgcymi naczynia i beta-adrenolitycznymi.

Inhibitory monoaminooksydazy (MAO)
Nie zaleca sie stosowania fenylefryny u pacjentow stosujgcych jednoczesnie lub w okresie
ostatnich dwoch tygodni inhibitory monoaminooksydazy (MAO).

4.6 Wptyw na plodno $¢, ciagze i laktacj e

Ibuprofen

Chociaz w badaniach prowadzonych na zwierzetach nie wykazano dziatan teratogennych,
nalezy unikaé, o ile to mozliwe, stosowania produktu leczniczego w czasie pierwszych
Sszesciu miesiecy cigzy.

Ibuprofen jest przeciwwskazany w trakcie trzeciego trymestru cigzy, poniewaz wywotuje
ryzyko przedwczesnego zamkniecia przewodu tetniczego i rozwoju przewlekiego
nadcisnienia ptucnego u ptodu. Ibuprofen moze opo6zni¢ pordd, wydtuzy¢ czas jego trwania
oraz zwiekszy¢ krwawienie okotoporodowe zaréwno u matki, jak i u dziecka (patrz punkt
4.3).

Ograniczone badania wykazujg na to, ze ibuprofen przenika do mleka matki w bardzo matym
stezeniu i nie powinien wywieraé niekorzystnego wptywu na karmione piersig dziecko.
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Pogorszenie ptodnosci u kobiet: Istniejg ograniczone dane wskazujgce na to, ze leki
hamujgce cyklooksygenaze / synteze prostaglandyn mogg powodowaé zaburzenia ptodnosci
u kobiet poprzez wptyw na owulacje. Efekt ten jest odwracalny po przerwaniu leczenia.

Fenylefryna
Bezpieczenstwo stosowania leku podczas cigzy i karmienia piersig nie zostato potwierdzone,

ale majac na uwadze prawdopodobne wystgpienie wad rozwojowych po stosowaniu
fenylefryny w pierwszym trymestrze, nalezy unika¢ stosowania produktu leczniczego w
trakcie cigzy. Ponadto poniewazfenylefryna moze ogranicza¢ przeptyw krwi przez tozysko,
produktu leczniczego nie nalezy stosowa¢ u pacjentek ze stanem przedrzucawkowym
w wywiadzie. Z uwagi na brak danych dotyczacych stosowania fenylefryny w trakcie
karmienia piersig produktu leczniczego nie powinny stosowac kobiety karmigce piersia.

4.7 Wptyw na zdolno $¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Nie stwierdzono niekorzystnego wplywu produktu leczniczego na zdolnosé prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dziatania niepo zgdane

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozgdanych zostata sklasyfikowana wg ponizszej tabeli.
Dziatania niepozgdane wymieniono zgodnie z klasyfikacjg uktadéw i narzgdéw i wedlug
czestosci wystepowania okreslonej w nastepujacy sposob:

Bardzo czesto (21/10)

Czesto (od 21/100 do <1/10)

Niezbyt czesto (od 21/1000 do <1/100)

Rzadko (od =1/10000 do <1/1000)

Bardzo rzadko (<1/10000)

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

Ibuprofen

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego

Bardzo rzadko: Zaburzenia hematopoezy (niedokrwistos¢, leukopenia, maloptytkowosc,
pancytopenia, agranulocytoza). Pierwszymi objawami sg: gorgczka, bdél gardia,
powierzchowne owrzodzenia btony sluzowej jamy ustnej, objawy grypopodobne, zmeczenie,
niewyjasnione krwawienia i siniaki.

Zaburzenia ukfadu immunologicznego

U pacjentdbw z istniejgcymi chorobami autoimmunologicznymi (takimi jak toczen
rumieniowaty ukladowy, mieszana choroba tkanki tgcznej) podczas leczenia ibuprofenem
odnotowano pojedyncze przypadki objawow aseptycznego zapalenia opon mdézgowo-
rdzeniowych, takich jak sztywnos$¢ karku, bol gtowy, nudnosci, wymioty, gorgczka lub
dezorientacja (patrz punkt 4.4).

Opisywano reakcje nadwrazliwosci po leczeniu ibuprofenem. Moga to by¢ m.in.:
(a) Nieswoista reakcja alergiczna i anafilaksja.

(b) Reaktywnos¢ uktadu oddechowego, np. astma, nasilenie astmy, skurcz oskrzeli lub
dusznosé.
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(c) Réznorodne reakcje skorne, np. $wigd, pokrzywka, obrzek naczynioruchowy oraz rzadziej
dermatozy zluszczajgce i pecherzowe (w tym toksyczne martwicze oddzielanie sie naskorka
i rumien wielopostaciowy).

Ponizej wymieniono dziatania niepozgdane wystepujace po krétkotrwatym podawaniu
ibuprofenu w dawkach dostepnych bez recepty. W trakcie diugotrwatego leczenia stanéw
przewlektych moga wystepowac dodatkowe powiktania.

Reakcje nadwrazliwosci

Niezbyt czesto: reakcje nadwrazliwosci z pokrzywka i $wigdem.

Bardzo rzadko: ciezkie reakcje nadwrazliwosci. Objawy mogg obejmowac: obrzek twarzy,
jezyka i krtani, dusznos¢, czestoskurcz serca, niedocisnienie (anafilaksje, obrzek
naczynioruchowy lub ciezki wstrzgs).

Zaostrzenie astmy i skurcz oskrzeli.

Zaburzenia ukltadu nerwowego

Niezbyt czesto: bole gtowy, zawroty gtowy i szumy uszne.

Bardzo rzadko: aseptyczne zapalenie opon mdzgowo-rdzeniowych — bardzo rzadko
odnotowywano pojedyncze przypadki.

Zaburzenia serca

Odnotowano wystepowanie obrzekéw, nadcisnienia i niewydolnosci serca w zwigzku z
leczeniem NLPZ.

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze stosowanie ibuprofenu,
szczegOlnie diugotrwale i w duzych dawkach (2400 mg na dobe) moze by¢ zwigzane z
niewielkim zwiekszeniem ryzyka incydentéw zakrzepowych tetnic (np. zawatu serca lub
udaru mézgu; patrz punkt 4.4).

Zaburzenia zotadka i jelit

Najczescie] obserwowano dziatania niepozgdane dotyczgce przewodu pokarmowego.
Niezbyt czesto: béle brzucha, nudnosci i objawy dyspeptyczne.

Rzadko: biegunka, wzdecia brzucha z oddawaniem gazéw, zaparcia i wymioty.

Bardzo rzadko: wrzdd trawienny, perforacja lub krwawienie z przewodu pokarmowego,
smoliste stolce, wymioty krwawe, niekiedy prowadzace do zgonu, zwlaszcza u pacjentéw w
podesztym wieku. Wrzodziejgce zapalenie blony Sluzowej jamy ustnej, zapalenie btony
Sluzowej zotgdka i owrzodzenie btony sluzowej jamy ustnej.

Zaostrzenie zapalenia okreznicy i choroby Lesniowskiego-Crohna (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia watroby i drég z6tciowych

Bardzo rzadko: choroby watroby.
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Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Niezbyt czesto: rozne wysypki skérne.

Bardzo rzadko: moga wystgpi¢ ciezkie postacie reakcji skornych, takie jak reakcje
pecherzowe, w tym zespot Stevensa-Johnsona, rumien wielopostaciowy i toksyczne
martwicze oddzielanie sie naskdrka.

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Bardzo rzadko: ostra niewydolnos¢ nerek, martwica brodawek nerkowych, zwlaszcza
podczas diugotrwatego stosowania leku, zwigzane ze zwiekszonym stezeniem mocznika w
surowicy i z obrzekami.

Fenylefryna

Zwiekszenie cisnienia tetniczego z bdélem gtowy i wymiotami, prawdopodobnie tylko w
przypadku przedawkowania. Rzadko: kotatanie serca.

Zgtaszano rowniez rzadkie przypadki reakcji alergicznych i sporadycznie zatrzymania moczu
u mezczyzn.

Zgtaszanie dzialah niepozgdanych

Jesli wystagpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozgdane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozgdane mozna zgtasza¢ bezposrednio do ,krajowego systemu zgltaszania”
wymienionego w zalgczniku V*. Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie
zgromadzi¢ wiecej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

4.9 Przedawkowanie

Ibuprofen

U dzieci spozycie wieksze niz 400 mg/kg masy ciala moze spowodowacC wystgpienie
objawow przedawkowania. U oséb dorostych nie udato sie jednoznacznie ustalic takiej
dawki. Okres péitrwania w przypadku przedawkowania wynosi 1,5-3 godzin.

Objawy

U pacjentow, ktorzy przyjeli istotne klinicznie ilosci NLPZ, wystapig co najwyzej nudnosci,
wymioty, b6l w nadbrzuszu lub, rzadziej, biegunka. Dodatkowo mogg wystgpi¢ szumy w
uszach, boéle gtowy i krwawienia z przewodu pokarmowego. Ciezsze przedawkowanie moze
sie wigzac¢ z pojawieniem sie objawow ze strony osrodkowego uktadu nerwowego, takich jak
sennos¢, a niekiedy nadmierne pobudzenie i zaburzenia orientacji lub Spigczka.
Sporadycznie u pacjentow rozwijajg sie drgawki. Ciezkie zatrucie moze prowadzi¢ do
kwasicy metabolicznej oraz do wydluzenia czasu protrombinowego/zwiekszenia wskaznika
INR, prawdopodobnie z powodu wplywu na dziatanie krgzgcych czynnikéw krzepniecia.
Moze dojs¢ do ostrej niewydolnosci nerek lub uszkodzenia watroby. Moze nastgpic¢ rowniez
zaostrzenie astmy u 0séb z tg choroba.

Postepowanie
Nalezy zastosowac postepowanie objawowe i wspomagajgce, w tym utrzymanie droznosci

drog oddechowych i monitorowanie czynnosci serca oraz podstawowych parametrow
zyciowych do ich ustabilizowania. Nalezy rozwazy¢ podanie doustne wegla aktywowanego,
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jesli od przyjecia potencjalnie toksycznej dawki leku nie uplyneta wiecej niz godzina. W
przypadku czestych lub dlugotrwatych napadéw drgawkowych nalezy zastosowac dozylny
diazepam lub lorazepam. U chorych na astme podawac leki rozszerzajgce oskrzela.

Fenylefryna

Objawy ciezkiego przedawkowania fenylefryny obejmujg zmiany hemodynamiczne i zapas¢
sercowo-naczyniowg z depresjg oddechowsa.

Leczenie obejmuje wczesne wykonanie ptukania zotgdka i srodki wspomagajgce. Objawy
nadcisnienia mozna leczy¢ dozylnym podaniem leku blokujgcego receptory alfa-
adrenergiczne.

Przedawkowanie fenylefryny moze powodowac¢: nerwowosé, bole gtowy, zawroty gtowy,
bezsennos¢, podwyzszenie cisnienia tetniczego, nudnosci, wymioty, rozszerzenie zrenic,
ostrg posta¢ jaskry z zamknietym katem przesgczania (najczesciej wystepuje u oséb z jaskrg
z zamknietym kgtem przesgczania), czestoskurcz serca, kotatanie serca, reakcje alergiczne
(np. wysypke, pokrzywke, alergiczne zapalenie skoéry), trudnosci z oddawaniem moczu,
zatrzymanie moczu (najczesciej wystepuje u oséb z przeszkodg podpecherzowg, takg jak
przerost gruczotu krokowego).

Do mozliwych dodatkowych objawdw nalezg nadcisnienie tetnicze i ewentualna bradykardia
odruchowa. W ciezkich przypadkach mogg wystgpi¢: splatanie, omamy, drgawki oraz
zaburzenia rytmu serca. Jednak ilo§¢ wymagana do wywotania ciezkich objawow
toksycznosci fenylefryny jest wieksza niz ilos¢ paracetamolu wymagana do wywarcia przez
ten lek toksycznego wplywu na watrobe.

Leczenie nalezy dostosowaé¢ do sytuacji klinicznej. W przypadku ciezkiego nadcisnienia
moze by¢ konieczne zastosowanie alfa-adrenolitykéw, takich jak fentolamina.

5.WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwo $ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Skojarzenia z ibuprofenem
Kod ATC: MO1AE51

Ibuprofen

Ibuprofen jest NLPZ bedgcym pochodng kwasu propionowego u udowodnionej skutecznosci
terapeutycznej w mechanizmie hamowania syntezy prostaglandyn. U ludzi ibuprofen tagodzi
bdl, obrzek i gorgczke zwigzane z procesem zapalnym. Dodatkowo ibuprofen odwracalnie
hamuje agregacje ptytek.

Dziatanie lecznicze ibuprofenu na objawy zwigzane z przeziebieniem i grypg utrzymuje sie
przez maksymalnie 8 godzin.

Dane doswiadczalne sugerujg, ze ibuprofen moze hamowa¢ wpltyw kwasu
acetylosalicylowego w matej dawce na agregacije plytek podczas jednoczesnego stosowania.
W jednym badaniu nastgpito zmniejszenie wpltywu kwasu acetylosalicylowego na tworzenie
sie tromboksanu lub na agregacje pitytek w wyniku podania pojedynczej dawki ibuprofenu
400 mg w ciggu 8 godzin przed lub w ciggu 30 minut po podaniu aspiryny o
natychmiastowym dziataniu (w dawce 81 mg). Jednak w $wietle ograniczeh tych danych i
niepewnosci, jesli chodzi o ekstrapolacje danych uzyskanych w warunkach ex vivo na
sytuacje kliniczng, nie jest mozliwe wyciggniecie ostatecznych wnioskéw dotyczacych
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regularnego stosowania ibuprofenu. Nie uznano rOwniez, aby jego dorazne stosowanie
mogto sie wigzaé z istotnym klinicznie dziataniem tego typu.

Fenylefryna
Fenylefryna jest postsynaptycznym agonistg receptoréw alfa wykazujgcym niskie
powinowactwo kardioselektywne do receptorow beta i minimalne dziatanie pobudzajgce
osrodkowy uktad nerwowy. Wywiera udokumentowane dziatanie obkurczajgce btone
sluzowag nosa w mechanizmie obkurczania naczyn powodujgcego zmniejszenie jej obrzeku i
przekrwienia.

5.2 Wiasciwo sci farmakokinetyczne

Ibuprofen

Po podaniu ibuprofen jest szybko wchianiany i ulega szybkiej dystrybucji w catym
organizmie. Lek jest szybko i w petni wydalany przez nerki.

Maksymalne stezenie w osoczu wystepuje po 45 minutach po podaniu na czczo. W
przypadku podania z jedzeniem maksymalne stezenie obserwuje sie po 1 — 2 godzinach. Te
odstepy czasowe moga by¢ rozne w przypadku roznych postaci farmaceutycznych.

Okres pottrwania ibuprofenu wynosi okoto 2 godzin.

Ograniczone badania wykazujg na to, ze ibuprofen przenika do mleka matki w bardzo matym
stezeniu.

Fenylefryna

Fenylefryna wchiania sie z przewodu pokarmowego, jednak ma zmniejszong biodostepnosc
po podaniu doustnym z powodu efektu pierwszego przejscia przez watrobe.

Wywiera dziatanie obkurczajgce btone sluzowag nosa po podaniu doustnym, poniewaz ulega
dystrybucji za posrednictwem krgzenia ogolnego do tozyska naczyniowego sluzowki nosa.

W przypadku przyjmowania drogg doustng jako srodka obkurczajgcego btone sluzowg nosa
fenylefryne podaje sie zwykle w odstepach co 4 — 6 godzin.

Ibuprofen i fenylefryna w skojarzeniu

Ibuprofen wchodzgcy w skiad tego produktu skojarzonego (ibuprofen 200 mg z
chlorowodorkiem fenylefryny 5 mg) ulega szybszemu wchtonieciu niz ibuprofen w
standardowej postaci tabletek 200 mg, osiggajac stezenie terapeutyczne w ciggu 26,4
minuty (w przypadku produktu skojarzonego) wobec 55,2 minut (w przypadku
standardowego ibuprofenu).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecze nstwie

Brak jest danych, ktore bylyby istotne dla lekarza przepisujacego produkt, poza danymi
wymienionymi w innych punktach niniejszej ChPL.

6.DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

- celuloza mikrokrystaliczna
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- karboksymetyloskrobia sodowa

- hypromeloza

- sodu stearylofumaran

- woda oczyszczona

otoczka: Opadryyellow 200F220015 (sktad: alkohol poliwinylowy, talk, zétcien chinolinowa,
makrogol, tytanu dwutlenek, kopolimer kwasu metakrylowego, zétcien pomaranczowa FCF,
sodu dwuweglan, indygokarmin)

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodno sci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wa znosci

12 miesiecy

6.4 Specjalne srodki ostro znos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze nie wyzszej niz 30°C.

6.5 Rodzaj i zawarto $¢ opakowania

Blister z PVC/PE/PVdC

Blister: 12 tabletek, 24 tabletki

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé sie w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostro zno$ci dotycz gce usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania

Nie dotyczy.

7.Podmiot odpowiedzialny posiadaj gcy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

8.Numer(-y) pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

9.Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczeni e do obrotu i data przediu zenia
pozwolenia

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

10.Data zatwierdzenia lub cz esciowej zmiany tekstu charakterystyki produktu
leczniczego

25 czerwca 2014 r.
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Ulotka dot gczona do opakowania:informacja dlau  zytkownika
Ibuprofen Fenylefryna STADA, 200 mg/5 mg, tabletki ~ powlekane

Ibuprofen/chlorowodorek fenylefryny

Nalezy uwaznie zapozna ¢ sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewa 2z

zawiera ona informacje wa zne dla pacjenta.

» Ten lek nalezy zawsze przyjmowaé¢ dokladnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta
lub wedtug zaleceh lekarza lub farmaceuty.

» Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby maéc jg ponownie przeczytac.

» Jesdli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdécic sie do farmaceuty.

» Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozgdane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

» Jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy skontaktowac sie z
lekarzem.

Spis tre $ci ulotki

1. Co to jest lek Ibuprofen Fenylefryna STADA i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ibuprofen Fenylefryna STADA
3. Jak przyjmowac lek Ibuprofen FenylefrynaSTADA

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

5. Jak przechowywac lek Ibuprofen FenylefrynaSTADA

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

| 1.Co to jest lek Ibuprofen Fenylefryna STADA iw ja  kim celu si e go stosuje |

Ibuprofen Fenylefryna STADA zawiera ibuprofen i chlorowodorek fenylefryny, ktore
skutecznie tagodza objawy grypy i przeziebienia, w tym bdle miesni i stawdw, bol gardta, bol
gtowy, obrzek btony Sluzowej nosa (zatkanie nosa), i obnizajg temperature.

Ibuprofen nalezy do grupy lekoéw zwanych niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ)
i jest skuteczny w leczeniu réznego rodzaju bélow (w tym bélu gtowy) i obrzekéw oraz moze
takze obniza¢ gorgczke. Chlorowodorek fenylefryny (lek obkurczajgcy btone sluzowag nosa)
zmniejsza obrzek drég nosowych, dzieki czemu poprawia drozno$¢ nosa oraz zmniejsza
ucisk, ktéry moze powodowac bol gtowy.

| 2.Informacje wa zne przed zastosowaniem leku lbuprofen FenylefrynaS  TADA |

Kiedy NIE stosowa € leku:

» jesli pacjent ma uczulenie na ibuprofen, chlorowodorek fenylefryny lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikéw tego leku (patrz punkt 6) lub na kwas acetylosalicylowy lub inne
leki przeciwbodlowe

+ jesli pacjent miat kiedykolwiek wrzod lub perforacje zotgdka badz tez krwawienie
z zotgdka

» jesli u pacjenta doszto w przesztosci do pogorszenia astmy, wystgpienia wysypki skornej,
swedzenia nosa z wyciekiem lub opuchniecia twarzy po zastosowaniu ibuprofenu, kwasu
acetylosalicylowego lub podobnych lekow

» jesli pacjent miat kiedykolwiek krwawienie z przewodu pokarmowego lub perforacje
przewodu pokarmowego zwigzane z wczesniejszym leczeniem NLPZ (niesteroidowym
lekami przeciwzapalnymi)
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» jesli pacjent stosuje inne leki przeciwbdélowe z grupy NLPZ

» jesli pacjent stosuje kwas acetylosalicylowy w dawce wiekszej niz 75 mg na dobe. W
przypadku stosowania kwasu acetylosalicylowego w matej dawce (do 75 mg na dobe)
nalezy zasiegnac¢ porady lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem leku.

» jesli pacjent ma ciezkg chorobe watroby lub nerek

» jesli pacjent ma ciezkg chorobe serca (ciezka niewydolno$¢ serca), hadcisnienie tetnicze
lub zaburzenia krzepniecia

» jesli pacjent ma trudnosci z oddychaniem

» jesli pacjent ma nadczynnos¢ tarczycy

» jesli pacjent przyjmuje lub przyjmowat w ciggu ostatnich 14 dni lek zwany inhibitorem
monoaminooksydazy (stosowany zazwyczaj w leczeniu depres;ji)

* U pacjentek w ostatnich 3 miesigcach cigzy

* U dzieci, ktére nie ukonczyty 12 lat

Ostrze zenia i srodki ostro znosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Ibuprofen Fenylefryna STADA nalezy zwrécic sie do

lekarza lub farmaceuty:

» jesli pacjent choruje lub chorowat na astme

» jesli pacjent ma problemy z nerkami, sercem, watrobg lub jelitami

» jesli pacjent ma wysokie stezenie cholesterolu lub miat w przesztosci zawat serca lub
udar mozgu

» jesli pacjent miat w przesziosci chorobe przewodu pokarmowego (np. wrzodziejgce
zapalenie okreznicy lub chorobe Lesniowskiego-Crohna)

* Jjesli pacjenta choruje na toczen rumieniowaty ukfadowy (schorzenie ukiadu
immunologicznego powodujgce bol stawdw, zmiany skorne lub inne zaburzenia
narzgdowe)

» jesli pacjent jest palaczem tytoniu

» jesli pacjentka jest w pierwszych 6 miesigcach cigzy

Stosowanie takich lekéw, jak Ibuprofen Fenylefryna STADA, moze by¢é zwigzane z
niewielkim zwi ekszeniem ryzyka zawatu serca lub udaru mézgu . Ryzyko to jest wieksze
w przypadku stosowania wigkszych dawek lub diuzszego okresu leczenia.

Nie stosowa¢ dawek wiekszych niz zalecane i nie przedluza¢ okresu leczenia (wynosi
maksymalnie 10 dni).

Jezeli pacjent ma problemy z sercem, przebyt udar mézg  u lub uwa za, ze moze u niego
istnie ¢ ryzyko wyst gpienia tych stanéw (na przyklad jesli ma nadcisnienie tetnicze,
cukrzyce lub wysokie stezenie cholesterolu lub jest palaczem tytoniu), powinien oméwié
leczenie z lekarzem lub farmaceuts.

Ibuprofen Fenylefryna STADA a inne leki

W celu zmniejszenia ryzyka wystgpienia dziatan niepozadanych nie nalezy przyjmowacé leku
z innymi produktami zawierajgcymi NLPZ (np. kwas acetylosalicylowy czy ibuprofen). W
przypadku stosowania kwasu acetylosalicylowego w matej dawce (do 75 mg na dobe) nalezy
zasiegng¢ porady lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem leku.

Niektore leki mogg wptywaé na sposéb dziatania ibuprofenu i fenylefryny chlorowodorek lub
ibuprofen i fenylefryna mogg wptywac na sposéb dziatania tych lekéw.

Nalezy unikac¢ stosowania omawianego leku z lekami

e stosowanymi w leczeniu astmy i réznych choréb zapalnych (z kortykosteroidami w
tabletkach, np. z prednizolonem, beklometazonem)

» stosowanymi w leczeniu pewnych zakazen bakteryjnych (z antybiotykami chinolonowymi,
np. z cyprofloksacyna, norfloksacyng, lewofloksacyng).
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e stosowanymi w celu rozrzedzenia krwi lub niedopuszczenia do jej krzepniecia (np. z
warfaryng)

e stosowanymi w celu stymulowania serca (np. z glikozydami) lub w ramach leczenia
nadcisnienia tetniczego (np. z kaptoprylem, atenololem, losartanem)

» stosowanymi w celu zwiekszenia wydalania wody (moczopednymi)

e stosowanymi w celu tymczasowego zahamowania czynnosci ukltadu immunologicznego
(np. z metotreksatem, cyklosporyng, takrolimusem)

e stosowanymi w leczeniu manii lub depresji (hp. z litem lub inhibitorami wychwytu
zwrotnego serotoniny)

» stosowanymi w celu przerwania cigzy (np. z mifeprystonem)

» stosowanymi w leczeniu zakazenia wirusem HIV (np. z zydowudyna)

Przed rozpoczeciem przyjmowania tego leku z innymi lekami nalezy zasiegng¢ porady
lekarza lub farmaceuty.

Ciaza, karmienie piersi g i wptyw na ptodno $¢

Ibuprofen Fenylefryna STADA nalezy do grupy lekow, ktére mogg powodowaé zaburzenia
ptodnosci u kobiet. Ptodno$¢ powraca do normy po przerwaniu stosowania leku. Istnieje
niewielkie prawdopodobienstwo, aby jedynie sporadyczne stosowanie leku Ibuprofen
Fenylefryna STADA zmniejszylo szanse zaj$cia w cigze. Jesli pacjentka ma problemy z
zajsciem w cigze, powinna zasiegng¢ porady lekarza przed przyjeciem leku.

Jesli pacjentka zajdzie w cigze w trakcie stosowania leku Ibuprofen Fenylefryna STADA,
powinna skonsultowac sie z lekarzem. Nie nalezy stosowa € leku w trakcie 3 ostatnich
miesi ecy ci azy. Nie nalezy stosowac leku w okresie pierwszych 6 miesiecy cigzy, chyba ze
lekarz zaleci inaczej.

Jesli pacjentka karmi piersig, przed rozpoczeciem przyjmowania tego leku powinna
zasiegngc¢ porady lekarza lub farmaceuty.

Ibuprofen Fenylefryna STADA zawiera zéicie h pomara nczow g FCF
Moze powodowac reakcje alergiczne.

| 3.Jak przyjmowa ¢ lek Ibuprofen FenylefrynaSTADA |

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac dokiadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta
lub wedtug zalecen lekarza. W razie watpliwosci nalezy skontaktowac sie z lekarzem lub
farmaceuta.

Sposob podawania
Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac je woda.
W trakcie przeziebienia i grypy konieczne jest picie duzych ilosci ptynow.

Dawkowanie

Doro sli, pacjenci w podesztym wieku i dzieci w wieku pow  yzej 12 lat:

Przyjmowac¢ dwie tabletki co 8 godzin. Nalezy zachowac¢ odstep co najmniej 4 godzin
pomiedzy dawkami i nie stosowac wiecej niz 6 tabletek w ciggu 24 godzin.

Czas trwania leczenia

Lek jest przeznaczony wytgcznie do krotkotrwatego stosowania. Nalezy przyjmowac
najmniejszg skuteczng dawke leku przez mozliwie najkrotszy czas konieczny do ztagodzenia
objawow. Nie nale zy stosowa ¢ leku Ibuprofen Fenylefryna STADA diu  zej niz 10 dni.
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Jesli nie nastgpi poprawa lub pacjent poczuje sie gorzej, nalezy skonsultowaé sie z
lekarzem.

Nie podawa ¢ dzieciom w wieku poni zej 12 lat.

Przyj ecie wi ekszej ni z zalecana dawki leku Ibuprofen Fenylefryna STADA
Pacjent moze poczuc¢ sie senny lub mie¢ mdtosci. Nalezy natychmiast skonsultowac sie z
lekarzem, nawet w przypadku dobrego samopoczucia.

Pomini ecie przyj ecia leku Ibuprofen Fenylefryna STADA

Nalezy zapoznac sie z powyzszymi zaleceniami dotyczgcymi sposobu stosowania leku i nie
przekracza¢ zalecanych dawek. NIE NALEZY stosowa ¢ dawki podwdjnej w celu
uzupetnienia pomini etej dawki tabletek.

| 4.Mozliwe dziatania niepo Zadane |

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one
wystgpig.Dziatania niepozgdane mozna ograniczy¢ do minimum poprzez przyjmowanie
najmniejszej skutecznej dawki leku przez mozliwie najkrétszy czas konieczny do ztagodzenia
objawow. Moze wystgpi¢ jedno ze znanych dziatar niepozgdanych NLPZ (patrz ponizej).

Nalezy PRZERWAC STOSOWANIE tego leku i niezwlocznie skontaktowa ¢ sie z
lekarzem w przypadku wystgpienia dowolnego z nastepujgcych zdarzen:
» objawy krwawienia z jelit, takie jak:
— jasnoczerwony stolec (kat), smolisty, czarny stolec
— wymioty krwig lub ciemnymi czgstkami wygladajgcymi jak fusy od kawy
* objawy ci ezkiej reakcji alergicznej, takie jak:
— trudnosci z oddychaniem lub niewyjasniony swiszczacy oddech
— zawroty gltowy lub przyspieszenie bicia serca
— ciezkie postacie reakcji skérnych, takich jak swedzenie, wysypka skérna z
zaczerwienieniem, drobnym lub platowym zluszczaniem sie skéry badz tez
tworzeniem sie pecherzy (np. zespét Stevensa-Johnsona)
— obrzek twarzy, jezyka lub gardia
» objawy probleméw z nerkami, takie jak:
— oddawanie zmniejszonej lub zwiekszonej ilosci moczu
— zmetnienie moczu lub krew w moczu
— bl plecow i (lub) obrzek (zwtaszcza w obrebie n6g)
» objawy aseptycznego zapalenia opon moézgowo-rdzeniow  ych, takie jak:
— sztywnosc¢ karku
- bodle gtowy
— mdiosci, wymioty
— gorgczka lub dezorientacja. Wieksze prawdopodobienstwo wystgpienia tego
powiktania moze istnie¢ u pacjentéw z chorobami autoimmunologicznymi (toczniem
rumieniowatym ukfadowym, mieszang chorobg tkanki tgcznej).

Nalezy PRZERWAC STOSOWANIE leku i poinformowa ¢ lekarza, je$li u pacjenta
pojawi g sie hastepujace niezbyt cz este dziatania niepo zadane, ktére mogg wystgpi¢ u
nie wiecej niz 1 osoby na 100:

* niestrawnos¢, zgaga lub wymioty

» bdle zolgdka (brzucha) lub inne niewystepujgce zazwyczaj problemy Zzotgdkowe

NALEZY POINFORMOWAC LEKARZA, jesli u pacjenta wyst gpiag lub ulegn a

pogorszeniu dowolne z nast epujgcych dziata n niepo zadanych lub je $li pojawi g sie
jakiekolwiek dziatania niepo zgdane niewymienione w ulotce:
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Dziatania niepo zadane wyst epujace niezbyt cz esto, u nie wiecej niz 1 osoby na 100:
» reakcje alergiczne, takie jak wysypki skorne (pokrzywka), swedzenie, ztuszczanie skory
* bdle glowy, zawroty gtowy, szumy uszne (dzwonienie w uszach)

Dziatania niepo zadane wyst epujace rzadko , u maksymalnie 1 na 1000 osob:
» wzdeciabrzucha z oddawaniem gazow, biegunka, zaparcia i wymioty

Dziatania niepo zadane wyst epujace bardzo rzadko , u maksymalnie 1 na 10 000 osGb:

e zaburzenia krwi prowadzgce do niewyjasnionych lub niezwyklych siniakow lub krwawien,
gorgczka, bdél gardta, owrzodzenia w jamie ustnej, objawy grypopodobne i ciezkie
uczucie wyczerpania

» spadek cisnienia tetniczego lub nieregularne bicie serca

* problemy z watrobag

Dzialania niepo zadane o0 niezhanej czestosci (czestos¢ nie moze byé okreslona na
podstawie dostepnych danych):

* pogorszenie astmy lub skurczu oskrzeli

» opuchlizna (obrzek), wysokie cisnienie tetnicze, niewydolnos¢ serca lub zawat serca

* pogorszenie zapalenia okreznicy i choroby Lesniowskiego-Crohna

e trudnosci z wydalaniem moczu (wylgcznie u mezczyzn)

Stosowanie takich lekow, jak Ibuprofen Fenylefryna STADA, moze by¢ zwigzane z
niewielkim zwiekszeniem ryzyka zawatu serca lub udaru moézgu. Patrz punkt 2 ,Ostrzezenia i
Srodki ostroznosci”.

Zghaszanie dziata n niepo zadanych
Jesli wystagpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozgdane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozgdane mozna rowniez zgtasza¢ bezposrednio {do wypelnienia na szczeblu
krajowym: za posrednictwem krajowego systemu raportowania opisanego w zatgczniku V*}.
Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.

| 5.Jak przechowywa ¢ lek Ibuprofen FenylefrynaSTADA

Lek nalezy przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowaé tego leku po uplywie terminu waznosci (TERMIN WAZNOSCI miesigc.rok)
zamieszczonego na opakowaniu.

Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Przechowywac w temperaturze nie wyzszej niz 30°C.
Lekow nie nalezy wrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy

zapyta¢ farmaceute, jak usung¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chronié Srodowisko.

| 6.Zawarto $¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ibuprofen FenylefrynaSTADA

Substancjami czynnymi sa:
e ibuprofen

STADA Arzneimittel AG POUFNE Strona 62 z 63



Plan zarzadzania ryzykiem w UE dotyczacy produktu Ibuprofen / Fenylefryna UK/H/5700/001/DC V1.1

» chlorowodorekfenylefryny

Kazda tabletka powlekana zawiera:
* 200 mg ibuprofenu
* 5 mg chlorowodorku fenylefryny

Pozostate skfadniki to:

Skifad rdzenia tabletki:

» celuloza mikrokrystaliczna

» karboksymetyloskrobia sodowa
* hypromeloza

* sodustearylofumaran

* woda oczyszczona

Powtoczka:

» opadryyellow 200F220015 (skiad: alkohol poliwinylowy, talk, zéicien chinolinowa,
makrogol, tytanu dwutlenek, kopolimer kwasu metakrylowego, zofcieh pomaranczowa
FCF, sodu dwuweglan, indygokarmin)

* woda oczyszczona

Jak wygl ada lIbuprofen Fenylefryna STADA, 200 mg/5 mg, tablet ki powlekane i co
zawiera opakowanie

Ibuprofen Fenylefryna STADA ma postac z6itych, okragtych, obustronnie wypuktych tabletek
powlekanych.

Produkt jest dostepny w kartonikach po 12 i 24 tabletki.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Data ostatniej aktualizacji ulotki: czerwiec 2014 r
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