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Ibum Zatoki 200 mg + 30 mg tabletki powlekane 10 sztuk

IBIJM

Cena: 100,00 zt

166 rmp + M [nbbevd priaia Opis stownikowy
ZATG KI ¥ Postaé Tabletki
| Producent / PRZEDS. PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ
s = ¥ Podmiot HASCO-LEK S.A.
® Iwigrans | Odpowiedzialny

Eniedrabnoteiy sarok T R e —

Przechowywanie  Temperatura pokojowa
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Opis produktu

Przed uzyciem zapoznaj sie z ulotka, ktéra zawiera wskazania, przeciwwskazania, dane dotyczace dziatan niepozadanych i
dawkowanie oraz informacje dotyczgce stosowania produktu leczniczego, badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceutg, gdyz
kazdy lek niewtasciwie stosowany zagraza Twojemu zyciu lub zdrowiu.

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Ibum Zatoki, 200 mg + 30 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY
1 tabletka zawiera 200 mg ibuprofenu (Ibuprofenum) + 30 mg pseudoefedryny

chlorowodorku (Pseudoephedrini hydrochloridum)
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna 84 mg.
Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana.

Tabletki okragte, o $rednicy 11 mm i biatej barwie, posiadajgce grawer (symbol-logo) z jednej strony.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
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Stosowac doraznie w celu ztagodzenia objawdw niedroznosci nosa i zatok obocznych nosa z
towarzyszgcym bolem gtowy, béléw zwigzanych z niedroznoscig zatok oraz gorgczka w przebiegu
grypy lub przeziebienia.

4.2 Dawkowanie i sposoéb podawania

Dawkowanie

Dorosli i mtodziez powyzej 12 lat

1 do 2 tabletek doustnie co 4 godziny po positkach. Nie nalezy stosowa¢ dawki wiekszej niz 6 tabletek
na dobe (maksymalna dawka dobowa 1200 mg ibuprofenu i 180 mg pseudoefedryny chlorowodorku
w dawkach podzielonych).

Dzieci

Produktu leczniczego Ibum Zatoki nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Osoby w podesztym wieku

Nie jest wymagana modyfikacja dawkowania, o ile nie jest zaburzona czynnos¢ nerek lub watroby.
Jesli wystepujg zaburzenia czynnosci nerek lub watroby u pacjenta, lekarz powinien ustali¢
dawkowanie indywidualnie.

Dziatania niepozgdane mozna ograniczy¢, stosujgc najmniejszg skuteczng dawke przez najkrotszy
okres konieczny do ztagodzenia objawow (patrz punkt 4.4).

Nalezy stosowac najmniejszg skuteczng dawke przez najkrétszy okres konieczny do ztagodzenia
objawow (patrz punkt 4.4).

Jesli konieczne jest stosowanie produktu leczniczego dtuzej niz 3 dni lub jesli objawy ulegajg
nasileniu, pacjent powinien skonsultowac sie z lekarzem.

Sposoéb podawania

Produkt przeznaczony jest do podawania doustnego.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos¢ na ibuprofen, pseudoefedryne lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg
wymieniong w punkcie 6.1,

- Nie stosowac u 0sdb, u ktérych po przyjeciu kwasu acetylosalicylowego lub innych
niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ) wystepowaty w wywiadzie objawy alergii w
postaci niezytu nosa, pokrzywki lub astmy oskrzelowe),

- Czynna lub stwierdzona w wywiadzie choroba wrzodowa zotgdka i (lub) dwunastnicy, perforacja
lub krwawienie, réwniez te wystepujgce po zastosowaniu NLPZ,

- Skaza krwotoczna,

- Ciezka niewydolnos¢ watroby, ciezka niewydolnos¢ nerek lub ciezka niewydolnos¢ serca (klasa
IV wg NYHA),

- Cigza lub okres karmienia piersig,

- Jezeli pacjent przyjmuje jednoczesnie inne niesteroidowe leki przeciwzapalne w tym inhibitory
COX-2 (zwiekszone ryzyko wystapienia dziatari niepozadanych),

- Ciezkie zaburzenia uktadu sercowo-naczyniowego, tachykardia, nadcisnienie tetnicze, dtawica
piersiowa,

- Zatrzymanie moczu,

- Nadczynnosc¢ tarczycy,

- Jaskra z waskim kgtem,

- Krwotoczny udar mézgu w wywiadzie lub wystepowanie czynnikéw ryzyka, ktére moga
zwiekszac ryzyko krwotocznego udaru mézgu, na przyktad w wyniku przyjmowania lekow
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zwezajgcych naczynia krwionosne lub innych lekéw zmniejszajgcych przekrwienie, stosowanych
doustnie lub donosowo (patrz punkt 4.5).

4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Nalezy zachowac ostroznos¢ u pacjentow:

- u ktorych wystepuje toczen rumieniowaty uktadowy oraz mieszana choroba tkanki tgcznej — ze
wzgledu na zwiekszone ryzyko rozwoju jatowego zapalenia opon mdézgowych,

- u ktérych wystepuja choroby przewodu pokarmowego w wywiadzie (wrzodziejace zapalenie
jelita grubego, choroba Lesniowskiego i Crohna) — ze wzgledu na mozliwos$¢ zaostrzenia
choroby,

- u ktérych wystepuje zaburzenie czynnosci nerek — ze wzgledu na ryzyko dalszego pogorszenia
czynnosci nerek,

- u ktorych wystepujg zaburzenia czynnosci watroby,

- z zaburzeniami rytmu serca, z nadcisnieniem tetniczym, zawatem miesnia sercowego lub
niewydolnoscig serca w wywiadzie,

- u ktérych wystepuje czynna lub stwierdzona w wywiadzie astma oskrzelowa oraz choroby
alergiczne — ze wzgledu na mozliwos¢ wystgpienia skurczu oskrzeli,

- w podesztym wieku — ze wzgledu na ryzyko zwiekszenia dziatan niepozgdanych,

- przyjmujgcych leki wymienione w punkcie 4.5,

- z cukrzycag,

- z fagodnym rozrostem gruczotu krokowego,

-z jaskrg,

- ze zwezeniem odzwiernika,

- z niedroznoscig szyi pecherza moczowego.

Przyjmowanie produktu leczniczego w najmniejszej skutecznej dawce przez najkrotszy okres
konieczny do tagodzenia objawdw zmniejsza ryzyko wystgpienia dziatan niepozgdanych (patrz wptyw
na przewod pokarmowy i uktad krazenia ponizej).

Dzieci i mtodziez

U pacjentéw odwodnionych - mtodziezy w wieku 12 - 18 lat, istnieje ryzyko zaburzenia czynnosci
nerek.

Pacjenci w podesztym wieku

U pacjentéw w podesztym wieku ryzyko wystgpienia dziatan niepozgdanych na skutek stosowania
produktu leczniczego jest wieksze niz u pacjentdw mtodszych.

Wptyw na przewdd pokarmowy

Istnieje ryzyko wystgpienia krwotoku z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforaciji, ktére
mogg mie¢ skutek Smiertelny i ktére niekoniecznie muszg by¢ poprzedzone objawami
ostrzegawczymi

lub mogg wystgpi¢ u pacjentow, u ktorych takie objawy ostrzegawcze wystepowaty. W przypadku
wystgpienia krwawienia lub owrzodzenia przewodu pokarmowego nalezy natychmiast odstawi¢
produkt leczniczy. Nalezy poinformowac pacjentéw z chorobami przewodu pokarmowego w
wywiadzie, szczegdlnie pacjentow w podesztym wieku, o koniecznosci zgtaszania lekarzowi
wszelkich nietypowych objawdéw dotyczacych przewodu pokarmowego (szczegdlnie krwawienia),
zwtaszcza w poczgtkowym okresie leczenia. Pacjenci ci powinni stosowac jak najmniejszg dawke
produktu leczniczego.

Nalezy zachowac ostroznosc¢ stosujgc produkt leczniczy u pacjentdw przyjmujgcych jednoczesnie
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inne

leki, ktére mogg zwiekszy¢ ryzyko wystgpienia zaburzen zotgdka i jelit lub krwawienia, takie jak
kortykosteroidy lub leki przeciwzakrzepowe, takie jak warfaryna lub acenokumarol, lub leki
antyagregacyjne, takie jak kwas acetylosalicylowy.

Niedokrwienne zapalenie jelita grubego

Podczas stosowania pseudoefedryny odnotowano kilka przypadkow niedokrwiennego zapalenia jelita
grubego. Jesli u pacjenta wystapi nagty bol brzucha, krwawienie z odbytu lub inne objawy Swiadczgce
0 rozwoju niedokrwiennego zapalenia jelita grubego, nalezy odstawi¢ pseudoefedryne, a pacjent
powinien zasiegng¢ porady lekarza.

Wptyw na uktad krgzenia i naczynia mézgowe

Badania kliniczne wskazujg, ze stosowanie ibuprofenu, zwtaszcza w duzej dawce (2400 mg/dobe),
moze by¢ zwigzane z niewielkim wzrostem ryzyka wystgpienia tetniczych incydentéw zatorowo-
zakrzepowych (na przyktad zawatu miesnia sercowego lub udaru). W ujeciu ogéinym badania
epidemiologiczne nie wskazujg, ze przyjmowanie ibuprofenu w matych dawkach (np. < 1200
mg/dobe) jest zwigzane ze zwiekszeniem ryzyka wystgpienia tetniczych incydentéw zatorowo-
zakrzepowych.

W przypadku pacjentéw z niekontrolowanym nadcisnieniem tetniczym, zastoinowg niewydolnosciag
serca (NYHA [I-11l), rozpoznang chorobg niedokrwienng serca, chorobg naczyrn obwodowych i (lub)
chorobg naczyn mdézgowych leczenie ibuprofenem nalezy stosowac po jego starannym rozwazeniu,
przy czym nalezy unika¢ stosowania w duzych dawkach (2400 mg/dobe).

Nalezy takze starannie rozwazy¢ wtgczenie dtugotrwatego leczenia pacjentéw, u ktérych wystepujg
czynniki ryzyka incydentéw sercowo-naczyniowych (nadcisnienie tetnicze, hiperlipidemia, cukrzyca,
palenie tytoniu), zwtaszcza jesli wymagane sg duze dawki ibuprofenu (2400 mg/dobe).

Nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznose (pacjent powinien skonsultowac sie z lekarzem lub
farmaceutq) przed zastosowaniem produktu leczniczego u pacjentéw z nadcisnieniem tetniczym w
wywiadzie i (lub) niewydolnoscig serca gdyz w zwigzku z leczeniem NLPZ opisywano
zatrzymywanie ptyndw, nadcisnienie tetnicze oraz obrzeki.

Wptyw na ptodnosc¢ u kobiet

Istniejg dowody na to, ze substancje hamujgce cyklooksygenaze (synteze prostaglandyn), do ktérych
nalezy ibuprofen, mogg powodowac zaburzenia ptodnosci u kobiet przez wptyw na owulacje.
Dziatanie to jest przemijajgce I ustepuje po zakoriczeniu terapii.

Wptyw na nerki

Jednoczesne, dtugotrwate stosowanie roznych lekow przeciwbolowych moze prowadzi¢ do
uszkodzenia nerek z ryzykiem niewydolnosci nerek (nefropatia postanalgetyczna).

Ciezkie reakcje skorne

Ciezkie reakcje skérne, niektore z nich Smiertelne, wtgczajgc ztuszczajgce zapalenie skory, zespot
Stevensa-Johnsona | toksyczne martwicze oddzielanie sie naskdrka, byty bardzo rzadko raportowane
w zwigzku ze stosowaniem lekéw z grupy NLPZ. Najwieksze ryzyko wystgpienia tych ciezkich
reakcji istnieje na poczatku terapii, w wiekszosci przypadkdéw w pierwszym miesigcu stosowania.
Nalezy zaprzestac¢ stosowania produktu po wystgpieniu pierwszych objawéw wysypki skornej,
uszkodzenia btony sluzowej lub innych objawow nadwrazliwosci.

Podczas stosowania ibuprofenu i produktow zawierajgcych pseudoefedryne mogg wystapic ciezkie
reakcje skorne, takie jak ostra uogdlniona osutka krostkowa (AGEP, ang. acute generalized
exanthematous pustulosis). Osutka krostkowa moze wystgpi¢ w ciggu pierwszych 2 dni leczenia,
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razem z gorgczka oraz licznymi, matymi, zwykle niepecherzykowymi krostkami pojawiajgcymi sie na
obrzmiatych zmianach rumieniowych i gtéwnie umiejscowionymi w zgieciach skory, na tutowiu i na
konczynach gornych. Pacjentow nalezy uwaznie obserwowac. Jesli wystgpig takie objawy, jak
gorgczka, rumien lub pojawienie sie licznych niewielkich krostek, nalezy odstawi¢ produkt lbum
Zatoki I, jesli to konieczne, wdrozy¢ odpowiednie leczenie.

Maskowanie objawéw zakazenia podstawowego

Ibum Zatoki moze maskowac objawy zakazenia, co moze prowadzi¢ do opdznionego rozpoczecia
stosowania wtasciwego leczenia, a przez to pogarszac skutki zakazenia. Zjawisko to zaobserwowano
w przypadku pozaszpitalnego bakteryjnego zapalenia ptuc i powiktan bakteryjnych ospy wietrznej.
Jesli lek Ibum Zatoki stosowany jest z powodu gorgczki lub bolu zwigzanych z zakazeniem, zaleca sie
kontrolowanie przebiegu zakazenia. W warunkach pozaszpitalnych pacjent powinien skonsultowac sie
z lekarzem, jesli objawy utrzymujg sie lub nasilaja.

Niedokrwienna neuropatia nerwu wzrokowego

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

Podobnie jak w przypadku innych lekéw o dziataniu pobudzajgcym osrodkowy uktad nerwowy,
podczas stosowania pseudoefedryny istnieje ryzyko naduzywania produktu. Podczas stosowania
zwiekszonych dawek moze wystgpic¢ dziatanie toksyczne. Diugotrwate przyjmowanie moze prowadzi¢
do wystgpienia tachyfilaksji ze zwiekszeniem ryzyka przedawkowania. Po nagtym odstawieniu
produktu moze wystgpi¢ depresja.

Nalezy poinformowac sportowcéw, ze podczas stosowania pseudoefedryny moze wystgpi¢ dodatni
wynik testow na przyjmowanie substancji dopingowych.

Produkt powinien by¢ ostroznie stosowany u pacjentdw przyjmujgcych tréjcykliczne leki
przeciwdepresyjne oraz inne leki sympatykomimetyczne (leki dziatajgce obkurczajgco na naczynia
krwionosne bton sluzowych), leki zmniejszajgce apetyt, amfetaminopodobne leki psychotropowe.

Z uwagi na zawartosc laktozy, produkt nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujgca
dziedziczng nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania
glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produktu Ibum Zatoki nie nalezy stosowac¢ w skojarzeniu z:

- inhibitorem oksydazy monoaminowej oraz w okresie do 14 dni po zakonczeniu przyjmowania

tego inhibitora. Podczas jednoczesnego przyjmowania inhibitora oksydazy monoaminowej oraz
lekéw sympatykomimetycznych mogg wystgpic¢ przetomy nadcisnieniowe.

Ze wzgledu na zwiekszone ryzyko wystgpienia zwezenia naczyn | zwiekszenia cisnienia krwi nie
zaleca sie jednoczesnego stosowania produktu Ibum Zatoki (z powodu zawartosci pseudoefedryny) z
ponize] wymienionymi lekami:

- agonisci receptora dopaminowego, pochodne alkaloidéw sporyszu — bromokryptyna, kabergolina,
lizuryd, pergolid;

- dopaminergiczne leki zwezajgce naczynia — dihydroergotamina, ergotamina, metylergometryna;

- linezolid,;

- leki zmniejszajgce przekrwienie btony sluzowej jamy nosowej (stosowane doustnie lub

donosowo) — fenylefryna, efedryna, fenylopropanolamina.

Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas stosowania produktu leczniczego Ibum Zatoki z ponizszymi

Plik wygenerowano: 28-04-2025 Oprogramowanie sklepu: AptusShop


http://www.aptusshop.pl/

Apteka Wysytkowa
Wyzynna, Lublin
516 633 159

lekami:

- kwasem acetylosalicylowym, innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi lub
kortykosteroidami; stosowanie tych lekéw w skojarzeniu z ibuprofenem moze zwiekszac ryzyko
wystgpienia dziatan niepozadanych dotyczgcych przewodu pokarmowego;

- lekami przeciwnadcisnieniowymi i lekami moczopednymi: ibuprofen (podobnie jak inne
niesteroidowe leki przeciwzapalne) moze zmniejszac¢ dziatanie tych lekow;

- litem: istniejg dowody na potencjalne zwiekszenie stezenia litu w osoczu krwi podczas
jednoczesnego przyjmowania ibuprofenu (podobnie jak innych niesteroidowych lekéw
przeciwzapalnych);

- metotreksatem: istnigje ryzyko zwiekszenia stezenia metotreksatu w osoczu krwi podczas
jednoczesnego stosowania ibuprofenu (podobnie jak innych niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych);

- zydowudynag: istniejg dowody na zwiekszone ryzyko wystgpienia krwotokéw do stawow i
krwiakéw u pacjentéw z hemofilig, HIV-dodatnich, przyjmujgcych jednoczesnie zydowudyne |
ibuprofen.

Jednoczesne stosowanie kwasu acetylosalicylowego i ibuprofenu nie jest zalecane ze wzgledu na
mozliwosc¢ nasilenia dziatan niepozgdanych.

Dane doswiadczalne wskazujg, ze ibuprofen moze kompetycyjnie hamowac dziatanie matych dawek
kwasu acetylosalicylowego polegajgce na hamowaniu agregacji ptytek krwi, gdy leki te sg podawane
jednoczesnie. Pomimo braku pewnosci, czy dane te mozna ekstrapolowac¢ do sytuacji klinicznych, nie
mozna wykluczy¢, ze regularne, dtugotrwate stosowanie ibuprofenu moze ogranicza¢ dziatanie
kardioprotekcyjne matych dawek kwasu acetylosalicylowego. Uwaza sie, ze sporadyczne
przyjmowanie ibuprofenu nie ma istotnego znaczenia klinicznego (patrz punkt 5.1).

Nie zaleca sie stosowania nizej wymienionych lekéw jednoczesnie z pseudoefedryna:

- leki hamujace taknienie (pseudoefedryna moze zwiekszac ich dziatanie);

- leki psychostymulujgce typu amfetaminy (pseudoefedryna moze zwiekszac ich dziatanie);

- leki przeciwnadcisnieniowe, alfa-metyldopa, mekamilamina, rezerpina, alkaloidy ciemierzycy,
guanetydyna (pseudoefedryna moze zmnigjszac ich dziatanie przeciwnadcisnieniowe);

- trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne (pseudoefedryna moze teoretycznie zwiekszac ryzyko
wystgpienia nadcisnienia tetniczego i zaburzen rytmu).

Leki zobojetniajgce sok zotgdkowy zwiekszajg szybkos¢ wchtaniania pseudoefedryny, a kaolin
zmniejsza szybkos¢ wchtaniania pseudoefedryny.

Podczas stosowania gazéw halogenopochodnych i wziewnych lekdw znieczulajgcych ogdlnie, w
skojarzeniu z pseudoefedryng moze wystgpi¢ ostra reakcja nadcisnieniowa w okresie
okotooperacyjnym, podobnie jak w przypadku stosowania tych lekéw w skojarzeniu z innymi lekami
0 posrednim dziataniu sympatykomimetycznym. Dlatego zaleca sie odstawienie produktu leczniczego
Ibum Zatoki na 24 godziny przed planowanym znieczuleniem ogdlnym.

4.6 Wptyw na ptodnos¢, cigze i laktacje

Stosowanie produktu leczniczego Ibum Zatoki u kobiet w cigzy | w okresie karmienia piersig jest
przeciwwskazane.

Cigza

Istniejgce dane sg niewystarczajgce dla potwierdzenia bezpieczeristwa stosowania ibuprofenu w
okresie pierwszych szesciu miesiecy cigzy. Nie nalezy stosowac ibuprofenu w ostatnim trymestrze
cigzy, poniewaz lek ten moze hamowac skurcze macicy, powodowac przedwczesne zamkniecie
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przewodu tetniczego, nadcisnienie tetnicze u noworodka, zwiekszac sktonnos¢ do krwawienia u matki
I dziecka oraz nasila¢ powstawanie obrzekéw u matki. Zastosowanie pseudoefedryny zmniejsza
przeptyw krwi w macicy.

Karmienie piersig

Zaréwno ibuprofen jak i pseudoefedryna przenikajg do mleka kobiet karmigcych piersiag. Nie nalezy
stosowac produktu leczniczego u kobiet karmigcych piersig.

Ptodnosc¢

Patrz punkt 4.4.

U zwierzat podawanie inhibitoréw syntezy prostaglandyn wykazato zwiekszony wptyw na poronienia
przed i po implantacji oraz Smiertelnos¢ zarodka i ptodu. Ponadto, u zwierzat, ktérym podawano
inhibitory syntezy prostaglandyn w okresie organogenezy, zgtaszano zwiekszone wystepowanie
réoznych wad rozwojowych, w tym uktadu krazenia.

4.7 Wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

W czasie stosowania produktu leczniczego nalezy zachowac ostroznosc¢ w trakcie prowadzenia
pojazdéw mechanicznych | obstugiwania urzgdzen mechanicznych bedgcych w ruchu.

4.8 Dziatania niepozadane

Jak kazdy produkt leczniczy, Ibum Zatoki moze powodowac dziatania niepozgdane.

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozgdanych okreslono zgodnie z konwencjg MedDRA: bardzo
czesto (31/10), czesto (31/100, <1/10), niezbyt czesto (31/1000, <1/100), rzadko (31/10 000,
<1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych).

Zaburzenia zotagdka i jelit

Niezbyt czesto: niestrawnoscé, bol brzucha, nudnosci.

Rzadko: biegunka, wzdecia, zaparcia, wymioty, zapalenie btony sluzowej zotadka.

Bardzo rzadko: smoliste stolce, krwawe wymioty, wrzodziejgce zapalenie btony sluzowej jamy ustnej,
zaostrzenie zapalenia okreznicy i choroby Crohna.

Czestos¢ nieznana: niedokrwienne zapalenie jelita grubego.

Moze wystgpi¢ choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy, perforacja, krwawienie z przewodu
pokarmowego, czasem ze skutkiem $miertelnym, szczegdlnie u oséb w podesztym wieku (patrz punkt
4.4).

Zaburzenia uktadu nerwowego

Niezbyt czesto: béle gtowy.

Rzadko: zawroty gtowy, bezsennos¢, pobudzenie, drazliwosc¢ i uczucie zmeczenia.

W pojedynczych przypadkach opisywano: depresje, reakcje psychotyczne i szumy uszne, jatowe
zapalenie opon moézgowo-rdzeniowych (szczegdlnie w populacji oséb z chorobami
autoimmunologicznymi: toczen rumieniowaty uktadowy, mieszana choroba tkanki tgcznej).
Zaburzenia nerek i drog moczowych

Rzadko: obrzeki.

Bardzo rzadko: dysuria, zmniejszenie ilosci wydalanego moczu, niewydolnos¢ nerek, martwica
brodawek nerkowych, zwiekszenie stezenia mocznika w surowicy.

Zaburzenia watroby | drog zétciowych

Bardzo rzadko: zaburzenia czynnosci watroby, szczegdlnie podczas dtugotrwatego stosowania.
Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego

Bardzo rzadko: zaburzenia wskaznikéw morfologii krwi (anemia, leukopenia, trombocytopenia,
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pancytopenia, agranulocytoza). Pierwszymi objawami sa: gorgczka, bél gardta, powierzchowne
owrzodzenia btony $luzowej jamy ustnej, objawy grypopodobne, zmeczenie, krwawienie (np. siniaki,
wybroczyny, plamica, krwawienie z nosa).

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Bardzo rzadko: rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie
sie naskorka.

Czestos¢ nieznana: reakcja polekowa z eozynofilig i objawami ogdlnymi (zespét DRESS). Ciezkie
reakcje skérne, w tym ostra uogdélniona osutka krostkowa (AGEP). Reakcje nadwrazliwosci na
Swiatto.

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Niezbyt czesto: pokrzywka i Swiad.

Bardzo rzadko: ciezkie reakcje nadwrazliwosci jak obrzek twarzy, jezyka i krtani, dusznos¢,
tachykardia, hipotensja, wstrzgs. Zaostrzenie astmy | skurcz oskrzeli.

U pacjentow z istniejgcymi chorobami autoimmunologicznymi (toczen rumieniowaty uktadowy,
mieszana choroba tkanki tgcznej) podczas leczenia ibuprofenem odnotowano pojedyncze przypadki
objawow wystepujgcych w aseptycznym zapaleniu opon moézgowo-rdzeniowych jak sztywnos¢ karku,
boél gtowy, nudnosci, wymioty, gorgczka, dezorientacja.

Zaburzenia serca

Podczas stosowania lekow z grupy NLPZ w duzych dawkach odnotowano wystepowanie obrzekow,
nadcisnienia tetniczego i niewydolnosci serca.

Badania kliniczne wskazujg, ze stosowanie ibuprofenu, zwtaszcza w duzej dawce (2400 mg/dobe),
moze by¢ zwigzane z niewielkim wzrostem ryzyka wystgpienia tetniczych incydentéw zatorowo-
zakrzepowych (na przyktad zawatu miesnia sercowego lub udaru mézgu) (patrz punkt 4.4).
Zaburzenia oka

Czestos¢ nieznana: niedokrwienna neuropatia nerwu wzrokowego.

Dziatania niepozgdane wynikajgce z obecnosci pseudoefedryny w produkcie leczniczym:
niestrawnos¢, zaburzenia czynnosci przewodu pokarmowego, zaczerwienienia | wysypki, nudnosci,
wymioty, nadmierne pocenie sie, zawroty gtowy, wzmozone pragnienie, tachykardia, zaburzenia
rytmu serca, niepokdj, bezsennosg, rzadko niekontrolowane wydalanie moczu, ostabienie miesni,
drzenia, lek, dezorientacja, trombocytopenia, niedokrwienna neuropatia nerwu wzrokowego.
Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozgdanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i1 Produktow Biobdjczych

Aleje Jerozolimskie 181C, 02 - 222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozgdane mozna rowniez zgtasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

W przypadku ostrego przedawkowania, objawy zalezg od przyjetej ilosci produktu leczniczego oraz
od czasu jaki uptynat od chwili przyjecia. Pierwszymi objawami, jakie zwykle wystepuja, sg: nasilone
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nudnosci, wymioty, boéle | zawroty gtowy, bole w nadbrzuszu, zwiekszona wartosc¢ cisnienia
tetniczego krwi, zwiekszenie czestosci skurczéw serca.

W przypadku znacznego przedawkowania (dla ibuprofenu powyzej 400 mg/kg mc.), moze wystgpic
Spigczka, czestoskurcz, hiperkaliemia z zaburzeniami rytmu serca, gorgczka, zaburzenia ze strony
uktadu oddechowego | zaburzenia czynnosci nerek. W ciezkim zatruciu moze wystgpi¢ kwasica
metaboliczna.

Po dtugotrwatym stosowaniu sporadycznie moze wystgpi¢ niedokrwistos¢ hemolityczna,
granulocytopenia i matoptytkowos¢. Nie istnieje specyficzne antidotum.

W razie przyjecia pseudoefedryny w dawce wiekszej od maksymalnej dawki dobowej (dorosli: >240
mg; dzieci: 6-12 lat: >120 mg, 2-5 lat: >60 mg, ponizej 2 lat kazda ilo$¢) zaleca sie obserwacje w
szpitalu przez okres minimum 4 godzin.

Nie zaleca sie ptukania zotgdka, poniewaz ryzyko ciezkiego dziatania toksycznego jest mate. W
przypadku zgtoszenia sie pacjenta w ciggu jednej godziny od spozycia produktu leczniczego zaleca sie
podanie wegla aktywnego (dorosli: 50 g; dzieci: 1 g/kg mc.).

Nalezy zastosowac leczenie objawowe | podtrzymujgce. We wszystkich przypadkach z objawami
przedawkowania nalezy sprawdzi¢ stezenie elektrolitow oraz wykonac¢ badanie
elektrokardiograficzne. W razie wystgpienia zmian w elektrokardiogramie, niestabilnosci uktadu
krazenia lub ciezkich objawdw klinicznych (np. $pigczka, drgawki) nalezy zastosowac¢ monitoring
czynnosci serca przez okres 12-24 godzin. Drgawki mozna leczy¢ diazepamem. Ciezkie nadcisnienie
tetnicze mozna leczy¢ lekami alfa-adrenolitycznymi.

W przypadku wystgpienia objawéw przedawkowania lub przypadkowego spozycia produktu
leczniczego pacjent powinien natychmiast zgtosic sie do lekarza.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne; pochodne kwasu
propionowego, ibuprofen w potgczeniach.

Kod ATC: MOTAES5T

Ibum Zatoki to produkt leczniczy o dziataniu przeciwbdélowym, przeciwzapalnym i
przeciwgorgczkowym. Wykazuje skojarzone dziatanie dwdch sktadnikéw: ibuprofenu, nalezgcego do
grupy niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ) i pseudoefedryny bedacej a-
sympatykomimetykiem.

Ibuprofen dziata przeciwbdlowo, przeciwzapalnie i przeciwgorgczkowo, natomiast pseudoefedryna
(dekstroizomer efedryny o stabszym o 75% niz efedryna dziataniu presyjnym) stosowana jest w celu
zmniejszenia obrzeku btony sluzowej drég oddechowych.

Mechanizm dziatania

Dziatanie leku wynika z jego zdolnosci do: 1) hamowania syntezy prostaglandyn; 2) pobudzania
receptorow a-adrenergicznych miesniowki gtadkiej naczyn krwionosnych. Zmniejszenie syntezy
prostaglandyn nastepuje w wyniku hamowania enzymu cyklooksygenazy kwasu arachidonowego
(COX-2) indukowanej w przebiegu procesu zapalnego, co prowadzi do zahamowania syntezy
cyklicznych nadtlenkéw, bezposrednich prekursorow prostaglandyn. Niewybiércze réwnoczesne
hamowanie drugiej formy cyklooksygenazy - izoenzymu COX-1 (tzw. postaci konstytutywne)),
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powoduje wystepowanie dziatan niepozgdanych leku, takich jak: zmniejszenie syntezy prostaglandyn
chronigcych btone $luzowg przewodu pokarmowego, uszkodzenie nerek oraz zmniejszenie syntezy
tromboksanu. Na skutek oddziatywania pseudoefedryny na receptory adrenergiczne miesniowki
naczyn dochodzi do skurczu tetniczek oporowych sluzéwki nosa, ograniczenia przeptywu przez
tozysko wtosniczkowe i redukgji ilosci krwi zalegajgcej] w zatokach zyInych.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Dane doswiadczalne wskazuja, ze ibuprofen moze kompetycyjnie hamowac dziatanie matych dawek
kwasu acetylosalicylowego polegajgce na hamowaniu agregacji ptytek krwi, gdy leki te sg podawane
jednoczesnie. Niektdre badania farmakodynamiczne wykazaty, ze po podaniu pojedynczej dawki
ibuprofenu (400 mg) w ciggu 8 godzin przed podaniem dawki kwasu acetylosalicylowego o
natychmiastowym uwalnianiu (81 mg), lub 30 minut po jej podaniu, wystepuje ostabienie wptywu
kwasu acetylosalicylowego na powstawanie tromboksanu lub agregacje ptytek. Pomimo braku
pewnosci, czy dane te mozna ekstrapolowac do sytuacji klinicznych, nie mozna wykluczy¢, ze
regularne, dtugotrwate stosowanie ibuprofenu moze ograniczac dziatanie kardioprotekcyjne matych
dawek kwasu acetylosalicylowego. Uwaza sie, ze sporadyczne przyjmowanie ibuprofenu nie ma
istotnego znaczenia klinicznego (patrz punkt 4.5).

5.2 Wtasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po podaniu doustnym ibuprofen dobrze sie wchtania z przewodu pokarmowego - czesciowo w
zotadku, czesciowo w jelicie cienkim. Aktywnym enancjomerem jest S(+) ibuprofen (deksibuprofen),
R(-) ibuprofen stanowi prolek in vivo przeksztatcany czesciowo (ok. 60%) do czynnego zwigzku.
Dystrybucja

Biodostepnos¢ ibuprofenu w postaci racemicznej wynosi 71%. Dziatanie sympatykomimetyczne
wykazuje pseudoefedryna oraz jej aktywny metabolit norpseudoefedryna.

Okres pottrwania ibuprofenu wynosi okoto 2 godzin, a pseudoefedryny 5 do 8 godzin, przy czym
okres péttrwania pseudoefedryny bardzo zalezy od pH moczu (w przypadku alkalizacji moczu moze
zwiekszy¢ sie do 50 godzin).

Poczatek dziatania pseudoefedryny obserwuje sie po 15-30 minutach, a maksymalny efekt
terapeutyczny po 30-60 minutach od podania dawki doustnej. Czas dziatania wynosi 4-6 godzin.
Metabolizm i eliminacja

Lek metabolizowany jest w watrobie - ibuprofen do karboksylowanych i hydroksylowanych
pochodnych, a pseudoefedryna do norpseudoefedryny (10%-30%). Lek w 70%-90% wydalany jest w
ciggu 24 godzin po podaniu ostatniej dawki. Ibuprofen w ponad 75% wydalany jest przez nerki w
postaci nieczynnych metabolitéw - pochodnych karboksylowanych kwasu propionowego (2-(p-(2-
karboksy-propyl)-fenyl) ok. 37%), pochodnych hydroksylowanych kwasu propionowego (2-(p-(2-
hydroksymetyl-propyl)-fenyl) ok. 256%), oraz w postaci niezmienionej (ok. 34%). Pseudoefedryna
wydalana jest w moczu w 55-90% w postaci niezmienione).

Ibuprofen i pseudoefedryna nie wptywajg nawzajem na swojg biodostepnos¢ ani nie modyfikujg
innych parametréow farmakokinetycznych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Subchroniczne i przewlekte dziatanie toksyczne ibuprofenu obserwowane w badaniach prowadzonych
na zwierzetach powodowato gtéwnie uszkodzenie i owrzodzenie przewodu pokarmowego.

Badania in vitro i in vivo nie wykazaty potencjalnej mutagennosci ibuprofenu. W badaniach na
szczurach i myszach nie wykazano rakotwdérczego wptywu ibuprofenu.
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Ibuprofen prowadzit do zahamowania owulacji oraz zaburzenia implantacji zarodka u kilku gatunkéw
zwierzat.

Badania eksperymentalne przeprowadzone na szczurach i krélikach wykazaty, ze ibuprofen przenika
przez bariere tozyska. Po podaniu dawki toksycznej dla samicy zwiekszyta sie czestosé wystepowania
wad rozwojowych (uszkodzenia przegrody miedzykomorowej) u potomstwa szczurdw.

Literaturowe dane przedkliniczne dotyczace pseudoefedryny sg ograniczone: brak danych w zakresie
wptywu pseudoefedryny na reprodukcje i rozwdj potomstwa, dziatania mutagennego czy
karcinogennego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna

Celuloza mikrokrystaliczna krzemowana:

Celuloza mikrokrystaliczna

Krzemionka koloidalna bezwodna

Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)

Krzemionka koloidalna bezwodna

Magnezu stearynian

Otoczka (Opadry Il 85F18422 White):

Alkohol poliwinylowy

Makrogol 3350

Talk

Tytanu dwutlenek (E 177)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

10 sztuk — 1 blister zawierajgcy 10 tabletek

20 sztuk — 2 blistry zawierajace po 10 tabletek

Blister z folii PVC/PVDC/Aluminium w pudetku tekturowym.
6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce usuwania

Bez specjalnych wymagan.

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
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DOPUSZCZENIE DO OBROTU
,PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK" S A,

51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

Tel. +48 (71) 352 95 22

Faks +48 (71) 352 76 36

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
21376
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