SaZetak opisa svojstava lijeka

1. NAZIV LIJEKA

Ibufix Forte 400 mg/10 mg filmom obloZene tablete

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV

Jedna filmom obloZena tableta sadrzi djelatne tvari:
400,0 mg ibuprofena
10,0 mg fenilefrinklorida

Pomo¢na tvar s poznatim uc¢inkom:
Jedna filmom oblozZena tableta sadrzi do 2,92 mg natrija

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK
Filmom obloZena tableta.

Ibufix Forte su bijele, ovalne, bikonveksne, filmom obloZene tablete (tablete) s urezom za lomljenje na
jednoj strani i promjera 10 mm. Urez sluzi samo kako bi se olaksSalo lomljenje tablete radi lakSeg
gutanja, a ne da bi se podijelila na jednake doze.

4, KLINICKI PODACI
4.1 Terapijske indikacije

Simptomatsko lijecenje blage do umjerene boli ili vruéice i nazalne kongestije vezanih uz prehlade i
gripu u odraslih i adolescenata starijih od 12 godina.

4.2. Doziranje i nacin primjene

Doziranje
Samo za kratkotrajnu primjenu.

Jedna tableta svakih 8 sati. Razmak izmedu doza mora biti najmanje 4 sata te se ne smije uzeti vise od
tri tablete u bilo kojem 24-satnom razdoblju.

Odrasli, starije osobe i adolescenti iznad 12 godina starosti:
Nuspojave se mogu minimizirati primjenom najniZze u¢inkovite doze tijekom najkraceg razdoblja
potrebnog za ublazavanje simptoma (vidjeti dio 4.4).

Odrasli
Bolesnik se treba posavjetovati s lijeénikom ako simptomi potraju ili se pogorsaju, ili ako je lijek
potrebno uzimati dulje od 5 dana.

Pedijatrijska populacija

Adolescenti iznad 12 godina starosti:

Ako je lijek potrebno uzimati dulje od 3 dana ili ako se simptomi pogor$aju, potrebno je posavjetovati
se s lije¢nikom.
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Djeca:
Ne smije se davati djeci ispod 12 godina starosti.

Nacin primjene
Za primjenu kroz usta.
4.3. Kontraindikacije

o Preosjetljivost na djelatne tvari ili neku od pomoé¢nih tvari navedenih u dijelu 6.1.

e Hipertenzija i teSka koronarna bolest srca.

e Bolesnici koji su prethodno pokazali reakcije preosjetljivosti (npr. astma, rinitis, angioedem ili
urtikarija) na acetilsalicilatnu kiselinu ili druge nesteroidne protuupalne lijekove (NSAIL).

e Aktivni ili rekurentni pepticki ulkus/krvarenje u anamnezi (dvije ili vise odvojenih epizoda ili
dokazana ulceracija ili krvarenje).

e Gastrointestinalno krvarenje ili perforacija u anamnezi, povezano s prethodnom terapijom NSAIL-
om.

e Tesko zatajenje srca (NYHA stupanj 1V), zatajenje bubrega ili zatajenje jetre (vidjeti dio 4.4.).

e Posljednje tromjesecje trudnoce.

e Istodobna primjena s NSAIL-om, uklju¢ujuci specifi¢ne inhibitore ciklo-oksigenaze 2 (vidjeti dio
4.5).

e Hipertireoza.

o Kontraindiciran je u bolesnika koji su na terapiji inhibitorima monoaminoksidaze ili unutar dva
tjedna od prestanka terapije inhibitorima monoaminooksidaze.

4.4. Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Ibuprofen

Nuspojave se mogu minimizirati primjenom najnize u¢inkovite doze tijekom najkraceg vremena
potrebnog za kontrolu simptoma (vidjeti gastrointestinalne i kardiovaskularne rizike dolje u tekstu).

Starije osobe
Starije osobe imaju povecan rizik od posljedica nuspojava NSAIL-a, posebno gastrointestinalnog

krvarenja i perforacija koje mogu biti smrtonosne.

Respiratorni u¢inci
Moze pospjesiti pojavu bronhospazama u bolesnika koji pate od, ili s prethodnom anamnezom,
bronhalne astme ili alergijske bolesti.

Drugi NSAIL lijekovi
Istodobnu primjenu ovog lijeka s drugim NSAIL-om treba izbjegavati, ukljucujuéi i selektivne
inhibitore ciklo-oksigenaze 2 (vidjeti dio 4.5.).

SLE te mijesana bolest vezivnog tkiva
Sistemski eritemski lupus i mijesana bolest vezivnog tkiva - povecan rizik od asepti¢kog meningitisa
(vidjeti dio 4.8.).

Bubrezni ucinci
Ostecenje bubrega buduéi da se bubrezna funkcija moze dodatno pogorsati (vidjeti dijelove 4.3. 1 4.8.).

Jetra
Jetrena disfunkcija (vidjeti dijelove 4.3.14.8.).

Kardiovaskularni i cerebrovaskularni u¢inci
Potreban je oprez (razgovor s lije¢nikom ili ljekarnikom) prije pocetka lijeCenja u bolesnika s
anamnezom hipertenzije i/ili zatajenja srca buduéi da su u vezi s NSAIL terapijom prijavljeni

zadrzavanje tekucine, hipertenzija i edemi.
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Klini¢ka ispitivanja upucuju na to da primjena ibuprofena, narocito u visokoj dozi (2400 mg/dan),
moze biti povezana s blago povecanim rizikom od arterijskih tromboti¢nih dogadaja (primjerice,
infarkta miokarda ili mozdanog udara). Op¢enito, epidemioloska ispitivanja ne upucuju na to da bi
ibuprofen u niskoj dozi (npr. < 1200 mg/dan) bio povezan s povecanim rizikom od arterijskih
tromboti¢nih dogadaja.

Bolesnike s nekontroliranom hipertenzijom, kongestivnim zatajenjem srca (NYHA 1I-11I), utvrdenom
ishemijskom bolesti srca, bolesti perifernih arterija, i/ili cerebrovaskularnom bole$¢u smije se lijeciti
ibuprofenom samo nakon pazljivog razmatranja uz izbjegavanje davanja visokih doza (2400 mg/dan).
Temeljito razmatranje takoder je potrebno prije zapocinjanja dugotrajnog lijecenja bolesnika s
¢imbenicima rizika za kardiovaskularne dogadaje (primjerice, hipertenzijom, hiperlipidemijom,
Secernom bolesti, puSenjem), narocito ako su potrebne visoke doze ibuprofena (2400 mg/dan).

Poremecaj plodnosti kod Zena

Postoje ograni¢eni dokazi da lijekovi koji inhibiraju sintezu ciklo-oksigenaze/prostaglandina mogu
uzrokovati poremecaj plodnosti kod Zena tako §to imaju u¢inak na ovulaciju. U€inak je reverzibilan
nakon ukidanja lijecenja.

Gastrointestinalni ucinci
NSAIL se mora oprezno davati bolesnicima s anamnezom gastrointestinalnih bolesti (ulcerozni kolitis,
Crohnova bolest) buduéi da se navedena stanja mogu pogorsati (vidjeti dio 4.8.).

Gastrointestinalno (GI) krvarenje, ulceracije ili perforacije, koji mogu dovesti do smrti, prijavljeni su
vezano uz primjenu svih NSAIL-a u bilo kojoj fazi lijeCenja, sa ili bez simptoma upozorenja ili
prethodne anamneze ozbiljnih Gl dogadaja.

Rizik od GI krvarenja, ulceracija ili perforacija je ve¢i kod povecanja doza NSAIL-a, u bolesnika s
anamnezom ulkusa, osobito s komplikacijama uslijed krvarenja ili perforacije (vidjeti dio 4.3.), te kod
starijih osoba. Ovi bolesnici bi trebali zapoceti lijeCenje najnizom dostupnom dozom.

Bolesnici s anamnezom GI toksi¢nosti, osobito starije osobe, trebaju prijaviti sve neobiéne
abdominalne simptome (pogotovo GI krvarenje), osobito u poCetnim fazama lijeenja.

Oprez treba savjetovati bolesnicima koji istodobno uzimaju lijekove koji mogu povecati rizik od
ulceracija ili krvarenja, kao $to su oralni kortikosteroidi, antikoagulansi kao $to je varfarin, selektivni
inhibitori ponovne pohrane serotonina ili antitrombotski lijekovi kao $to je acetilsalicilatna kiselina
(vidjeti dio 4.5.).

Kada se kod bolesnika lijecenih ibuprofenom javi Gl krvarenje ili ulceracije, potrebno je prekinuti
lijeCenje.

Teske kozne reakcije

Dermatoloske

Vrlo su rijetko zabiljezene ozbiljne kozne reakcije, neke od njih sa smrtnim posljedicama, ukljucujuéi
eksfolijativni dermatitis, Stevens-Johnsonov sindrom i toksi¢nu epidermalnu nekrolizu, u vezi s
upotrebom NSAIL lijekova (vidjeti dio 4.8.). Cini se kako je kod bolesnika rizik od navedenih reakcija
najveci U pocetnoj fazi lijeenja - reakcije se, u vecini sluéajeva, javljaju unutar prvog mjeseca
lijeCenja. Akutna generalizirana egzantematozna pustuloza (AGEP) prijavljena je za lijekove koji
sadrze ibuprofen. Uzimanje ovog lijeka treba prekinuti kod prve pojave osipa, mukoznih lezija ili bilo
kojeg drugog znaka preosjetljivosti.

Prikrivanje simptoma osnovnih infekcija

Ibufix Forte moze prikriti simptome infekcije, Sto moze odgoditi poéetak odgovarajuceg lijeCenja i
tako dovesti do pogorsanja ishoda infekcije. To je opazeno kod izvanbolnicki stecene bakterijske upale
pluca i bakterijskih komplikacija povezanih s vari¢elama. Kada se Ibufix Forte primjenjuje za
ublazavanje vrucice ili bolova povezanih s infekcijom, preporucuje se pracenje infekcije. U
izvanbolnickim okruzenjima bolesnik bi se trebao obratiti lije¢niku ako simptomi perzistiraju ili se
pogorsaju.
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Fenilefrin treba oprezno koristiti u bolesnika s kardiovaskularnim bolestima, dijabetesom melitusom,
glaukomom zatvorenog kuta, prosirenjem prostate i hipertenzijom.

Pedijatrijska populacija
Postoji rizik od oste¢enja bubrega u dehidriranih adolescenata.

Ibufix Forte sadrzi natrij
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po tableti, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

4.5. Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija
Ovaj lijek je kontraindiciran za primjenu u kombinaciji s:
Inhibitorima monoaminooksidaze (MAOI)

Hipertenzivne interakcije javljaju se izmedu simpatomimetika kao $to su fenilefrin i inhibitori
monoaminooksidaze (vidjeti dio 4.3.).

Ovaj lijek se ne bi smio koristiti u kombinaciji s:

Acetilsalicilatnom kiselinom

Istodobna primjena ibuprofena i acetilsalicilatne kiseline opéenito se ne preporucuje zbog vece
mogucénosti nuspojava osim ako lije¢nik preporuci nisku dozu acetilsalicilatne kiseline (ne vise od 75
mg dnevno) (vidjeti dio 4.4.).

Eksperimentalni podaci pokazuju da ibuprofen moze kompetitivno inhibirati u¢inak niske doze
acetilsalicilatne kiseline na agregaciju trombaocita, ako se oba lijeka uzimaju istodobno. lako postoje
nesigurnosti glede ekstrapolacije ovih podataka na klini¢ku praksu, moguénost da redovita, dugotrajna
primjena ibuprofena moze smanjiti kardioprotektivni ucinak niske doze acetilsalicilatne kiseline ne
moze se iskljuciti. Smatra se da pri povremenom uzimanju ibuprofena klinicki zna¢ajan ucinak nije
vjerojatan (vidjeti dio 5.1).

Drugim NSAIL ukljucujuéi selektivne inhibitore ciklo-oksigenaze-2
Izbjegavati istodobnu primjenu dva ili vise NSAIL-a buduci da to moze povecati rizik razvoja
nuspojava (vidjeti dio 4.4.).

Ovaj lijek treba s oprezom koristiti u kombinaciji s:

Antikoagulansima
NSAIL mogu pojacati u¢inke antikoagulansa kao $to je varfarin (vidjeti dio 4.4.).

Antihipertenzivima (ACE inhibitorima i antagonistima angiotenzin Il receptora) i diureticima

NSAIL mogu smanjiti u¢inak ovih lijekova. U bolesnika s oSte¢enom funkcijom bubrega (npr.
dehidriranih bolesnika ili starijih bolesnika s oste¢enom funkcijom bubrega) istodobna primjena ACE
inhibitora ili antagonista angiotenzin Il receptora i tvari koje inhibiraju ciklooksigenazu moze
rezultirati daljnjim pogorSanjem funkcije bubrega, ukljuc¢uju¢i moguce akutno zatajenje bubrega, Sto je
obi¢no reverzibilno. Ove interakcije treba uzeti u obzir kod bolesnika koji uzimaju koksib istodobno s
ACE inhibitorima ili antagonistima angiotenzin Il receptora. Zbog toga se kombinacija treba davati s
oprezom, osobito kod starijih osoba. Bolesnici trebaju biti adekvatno hidrirani i treba razmotriti
pracenje funkcije bubrega nakon pokretanja istovremene terapije i periodicki nakon toga. Diuretici
mogu povecati rizik od nefrotoksi¢nosti. Fenilefrin moze smanjiti ué¢inkovitost beta-blokatora i
antihipertenziva. Rizik od hipertenzije i drugih kardiovaskularnih nuspojava moze se povecati (vidjeti
dio 4.3.).

Kortikosteroidima
Povecan rizik od gastrointestinalnih ulceracija ili krvarenja (vidjeti dio 4.4.).

Antitrombocitnim lijekovima i selektivnim inhibitorima ponovne pohrane serotonina (SSRI

Povecani rizik od gastrointestinalnog krvarenja (vidjeti dio 4.4.).
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Digoksinom i sr¢anim glikozidima

NSAIL mogu pogorsati zatajenje srca, smanjiti glomerularnu filtraciju i povecati razine glikozida u
plazmi. Istodobna primjena s fenilefrinom moze povecati rizik od nepravilnog rada srca ili sr¢anog
udara.

Triciklickim antidepresivima (npr. amitriptilin)
Moze se povecati rizik od kardiovaskularnih nuspojava s fenilefrinom (vidjeti dio 4.3.).

Simpatomimeti¢kim aminima
Istodobna primjena fenilefrina s drugim simpatomimetickim aminima moZze povecati rizik od
kardiovaskularnih nuspojava.

Litijem
Postoje dokazi za moguce povecanje plazmatskih razina litija.

Metotreksatom
Postoji moguénost povecanja razina metotreksata u plazmi.

Ciklosporinom

Povecani rizik od nefrotoksi¢nosti.

Mifepristonom
NSAIL se ne bi smio uzimati 8-12 dana nakon terapije mifepristonom budu¢i da NSAIL mogu

umanjiti uc¢inak mifepristona.

Takrolimusom
Moguce je povecanje rizika nefrotoksi¢nosti kada se NSAIL daje s takrolimusom.

Zidovudinom

Povecani rizik hematoloSke toksi¢nosti kada se NSAIL daje sa zidovudinom. Postoje dokazi o
povecanom riziku od hemartroze te hematoma kod HIV(+) hemofili¢ara koje se istodobno lijeci
zidovudinom i ibuprofenom.

Kinolonskim antibioticima

Podaci na zivotinjama pokazuju da NSAIL mogu povecati rizik od nastanka konvulzija, $to se
povezuje s kinolonskim antibioticima. Bolesnici koji uzimaju NSAIL i kinolonske antibiotike mogu
imati povecani rizik od nastanak konvulzija.

4.6. Plodnost, trudnoca i dojenje

Uporabu Ibufix Forte treba izbjegavati tijekom prvih Sest mjeseci trudnoce, a kontraindicirana
je u zadnja tri mjeseca trudnoce.
Ibufix Forte se ne smije uzimati tijekom dojenja.

Ibuprofen

Trudnoca

Inhibicija sinteze prostaglandina moze nepovoljno utjecati na trudnoc¢u i/ili embrio/fetalni razvoj.
Podaci iz epidemioloskih ispitivanja pokazuju povisen rizik od pobacaja, kardijalnih malformacija i
gastroshize nakon primjene inhibitora sinteze prostaglandina u ranoj trudno¢i. Apsolutni rizik od
kardiovaskularnih malformacija je s manje od 1% povecan na otprilike 1,5%. Vjeruje se da se rizik
povecava s dozom i trajanjem lijeCenja.

Kod zivotinja, rezultati primjene inhibitora sinteze prostaglandina su veéi gubitak ploda i prije i nakon
njegove implantacije u stijenku maternice te povecanje embrio/fetalne smrtnosti. Osim toga, povisena
incidencija raznih malformacija, ukljucuju¢i kardiovaskularne, zabiljezena je u Zivotinja koje su
dobivale inhibitore sinteze prostaglandina tijekom organogeneti¢kog razdoblja.
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Od 20. tjedna trudnoce nadalje, primjena ibuprofena moze uzrokovati oligohidramnion koji je
posljedica fetalne bubrezne disfunkcije. Moze se pojaviti ubrzo nakon pocetka lije¢enja i obi¢no je
reverzibilan nakon prestanka primjene. Osim toga, bilo je izvje$¢a o suzenju ductus arteriosus-a nakon
lijecenja u drugom tromjesecju koji su se ve¢inom povukli nakon prestanka lijeCenja. Stoga se
ibuprofen ne smije primijeniti tijekom prvog i drugog tromjesecja trudnoce osim ako nije nuzno.
Ukoliko se ibuprofen primjenjuje kod zena koje pokusavaju zageti ili tijekom prvog i drugog
tromjesecja trudnoce, potrebno je davati najmanju dozu kroz najkra¢i moguéi period. Treba razmotriti
prenatalno pracenje oligohidramniona i konstrikcije ductus arteriosus-a nakon izloZenosti ibuprofenu
od nekoliko dana od 20. tjedna trudnocée nadalje. Primjenu ibuprofena treba prekinuti ako se otkrije
oligohidramnion ili suZenje ductus arteriosus-a

Tijekom tre¢eg tromjesecja trudnoce, svi inhibitori sinteze prostaglandina mogu izloziti fetus
sljedecem:
e kardiopulmonalnoj toksi¢nosti (preuranjena konstrikcija/zatvaranje ductus arteriosus-a i
pluéna hipertenzija);
e bubrezna disfunkcija (vidjeti iznad);

majku i novorodence, na kraju trudnoce sljede¢em:
e mogucem produzenju vremena Krvarenja, antiagregacijski uc¢inak koji se moze pojaviti ¢ak i
pri vrlo niskim dozama;
e inhibiciji kontrakcija uterusa, $to moze rezultirati odgodenim ili produzenim porodom.

Posljedi¢no, ibuprofen je kontraindiciran tijekom treceg tromjesecja trudnoce (vidjeti dio 4.3).

Dojenje

Ibuprofen i njegovi metaboliti pojavljuju se u maj¢inom mlijeku u vrlo niskim koncentracijama. S
obzirom da do danas nisu poznati negativni u¢inci na dojencad, nije potreban prekid dojenja tijekom
kratkotrajnog lijecenja ibuprofenom pri preporucenim dozama.

Plodnost

Umanjena plodnost Zene: postoje ograni¢eni dokazi da lijekovi koji inhibiraju sintezu ciklo-
oksigenaze/prostaglandina mogu uzrokovati poremecaj plodnosti u zena utjecuci na ovulaciju.
Navedena pojava je reverzibilna nakon prekida lijecenja.

Fenilefrin

Trudnoca

Sigurnost ovog lijeka tijekom trudnoce nije utvrdena, ali s obzirom na mogucu povezanost fetalnih
abnormalnosti s izlaganjem fenilefrinu u prvom tromjesecju te zbog vazokonstriktivnih svojstava
fenilefrina, lijek treba koristiti oprezno u bolesnika s povijeséu preeklampsije. Fenilefrin moze
smanjiti placentnu perfuziju i sve dok vise informacija ne bude dostupno, potrebno je izbjegavati
primjenu fenilefrina tijekom trudnoce.

Dojenje

Sigurnost koristenja ovog lijeka tijekom dojenja nije utvrdena.

Podaci iz ispitivanja na zivotinjama pokazuju kako fenilefrin moze smanjiti proizvodnju mlijeka, te se
stoga ovaj lijek se ne smije primjenjivati tijekom dojenja.

Plodnost
Nisu ispitivani u€inci fenilefrina na musku ili zensku plodnost.

4.7. Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima
Nema poznatih nuspojava.
4.38. Nuspojave

Sazetak sigurnosnog profila

HALMED
5 03-01-2025
ODOBRENO




Najcesée uocene nuspojave su gastrointestinalne prirode.

Nakon lijecenja ibuprofenom zabiljezene su reakcije preosjetljivosti koje se mogu sastojati od:
(a) nespecificne alergijske reakcije 1 anafilaksije.

(b) reaktivnosti disnih putova, npr. astme, pogor$anja astme, bronhospazma ili dispneje.

(c) razlicitih reakcija koze, npr. svrbeza, urtikarije, angioedema, a rjede eksfolijativne i bulozne
dermatoze (ukljucujuci epidermalnu nekrolizu i multiformni eritem).

Sljedeci popis nuspojava odnosi se na one koje su se pojavile pri uporabi ibuprofena u bezreceptnim
dozama, za kratkotrajnu primjenu. U lijecenju kroni¢nih stanja, u dugoro¢nom lijecenju, moze do¢i do
pojave dodatnih nuspojava.

Ucestalost pojave nuspojava prikazana je u nastavku. Nuspojave su navedene prema organskom
sustavu i uéestalosti koja je definirana na sljede¢i nacin:

vrlo &esto (> 1/10)

cesto (>1/100i < 1/10)

manje ¢esto  (>1/1 000 i < 1/100)

rijetko (>1/10 000 i < 1/1 000)

vrlo rijetko (< 1/10 000)

nepoznato (ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka)
Ibuprofen

Poremecaji krvi i limfnog sustava

Vrlorijetko:  hematopoetski poremecaji (anemija, leukopenija, trombocitopenija, pancitopenija,
agranulocitoza). Prvi znakovi su: vruéica, grlobolja, povrsinski ulkusi usne Supljine,
simptomi sli¢ni gripi, teSka iscrpljenost, neobjasnjivo Krvarenje i modrice.

Poremecaji imunoloSkog sustava

U bolesnika s postoje¢im autoimunim poremecajima (kao $to je sistemski eritemski lupus, mijesana
bolest vezivnog tkiva) tijekom lijecenja ibuprofenom prijavljeni su pojedinacni sluc¢ajevi sSimptoma
asepti¢kog meningitisa, kao §to su ukoCenost vrata, glavobolja, mu¢nina, povracanje, vruéica ili
dezorijentacija (vidjeti dio 4.4.).

Reakcije preosjetljivosti

Manje Cesto:  reakcije preosjetljivosti s urtikarijom i pruritisom.

Vrlorijetko:  teske reakcije preosjetljivosti. Simptomi mogu biti: otekline lica, jezika i grla,
dispneja, tahikardija, hipotenzija (anafilaksija, angioedem ili teski Sok).

Pogorsanje astme i bronhospazam.

Poremecaji ziv€anog sustava

Manje éesto:  glavobolja, omaglica i Sum u uSima (tinitus).
Vrlo rijetko:  asepticki meningitis — vrlo rijetko su bili prijavljivani pojedinac¢ni slucajevi.

Sréani poremecaji

Kod lije¢enja NSAIL-om zabiljezeni su edem, hipertenzija i zatajenje srca.

Klinicka ispitivanja upucuju na to da primjena ibuprofena, naro€ito u visokoj dozi (2400 mg/dan),
moze biti povezana s blago povecanim rizikom od arterijskih tromboti¢nih dogadaja (primjerice,
infarkta miokarda ili mozdanog udara) (vidjeti dio 4.4.).
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Poremecaji probavnog sustava

Manje Cesto:  bolovi u trbuhu, muc¢nina i dispepsija.

Rijetko: proljev, flatulencija, zatvor i povracanje.

Vrlorijetko:  pepticki ulkus, perforacija i gastrointestinalno krvarenje, melena, hematemeza,
ponekad sa smrtnim ishodom, posebno u starijih osoba. Ulcerozni stomatitis, gastritis i
ulceracije u ustima.

Pogorsanje kolitisa i Crohnove bolesti (vidjeti dio 4.4.).

Poremecaji jetre i zuci

Vrlorijetko:  poremecaji jetre.

Poremecaji kozZe i potkoznog tkiva

Manje ¢esto:  Razni kozni 0sipi.

Vrlorijetko:  mogu se pojaviti tezi oblici koZnih reakcija, kao §to su bulozne reakcije, ukljucujuéi
Stevens-Johnsonov sindrom, multiformni eritem i toksi¢nu epidermalnu nekrolizu.

Nepoznato: Reakcija na lijek s eozinofilijom i sistemskim simptomima (sindrom DRESS), akutna
generalizirana egzantematozna pustuloza (AGEP), reakcije fotosenzibilnosti.

Poremecaji bubrega i mokra¢nog sustava

Vrlorijetko:  akutno zatajenje bubrega, papilarna nekroza, osobito kod dugotrajnog lijecenja,
povezana s povecanom koncentracijom uree u serumu i edemom.

Fenilefrin

Visoki krvni tlak s glavoboljom i povra¢anjem, vjerojatno samo kod predoziranja. Rijetko, palpitacije.
Takoder, rijetki slucajevi alergijskih reakcija i povremeno urinarna retencija u muskaraca.
Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka, vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano prac¢enje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika trazi se da

prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava navedenog u
Dodatku V.

4.9. Predoziranje

Ibuprofen

U djece simptome moze izazvati uzimanje vise od 400 mg/kg. U odraslih, u¢inak odnosa doze i
odgovora nema tako jasnu granicu. Poluvrijeme eliminacije kod predoziranja je 1,5-3 sata.

Simptomi

U bolesnika koji su progutali klini¢ki znacajne koli¢ine NSAIL-a razvijaju se tek mucnina,
povracanje, epigastri¢na bol ili rjede proljev. Moguéi su i tinitus, glavobolja i krvarenje u probavnom
sustavu. Kod ozbiljnijih trovanja, toksi¢nost se vidi u sredi$njem Zivéanom sustavu i manifestira se
kao omamljenost, povremena ekscitiranost i dezorijentacija ili koma. Povremeno bolesnici razviju i
konvulzije. Kod ozbiljnijeg trovanja mogu se pojaviti hiperkalijemija i/ili metabolicke acidoze i moze
se produljiti protrombinsko vrijeme/INR, vjerojatno zbog interferencije s djelovanjem cirkuliraju¢ih
faktora zgrusavanja. Mogu se javiti akutno zatajenje bubrega i o$tec¢enje jetre. Moguce je pogorSanje
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astme u astmati¢ara. Produljena primjena u dozama visim od preporucenih ili predoziranje mogu
dovesti do renalne tubularne acidoze i hipokalijemije.

LijeCenje

LijeCenje treba biti simptomatsko i suportivno i ukljucivati odrzavanje di$nih putova prohodnima i
pracenje srcanih i vitalnih znakova do stabilnosti. Razmotriti oralnu primjenu aktivnog ugljena, ako je
bolesnik doao unutar 1 sata od uzimanja potencijalno toksi¢ne koli¢ine. Ceste ili dugotrajne
konvulzije treba lijeciti intravenskim diazepamom ili lorazepamom. Bronhodilatori se daju za astmu.

Fenilefrin

Znacajke teskog predoziranja fenilefrinom ukljucuju hemodinamske promjene i kardiovaskularni
kolaps s respiratornom depresijom.

Lijecenje ukljucuje rano ispiranje zeluca, te simptomatske i suportivne mjere. Hipertenzivni u¢inci
mogu se lijeciti intravenskom primjenom blokatora alfa-receptora.

Predoziranje fenilefrinom vjerojatno ¢e dovesti do: nervoze, glavobolje, omaglice, nesanice,
povisenog krvnog tlaka, muc¢nine, povrac¢anja, midrijaze, akutnog glaukoma zatvorenog kuta
(najvjerojatnije ¢e se pojaviti U bolesnika s glaukomom zatvorenog kuta), tahikardije, palpitacije,
alergijske reakcije (npr. osip, urtikarija, alergijski dermatitis), dizurije, zadrzavanja mokrace
(najvjerojatnije ¢e se pojaviti U bolesnika s opstrukcijom izlaznog dijela mokra¢nog mjehura, kao $to
je hipertrofija prostate).

Dodatni simptomi mogu ukljucivati hipertenziju, a mozda i refleksnu bradikardiju. U teskim
slu¢ajevima moze doc¢i do konfuzije, halucinacija, napadaja i aritmije. Medutim, koli¢ina potrebna za
pojavu ozbiljne toksi¢nosti fenilefrina bi bila veéa nego §to je potrebno da se paracetamolom uzrokuje
toksicnost jetre.

Lijecenje treba biti koliko je moguée klinicki prikladno. Tesku hipertenziju moze biti potrebno lijeciti
alfa-blokatorima kao $to je fentolamin.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

5.1. Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: protuupalni i antireumatski lijekovi; derivati propionske kiseline.
ATK oznaka: MO1AE51

Ibuprofen

Ibuprofen je derivat propionske kiseline, NSAIL Kkoji svoju u¢inkovitost pokazuje inhibicijom sinteze
prostaglandina. U ljudi ibuprofen smanjuje upalnu bol, otekline i vru¢icu. Nadalje, ibuprofen
reverzibilno inhibira agregaciju trombocita.

Terapijski uc¢inak ibuprofena na simptome koji se odnose na prehladu i gripu ima trajanje do 8 sati.

Eksperimentalni podaci upucuju na to da ibuprofen moze kompetitivno inhibirati u¢inak niske doze
acetilsalicilatne kiseline na agregaciju trombocita, ako se oba lijeka uzimaju istodobno. Odredena
ispitivanja farmakodinamike pokazuju da je zamije¢en smanjen ucinak acetilsalicilatne kiseline na
stvaranje tromboksana ili agregaciju trombocita kada se jednokratna doza ibuprofena od 400 mg uzela
unutar 8 sati prije, ili unutar 30 minuta nakon uzimanja acetilsalicilatne kiseline s trenutnim
oslobadanjem (81 mg). lako postoji nesigurnost glede ekstrapolacije ovih podataka na klinicku praksu,
mogucénost da ¢e redovita, dugotrajna primjena ibuprofena mozda smanjiti kardioprotektivni u¢inak
niske doze acetilsalicilatne kiseline ne moze se iskljuciti. Smatra se da pri povremenom uzimanju
ibuprofena klinicki znac¢ajan uéinak nije vjerojatan (vidjeti dio 4.5.).
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Fenilefrin

Fenilefrin je agonist post-sinaptickih alfa-receptora s niskim kardioselektivnim afinitetom prema beta-
receptorima i minimalnom centralnom stimulativnom aktivnos¢u. Poznati je dekongestiv i djeluje
putem vazokonstrikcije na smanjenje edema i nazalnog oticanja.

5.2. Farmakokineticka svojstva

Ibuprofen

Ibuprofen se brzo apsorbira nakon primjene i brzo se distribuira u cijelom tijelu. Izlu¢ivanje je brzo i
potpuno, putem bubrega.

Maksimalne koncentracije u plazmi postizu se 45 minuta nakon unosa ako se uzima na prazan Zeludac.
Kada se uzima s hranom, vrine razine obi¢no se uo¢e nakon 1-2 sata. Ova vremena mogu varirati
ovisno o razli¢itim oblicima doziranja.

Poluvrijeme eliminacije ibuprofena je oko 2 sata.

U ograni¢enim studijama, ibuprofen se pojavljuje u majc¢inom mlijeku u vrlo niskim koncentracijama.

Fenilefrin

Fenilefrin se apsorbira iz probavnog trakta, a ako se uzima oralnim putem, smanjena mu je
bioraspolozivost zbog metabolizma prvog prolaska.

ZadrZava aktivnost nazalnog dekongestiva kada se daje oralno, lijek se distribuira kroz sistemsku
cirkulaciju do vaskularne mreze nazalne sluznice.

Kada se uzima kroz usta kao nazalni dekongestiv, fenilefrin se obi¢no daje u intervalima od 4-6 sati.

Kombinacija ibuprofena i fenilefrina

Ibuprofen, komponenta ove fiksne kombinacije (ibuprofen 200 mg plus fenilefrinklorid 5 mg)
apsorbira se brze od standardnih ibuprofen tableta od 200 mg, pri ¢emu se terapijske razine postizu u
26,4 minute (iz fiksne kombinacije) za razliku od 55,2 minute (za standardni ibuprofen).

5.3. Neklinic¢ki podaci o sigurnosti primjene

Nema relevantnih podataka za onog koji propisuje lijek osim onih ve¢ navedenih drugdije u saZetku
opisa svojstava lijeka.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1. Popis pomo¢nih tvari

celuloza, mikrokristalicna

natrijev skroboglikolat tip A

hipromeloza 6 mPa.s.

natrijev stearilfumarat

Ovojnica: boja Opadry white 200F280000 (sastoji se od polivinilnog alkohola, talka, makrogola 4000,
titanijevog dioksida (E171), metakrilatna kiselina/etilakrilat kopolimer 1:1 (tip A), natrijevog

bikarbonata)

6.2. Inkompatibilnosti

Nije primjenjivo.
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6.3. Rok valjanosti

24 mjeseca

6.4. Posebne mjere pri ¢uvanju lijeka

Ne ¢uvati na temperaturi iznad 30 °C.

6.5. Vrsta i sadrZaj spremnika

PVC/PE/PVdC-AL blister

Blister: 10 ili 12 tableta

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veliCine pakiranja.

6.6. Posebne mjere za zbrinjavanje i druga rukovanja lijekom

Nema posebnih zahtjeva.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
Stada d.o.o.

Hercegovacka 14

10 000 Zagreb

Hrvatska

8. BROJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

HR-H-372468825

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/DATUM OBNOVE ODOBRENJA

15. lipnja 2018./28. veljage 2023.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

24.12.2024.
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