Sazetak opisa svojstava lijeka

1. NAZIV LIJEKA

Rhinorelief 200 mg/30 mg tablete

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV
1 tableta sadrzi 200 mg ibuprofena i 30 mg pseudoefedrinklorida.

Pomocna tvar s poznatim ucinkom:
Jedna tableta sadrzi 338 mg manitola.

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Tableta.
Bijele, duguljaste bikonveksne tablete, dimenzija 18x8 mm.

4. KLINICKI PODACI
4.1. Terapijske indikacije

Ublazavanje simptoma prehlade i gripe pra¢ene kongestijom, ukljucujuci bolove, glavobolju, povisenu
tjelesnu temperaturu, grlobolju, te zadepljenost nosa i sinusa U odraslih i adolescenata starijih od 12
godina.

4.2. Doziranje i nacin primjene

Nuspojave se mogu minimizirati primjenom najniZze ucinkovite doze tijekom najkraceg vremena
potrebnog za kontrolu simptoma (vidjeti dio 4.4).

Doziranje

Odrasli, starije osobe i djeca starija od 12 godina

Preporucena doza je 1 ili 2 tablete s ¢aSom vode, do 3 puta na dan prema potrebi.
Izmedu doza je potreban razmak od najmanje 4 sata.

Ne smije se uzeti viSe od 6 tableta tijekom 24 sata.

U situacijama u kojima se simptomi uglavnom sastoje ili od boli/vrucice ili od nazalne kongestije,
preferira se primjena lijeka koji sadrzi jednu djelatnu tvar.

Trajanje lijeCenja
Samo za kratkotrajnu primjenu. Bolesnik treba potraziti savjet lijeCnika ako se simptomi pogorSaju ili
potraju dulje od 4 dana u odraslih odnosno 3 dana u adolescenata.

Nadin primjene
Za oralnu primjenu sa vodom.

Pedijatrijska populacija
Lijek se ne smije davati djeci mladoj od 12 godina.
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4.3. Kontraindikacije

e Preosjetljivost na ibuprofen, pseudoefedrinklorid ili neku od pomo¢nih tvari navedenih u
dijelu 6.1.

o Bolesnici s reakcijama preosjetljivosti u anamnezi (npr. astma, rinitis, angioedem ili
urtikarija) povezanih s uzimanjem acetilsalicilatne kiseline ili nekog drugog lijeka iz
skupine nesteroidnih protuupalnih lijekova (NSAIL).

e Aktivan pepticki vrijed ili krvarenje iz probavnog sustava, odnosno anamneza
recidivirajuceg peptickog vrijeda/krvarenja (dvije ili viSe dokazanih epizoda ulceracija ili
krvarenja).

e Krvarenje ili perforacije probavnog sustava u anamnezi, povezane s prethodnim

lije¢enjem NSAIL lijekovima.

Teska koronarna bolest srca i kardiovaskularni poremecaji.

Teska hipertenzija ili nekontrolirana hipertenzija.

Tesko zatajenje srca (NYHA stupanj 1V), zatajenje jetrene funkcije (vidjeti dio 4.4).

Teska akutna ili kroni¢na bubrezna bolest / zatajenje bubrega.

Posljednje tromjesecje trudnoce (vidjeti dio 4.6).

Primjena u djece mlade od 12 godina.

Istodobna primjena inhibitora monoaminooksidaze (MAOI) ili unutar 14 dana od

prestanka lijeCenja (vidjeti dio 4.5).

4.4. Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Nuspojave mogu se smanjiti primjenom najnize ucinkovite doze kroz najkraée moguée razdoblje
potrebno za kontrolu simptoma (u nastavku vidjeti gastrointestinalne i krvoZilne rizike).

Kod starijih osoba postoji vec¢a ucestalost nuspojava vezanih uz uzimanje nesteroidnih protuupalnih
lijekova, osobito krvarenja i perforacija u probavhom sustavu koje mogu imati i smrtni ishod.

Sindrom posteriorne reverzibilne encefalopatije (engl. posterior reversible encephalopathy syndrome,
PRES) i sindrom reverzibilne cerebralne vazokonstrikcije (engl. reversible cerebral vasoconstriction
syndrome, RCVS).

Kod primjene lijekova koji sadrZze pseudoefedrin prijavljeni su slu¢ajevi PRES-a i RCVS-a (vidjeti dio
4.8). Taj je rizik povecan u bolesnika s teSkom ili nekontroliranom hipertenzijom ili onih s teskom
akutnom ili kroni¢nom bubreznom bole$¢u / zatajenjem bubrega (vidjeti dio 4.3).

Potrebno je prekinuti primjenu pseudoefedrina i odmah potraziti lije¢nicku pomo¢ ako se pojave
sljede¢i simptomi: iznenadna jaka glavobolja ili tzv. thunderclap glavobolja, mu¢nina, povracanje,
konfuzija, napadaji i/ili poremecaji vida. Vecina prijavljenih slu¢ajeva PRES-a i RCVS-a povukla se
nakon prekida primjene pseudoefedrina i uz odgovarajuce lijecenje.

Respiratorni sustav
U bolesnika koji boluju ili u anamnezi imaju bronhalnu astmu ili alergijsku reakciju, moze se javiti
bronhospazam kod uzimanja ovog lijeka.

Uzimanje drugih NSAIL lijekova
Potrebno je izbjegavati istodobno uzimanje Rhinorelief tableta s drugim nesteroidnim protuupalnim
lijekovima, ukljucujuéi selektivne inhibitore ciklooksigenaze-2 (COX-2 inhibitori) (vidjeti dio 4.5).

Sistemski eritemski lupus i mijesana sistemska bolest vezivnog tkiva
Sistemski eritemski lupus i mijeSana sistemska bolest vezivnog tkiva — povecava se rizik od
aseptickog meningitisa (vidjeti dio 4.8).

Bubrezi
Umjereno do teSko oSteCenje bubrezne funkcije jer se bubrezna funkcija moze dodatno pogorsati,
osobito u dehidrirane djece i adolescenata (vidjeti dijelove 4.3 i 4.8).
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Jetra
Disfunkcija jetre (vidjeti dijelove 4.3 4.8).

Kardiovaskularni i cerebrovaskularni ucinci

U bolesnika s okluzivnom vaskularnom bolesti, hipertenzijom i/ili zatajenjem srca u anamnezi
potreban je oprez (savjetovanje s lijeCnikom ili ljekarnikom) prije pocetka lijeenja s obzirom da je
zabiljezeno zadrzavanje tekucine, hipertenzija i edemi povezani s NSAIL terapijom.

Klinic¢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). Opcenito, 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 II-III), utvrdenom
ishemijskom bolesti srca, bolesti perifernih arterija, i/ili cerebrovaskularnom boles¢u smije se lijediti
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).

Zabiljezeni su slucajevi Kounisova sindroma u bolesnika lijecenih lijekovima koji sadrze ibuprofen
kao $to je Rhinorelief. Kounisov sindrom je definiran kao skup kardiovaskularnih simptoma koji su
posljedica alergijske reakcije ili reakcije preosjetljivosti koja je povezana sa suzenjem koronarnih
arterija i potencijalno moze dovesti do infarkta miokarda.

Prikrivanje simptoma osnovnih infekcija

Rhinorelief moze prikriti simptome infekcije, Sto moze odgoditi pocetak odgovarajuceg lijecenja i
tako dovesti do pogorsanja ishoda infekcije. To je opazeno kod izvanbolnicki steCene bakterijske upale
plu¢a i1 bakterijskih komplikacija povezanih s vari¢elama. Kada se Rhinorelief 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.

Smanjenje plodnosti u zena
Ograniceni dokazi upucuju da lijekovi koji inhibiraju ciklooksigenazu / sintezu prostaglandina, zbog
ucinka na ovulaciju mogu dovesti do smanjene plodnosti Zena. U¢inak je reverzibilan i nestaje
prestankom uzimanja lijeka.

Probavni sustav

U bolesnika kod kojih postoje anamnesticki podaci o bolestima probavnog sustava (ulcerozni kolitis,
Crohnova bolest) NSAIL lijekove treba davati s oprezom buduc¢i da moze doé¢i do pogorsanja ovih
stanja (vidjeti dio 4.8.)

Krvarenje, perforacije ili ulceracije u probavnom traktu, od kojih neke mogu imati i smrtni ishod,
moguce su bilo kada tijekom primjene nesteroidnih protuupalnih lijekova, s ili bez upozoravajuéih
simptoma i bez obzira na prijasnje anamnesticke podatke o ozbiljnim dogadajima probavnog sustava.

U bolesnika s vrijedom u anamnezi, posebice ako je kompliciran krvarenjem ili perforacijom (vidjeti
dio 4.3), te kod starijih osoba, rizik od krvarenja, ulceracija ili perforacija u probavnom sustavu se
povecava uz povecanje doze nesteroidnih protuupalnih lijekova. Takvi bolesnici trebali bi zapoceti
terapiju s najnizom mogu¢om dozom.

Bolesnike kod kojih postoje anamnesti¢ki podaci koji bi upuéivali na toksi¢an ucinak lijekova na
probavni sustav, osobito starije osobe potrebno je upozoriti da zdravstvenom radniku prijave svaki
neuobicajeni abdominalni simptom (osobito krvarenja iz probavnog sustava) posebno na—peéetku
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lijeCenja.

Potreban je oprez u bolesnika u kojih se istodobno primjenjuju drugi lijekovi koji mogu povecati rizik
nastanka vrijeda ili krvarenja, kao Sto su oralni kortikosteroidi, antikoagulansi poput varfarina,
selektivni inhibitori ponovne pohrane serotonina ili antitrombotici kao $to je acetilsalicilna kiselina
(vidjeti dio 4.5).

Ukoliko se jave ulceracije ili krvarenje iz probavnog sustava u bolesnika koji uzimaju ibuprofen,
lijeCenje treba prekinuti.

Ishemijski kolitis

Kod primjene pseudoefedrina zabiljezeno je nekoliko slucajeva ishemijskog kolitisa. U slucaju pojave
iznenadne boli u abdomenu, rektalnog krvarenja ili drugih simptoma ishemijskog kolitisa, bolesnik
mora prekinuti primjenu pseudoefedrina i zatraziti lijecnicki savjet.

Ishemijska opticka neuropatija

Prijavljeni su sluéajevi ishemijske opticke neuropatije kod primjene pseudoefedrina. Treba prekinuti
primjenu pseudoefedrina ako dode do iznenadnog gubitka vida ili smanjenja oStrine vida kao §to je
skotom.

Teske kozne reakcije

Ozbiljne kozne reakcije, neke od njih i sa smrtnim ishodom, ukljucujuéi eksfolijativni dermatitis,
Stevens-Johnson sindrom i toksi¢nu epidermalnu nekrolizu, zabiljezene su vrlo rijetko s uzimanjem
NSAIL (vidjeti dio 4.8). Cini se da je najveéi rizik pojave ovih reakcija rano u pocetku lije¢enja i to
najcesce unutar prvog mjeseca primjene. Ukoliko tijekom primjene Rhinorelief tableta dode do pojave
osipa, mukoznih lezija ili drugih znakova preosjetljivosti, lijecenje treba odmah prekinuti.

Teske kozne reakcije, kao $to je akutna generalizirana egzantematozna pustuloza (AGEP), mogu se
javiti kod primjene lijekova koji sadrze ibuprofen i pseudoefedrin. Ovo akutno izbijanje pustula moze
se javiti unutar prva 2 dana lijeGenja, s vruéicom i brojnim malim, uglavnom ne-folikularnim
pustulama Koje nastaju na Siroko rasprostranjenom edematoznom eritemu, a uglavnom su lokalizirane
na koznim naborima, trupu i gornjim ekstremitetima. Bolesnike treba pazljivo nadzirati. Ako se uoce
znakovi i simptomi kao $to su pireksija, eritem ili mnos§tvo malih pustula, primjena lijeka Rhinorelief
treba se prekinuti i, ako je potrebno, poduzeti prikladne mjere.

Potreban je oprez u bolesnika s kardiovaskularnim oboljenjem, tahikardijom, hipertenzijom, anginom
pektoris, hipertireoidizmom, feokromocitomom, dijabetesom, glaukomom zatvorenog kuta ili
povecanim intraokularnim tlakom, pove¢anom prostatom, hiperosjetljivosti.

Potreban je oprez u kombinaciji s antihipertenzivima uklju¢ujuci blokatore adrenergickih neurona i
beta blokatore (vidjeti dio 4.5). Treba pratiti u¢inke pojedinaéne doze na krvni tlak ovih bolesnika

prije zapoCinjanja ponovljenog lije¢enja ili lijeCenja bez nadzora.

Potreban je oprez kod primjene s drugim simpatomimetickim lijekovima kao §to su dekongestivi,
supresori apetita i psihostimulansi slicni amfetaminu (vidjeti dio 4.5).

Ako se pojave halucinacije, nemir ili poremecaji spavanja tijekom uzimanja ovog lijeka, treba
prekinuti uzimanje lijeka.

4.5. Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Treba izbjegavati istodobnu primjenu ibuprofena (kao i drugih NSAIL lijekova) i sljedeéih
lijekova:

Acetilsalicilatna kiselina:
Istodobna primjena ibuprofena i acetilsalicilatne kiseline opcenito se ne preporucuje zbog vece

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

Ostali NSAIL lijekovi, ukljucujudi selektivne inhibitore ciklooksigenaze-2:
Izbjegavati istodobnu primjenu dva ili vise lijekova iz skupine NSAIL jer to moze povecati rizik od
nastanka nuspojava (vidjeti dio 4.4).

Ibuprofen treba uzimati s oprezom kod istodobne primjene sa sljede¢im lijekovima:

Oralnim antikoagulansima:
NSAIL mogu pojacati uéinak antikoagulansa kao $to je varfarin (vidjeti dio 4.4).

Antihipertenzivima i diureticima:
NSAIL lijekovi i pseudoefedrin mogu umanjiti ué¢inak ovih lijekova. Diuretici mogu povecati rizik od
nefrotoksi¢nosti NSAIL-a.

Kortikosteroidima:
Povecan rizik nastanka gastrointestinalnih ulceracija i krvarenja (vidjeti dio 4.4).

Antitromboticima i selektivnim inhibitorima ponovne pohrane serotonina (SSRI):
Povecan rizik krvarenja iz probavnog trakta (vidjeti dio 4.4).

Srcanim glikozidima:
NSAIL mogu pogorsati srcano zatajenje, smanjiti glomerularnu filtraciju i povecati koncentraciju
digitalisa u plazmi.

Simpatomimeticima kao Sto je pseudoefedrin:
Moze povecati rizik od aritmija.

Litijem:
Postoji dokaz za potencijalno povecanje koncentracije litija u plazmi.

Metotreksatom:
Postoji moguénost za poveéanje koncentracije metotreksata u plazmi.

Ciklosporinom:
Povecan rizik od nefrotoksi¢nosti.

Mifepristonom:
NSAIL se ne smije uzimati 8-12 dana nakon lije¢enja mifepristonom, jer NSAIL lijekovi mogu

smanjiti uc¢inke mifepristona.

Takrolimusom:
Moguce povecan rizik nefrotoksi¢nosti kada se NSAIL lijekovi daju s takrolimusom.

Zidovudinom:

Povecan rizik od nastanka hematoloske toksi¢nosti kada se NSAIL lijekovi daju sa zidovudinom.
Postoji dokaz povecanog rizika od nastanka hemartroza i hematoma u HIV pozitivnih bolesnika s
hemofilijom koji primaju istodobno lijecenje sa zidovudinom i ibuprofenom.

Kinolonskim antibioticima:
Ispitivanja u zivotinja upucuju da NSAIL lijekovi mogu povecati rizik od konvulzija povezan sa
kinolonskim antibioticima. Bolesnici koji istodobno uzimaju kinolone i NSAIL mogu imati-peveéan
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rizik za nastanak konvulzija.

Inhibitorima_monoaminooksidaze (MAOI) i/ili_reverzibilnim inhibitorima monoaminooksidaze A

(RIMA):

Ne smije se davati bolesnicima koji primaju lijeCenje s MAOI ili unutar 14 dana od zavrSetka
lijeenja: povecan rizik od hipertenzivne krize.

Ergot alkaloidima (ergotamin i metisergid):
Povecan rizik od ergotizma.

Drugi simpatomimeticima poput dekongestiva, psihostimulansa s/icnih amfetaminu i supresora

apetita:
Pseudoefedrin moze pojacati njihov ucinak. Rizik od hipertenzije (vidjeti dio 4.3).

Oksitocinom:
Rizik od hipertenzije.

Antikolinergicima:
Ucinak pseudoefedrina moze biti smanjen/pojacan primjenom triciklickih antidepresiva.

Gvanetidinom, rezerpinom i metildopom:
Ucinak pseudoefedrina moze biti smanjen.

Moklobemidom:
Rizik od hipertenzivne krize.

4.6. Trudnoca, dojenje i plodnost

Trudnoda
Ispitivanja na zivotinjama nisu pokazala teratogene ucinke, medutim, treba izbjegavati primjenu
Rhinorelief tableta tijekom prvih 6 mjeseci trudnoce, ako je moguce.

Od 20. tjedna trudnoce nadalje primjena ibuprofena moze uzrokovati oligohidramnij uslijed oStecenja
funkcije bubrega fetusa. To mozZe uslijediti kratko nakon pocetka lijeCenja i obi¢no je reverzibilno
nakon prekida lije¢enja. Dodatno, bilo je izvjes¢a o suzenju duktus arteriosusa nakon lijeCenja u
drugom tromjesecju, od kojih se vec¢ina povukla nakon prestanka lijeCenja. Stoga, tijekom prvog i
drugog tromjesecja trudnoce ibuprofen se ne smije primjenjivati, osim ako je to nuzno. Ako se
ibuprofen primjenjuje u Zena koje pokuSavaju zanijeti ili tijekom prvog i drugog tromjesecja trudnoce,
treba primjenjivati najmanju mogucéu dozu tijekom najkra¢eg moguceg perioda.

Antenatalno pracenje oligohidramnija i1 suzenja duktus arteriosusa potrebno je uzeti u obzir nakon
izlaganja ibuprofenu tijekom nekoliko dana, pocevsi od 20. tjedna trudnoce nadalje. Ako se pronade
oligohidramnij ili suzenje duktus arteriosusa, potrebno je prekinuti lije¢enje Rhinorelief tabletama.

Tijekom treceg tromjesecja trudnoce, svi inhibitori sinteze prostaglandina mogu izloziti fetus
sljedecem:

o kardiopulmonalnoj toksi¢nosti (s preranim suzenjem/zatvaranjem ductus arteriosus i pluénom
hipertenzijom)
o poremecenoj bubreznoj funkciji koja moze napredovati do zatajenja bubrega s

oligohidramnionom (vidjeti gore).

majku i novorodence, na kraju trudnoce:

o moguéem produzenom vremenu krvarenja, antiagregacijskom ucinku koji se moze javiti ¢ak i
kod vrlo niskih doza
o inhibiciji kontrakcija uterusa, §to moze rezultirati odgodenim ili produzenim trudovima.

Stoga je ibuprofen kontraindiciran tijekom treceg tromjesecja trudnoce (vidjeti dijelove 4.3 1 5.3).
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Dojenje

Za razliku od ibuprofena koji se u majcino mlijeko izlucuje u vrlo niskim koncentracijama, znacajne
koli¢ine pseudoefedrina se izlu¢uju u majéino mlijeko te je potrebno izbjegavati primjenu ovog lijeka
tijekom dojenja.

Plodnost
Vidjeti dio 4.4 vezano uz plodnost u Zena.

4.7. Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

Kada se lijek uzima u propisanoj dozi i unutar preporu¢enog trajanja terapije, ne ocekuje se utjecaj na
sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.

4.8. Nuspojave
Naj¢es¢e nuspojave prijavljene kod primjene ibuprofena su nuspojave probavnog sustava.

Sljede¢i popis nuspojava se odnosi na ibuprofen pri doziranju u statusu izdavanja bez recepta
(maksimalno 1200 mg na dan) i simpatomimetike uklju¢uju¢i pseudoefedrin za kratkotrajno lije¢enje.
U lijeCenju kronicnih stanja, pri dugotrajnom lijecenju mogu se javiti i dodatne nuspojave.

Nuspojave koje su bile prijavljivane u povezanosti s ibuprofenom i simpatomimeticima ukljucujuéi
pseudoefedrin navedene su niZe, navedene prema organskim sustavima i ucestalosti. Ucestalost
nuspojava je klasificirana kao: vrlo cesto (=1/10), ¢esto (>1/100 i <1/10), manje Cesto (>1/1000 i
<1/100), rijetko (>1/10000 i <1/1000), vrlo rijetko (<1/10000) i nepoznato (ne moze se procijeniti iz
dostupnih podataka). Unutar svake skupine uéestalosti, nuspojave su navedene od ozbiljnijih prema
manje ozbiljnim.

Klasa organskog sustava Ucestalost Nuspojava
Poremecaji krvi i limfnog Vrlo rijetko hematopoetski poremecaji’
sustava
Poremecaji imunoloskog Manje ¢esto preosjetljivost s urtikarijom i pruritusom®
sustava
Vrlo rijetko teske reakcije preosjetljivosti ukljucujuci

oticanje lica, jezika i grla, dispneja, tahikardija,
hipotenzija (anafilaksija, angioedem ili teski

$ok)?
Psihijatrijski poremecaji Nepoznato nesanica, anksioznost, nemir, agitacija,
halucinacije
Poremecaji zivéanog sustava | Manje ¢esto glavobolja, tremor
Vrlo rijetko asepti¢ki meningitis
Nepoznato sindrom posteriorne reverzibilne encefalopatije

(PRES) (vidjeti dio 4.4), sindrom reverzibilne
cerebralne vazokonstrikcije (RCVS) (vidjeti
dio 4.4)

Sréani poremecaji Nepoznato zatajenje srca i edem’, tahikardija, aritmija,
palpitacije, Kounisov sindrom
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Krvozilni poremecaji

Nepoznato

hipertenzija*

Poremecaji diSnog sustava,
prsista i sredoprsja

Nepoznato

reakcije diSnog sustava koje obuhvacaju
egzacerbaciju astme, bronhospazam ili
dispneju?

Poremecaji probavnog
sustava

Manje Cesto

bol u abdomenu, dispepsija i muénina’

Rijetko proljev, konstipacija, flatulencija i povrac¢anje
Vrlo rijetko pepticki ulkus, perforacija ili krvarenje iz
probavnog trakta, melena, hematemeza®
ulceracije u ustima i gastritis
Nepoznato suha usta, egzacerbacija kolitisa i Crohnove
bolesti’
ishemijski kolitis
Poremecaji jetre i zuci Vrlo rijetko poremecaj funkcije jetre
Poremecaji oka Nepoznato ishemijska opticka neuropatija

Poremecaji koze i potkoznog
tkiva

Manje Cesto

kozni osipi’

Vrlo rijetko bulozne reakcije, uklju¢ujuci Steven-
Johnsonov sindrom, multiformni eritem i
toksi¢nu epidermalnu nekrolizu
Nepoznato reakcija na lijek s eozinofilijom i sistemskim
simptomima (sindrom DRESS)
teske kozne reakcije, ukljucujuci akutnu
generaliziranu egzantematoznu pustulozu
(AGEP)
reakcije fotosenzibilnosti
hiperhidroza
Poremecaji miSi¢no- Nepoznato miSi¢na slabost
kosStanog sustava i vezivnog
tkiva
Poremecaji bubrega i Vrlo rijetko akutno zatajenje bubrega®
mokraénog sustava
Nepoznato retencija urina
Op¢i poremecaji i reakcije Nepoznato bol u prsima, razdrazljivost, zed
na mjestu primjene
Poremecaji metabolizma i Nepoznato smanjen apetit
prehrane
Pretrage Vrlo rijetko snizen hemoglobin
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Opis odabranih nuspojava:

! Primjeri ukljuéuju anemiju, leukopeniju, trombocitopeniju, pancitopeniju i agranulocitozu. Prvi znakovi su
vruéica, bolno grlo, povrsinski ulkusi u ustima, simptomi sli¢ni gripi, teSki umor, neobjasnjivo krvarenje i
nastajanje modrica.

? Reakcije preosjetljivosti: Ove se reakcije mogu o¢itovati kao: (a) nespecifi¢ne alergijske reakcije i anafilaksija,
(b) reakcije disnog sustava koje obuhvacaju astmu, pogor$anje postoje¢e astme, bronhospazam i dispneju ili (c)
razne kozne reakcije ukljucujuci svrbez, urtikariju, purpuru, angioedem i rjede teske oblike koznih reakcija kao
§to su eksfolijativne i bulozne dermatoze (ukljucujuéi toksi¢nu epidermalnu nekrolizu, Steven-Johnsonov
sindrom i multiformni eritem).

3 Patogeni mehanizam asepti¢nog meningitisa uzrokovanog lijekom nije u potpunosti jasan. Medutim, dostupni
podaci ukazuju da se meningitis povezan s NSAIL razvija u osoba osjetljivih zbog podlezeéeg autoimunog
poremecaja koje su prethodno bile senzibilizirane ili su imale prirodni imunitet na lijek. U bolesnika s
postoje¢im autoimunim poremecajima (kao §to je sistemski eritemski lupus i mijeSana bolest vezivnog tkiva) za
vrijeme lijeCenja ibuprofenom, zabiljeZeni su pojedina¢ni simptomi asepti¢kog meningitisa (kao §to je ukoceni
vrat, glavobolja, mu¢nina, povracanje, vrucica ili dezorijentiranost).

* Klini¢ka ispitivanja i epidemiologki podaci upu¢uju da uzimanje ibuprofena (osobito u visokim dozama 2400
mg dnevno) moZe biti povezano s malim povecanjem rizika za nastanak arterijskih trombotickih dogadaja (npr.
infarkt miokarda ili moZdani udar) (vidjeti dio 4.4).

> Ove nuspojave su uglavnom gastrointestinalne.
¢ Ponekad s fatalnim ishodom, osobito u starijih.
" Vidjeti dio 4.4.

¥ Osobito kod dugotrajne primjene, povezano s poveéanjem ureje u serumu i edemom. Takoder ukljucuje
papilarnu nekrozu.

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka, vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pracenje 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

U djece unos doza vec¢ih od 400 mg/kg ibuprofena moze izazvati simptome.
U odraslih odgovor na dozu nije toliko jasno odreden. Poluvrijeme eliminacije u slu¢aju predoziranja
je 1,5 do 3 sata.

Simptomi predoziranja

Vecina bolesnika koji su uzeli klini¢ki znacajnu koli¢inu NSAIL razvili su sljedece simptome:
mucninu, povracanje, bol u epigastriju ili rjede dijareju. Tinitus, glavobolja i gastrointestinalno
krvarenje su takoder moguci. Kod tezeg predoziranja, toksi¢nost zahvacéa i srediSnji Ziv€ani sustav
manifestirajuci se kao omamljenost, povremeno ekscitacija i dezorijentiranost ili koma. Povremeno se
u bolesnika razvijaju konvulzije. Prilikom ozbiljnog predoziranja moze se pojaviti metabolicka
acidoza te moze do¢i do produljenja protrombinskog vremena/INR, vjerojatno zbog interferencije s
ucincima cirkuliraju¢ih ¢imbenika zgrusavanja. Akutno zatajenje bubrega i ostecenje jetre takoder se
mogu razviti.

Produljena primjena u dozama vis§im od preporucenih ili predoziranje moze rezultirati renalnom
tubularnom acidozom i hipokalijemijom. U astmaticara je moguée pogorsanje astme.

9 HALMED
21-10 - 2024
ODOBRENO



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Kao i kod drugih simpatomimetika, predoziranje pseudoefedrinom moze uzrokovati simptome
srediSnjeg Ziv€anog sustava i kardiovaskularne stimulacije, uklju¢ujuéi iritabilnost, nemir, tremor,
palpitacije, konvulzije, retenciju urina, hipertenziju, tahikardiju i sréane aritmije.

Kod predoziranja pseudoefedrinom takoder se mogu pojaviti poteskoce u mokrenju, mucnina i
povracanje.

Lijecenje predoziranja

LijeCenje treba biti simptomatsko i suportivno te ukljuéivati odrzavanje prohodnosti disnih puteva te
pracenje sréane akcije i vitalnih funkcija. Ako bolesnik dode unutar jednog sata od ingestije
potencijalno toksi¢ne koli¢ine moze se oralno primijeniti aktivni ugljen. Ako su Ceste i dugotrajne,
konvulzije treba lijeciti intravenskim diazepamom ili lorazepamom. Bronhodilatatore treba primijeniti
kod astme.

Brzodjelujuéi alfa blokator kao $to je fentolamin moze se dati da bi se ponistili alfal-posredovani
ucinci kao $to je hipertenzija, dok se beta blokator moZe dati za betal-posredovane ucinke kao $to je
srcana aritmija. Kod teSke hipertenzije, takoder se koriste brzodjeluju¢i vazodilatatori kao $to je
gliceriltrinitrat.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA
5.1. Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: Pripravci s protuupalnim i antireumatskim djelovanjem; Nesteroidni
pripravci; Derivati propionske kiseline. ATK oznaka: MO1AE51

Ibuprofen je derivat propionske kiseline s analgetskim, antipiretskim i protuupalnim djelovanjem.
Smatra se da su njegovi terapeutski uc¢inci kao nesteroidnog protuupalnog lijeka posljedica inhibitorne
aktivnosti na sintezu prostaglandina. Takoder, ibuprofen reverzibilno innhibira agregaciju trombocita.

Eksperimentalni podaci upuéuju 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). [ako postoji nesigurnost glede ekstrapolacije ovih podataka na klinicku praksu,
moguénost da ¢e redovita, dugotrajna primjena ibuprofena mozda smanjiti kardioprotektivni u¢inak
niske doze acetilsalicilne kiseline ne moze se iskljuciti. Smatra se da pri povremenom uzimanju
ibuprofena klinicki zna¢ajan ucinak nije vjerojatan (vidjeti dio 4.5).

Pseudoefedrin se koristi kao nazalni i bronhalni dekongestiv koji djeluje vazokonstrikcijom na
smanjivanje edema i oticanje sluznice nosa. Pseudoefedrin je sterecizomer efedrina i ima sli¢no
djelovanje. Simpatomimeticki je lijek s izravnim i neizravnim u€incima na adrenergi¢ke receptore.
Ima alfa- i beta-adrenergicko djelovanje i ima stimulirajué¢e ucinke na sredi$nji ziv¢ani sustav. Ima
dulje, iako slabije djelovanje od adrenalina. U usporedbi s efedrinom, pseudoefedrin ima slabije
djelovanje na tlak i manje u€inaka na sredis$nji ziv€ani sustav.

5.2  Farmakokineti¢ka svojstva

Ibuprofen se brzo apsorbira iz probavnog trakta. Vr$ne koncentracije u serumu postizu se priblizno 1-2
sata nakon uzimanja lijeka. Poluvrijeme eliminacije ibuprofena iznosi otprilike 2 sata.

Ibuprofen se metabolizira u jetri u dva glavna neaktivna metabolita koji se zajedno s nepromijenjenim
ibuprofenom izlucuju putem bubrega slobodni ili u obliku konjugata. IzIu¢ivanje putem bubrega brzo
je i potpuno.

Ibuprofen se ekstenzivno veze na proteine plazme.
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Pseudoefedrin se apsorbira iz probavnog trakta i najve¢im dijelom se izlu€uje nepromijenjen urinom,
zajedno s malim koli¢inama hepati¢kih metabolita. Poluvrijeme eliminacije pseudoefedrina iznosi
nekoliko sati i moze se skratiti pove¢anjem kiselosti urina.

5.3.  Neklini¢ki podaci o sigurnosti primjene

Nema dostupnih podataka koji su znacajni za korisnika.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1. Popis pomoénih tvari
- manitol
- celuloza, mikrokristali¢na sa silicijevim dioksidom, koloidnim, bezvodnim
- natrijev Skroboglikolat, vrste A
- povidon
- magnezijev stearat
- Skrob, prethodno geliran.
6.2. Inkompatibilnosti
Nije primjenjivo.
6.3. Rok valjanosti
3 godine.
6.4. Posebne mjere pri cuvanju lijeka
Cuvati na temperaturi ispod 25 °C.
6.5. Vrstaisadrzaj spremnika
20 (2x10) tableta u PVC/AI blisteru.

6.6. Posebne mjere za zbrinjavanje

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

JADRAN-GALENSKI LABORATOR d.d., Svilno 20, 51000 Rijeka

8. BROJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

HR-H-550772325

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/DATUM OBNOVE ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 19.06.2013.
Datum posljednje obnove odobrenja: 21.02.2019.

11 HALMED
21-10 - 2024
ODOBRENO




10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

21. listopada 2024.
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