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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Parasinus Raceala si Gripa 200 mg/30 mg capsule moi

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Substante active mg/capsula
Ibuprofen 200
Clorhidrat de pseudoefedrina 30

Excipienti cu efect cunoscut: Sorbitol (E420), lecitina din soia.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Capsule moi (capsule).

Capsula moale si gelatinoasa, translucida, ovala, continand un lichid limpede, inscriptionata cu 200/30
CU cerneala neagra.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Parasinus Raceala si Gripa este indicat la adulti si adolescenti cu varsta peste 12 ani pentru
ameliorarea simptomelor racelii comune si gripei, cum sunt cefalee, febra, dureri in gat, dureri de
intensitate mica asociate cu obstructie nazald (congestie nazala) si sinusala (sinuzita).

4.2 Doze si mod de administrare

Pentru administrare orala si utilizare numai de scurta durata.

Acest produs combinat trebuie sa fie utilizat atunci cand sunt necesare atat actiunea decongestionanta
a clorhidratului de pseudoefedrina, cat si actiunea analgezica si/sau antiinflamatoare a ibuprofenului.
Daca predomind un singur simptom (fie congestia nazala, fie cefaleea si/sau febra), se prefera terapia
Cu un singur medicament.

Doze

Adulti, varstnici si adolescenti cu varsta peste 12 ani:
1 capsula la fiecare 4-6 ore, pana la maximum 6 capsule intr-un interval de 24 de ore.

In cazul intensificarii simptomelor, se pot lua 2 capsule (400 mg ibuprofen/60 mg clorhidrat de
pseudoefedrind) in acelasi timp. Doza poate fi repetata, daca este necesar, la intervale de sase ore fara




a se depasi doza zilnica maxima de 6 capsule (1200 mg ibuprofen si 180 mg clorhidrat de
pseudoefedrina).

Trebuie utilizata cea mai mica doza eficace pentru cea mai scurtd perioada necesara ameliorarii
simptomelor (vezi pct. 4.4).

Reactiile adverse pot fi reduse la minimum prin utilizarea celei mai reduse doze eficace pentru cea mai
scurta perioada necesara pentru a controla simptomele (vezi pct. 4.4). Durata maxima a tratamentului

este de 5 zile dacda medicul nu recomanda altfel.

Conpii si adolescenti

Parasinus Raceala si Gripa este contraindicat la copiii cu véarsta sub 12 ani.

Insuficienta renald si hepatica

Nu este necesara reducerea dozei la pacienti cu insuficienta renala sau hepatica usoard pana la
moderata. (vezi pct. 4.4) Trebuie sa se utilizeze cea mai mica doza eficienta.

Mod de administrare

Numai pentru administrare orald. Capsulele trebuie luate cu un pahar cu apa.
4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substantele active, la alune sau soia sau la oricare dintre excipientii enumerati la
pct. 6.1.

Pacientii care au prezentat anterior reactii de hipersensibilitate (de exemplu astm bronsic,
bronhospasm, rinitd, angioedem, urticarie) la ibuprofen, acid acetilsalicilic sau alte medicamente
antiinflamatoare nesteroidiene.

Ulcer peptic/hemoragic activ sau ulcer peptic/hemoragic recurent in antecedente (doud sau mai multe
episoade distincte de ulceratie sau sangerare dovedite).

Sangerare sau perforatie gastrointestinald in antecedente, asociate cu terapia anterioard cu AINS.

Pacienti cu insuficienta cardiaca severa (clasa IV NYHA), insuficienta renala sau insuficienta hepatica
(vezi pct. 4.4).

Pacienti cu hipertensiune arteriala severa sau hipertensiune arteriald necontrolata.
Pacienti cu boala renala severa acutd sau cronicd/insuficienta renala.

In timpul sarcinii si alaptirii (vezi pct. 4.6).

Utilizarea la copiii cu vérsta sub 12 ani.

Pacienti cu afectiuni cardiovasculare grave, tahicardie, angind pectorala, hipertiroidism, diabet,
feocromocitom, glaucom cu unghi inchis, prostatd marita.

Pacienti tratati cu alte AINS, inclusiv inhibitori selectivi ai ciclooxigenazei-2, analgezice sau
decongestionante.

Pacienti tratati cu antidepresive triciclice.



Pacienti tratati in prezent sau care au fost tratati in ultimele doud saptamani cu inhibitori de
monoaminooxidaza.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Au fost raportate cazuri de afectiuni sistemice vasoconstrictoare acute datorate pseudoefedrinei.
Exemple semnificative includ:

Sindrom coronarian acut (SCA): simptomele pot include durere brusca in piept sau disconfort,
durere radianta la nivelul pieptului, ameteald, transpiratie si dispnee in repaus. Administrarea de
pseudoefedrind trebuie oprita imediat si este nevoie de consult medical daca apar orice simptome
de SCA.

Sindrom de encefalopatie posterioara reversibild (SEPR) si sindrom de vasoconstrictie cerebrala
reversibila (SVCR):

Au fost raportate cazuri de SEPR si SVCR asociate cu utilizarea medicamentelor care contin
pseudoefedrina (vezi pct. 4.8). Riscul este crescut la pacientii cu hipertensiune arteriald severa sau
necontrolata sau cu boala renald severa acuta sau cronica/insuficienta renala (vezi pct. 4.3).
Tratamentul cu pseudoefedrind trebuie intrerupt si trebuie solicitata imediat asistenta medicala
daca apar urmétoarele simptome: cefalee severa cu debut brusc sau cefalee fulgeratoare, greata,
varsaturi, confuzie, convulsii gi/sau tulburari de vedere. Majoritatea cazurilor raportate de SEPR si
SVCR s-au rezolvat dupa intreruperea tratamentului si initierea tratamentului adecvat.

Neuropatie ischemica optica

Cu pseudoefedrina au fost raportate cazuri de neuropatie optica ischemicd. Administrarea
pseudoefedrinei trebuie intreruptd daca are loc pierderea brusca a vederii sau reducerea acuitatii
vizuale, cum este scotomul.

Colita ischemica

Au fost raportate cateva cazuri de colitd ischemica la administrarea de pseudoefedrind. Daca apar
dureri abdominale bruste, sangerari rectale sau alte simptome de colitd ischemica, trebuie
intrerupta administrarea pseudoefedrinei si trebuie solicitat sfatul medicului.

Reactiile adverse pot fi reduse la minimum prin utilizarea celei mai mici doze eficace pentru cea
mai scurtd perioada necesara controlarii simptomelor (vezi riscurile cardiovasculare si
gastrointestinale prezentate mai jos).

Daca simptomele se agraveaza sau nu se amelioreaza sau pacientii prezinta orice alt simptom care
nu are legatura cu starea initiala, tratamentul trebuie oprit si pacientii trebuie instruiti sa se

adreseze unui medic sau unui profesionist din domeniul sanatatii.

Varstnicii prezintd o frecventa crescuta a reactiilor adverse la AINS, in special a hemoragiei si
perforatiei gastrointestinale, care pot fi letale (vezi pct. 4.8).

Pacientii cu astm bronsic, hipertensiune arteriald, afectiune cardiaca, diabet, ciroza hepatica,
insuficienta renald sau hepatica, afectiuni ale tiroidei sau hipertrofia prostatei trebuie sa se

adreseze unui medic Tnainte de a utiliza acest medicament. (Vezi pct. 4.3 si 4.8)

Consumul de alcool etilic trebuie evitat pe durata tratamentului.
Clorhidratul de pseudoefedrina poate favoriza o reactie pozitiva la testele antidoping.

Pacientii cu probleme ereditare rare de intoleranta la fructoza nu trebuie sa utilizeze acest medicament.

Acest medicament contine 64,1 mg sorbitol in fiecare capsula care este echivalent cu 69,7 mg/g.



Reactii cutanate grave

Pot apdrea reactii cutanate grave, cum sunt pustuloza exantematica generalizatd acutd (PEGA), la
medicamentele care contin ibuprofen si pseudoefedrina. Aceasta eruptie cutanata pustuloasa poate sa
apara in primele 2 zile de tratament, cu febra si pustule mici, numeroase, mai ales non-foliculare, care
apar pe un eritem edematos larg raspandit si localizate in principal la nivelul pliurilor cutanate,
trunchiului si extremititilor superioare. Pacientii trebuie monitorizati cu atentie. in cazul in care se
observa semne si simptome cum sunt pirexia, eritemul sau multe pustule mici, administrarea Parasinus
Raceala si Gripa trebuie intrerupta si trebuie luate masuri adecvate daca este necesar.

Mascarea simptomelor infectiilor preexistente

Parasinus Raceala si Gripa poate masca simptomele unei infectii, ceea ce poate duce la initierea cu
intarziere a unui tratament corespunzator si, prin urmare, la agravarea efectelor infectiei. Acest lucru a
fost observat in cazul pneumoniei comunitare dobandite de etiologie bacteriana si al complicatiilor
bacteriene ale varicelei. Cand Parasinus Raceala si Gripa se administreaza pentru febra sau pentru
ameliorarea durerii asociate unei infectii, se recomanda monitorizarea infectiei. In cazul administrarii
n afara cadrului spitalicesc, pacientul trebuie si solicite consult medical daca simptomele persista sau
se agraveaza.

Alte AINS: Utilizarea concomitenta a Parasinus Raceala si Gripa cu
AINS, inclusiv cu inhibitori selectivi ai ciclooxigenazei-2,
trebuie evitatd (vezi pct. 4.3 si 4.5).

Aparat respirator: Bronhospasmul se poate accentua la pacientii care au
aceastd afectiune sau care au avut in antecedente astm
bronsic sau afectiune alergica.

Lupus eritematos sistemic si boald | Risc crescut de meningitd aseptica (vezi pct. 4.8)
mixta a tesutului conjunctiv:
Efecte renale: La pacientii cu insuficientd cardiaca sau renala, este
necesara precautie deoarece utilizarea AINS poate duce la
disfunctie renala.

(vezi pct. 4.3 51 4.8)

Efecte hepatice: Disfunctie hepatica (vezi pct. 4.3 si 4.8)
Efecte cardiovasculare si Studiile clinice sugereaza cé utilizarea ibuprofenului, in
cerebrovasculare: special Tntr-o doza mare (2400 mg zilnic), se poate asocia

cu un risc usor crescut de aparitie a evenimentelor
trombotice arteriale (infarct miocardic sau accident
vascular cerebral). Tn general, studiile epidemiologice nu
sugereaza ca administrarea de ibuprofen in doze mici (de
exemplu < 1200 mg zilnic) se asociaza cu un risc crescut
de evenimente trombotice arteriale.

Pacientii cu hipertensiune necontrolata, insuficienta
cardiaca congestiva (clasele II-IIl NYHA), boala cardiaca
ischemica diagnosticata, boala arteriala periferica si/sau
boala cerebrovasculara trebuie tratati cu ibuprofen numai
dupa o atenta examinare, iar dozele mari (2400 mg/zi)
trebuie evitate.

Trebuie exercitata o examinare atenta inainte de initierea
tratamentului pe termen lung a pacientilor cu factori de risc
pentru evenimente cardiace (de exemplu, hipertensiune,
hiperlipidemie, diabet zaharat si fumatul), in special daca
sunt necesare doze mari de ibuprofen (2400 mg/zi).




Intrucat AINS pot interfera cu functia plachetara, trebuie
utilizate cu precautie la pacientii cu hemoragie
intracraniand si diatezd hemoragica.

Au fost raportate cazuri de sindrom Kounis la pacienti
tratati cu medicamente care contin ibuprofen precum
Parasinus Raceala si Gripa. Sindromul Kounis este definit
ca simptome cardiovasculare secundare unei reactii
alergice sau de hipersensibilitate asociate cu constrictia
arterelor coronariene si care pot evolua pana la infarct
miocardic.

Efecte gastrointestinale:

AINS trebuie administrate cu precautie pacientilor cu
afectiuni gastrointestinale (de exemplu colitd ulcerativa si
boala Crohn) in antecedente, deoarece pot determina
exacerbarea acestor afectiuni (vezi pct. 4.8).

Sangerarea, ulceratia sau perforatia gastrointestinala, care
pot fi letale, au fost raportate pentru toate AINS, in orice
moment al tratamentului, cu sau fara simptome de alarmare
sau evenimente gastrointestinale grave in antecedente.
Riscul de sangerare, ulceratie sau perforatie
gastrointestinald este mai mare odata cu cresterea dozelor
de AINS la pacientii cu ulcer in antecedente, in special
dacé a fost complicat cu hemoragie sau perforatie (vezi pct.
4.3), respectiv la varstnici. Acesti pacienti trebuie sa
inceapa tratamentul cu cea mai micéd doza disponibila.
Terapia asociatd cu medicamente protectoare (de exemplu
misoprostol sau inhibitori de pompa protonica) trebuie
luata in considerare la acesti pacienti si la pacientii care
necesita concomitent acid acetilsalicilic Tn doze mici sau
alte medicamente care ar putea creste riscul gastrointestinal
(vezi mai jos si pct. 4.5).

Pacientii cu toxicitate gastrointestinald in antecedente, in
mod special varstnicii, trebuie s raporteze orice simptome
abdominale neobisnuite (in special sdngerarea
gastrointestinald), mai ales in stadiile initiale ale
tratamentului.

Se recomanda precautie la pacientii tratati concomitent cu
medicamente care pot creste riscul de ulceratie sau
sangerare, cum sunt corticosteroizii cu administrare orala,
anticoagulantele de tipul warfarinei, inhibitorii selectivi ai
recaptarii serotoninei sau medicamentele antiplachetare,
cum este acidul acetilsalicilic (vezi pct. 4.5).

Daca la pacientii tratati cu acest medicament apare
sdngerarea sau ulceratia gastrointestinala, tratamentul
trebuie Tntrerupt.

Efecte dermatologice:

Tn asociere cu utilizarea AINS au fost raportate foarte rar
reactii cutanate grave, unele dintre ele letale, incluzand
dermatita exfoliativa, sindromul Stevens-Johnson si
necroliza epidermica toxica (vezi pct. 4.8). Se pare ca
pacientii prezinta cel mai ridicat risc de aparitie a acestor
reactii in faza initiala a terapiei, debutul reactiei aparand, in
majoritatea cazurilor, Tn timpul primei luni de tratament.
Administrarea Parasinus Raceala si Gripa trebuie intrerupta
la prima aparitie a unei eruptii cutanate tranzitorii, a unor
leziuni ale mucoaselor sau oricarui alt semn de
hipersensibilitate.
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In mod exceptional, varicela poate fi la originea
complicatiilor grave cutanate si ale tesuturilor moi. Pana in
prezent, contributia AINS la agravarea acestor infectii nu
poate fi eliminatd. Ca urmare, se recomanda evitarea
utilizarii Parasinus Raceala si Gripa in caz de varicela.

Copii si adolescenti: Exista un risc de insuficienta renala la adolescenti si tineri
deshidratati cu varsta cuprinsa intre 12 si 18 ani.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Administrarea de ibuprofen in combinatie cu warfarini sau heparina este considerata
periculoasi daca nu se efectueaza sub supraveghere medicala directa.

Combinatii nerecomandate:

Acid acetilsalicilic

In general, administrarea concomitenta de ibuprofen si acid acetilsalicilic nu este recomandati
deoarece exista riscul aparitiei reactiilor adverse.

Datele experimentale sugereaza ca ibuprofenul poate inhiba competitiv efectul acidului acetilsalicilic
in doza mica asupra agregérii plachetare atunci cand aceste medicamente sunt administrate
concomitent. Desi exista incertitudini legate de extrapolarea acestor date la situatia clinica, nu este
exclusa posibilitatea ca utilizarea regulata, pe termen lung a ibuprofenului sa reduca efectul
cardioprotectiv al acidului acetilsalicilic In doza mica. Se considera ca este putin probabil ca utilizarea
ocazionala a ibuprofenului sa aiba efecte relevante clinic (vezi pct. 5.1).

Combinatii care necesita precautii:

La pacientii tratati cu oricare dintre urmatoarele medicamente trebuie luate masuri de precautie,
deoarece au fost raportate interactiuni.

Prezenta clorhidratului de pseudoefedrina:



Administrarea concomitenta a
pseudoefedrinei cu:

Reactii posibile

IMAO neselectivi (iproniazid):

Acest medicament nu trebuie administrat
pacientilor care iau sau care au luat in ultimele
doua saptamani inhibitori de monoaminooxidaza
(inhibitori MAOQ) din cauza riscului unui episod
hipertensiv, ca hipertensiune arteriala paroxistica,
hipertermie, care poate conduce la deces (vezi
pct. 4.3).

Alte vasoconstrictoare sau simpatomimetice
administrate oral sau nazal, cu actiune indirecta,
medicamente a-simpatomimetice,
fenilpropanolamina, fenilefrina, efedrina,
metilfenidat:

Risc de vasoconstrictie si/sau crize hipertensive.

Inhibitori reversibili de monoaminooxidaza A
(IMAO-A), linezolid, alcaloizi dopaminergici
de ergotamina, alcaloizi de ergotamina
vasoconstrictori:

Risc de vasoconstrictie si/sau episod hipertensiv
acut.

Anestezice volatile halogenate:

Hipertensiune acuta perioperator. In cazul unei
interventii chirurgicale programate, tratamentul
cu Parasinus Raceala si Gripa trebuie intrerupt cu
cateva zile Tnainte.

Guanetidina, reserpina si metildopa:

Efectul pseudoefedrinei poate fi diminuat sau
crescut.

Antidepresive triciclice:

Efectul pseudoefedrinei poate fi diminuat sau
crescut.

Digitalice, chinidind sau antidepresive
triciclice:

Frecventa crescuta a aritmiilor.

Prezenta ibuprofenului:

Administrarea concomitenti a ibuprofenului
Cu:

Reactii posibile

Alte AINS, inclusiv inhibitori selectivi de
ciclooxigenaza-2:

Administrarea concomitentd a doud sau mai
multe AINS poate creste riscul ulcerelor si
sangerarilor gastrointestinale ca urmare a unui
efect sinergic. Utilizarea concomitenta a
ibuprofenului cu alte AINS trebuie evitata (vezi
pct. 4.3 si 4.4).

Medicamente antiplachetare:
(de exemplu warfarina, ticlopidina, clopidogrel,
tirofiban, eptifibatida, abciximab, iloprost)

Risc crescut de sdngerare gastrointestinala (vezi
pct. 4.4).

Acid acetilsalicilic:

In general, administrarea concomitenti de
ibuprofen si acid acetilsalicilic nu este
recomandatd deoarece exista riscul aparitiei
reactiilor adverse.

Datele experimentale sugereaza ca ibuprofenul
poate inhiba competitiv efectul acidului
acetilsalicilic in doza mica asupra agregarii
plachetare atunci cand aceste medicamente sunt
administrate concomitent. Desi exista
incertitudini legate de extrapolarea acestor date
la situatia clinica, nu este exclusa posibilitatea ca




utilizarea regulata, pe termen lung a
ibuprofenului sé reduca efectul cardioprotectiv
al acidului acetilsalicilic In doza mica. Se
considera ca este putin probabil ca utilizarea
ocazionala a ibuprofenului sa aiba efecte
relevante clinic (vezi pct. 5.1).

Anticoagulante:

AINS ca ibuprofenul pot creste efectul
anticoagulantelor (vezi pct. 4.4).

Litiu:

Utilizarea concomitenta a Parasinus Raceala si
Gripa cu medicamente care contin litiu poate
creste concentratiile serice ale acestora. De
reguld, in cazul utilizarii corecte (timp de
maximum 5 zile), nu este obligatorie verificarea
litiului seric.

Inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei
(ISRS):

Risc crescut de sangerare gastrointestinala (vezi
pct. 4.4).

Metotrexat:

Administrarea Parasinus Raceala si Gripa in
decursul a 24 de ore inainte sau dupa
administrarea metotrexatului poate determina
concentratii plasmatice ridicate de metotrexat si
o crestere a efectelor sale toxice.

Diuretice, inhibitori ECA, blocante ale beta-

receptorilor si antagonisti ai angiotensinei I1:

AINS pot reduce efectul diureticelor si al altor
medicamente antihipertensive. La unii pacienti
cu disfunctie renala (de exemplu pacienti
deshidratati sau varstnici cu disfunctie renala),
administrarea concomitenta a inhibitorilor ECA,
blocantelor de beta-receptori sau antagonistilor
angiotensinei II si a medicamentelor care inhiba
ciclooxigenaza poate conduce la afectarea
suplimentara a functiei renale, inclusiv la
posibila insuficienta renala acuta, care este de
obicei reversibila (scaderea filtrarii glomerulare
(inhibarea prostaglandinelor vasodilatatoare de
catre AINS)). Prin urmare, aceasta combinatie
trebuie administrata cu precautie, mai ales la
varstnici. Pacientii trebuie sa fie hidratati
corespunzator si trebuie avuta in vedere
monitorizarea functiei renale dupa inceperea
terapiei concomitente si in mod periodic ulterior.

Ciclosporina:

Riscul de afectare renala din cauza ciclosporinei
creste in cazul administrarii concomitente a
anumitor medicamente antiinflamatoare
nesteroidiene. Acest efect nu poate fi exclus nici
in cazul administrarii concomitente a
ciclosporinei si ibuprofenului.

Tacrolimus:

Riscul de nefrotoxicitate este crescut in cazul
administrarii concomitente a celor doua
medicamente.

Diuretice care economisesc potasiul:

Administrarea concomitenta a Parasinus Raceala
si Gripa si a diureticelor care economisesc




potasiul poate determina hiperkaliemie (se
recomanda verificarea potasiului seric).

Corticosteroizi:

Corticosteroizii pot determina o crestere a
riscului de reactii adverse, mai ales la nivelul
tractului gastrointestinal (ulceratie sau sangerare
gastrointestinald) (vezi pct. 4.4).

Fenitoina:

Utilizarea concomitenta cu fenitoina poate sa
creasca valorile serice ale acestor medicamente.
De regula, in cazul utilizarii corecte (timp de
maximum 5 zile), nu este obligatorie verificarea
concentratiilor serice de fenitoina.

Probenecid si sulfinpirazona:

Medicamentele care contin probenecid si
sulfinpirazona pot intarzia excretia de ibuprofen.

Zidovudina:

Risc crescut de toxicitate hematologica atunci
cand AINS sunt administrate cu zidovudina.
Existd dovezi ale unui risc crescut de hemartroze
si hematoame la pacientii hemofilici si cu
infectie HIV (+) carora li se administreaza
concomitent zidovudina si ibuprofen.

Sulfoniluree:

Investigatiile clinice au evidentiat existenta unor
interactiuni intre medicamentele
antiinflamatoare nesteroidiene si antidiabetice
(sulfoniluree). Desi pana in prezent nu au fost
descrise interactiuni intre ibuprofen si
sulfoniluree, se recomanda verificarea valorilor
glicemiei ca masurd de precautie in cazul
administrarii concomitente.

Antibiotice chinolonice:

Datele obtinute in studiile efectuate la animale
au aratat cd AINS pot creste riscul de convulsii
asociat antibioticelor chinolonice. Pacientii care
iau concomitent AINS si chinolone pot prezenta
un risc crescut de aparitie a convulsiilor.

Heparine; Ginkgo biloba:

Risc crescut de sangerare.

Glicozide cardiace (de exemplu digoxina):

AINS pot exacerba insuficienta cardiaca, pot
reduce rata de filtrare glomerulara si pot creste
concentratiile plasmatice ale glicozidelor
cardiace. De aceea, concentratiile serice ale
digitalicelor trebuie monitorizate la pacientii cu
functie redusa sau insuficientd cardiaca
congestiva.

Mifepristona: AINS nu trebuie utilizate timp de 8-12 zile dupa
administrarea de mifepristona, deoarece pot
reduce efectul acesteia.

Antiacide: Anumite antiacide pot creste absorbtia

gastrointestinala de ibuprofen. Acest lucru are
relevanta clinica in special in timpul utilizarii de
lunga durata a ibuprofenului.




Aminoglicozide: Reducerea functiei renale la indivizii
susceptibili, scaderea eliminarii
aminoglicozidelor si cresterea concentratiilor
plasmatice.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea
Parasinus Raceala si Gripa este contraindicat in timpul sarcinii si alaptarii (vezi pct. 4.3).
Sarcina

Pseudoefedrina
Exista o posibila asociere intre aparitia anomaliilor fetale si expunerea la pseudoefedrind in primul
trimestru de sarcind. Prin urmare, utilizarea pseudoefedrinei in timpul sarcinii trebuie evitata.

Ibuprofen

Inhibarea sintezei prostaglandinelor poate afecta negativ sarcina si/sau dezvoltarea
embrionului/fatului. Datele din studiile epidemiologice sugereaza un risc crescut de avort spontan si de
malformatie cardiaca si gastroschizis dupa utilizarea unui inhibitor al sintezei prostaglandinelor la
inceputul sarcinii. Riscul absolut de malformatie cardiovasculara a fost crescut de la mai putin de 1%,
pana la aproximativ 1,5%. Riscul este considerat a creste cu doza si durata tratamentului. La animale,
administrarea unui inhibitor al sintezei prostaglandinelor s-a dovedit a duce la cresterea pierderilor
inainte si post-implantare si la letalitate embrio-fetala. In plus, incidente crescute a diferitelor
malformatii, inclusiv cardiovasculare, au fost raportate la animale la care s-a administrat un inhibitor

al sintezei prostaglandinelor in timpul perioadei organogenetice.

Incepand cu saptamana 20 de sarcind, utilizarea Parasinus Riceali si Gripa poate provoca oligoamnios,
care apare in caz de disfunctie renala fetald. Poate aparea la scurt timp dupa initierea tratamentului si
este, de obicei, reversibild dupa intreruperea tratamentului. In plus, in urma tratamentului in al doilea
trimestru au fost raportate cazuri de constrictie a canalului arterial, dintre care majoritatea s-au rezolvat
dupa incetarea tratamentului.

Tn timpul celui de-al treilea trimestru de sarcina, toti inhibitorii sintezei de prostaglandine pot expune
fatul la:

- toxicitate cardiopulmonara (cu constrictia/inchiderea prematura a canalului arterial si hipertensiune
pulmonara);

- disfunctie renald (vezi mai sus).

La sfarsitul sarcinii, mama si fatul pot fi expusi la:

- posibila prelungire a timpului de sangerare, un efect antiagregant care poate sa apara chiar si la doze
foarte mici;

- inhibarea contractiilor uterine care determina intarzierea sau prelungirea travaliului.

In consecintd, ibuprofen este contraindicat in al treilea trimestru de sarcina (vezi pct. 4.3).

Alaptarea

Ibuprofen
Intr-un numar limitat de studii, ibuprofenul a fost detectat in laptele matern in concentratii foarte mici
si este putin probabil si aiba efecte nocive asupra sugarului.

Pseudoefedrina

Pseudoefedrina este excretata in laptele matern in cantitati mici, dar efectul acesteia asupra sugarului
nu este cunoscut.

Se estimeaza ca o cantitate de 0,4% pana la 0,7% dintr-o singura doza de pseudoefedrind ingerata de
mama va fi excretata in laptele matern intr-o perioada de 24 de ore.
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Tn concluzie, utilizarea acestui medicament este contraindicata in timpul sarcinii si alaptarii (vezi pct.
4.3).

Fertilitatea

Existda unele dovezi care indicd faptul cd medicamentele care inhiba ciclooxigenaza/sinteza
prostaglandinelor pot determina reducerea fertilitatii la femei, printr-un efect asupra ovulatiei. Acest
efect este reversibil la intreruperea tratamentului.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Parasinus Raceala si Gripa nu are nicio influenta sau are influenta neglijabila asupra capacitatii de a
conduce vehicule si de a folosi utilaje. Pacientii care prezinta ameteli, halucinatii, cefalee neobisnuita
sau tulburari de vedere ori auz trebuie sa evite sd conduca vehicule sau sa foloseasca utilaje. De obicei,
administrarea Tn doza unica sau pe termen scurt a acestui medicament nu justifica adoptarea vreunei
masuri speciale de precautie.

4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse observate cel mai frecvent sunt de natura gastrointestinala. Pot aparea ulcere peptice,
perforatie sau singerare gastrointestinala, uneori letale la varstnici (vezi pct. 4.4). In urma
administrarii au fost raportate greata, varsaturi, diaree, flatulenta, constipatie, dispepsie, durere
abdominala, distensie abdominald, ulceratii la nivelul gurii, melena, hematemeza, stomatita ulcerativa,
exacerbarea colitei sau bolii Crohn (vezi pct. 4.4). Gastrita a fost observata mai putin frecvent.

In urma tratamentului cu ibuprofen au fost raportate reactii de hipersensibilitate. Acestea pot consta in:

a) reactii alergice nespecifice si anafilactice,

b) Respiratie: reactivitate la nivelul tractului respirator, inclusiv astm bronsic,
astm brongic agravat, bronhospasm sau dispnee,
Piele: diferite tulburari cutanate, inclusiv eruptii cutanate tranzitorii de
diferite tipuri, prurit insotit de echimoze, urticarie, purpura, angioedem si mai
rar dermatoze exfoliative si buloase (inclusiv necroliza epidermica si eritem
polimorf).

c) Foarte rar, reactii buloase incluzand sindromul Stevens-Johnson si necroliza
epidermica toxica.

Studiile clinice sugereaza ca utilizarea ibuprofenului, in special in doza mare (2400 mg/zi) se poate
asocia cu un risc usor crescut de aparitie a evenimentelor trombotice arteriale (de exemplu infarct
miocardic sau accident vascular cerebral) (vezi pct. 4.4). Tn asociere cu tratamentul AINS au fost
raportate edem, hipertensiune arteriald, angina pectorala si insuficienta cardiaca.

Urmatoarele reactii adverse se refera la cele raportate ca urmare a administrarii de ibuprofen si
pseudoefedrind in doze OTC, in cazul utilizarii pe termen scurt. In tratamentul afectiunilor cronice, n
cazul tratamentului de lunga durata, pot aparea si alte reactii adverse.

Pacientii trebuie informati ca este necesar sd opreasca imediat tratamentul cu Parasinus Raceala si
Gripa si sa se adreseze unui medic daca prezinta o reactie adversa grava la medicament.

<Foarte frecvente (> 1/10)>

<Frecvente (> 1/100 si < 1/10)>

<Mai putin frecvente (> 1/1000 si < 1/100)>
<Rare (> 1/10000 si < 1/1.000)>

<Foarte rare (< 1/10000)>
<Cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)>
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Infectii si infestari

Ibuprofen

Foarte rare

Exacerbarea inflamatiilor provocate de
infectii (de exemplu fasceita necrozanta),
meningita aseptica [rigiditatea gatului,
cefalee, greata, varsaturi, febra sau
dezorientare la pacientii cu afectiuni
autoimune preexistente (LES, boala mixta
a tesutului conjunctiv)]

Tulburari Ibuprofen Foarte rare | Tulburari hematopoietice (de exemplu
hematologice si anemie, leucopenie, trombocitopenie,
limfatice pancitopenie, agranulocitoza)

Tulburiri ale Ibuprofen Mai putin Reactii de hipersensibilitate cu urticarie,
sistemului frecvente prurit si crize de astm bronsic (cu scaderea
imunitar tensiunii arteriale)

Ibuprofen si
clorhidrat de

Foarte rare

Reactii de hipersensibilitate generalizate
severe, semnele pot include edem facial,

pseudoefedrina angioedem, dispnee, tahicardie, sciderea
tensiunii arteriale, soc anafilactic
Tulburiri psihice | Ibuprofen Foarte rare | Reactii psihotice, depresie, nervozitate.

Clorhidrat de Cu Agitatie, halucinatii, anxietate,
pseudoefedrina frecventa comportament anormal, insomnie,
necunoscuta | excitabilitate, iritabilitate, nervozitate,
neliniste
Tulburiri ale Ibuprofen Mai putin Tulburari ale sistemului nervos central,
sistemului nervos frecvente cum sunt cefalee, ameteli, insomnie,
agitatie, iritabilitate sau oboseala
Ibuprofen Cu Accident vascular cerebral (atac cerebral)
frecventa
necunoscuta
Clorhidrat de Cu Accident vascular cerebral hemoragic,
pseudoefedrina frecventa accident vascular cerebral ischemic,
necunoscuta | convulsii, cefalee, insomnie, nervozitate,
anxietate, agitatie, tremor, halucinatii,
ameteli, hiperactivitate psihomotorie,
sindrom de encefalopatie posterioara
reversibild (SEPR) (vezi pct. 4.4),
sindrom de vasoconstrictie cerebralad
reversibila (SVCR) (vezi pct. 4.4).
Tulburari oculare | Ibuprofen Mai putin Tulburari de vedere
frecvente
Clorhidrat de Cu Neuropatie ischemica optica
pseudoefedrina frecventa
necunoscuta
Tulburéri Ibuprofen Rare Tinitus
acustice i
vestibulare
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Ibuprofen Cu Vertij
frecventa
necunoscuta
Tulburari Ibuprofen Foarte rare | Palpitatii, insuficienta cardiaca, infarct
cardiace miocardic, edem, hipertensiune arteriala
Ibuprofen Cu Sindromul Kounis
frecventa
necunoscuta
Clorhidrat de Cu Palpitatii, tahicardie, durere toracica,
pseudoefedrina frecventa aritmie
necunoscuta
Tulburari Ibuprofen Foarte rare | Hipertensiune arteriald
vasculare
Clorhidrat de Cu Hipertensiune arteriala
pseudoefedrina frecventa
necunoscuta
Tulburari Clorhidrat de Rare Exacerbarea astmului bronsic sau reactie
respiratorii, pseudoefedrina de hipersensibilitate cu bronhospasm
toracice si
mediastinale
Tulburari gastro- | Ibuprofen Frecvente Dispepsie, durere abdominala, greata,
intestinale varsaturi, flatulenta, diaree, constipatie,
anorexie, pierderi de sénge
gastrointestinale minore, care pot conduce
la anemie in cazuri rare
Ibuprofen Mai putin Ulcer gastric cu sangerare si/sau perforatie,
frecvente gastritd, stomatitd ulceroasa, exacerbarea
colitei si a bolii Crohn (vezi pct. 4.4)
Ibuprofen Foarte rare | Esofagita, pancreatita, strictura intestinala
asemanatoare unei diafragme
Clorhidrat de Cu Xerostomie, sete, greata, varsaturi
pseudoefedrina frecventa Colita ischemica
necunoscuta
Tulburari Ibuprofen Foarte rare | Disfunctie hepatica, deteriorare hepatica,
hepatobiliare n special in tratamentul de lunga durata,
insuficienta hepatica, hepatita acuta, icter
Afectiuni cutanate | Ibuprofen Mai putin Diverse eruptii cutanate tranzitorii
si ale tesutului frecvente
subcutanat
Ibuprofen Foarte rare | Exantem bulos, cum sunt sindromul

Stevens-Johnson si necroliza epidermica
toxica (sindromul Lyell), alopecie, infectii
severe ale pielii, complicatii ale tesuturilor
moi 1n timpul unei infectii cu variceld
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Ibuprofen Cu Angioedem, eritem polimorf, eruptie
frecventa cutanata tranzitorie, purpura, prurit,
necunoscuta | urticarie.

Reactie indusa de medicament asociatd cu
eozinofilie si simptome sistemice (sindrom
DRESS).

Reactii de fotosensibilitate.

Clorhidrat de Cu Eruptie cutanata tranzitorie, urticarie,

pseudoefedrind frecventa prurit, hiperhidroza.
necunoscuta

Ibuprofen si Cu Reactii cutanate grave, inclusiv pustuloza

clorhidrat de frecventa exantematicd generalizata acuta (PEGA)

pseudoefedrina necunoscuta
Tulburiri renale | Ibuprofen Rare Leziuni tisulare renale (necroza papilara)
si ale cailor si concentratii ridicate de acid uric in
urinare sange

Ibuprofen Foarte rare | Edeme (mai ales la pacienti cu

hipertensiune arteriald sau insuficienta
renald), sindrom nefrotic, nefrita
interstitiala, insuficienta renala acuta
Ibuprofen Cu Hematurie, insuficienta renala, proteinurie,
frecventa oligurie
necunoscuta
Clorhidrat de Cu Dificultate la urinare (retentie urinara la
pseudoefedrina frecventa barbati cu tulburdri uretro-prostatice)
necunoscuta
Investigatii Ibuprofen Cu Hematocrit si hemoglobina scazute
diagnostice frecventa

necunoscuta
Tulburari Ibuprofen Cu Edem, umflare, edem periferic
generale si la frecventa
nivelul locului de necunoscuta
administrare

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sandtitii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanéatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

4.9 Supradozaj
La copii, ingerarea unor cantititi mai mari de 400 mg/kg poate cauza simptome. La adulti, raspunsul

doza-efect este mai putin clar. Timpul de injumatatire plasmatica in caz de supradozaj este de 1,5-3
ore.
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Simptome

Supradozajul poate duce la nervozitate, agitatie, anxietate, iritabilitate, neliniste, ameteli, tremor,
vertij, insomnie, greata, durere abdominala, varsaturi, durere epigastrica, diaree, bradicardie, palpitatii,
tahicardie, tinitus, cefalee, pierderea constientei, dispnee, depresie respiratorie, convulsii, iluzii,
halucinatii, tulburari de comportament, midriaza, accident vascular cerebral si sdngerare
gastrointestinald. Hiperkaliemia, hipertensiunea arteriald sau hipotensiunea arteriald pot fi, de
asemenea, semne ale supradozajului. Toxicitatea se poate manifesta sub forma de somnolenta,
excitatie, dezorientare sau coma. Pacientul poate prezenta convulsii. Functia hepatica poate fi
anormala. In cazul intoxicatiei grave poate apirea acidoza metabolici si se poate prelungi timpul de
protrombina/INR. Pot si apara insuficienta renald acuta si deteriorarea hepatica. La astmatici este
posibila exacerbarea astmului bronsic.

Tratament

Din cauza absorbtiei rapide din tractul gastrointestinal a celor doud substante active, administrarea de
emetice si lavajul gastric trebuie efectuate in primele patru ore de la supradozaj pentru a fi eficace.
Carbunele este eficient doar daca se administreaza in interval de o ora dupa supradozaj.

Statusul cardiac trebuie monitorizat, iar electrolitii serici trebuie masurati.

Daci apar semne de toxicitate cardiac, se poate administra propanolol intravenos. in eventualitatea
scaderii concentratiei serice de potasiu, se va incepe administrarea unei perfuzii lente cu o solutie
diluata de clorura de potasiu. Desi pacientul prezintd hipokaliemie, este putin probabil ca pacientul sa
prezinte depletie de potasiu, prin urmare trebuie evitata administrarea excesiva. Este indicata
monitorizarea continui a potasiului seric timp de cateva ore dupd administrarea clorurii de potasiu. In
caz de delir sau convulsii este indicata administrarea intravenoasa de diazepam.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: derivati de acid propionic, combinatii cu ibuprofen.
Codul ATC: MO1AE51

Ibuprofenul este un antiinflamator nesteroidian apartinand clasei acizilor propionici, care s-a dovedit
eficace prin inhibarea sintezei de prostaglandine. Are proprietati analgezice, antipiretice si
antiinflamatorii. Clorhidratul de pseudoefedrina este un simpatomimetic care produce vasoconstrictia
mucoasei nazale, reducand astfel rinoreea si congestia nazala.

Datele experimentale sugereaza ca ibuprofenul poate inhiba competitiv efectul acidului acetilsalicilic
in doza mica asupra agregérii plachetare atunci cand aceste medicamente sunt administrate
concomitent. Unele studii de farmacodinamie arata ca atunci cand doze unice de ibuprofen 400 mg au
fost administrate cu 8 ore inainte de sau la 30 de minute dupa administrarea de acid acetilsalicilic

(81 mg) intr-o forma farmaceutica cu eliberarea imediata, a aparut o scadere a efectului acidului
acetilsalicilic asupra formarii tromboxanului sau a agregarii plachetare. Desi exista incertitudini legate
de extrapolarea acestor date la situatia clinicd, nu este exclusa posibilitatea ca utilizarea regulata si pe
termen lung a ibuprofenului sd reduca efectul cardioprotectiv al acidului acetilsalicilic in doza mica.
Se considera ca este putin probabil ca utilizarea ocazionala a ibuprofenului sa aiba efecte relevante
clinic (vezi pct. 4.5).

52 Proprietati farmacocinetice

Dupa administrare ibuprofenul este absorbit rapid si este distribuit rapid in tot corpul. Excretia este
rapida si completd la nivelul rinichilor.

Absorbtie
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Ibuprofenul este absorbit rapid din tractul gastrointestinal dupa administrare. Concentratiile plasmatice
maxime sunt atinse la 1-2 ore dupa ingestie. Concentratiile plasmatice maxime pot varia in functie de
forma farmaceutica si de administrarea sau nu odaté cu alimente.

Tntr-un studiu de biodisponibilitate orald de comparare a ibuprofenului solubilizat (forma farmaceutica
ibuprofen + pseudoefedrina capsule moi), s-a determinat bioechivalenta acestuia cu ibuprofen
+pseudoefedrind comprimate si ibuprofen capsule moi, luand n considerare aria de sub curba
concentratiei plasmatice in functie de timp (ASC) a ibuprofenului. Ibuprofenul din forma farmaceutica
combinata capsuld moale a atins o concentratie plasmaticd maxima (Cmax) mai mare decat
ibuprofenul din forma farmaceutica comprimat. in plus, timpul median pani la expunerea maxima
(Tmax) a fost comparabil la ibuprofen + pseudoefedrind capsule moi (39 min.) si comparatorul
ibuprofen capsule moi (45 min.) si a fost cu 20-30 minute mai mic decat comparatorul ibuprofen +
pseudoefedrina comprimate (67,5 min.).

Ibuprofenul solubilizat (prezent in ibuprofen + pseudoefedrina capsule moi) are o rata de absorbtie
sistemica mai mare fatd de combinatia comparator ibuprofen + pseudoefedrind comprimate.

Pseudoefedrina (in formele farmaceutice cu eliberare imediata) este absorbita rapid din tractul
gastrointestinal atingdnd concentratii plasmatice maxime la 1-3 ore.

Distributie

Ibuprofen este metabolizat initial in ficat in metabolitii majori 2-hidroxiibuprofen si 2-
carboxiibuprofen. Ibuprofenul se leaga in proportie de 90 pana la 99% de proteinele plasmatice. Intr-
un numar limitat de studii, ibuprofenul a fost detectat in laptele matern in concentratii foarte mici.

Se considera ca pseudoefedrina traverseaza bariera placentara si trece in lichidul cerebrospinal.
Pseudoefedrina ajunge in laptele matern; aproximativ 0,5% dintr-o doza orala se distribuie in laptele
matern in decursul a 24 de ore.

Eliminare

Ibuprofen are timpul de Injumatatire plasmatica de aproximativ 2 ore. Este excretat rapid prin urind in
principal sub forma de metaboliti si conjugatii lor. Aproximativ 1% este excretat in urina ca ibuprofen
sub forma nemodificata si aproximativ 14% ca ibuprofen conjugat.

Pseudoefedrina este excretatd in urind in mare masurd sub formd nemodificatd, cu cantitdti mici dintr-
un metabolit hepatic. Are un timp de injumatatire plasmatica de 5 pana la 8 ore; eliminarea este
crescutd si timpul de injumatatire scurtat corespunzator in urind acida. Cantitati mici sunt distribuite Tn
laptele matern.

5.3 Date preclinice de siguranta

Sunt disponibile numai date limitate privind toxicitatea combinatiei ibuprofen si clorhidrat de
pseudoefedrina.

Pe baza mecanismelor de actiune diferite ale ibuprofenului (antiinflamator nesteroidian) si clorhidratului
de pseudoefedrina (simpatomimetic), in testele de toxicitate non-clinice dupa supradozaj s-a observat
un profil de toxicitate specific compusului legat de activitatea farmacodinamica a componentelor (date
despre pseudoefedrind la om). In consecint, au existat organe tinti toxicologice diferite, de exemplu
leziuni gastrointestinale pentru ibuprofen si efecte hemodinamice, respectiv asupra SNC pentru
clorhidratul de pseudoefedrind. Administrarea concomitentd de ibuprofen si clorhidrat de
pseudoefedrind nu a avut drept rezultat nicio interactiune semnificativa clinic. Prin urmare, nu sunt
asteptate efecte suplimentare, sinergice si de potentare pentru combinatia cu dozd fixa (CDF)
ibuprofen/clorhidrat de pseudoefedrina (200 mg/30 mg) la animale i oameni, la doze echipotente. Acest
lucru este sustinut si de lipsa cdilor metabolice competitive. Nu existd dovezi stiintifice care sa
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demonstreze cd marjele de sigurantd ale medicamentelor individuale vor fi diferite in cazul combinarii
acestora.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Continut lichid:
Hidroxid de potasiu
Macrogol 600

Apa purificata

Capsula gelatinoasa:

Sorbitol lichid, partial deshidratat (E420) (apa purificatd, sorbitan, D-sorbitol)

Gelatina

Cerneala neagra de inscriptionare [alcool SDA 35A, hidroxid de amoniu 28%, alcool izopropilic, apa
purificata, macrogol 400, acetoftalat de polivinil, propilenglicol, oxid negru de fer (E172)]

Aditivi alimentari: lecitina din soia in trigliceride cu lant mediu

6.2 Incompatibilitati

Nu exista informatii disponibile

6.3 Perioada de valabilitate

3ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Capsulele sunt ambalate n blistere de culoare alba, opace, din PVC-PVdC, termosudate pe folie din
héartie-Al.

sau

blistere de culoare alba, opace, din PVC-PE-PVdC, termosudate pe folie din hartie-Al.

Blisterele sunt ambalate intr-o cutie de carton

Marimi de ambalaj: 2, 4, 8, 10, 12, 16, 20, 24

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.
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