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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Ibuprom Sinus 200 mg/30 mg drajeuri

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare drajeu contine urmatoarele substante active:
Ibuprofen 200 mg

Clorhidrat de pseudoefedrina 30 mg

Excipienti cu efect cunoscut intr-un comprimat: zahar 138,77 mg, galben amurg FCF (E 110) 0,23 mg,
rosu allura AC (E 129) 0,12 mg si benzoat de sodiu (E 211) 0,005 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Drajeu

Drajeuri netede, ovale, de culoare rosu-caramiziu, inscriptionate cu culoarea neagra pe una dintre fete
cu,,IB Z”. Dimensiunile drajeului: aprox. 15,3 mm x 6,4 mm x 5,4 mm.

4. DATE CLINICE

4.1. Indicatii terapeutice

Tratamentul simptomatic de scurta durata al congestiei nazale si sinuzale asociate cu simptome de
raceald, gripa sau rinita alergica, cum ar fi: cefalee, rinosinuzita, febra, durere in gat, dureri si crampe
musculare.

Ibuprom Sinus este indicat la adulti si copiii cu Varsta peste 12 ani.

4.2. Doze si mod de administrare

Doze

Adulti si copii cu varsta peste 12 ani: 1 sau 2 drajeuri administrate oral la fiecare 4 ore.

Nu administrati mai mult de 6 drajeuri Tntr-un interval de 24 de ore (doza zilnica maxima este de 1200

mg ibuprofen si 180 mg clorhidrat de pseudoefedrina in doze divizate).

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

Copii si adolescenti
Medicamentul nu trebuie utilizat la copii cu varsta sub 12 ani.

Pacienti vdarstnici




Nu este necesara ajustarea dozei decét in cazul insuficientei renale sau hepatice. n acest caz, medicul
trebuie sd determine doza individuala pentru fiecare pacient.

Reactiile adverse pot fi reduse la minim prin administrarea celei mai mici doze eficace, pentru cea mai
scurtd duratd necesara pentru controlul simptomatologiei (vezi pct. 4.4).

Daca simptomele se agraveaza sau daca medicamentul este administrat mai mult de 3 zile pacientii
trebuie si se adreseze unui medic pentru reevaluarea diagnosticului.

Mod de administrare: administrare orala

4.3. Contraindicatii

Medicamentul este contraindicat la urmatorii pacienti:

— cu hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipientii enumerati la punctul 6.1;

— care au avut reactii de hipersensibilitate in antecedente, de exemplu rinita, urticarie sau astm
bronsic asociate cu administrarea acidului acetilsalicilic sau a altor medicamente antiinflamatoare
nesteroidiene (AINS);

— cu ulcer gastro-duodenal activ sau in antecedente, perforatie sau hemoragie, incluzand cele asociate
cu administrarea anterioara de AINS;

— cu diateza hemoragica;

— cu insuficienta hepatica severa, sau insuficienta cardiaca severa (clasa III si IV NYHA );

— hipertensiune arteriala severa sau hipertensiune arteriala necontrolata;

— Dboala renald severa acuta sau cronicd/insuficienta renala;

— pe durata sarcinii si a alaptarii;

— in cazul administrarii altor AINS, inclusiv a inhibitorilor de COX-2 (risc crescut de aparitie a
reactiilor adverse);

— cu afectiuni cardiovasculare severe, tahicardie, boala cardiaca ischemica, angina pectorala;

— cu hipertiroidie;

— cu diabet zaharat;

— cu glaucom cu unghi inchis;

— curetentie urinara;

— care utilizeaza concomitent inhibitori de monoaminooxidazi (IMAQO) (vezi pct. 4.5) sau au utilizat
inhibitori de monoaminooxidaza in ultimele doua saptamani;

— cu feocromocitom.

4.4. Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Se recomanda prudentd la pacientii:

— cu lupus eritematos sistemic sau boala mixta a tesutului conjunctiv - din cauza unui risc crescut de
aparitie a meningitei aseptice;

— cu antecedente de boald gastrointestinald (colita ulcerativa, boala Crohn) deoarece aceste afectiuni
pot fi exacerbate;
retentie lichidiand si edem asociate cu administrarea de AINS;

— cuinsuficientd renald, din cauza riscului unei afectari suplimentare a functiei renale;

— cu disfunctie hepatic;
bronhospasm;

— la varstnici - din cauza riscului crescut de reactii adverse;

— care iau medicamentele enumerate la pct. 4.5.

Utilizarea de lunga durata a oricarui tip de analgezic pentru cefalee, le poate agrava. Daca aceasta
situatie este intalnita sau suspectata, este necesara opinie medicald iar tratamentul trebuie intrerupt.
Diagnosticul de cefalee prin consum excesiv de medicamente trebuie sa fie suspectat la pacientii care
au dureri de cap frecvente sau zilnice, in ciuda (sau din cauza) utilizarii regulate a medicamentelor
analgezice.



Efectele adverse pot fi reduse prin administrarea celei mai mici doze eficace pentru cea mai scurtd
perioadd de timp necesard pentru ameliorarea simptomelor (vezi mai jos reactiile gastrointestinale si
cardiovasculare).

Efecte gastrointestinale

Exista un risc de hemoragie, ulceratie sau perforatie gastrointestinala, care pot fi fatale si care pot sau
nu sa fie precedate de semne de avertizare. Dacd apar hemoragie sau ulceratie gastrointestinala,
medicamentul trebuie intrerupt imediat. Pacientii cu antecedente de boli gastrointestinale, In special
varstnicii, trebuie sfatuiti sa-si informeze medicul despre orice simptome gastrointestinale neobisnuite
(in special hemoragie), mai ales la initierea tratamentului. Acesti pacienti trebuie sa utilizeze cea mai
micéd dozd de medicament.

Se recomanda prudentd la administrarea acestui medicament pacientilor care utilizeaza concomitent
alte medicamente care pot creste riscul de aparitie a tulburarilor gastrointestinale sau a hemoragiei,
cum ar fi corticosteroizi sau anticoagulante, de exemplu warfarina (acenocumarol) sau medicamente
antiagregante, de exemplu acidul acetilsalicilic.

Efecte cardiovasculare si cerebrovasculare:

Studiile clinice indica faptul ca utilizarea ibuprofenului, in special in doze mari (2400 mg/zi), poate fi
asociata cu un risc usor crescut de evenimente tromboembolice arteriale (de exemplu, infarct miocardic
sau accident vascular cerebral). Tn general, studiile epidemiologice nu indici faptul ci o dozi scizuta de
ibuprofen (de exemplu <1200 mg / zi) este asociata cu un risc crescut de evenimente trombotice arteriale.
La pacientii cu hipertensiune arteriald necontrolatd, insuficientd cardiaca congestiva (clasa II-IlI
NYHA), boala cardiaca ischemica diagnosticata, boala arteriala periferica si/sau boala cerebrovasculara,
ibuprofen trebuiec administrat cu prudentd si trebuie evitate dozele crescute (2400 mg pe zi). De
asemenea, trebuie acordata atentie inainte de initierea tratamentului pe termen lung la pacientii cu factori
de risc pentru evenimente cardiovasculare (hipertensiune arteriald, hiperlipidemie, diabet zaharat,
fumatori), in special daca sunt necesare doze mari de ibuprofen (2400 mg pe zi).

Au fost raportate cazuri de sindrom Kounis la pacienti tratati cu medicamente care contin ibuprofen
precum Ibuprom Sinus. Sindromul Kounis este definit ca simptome cardiovasculare secundare, ca
urmare a unei reactii alergice sau de hipersensibilitate asociate cu constrictia arterelor coronariene, care
poate duce la infarct miocardic.

Sindrom de encefalopatie posterioara reversibila (SEPR) si sindrom de vasoconstrictie cerebrald
reversibila (SVCR)

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

Exista evidente ca medicamentele care inhiba ciclooxigenaza (si sinteza prostaglandinelor) pot afecta
fertilitatea la femei prin afectarea ovulatiei. Aceste efecte sunt reversibile la intreruperea tratamentului.

Utilizarea concomitentd, pe termen lung a mai multor analgezice diferite poate provoca leziuni renale
cu risc de insuficientd renald (nefropatie analgezica).



Utilizarea medicamentului de catre pacientii deshidratati (copii si adolescenti) creste riscul de
insuficientd renala.

Mascarea simptomelor infectiilor preexistente

Ibuprom Sinus poate masca simptomele infectiei, ceea ce poate duce la initierea intarziata a
tratamentului adecvat si, prin urmare, la agravarea evolutiei infectiei. Acest lucru a fost observat n
cazul pneumoniei comunitare dobandite de etiologie bacteriana si in complicatiile bacteriene ale
varicelei. Cand Ibuprom Sinus este administrat pentru combaterea febrei sau pentru ameliorarea
durerii in caz de infectie, se recomandd monitorizarea infectiei. In mediile non-spitalicesti, pacientul
trebuie sa se adreseze unui medic dacad simptomele persista sau se agraveaza.

Reactii cutanate severe

Dupa administrarea medicamentelor care contin ibuprofen si pseudoefedrind pot aparea reactii
cutanate severe, cum ar fi pustuloza exantematica generalizata acutd (PEGA). Pustuloza exantematica
generalizatd acuta poate aparea in primele 2 zile de tratament, insotitd de febra si de numeroase
pustule fara vezicule, care apar pe leziuni tumefiate eritematoase si care sunt localizate preponderent
la nivelul pliurilor cutanate, pe trunchi. Pacientii trebuie atent monitorizati. Daca apar simptome
precum febra, eritem sau numeroase pustule mici, administrarea Ibuprom Sinus trebuie intrerupta si
daca este necesar, trebuie initiat un tratament adecvat.

Colita ischemica

In timpul administririi pseudoefedrinei au fost raportate cateva cazuri de colitd ischemicd. Daca
pacientul prezinta dureri abdominale spontane, sdngerari rectale sau alte simptome care indica aparitia
colitei ischemice, pseudoefedrina trebuie intrerupta, iar pacientul trebuie sa se adreseze medicului.

Medicamentul trebuie utilizat cu prudenta la pacientii care iau antidepresive triciclice si alte
medicamente simpatomimetice (medicamente vasoconstrictare), medicamente pentru reducerea
apetitului, medicamente similare amfetaminei, medicamente psihotrope.

Acest medicament contine zahar. Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la fructoza,
sindrom de malabsorbtie la glucoza-galactoza sau deficit de sucraza-izomaltaza nu trebuie sa utilizeze
acest medicament.

Acest medicament contine galben amurg FCF (E 110) si rosu allura AC (E129). Poate provoca reactii
alergice. Acest medicament contine 0,005 mg benzoat de sodiu in fiecare drajeu. Acest medicament
contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per drajeu, adica, practic "nu contine sodiu".

4.5. Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Ibuprom Sinus nu trebuie utilizat concomitent cu un inhibitor de monoaminoxidaza si timp de 14 zile
dupa oprirea tratamentului cu acest inhibitor.

Pot aparea crize hipertensive in cazul asocierii inhibitorilor de monoaminoxidaza si a
medicamentelelor simpatomimetice.

Datorita prezentei pseudoefedrinei, nu este recomandata utilizarea concomitenta a Ibuprom Sinus, cu

urmatoarele medicamente, din cauza riscului crescut de vasoconstrictie si de aparitie a episoadelor de

hipertensiune arteriala:

— agonisti ai receptorilor dopaminei, derivati de ergot - bromocriptind, cabergolind, lisurida,
pergolida;

— medicamente vasoconstrictoare dopaminergice - dihidroergotamina, ergotamind, metilergometrind;

— linezolid,

— medicamente decongestionante (utilizate pe cale orald sau nazala) - fenilefrind, efedrina,
fenilpropanolamina.

Se recomada prudenta in cazul asocierii Ibuprom Sinus cu urmatoarele medicamente:
- alte antiinflamatoare nesteroidiene sau corticosteroizi; utilizarea acestor medicamente in combinatie
cu ibuprofen poate creste riscul de reactii adverse gastrointestinale;
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- acid acetilsalicilic: utilizarea concomitentd de acid acetilsalicilic si ibuprofen nu este recomandata
din cauza riscului crescut de aparitie a reactiilor adverse. Datele experimentale indica faptul ca
administrarea concomitenta a ibuprofenului cu acidul acetilsalicilic, poate inhiba efectul dozelor
scazute de acid acetilsalicilic asupra agregérii plachetare. Desi exista incertitudini in ceea ce priveste
extrapolarea acestor date la situatia clinica, nu poate fi exclus faptul ca efectele cronice
cardioprotectoare ale administrarii dozelor scizute de acid acetilsalicilic pot fi reduse in cazul
administrarii prelungite de ibuprofen. Se considera ca utilizarea ocazionald de ibuprofen nu poate avea
vreun efect relevant clinic (vezi pct.5.1);

- medicamente antihipertensive si diuretice: ibuprofenul (la fel ca alte antiinflamatoare nesteroidiene)
poate reduce efectul acestor medicamente;

- anticoagulante;

- litiu: existd dovezi ale unei potentiale cresteri a concentratiei plasmatice a litiului atunci cand este
utilizat concomitent cu ibuprofen (ca si alte antiinflamatoare nesteroidiene);

- metotrexat: exista riscul cresterii concentratiei plasmatice de metotrexat atunci cand este utilizat
concomitent cu ibuprofen (ca si alte antiinflamatoare nesteroidiene);

- zidovudina: exista dovezi ale unui risc crescut de hemartroze si hematoame 1n cazul pacientilor cu
hemofilie si HIV pozitivi carora li se administreaza zidovudina si ibuprofen;

- antibiotice chinolone;

- digoxina.

Nu se recomanda utilizarea urméatoarelor medicamente impreuna cu pseudoefedrina:

— medicamente pentru reducerea apetitului (pseudoefedrina le poate creste efectul);

— medicamente psihostimulante similare amfetaminei (pseudoefedrina le poate creste efectul);

— medicamente antihipertensive, alfa-metildopa, mecamilamina, rezerpina, alcaloizi de veratrum,
guanetidina (pseudoefedrina poate reduce efectul antihipertensiv);

— medicamente antidepresive triciclice (pseudoefedrina poate creste riscul de hipertensiune si
aritmii).

Medicamentele antiacide cresc rata de absorbtie a pseudoefedrinei, iar caolinul scade rata de absorbtie
a pseudoefedrinei.

Ca si 1n cazul utilizarii altor simpatomimetice, administrarea concomitentd de pseudoefedrina si
anestezice inhalatorii halogenate poate provoca crize hipertensive acute, perioperator.

De aceea, se recomanda intreruperea tratamentului cu lbuprom Sinus cu 24 de ore Tnaintea unei
anestezii generale.

4.6. Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Desi nu s-au demonstrat efecte teratogene in studiile efectuate la animale, utilizarea lbuprom Sinus
trebuie, daca este posibil, evitatd in primele 6 luni de sarcina.

In ultimul trimestru, ibuprofenul este contraindicat, deoarece exista riscul inchiderii premature a
canalului arterial fetal si posibila hipertensiune pulmonara persistenta. Debutul travaliului poate fi
ntarziat sau prelungit, cu o tendinta crescuta de sangerare atat la mama, cat si la fat. Pseudoefedrina
reduce fluxul sanguin in uter (vezi pct. 4.3).

Alaptarea
Atat ibuprofenul, cat si pseudoefedrina sunt excretate in laptele matern in cantitati mici. Acest

medicament nu este recomandat femeilor care alapteaza.

Fertilitatea
Acest medicament are un efect asupra fertilitatii - vezi pct. 4.4.

4.7. Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Se recomanda prudenta in cazul conducerii vehiculelor sau folosirii utilajelor.



4.8. Reactii adverse

Frecventa reactiilor adverse este definita folosind urmatoarea conventie:
Foarte frecvente (>1/10)

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

Mai putin frecvente (>1/1000 la <1/100)

Rare (>1/10 000 - <1/1000)

Foarte rare (< 1/10 000)

Cu frecventd necunoscutd (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

Vi rugam sa retineti cd, in fiecare grup de frecventa, reactiile adverse sunt prezentate in ordinea
scaderii gravitatii.

Ibuprofen

Lista urmatoarelor reactii adverse contine toate reactiile adverse asociate cu tratamentul pe termen
lung, cu doze mari de ibuprofen, la pacientii cu artritd reumatoida. Frecventele mentionate ale
reactiilor adverse, aplicabile cu exceptia unor cazuri foarte rare, se refera la utilizarea pe termen scurt a
unor doze zilnice de pana la maxim 1200 mg ibuprofen pentru formele farmaceutice cu administrare
orald si de maxim 1800 mg pentru supozitoare

In ceea ce priveste urmitoarele reactii adverse ale medicamentului, trebuie retinut faptul ca in marea
majoritate a cazurilor sunt dependente de doza, iar aparitia lor variaza de la un individ la altul.

Cele mai frecvente reactii adverse sunt cele gastrointestinale. Pot aparea ulcer peptic, perforatii sau
hemoragie gastrointestinale, uneori fatale, in special la varstnici (vezi pct. 4.4). Dupa administrarea
medicamentului, au fost raportate greata, varsaturi, diaree, flatulenta, constipatie, indigestie, dureri
abdominale, hematemeza, melena, stomatita ulcerativa, exacerbarea colitei si a bolii Crohn (vezi pct.
4.4). Gastrita a fost observata mai putin frecvent. Riscul de hemoragie gastrointestinald este dependent
in special de doza si de durata de utilizare a medicamentului.

Edemul, hipertensiunea arteriala si insuficienta cardiaca au fost raportate Tn asociere cu tratamentul cu
AINS.

Studiile clinice sugereaza ca utilizarea ibuprofenului, in special in doze mari (2400 mg/zi), poate fi
asociata cu un risc usor crescut de evenimente arteriale trombotice (de exemplu, infarct miocardic sau
accident vascular cerebral) (vezi pct. 4.4).

Infectii si infestari:

Foarte rare: a fost raportata exacerbarea infectiilor inflamatorii (de exemplu aparitia fasceitei
necrotizante) asociate cu utilizarea AINS. Aceasta este probabil legatd de mecanismul de actiune al
medicamentelor antiinflamatoare nesteroidiene.

Daca semnele unei infectii se dezvolta sau se agraveaza in timpul utilizarii Ibuprom Sinus, pacientul
trebuie sfatuit sa se adreseze imediat unui medic. Trebuie evaluat daca exista indicatii pentru utilizarea
terapiei antiinfectioase (antibioterapie).

In timpul utilizarii ibuprofen au fost observate simptome de meningita aseptica cu redoare a cefei,
cefalee, greatd, varsaturi, febra sau tulburari de constienta. Pacientii cu boli autoimune (LES, boala
mixta a tesutului conjunctiv) par sa fie predispusi la acest lucru.

Tulburiri hemtologice si limfatice:

Foarte rare: modificare a numarului celulelor sanguine (anemie, leucopenie, trombocitopenie,
pancitopenie, agranulocitoza). Primele simptome sunt febra, durere in gat, stomatitd ulcerativa
superficiald, simptome asemanatoare gripei, oboseald, sangerari inexplicabile (de exemplu, vanatai,
petesii, purpura, hemoragie nazald).

In timpul terapiei de lunga duratd, se recomandi verificarea periodica a hemoleucogramei.




Tulburari ale sistemului imunitar:

Mai putin frecvente: reactii de hipersensibilitate cu eruptii cutanate si prurit, precum si episoade de
dispnee (posibil in combinatie cu scaderea tensiunii arteriale).

Foarte rare: reactie de hipersensibilitate severa generalizata. Aceasta poate aparea ca edem facial,
edem al limbii, edem laringian cu obstructie a cdilor respiratorii, insuficienta respiratorie, tahicardie,
hipotensiune arteriald, si chiar soc anafilactic care poate pune viata in pericol.

Pacientii trebuie sfatuiti sd se adreseze imediat medicului si sa intrerupa tratamentul cu lbuprom Sinus.

Tulburari psihice:
Foarte rare: reactii psihotice, depresie

Tulburdri ale sistemului nervos:
Mai putin frecvente: cefalee, ameteald, insomnie, agitatie, iritabilitate si oboseala

Tulburari oculare:
Mai putin frecvente: tulburiri de vedere

Tulburari acustice si vestibulare:
Rare: tinitus

Tulburari cardiace:
Foarte rare: palpitatii, insuficientd cardiaca, infarct miocardic
Cu frecventa necunoscuta: sindromul Kounis

Tulburdri vasculare:
Foarte rare: hipertensiune arteriala

Tulburari gastrointestinale:

Frecvente: senzatie de arsura dureroasa la nivelul toracelui, greata, varsaturi, flatulenta, diaree,
constipatie si hemoragie gastrointestinald usoara care poate provoca, in cazuri exceptionale, anemie
Mai putin frecvente: ulceratii gastrointestinale, potential cu hemoragie si perforatie, stomatita
ulcerativa, exacerbarea colitei si a bolii Crohn, gastrita

Foarte rare: esofagita, pancreatita, stricturi intestinale sub forma de diafragme

Pacientul trebuie sfatuit sa intrerupd medicamentul si sa solicite imediat asistentd medicala in caz de
durere gastrica acutd, melend sau hematemeza.

Tulburari hepatobiliare:
Foarte rare: disfunctie hepatica, in special in timpul utilizarii prelungite, insuficientd hepatica, hepatita
acuta.

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat:

Foarte rare: eritem multiform, sindrom Stevens-Johnson, necrolizi epidermica toxica. In cazuri
exceptionale, in timpul infectiei cu varicela pot aparea infectii severe ale pielii si complicatii ale
tesuturilor moi (vezi si ,,Infectii si infestari”)

Cu frecventa necunoscuta: reactia medicamentoasa cu eozinofilie si alte simptome sistemice
(sindromul DRESS), reactii de fotosensibilitate.

Tulburéri renale si ale cdilor urinare:

Rare: necroza papilara, azootemie.

Foarte rare: edeme, in special la pacientii cu hipertensiune arteriald sau insuficientd renald, sindrom
nefrotic, nefritd interstitiala care poate fi insotitd de insuficienta renald acutd. Din aceasta cauza se
recomanda monitorizarea periodica a functiei renale.

Clorhidrat de pseudoefedrina



Datorita numarului mic de raportari ale reactiilor adverse asociate cu utilizarea clorhidratului de
pseudoefedrina, nu este posibild determinarea frecventei exacte, dar aceste reactii par sa fie rare si
foarte rare.

Tulburari hematologice si limfatice
Cu frecventa necunoscutd: anemie

Tulburari metabolice si de nutritie:
Cu frecventa necunoscuta: senzatie de sete

Tulburéri psihice:
Cu frecventa necunoscuta: halucinatii (in special la copii)

Tulburéari ale sistemului nervos:

Cu frecventa necunoscuta: sindrom de encefalopatie posterioara reversibila (SEPR) (vezi pct. 4.4),
sindrom de vasoconstrictie cerebrala reversibila (SVCR) (vezi pct. 4.4), insomnie, agitatie, anxietate,
ameteala, slabiciune musculara, tremor

Tulburdri cardiace:
Cu frecventa necunoscuta: aritmie, tahicardie

Tulburdri gastrointestinale:
Cu frecventa necunoscuta: dispepsie, tulburari functionale gastrointestinale, greata, varsaturi,
uscaciunea gurii, colitd

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat:
Cu frecventa necunoscuta: purpurd, eruptii cutanate, hiperhidroza, reactii cutanate severe, inclusiv
pustuloza exantematica generalizata acuta (PEGA)

Tulburari renale si ale cdilor urinare:
Cu frecventa necunoscuta: retentie urinara (in special la barbati)

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 sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sandtescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

4.9. Supradozaj

In caz de supradozaj acut, simptomele depind de cantitatea de medicament ingerati si de timpul scurs
de la ingestie. Primele simptome care apar sunt, de obicei: greatd accentuata, varsaturi, cefalee si
ameteald, dureri epigastrice, hipertensiune arteriala si tahicardie.

In caz de supradozaj sever (pentru ibuprofen peste 400 mg/kg corp), pot apirea: comd, tahicardie,
hiperkaliemie cu aritmie, febra, tulburari respiratorii si insuficienta renala.

Acidoza metabolica poate apdrea in cazul intoxicatiei severe.

Anemia hemolitica, granulocitopenia si trombocitopenia pot aparea ocazional, dupa utilizarea pe
termen lung.

Lavajul gastric nu este recomandat deoarece riscul de toxicitate severd este scazut. Daca nu a trecut
mai mult de o ord de la supradozajul acut, se recomanda administrarea de carbune activat.

Nu exista antidot gi tratament specific pentru supradozaj. Tratamentul simptomatic consta in
monitorizarea functiilor vitale, cu un accent deosebit pe mésurarea tensiunii arteriale,
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electrocardiograma si analiza simptomelor care indica posibilitatea unei hemoragii gastrointestinale,
acidoza metabolica si tulburari ale sistemului nervos central.

In caz de excitare semnificativa datorata pseudoefedrinei si absentei contraindicatiilor specifice pentru
administrarea benzodiazepinelor, pot fi administrate medicamente din acest grup.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: medicamente antiinflamatoare si antireumatice, nesteroidiene; derivati de
acid propionic, combinatii cu ibuprofen, codul ATC: MO1AE51.

Ibuprom Sinus este un medicament cu efect analgezic, antiinflamator si antipiretic. Reduce edemul
mucoasei nazale si secretia nazald. Decongestioneaza nasul si sinusurile paranazale.

Ibuprofenul (un derivat al acidului propionic) apartine grupului de antiinflamatoare nesteroidiene
(AINS). Are efect analgezic, antiinflamator si antipiretic.

Datele experimentale sugereaza faptul ca administrarea concomitenta a ibuprofenului cu acidul
acetilsalicilic, poate inhiba efectul dozelor scazute de acid acetilsalicilic asupra agregarii plachetare.
Unele studii farmacodinamice aratd ca administrarea unei doze unice de ibuprofen 400 mg cu 8§ ore
inainte sau cu 30 de minute dupa administrarea unei doze de acid acetilsalicilic (81 mg) sub forma
farmaceutica cu eliberare imediata, a determinat un efect scazut al acidului acetilsalicilic asupra
formarii de tromboxan sau agregarii plachetare. Desi exista incertitudini in ceea ce priveste
extrapolarea acestor date la situatia clinica, nu poate fi exclusa posibilitatea ca tratamentul regulat,
prelungit cu ibuprofen sa reduca efectul cardioprotector al dozelor mici de acid acetilsalicilic. Se
considera ca utilizarea ocazionala de ibuprofen nu poate avea vreun efect relevant clinic (vezi pct.4.5).

Pseudoefedrina (dextroizomer al efedrinei cu efect hipertensiv cu 75% mai slab decét efedrina), este
un a-simpatomimetic utilizat pentru a reduce edemul mucoasei cailor respiratorii.

Actiunea medicamentului se datoreaza capacititii sale de a inhiba sinteza prostaglandinei si de a
stimula receptorii a-adrenergici de la nivelul celulelor musculare netede vasculare. Reducerea sintezei
prostaglandinei are loc ca urmare a inhibarii acidului arahidonic si a ciclooxigenazei (COX-2) indusa
in cursul procesului inflamator, ceea ce duce la inhibarea sintezei de peroxizi ciclici, precursori directi
ai prostaglandinelor. Inhibarea concomitenta neselectiva a celei de-a doua forme de ciclooxigenaza -
izoenzima COX-1 (asa-numita forma constitutiva), determina aparitia reactiilor adverse la
medicament, cum ar fi o scadere a sintezei prostaglandinei (care protejeaza mucoasa gastrointestinala),
afectarea renald si inhibarea sintezei tromboxanului. Ca urmare a actiunii pseudoefedrinei asupra
receptorilor adrenergici din celulele musculare netede vasculare, are loc constrictia arteriolelor
mucoasei nazale, fluxul sanguin capilar este redus, limitand cantitatea de sénge rezidual in sinusurile
venoase.

5.2. Proprietiti farmacocinetice

Absorbtia

Dupa administrarea orald, ibuprofenul este absorbit bine si rapid - partial la nivel gastric, partial la
nivelul intestinului subtire. Enantiomerul activ este S (+) ibuprofen (dexibuprofen), Ibuprofenul R (-)
este precursor in vivo partial transformat (~ 60%) In compus activ. Biodisponibilitatea ibuprofenului
sub forma racemica este de 71%. Activitatea simpatomimetica se datoreaza pseudoefedrinei si a
metabolitului sau activ norpseudoefedrina.

Debutul efectului terapeutic Tn tratamentul pe termen scurt apare la 15-30 de minute de la
administrare. Concentratiile plasmatice maxime ale ambelor substante active sunt atinse dupa 1,5 pana
la 2 ore dupd administrare.

Biotransformarea
Timpul de injumaétatire plasmatica al ibuprofenului este de aproximativ 2 ore si al pseudoefedrinei este
de 9-16 ore, fiind puternic dependent de pH-ul urinar (in cazul alcalinizarii urinei poate creste pana la
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50 de ore). Medicamentul este metabolizat in ficat - ibuprofen la derivati carboxilici si hidroxilati si
pseudoefedrind la norpseudoefedrina (10% -30%).

Eliminarea

Medicamentul este eliminat in proportie de 70% -90% pe durata a 24 de ore de la ultima doza. Mai
mult de 75% din cantitatea de ibuprofen este eliminatd pe cale renala sub forma de metaboliti inactivi -
derivati carboxilati ai acidului propionic (2- (p- (2-carboxi-propil) -fenil) aproximativ 37%, derivati
hidroxilati ai acidului propionic (2- (p- (2-hidroximetil-propil) -fenil) aproximativ 25% si in forma
nemodificata, aproximativ 14%.

Pseudoefedrina se elimina renal, sub forma nemetabolizata in proportie de 70-90%.

Ibuprofenul si pseudoefedrina nu 1si afecteaza reciproc biodisponibilitatea si nu modifica alti parametri
farmacocinetici. Efectul medicamentului se mentine timp de 4-6 ore.

5.3. Date preclinice de siguranta

Tn studiile efectuate la sobolani si iepuri, administrarea de ibuprofen la femelele gravide in doze de
cateva ori mai mari decét cele utilizate la om nu a provocat o crestere semnificativa statistic a
numarului malfomatiilor fetale comparativ cu grupul de control. Nu s-a observat nici un efect
teratogen in tulpina C57BL/6J de soareci, carora le-a fost administrat ibuprofen, la o doza de peste 100
de ori mai mare decat doza umana. Nu exista date 1n literatura despre studiile de teratogenitate ale
pseudoefedrinei la animale.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1. Lista excipientilor

Nucleu :

Celuloza pulbere ( Elcema P-100)
Celuloza pulbere ( Elcema F-150)
Amidon de porumb

Amidon pregelatinizat

Guma guar

Talc

Croscarmeloza sodica
Crospovidona (tip A)

Dioxid de siliciu coloidal hidratat
Ulei vegetal hidrogenat

Hidroxipropilceluloza

Macrogol 400

Talc

Gelatina

Zahar

Kaolin

Zahar pudra (zahar si amidon de porumb)

Carbonat de calciu

Opaglos Clear GS-2-0750 (amestec de ceara Carnauba, ceara alba de albine, alcool SDA 3A)
Acacia dispersie uscata

Amidon de porumb

Opalux Brun AS-16518 (zahar, dioxid de titan (E 171), galben amurg FCF (E 110), rosu Allura AC (E
129), indigo carmin lac (E 132), povidona, benzoat de sodiu (E 211))

Cerneala de inscriptionare:
Opacode Black S-1-17823 (shellac, oxid negru de fer (E 172), hidroxid de amoniu 28%,
propilenglicol)
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6.2. Incompatibilitati

Nu este cazul.

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

Cutie cu blistere din PVC/AL.

6 drajeuri (1 blister a 6 drajeuri)

10 drajeuri (1 blister a 10 drajeuri)

12 drajeuri (1 blister a 12 drajeuri)

20 drajeuri (2 blistere a 10 drajeuri)

24 drajeuri (2 blistere a 12 drajeuri)

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

6.6. Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare
Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.
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US Pharmacia Sp. z o.0.

Str. Zigbicka 40.

50-507 Wroctaw

Polonia

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

14774/2022/01-02-03-04-05

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: Noiembrie 2022

10. DATAREVIZUIRII TEXTULUI

August 2024

11



