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1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

ZATOPROM, 200 mg + 30 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 tabletka powlekana zawiera: 200 mg ibuprofenu (Ibuprofenum) + 30 mg pseudoefedryny
chlorowodorku (Pseudoephedrini hydrochloridum).
Substancje pomocnicze: patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki powlekane

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

ZATOPROM jest wskazany w doraznym tagodzeniu objawow grypy 1 przezigbienia takich jak:
e niedroznos$¢ nosa i zatok obocznych nosa,

e bdl glowy,

e  goraczka,

e  bole stawowo — migsniowe.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dorosli i dzieci powyzej 12 lat: 1 do 2 tabletek doustnie co 4 godziny po positkach. Nie nalezy
stosowa¢ dawki wigkszej niz 6 tabletek na dobg (maksymalna dawka dobowa 1200 mg ibuprofenu i
180 mg pseudoefedryny chlorowodorku w dawkach podzielonych).

Produktu leczniczego nie nalezy podawac dzieciom w wieku ponizej 12 lat.

Osoby w podesztym wieku: nie jest wymagana modyfikacja dawkowania o ile nie jest zaburzona
czynno$¢ nerek lub watroby. W takim przypadku lekarz powinien ustali¢ dawkowanie indywidualnie
dla pacjenta.

Nalezy stosowaé najmniejsza skuteczng dawke, przez najkrotszy okres, do ztagodzenia objawow.
Jezeli konieczne jest stosowanie produktu leczniczego dtuzej niz 3 dni lub pogarsza sig stan pacjenta,
pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem.

4.3 Przeciwwskazania

Produkt leczniczy jest przeciwwskazany u pacjentow:

- z nadwrazliwo$cia na ibuprofen, pseudoefedryng lub ktérakolwiek substancje pomocnicza produktu
leczniczego,

- u ktérych po przyjeciu kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych (NLPZ) wystepowaly w wywiadzie objawy alergii w postaci nieZytu nosa,
pokrzywki lub astmy oskrzelowe;,
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- z czynng lub w wywiadzie choroba wrzodowg zotadka i (lub) dwunastnicy, perforacja lub
krwawieniem, rowniez tymi wystgpujacymi po zastosowaniu NLPZ,

- ze skaza krwotoczna,

- z cigzka niewydolnosciag watroby, cigzka niewydolno$cig nerek lub ciezka niewydolnos$cia serca,
- W ciazy,

- w okresie karmienia piersia,

- przyjmujacych jednoczesnie inne niesteroidowe leki przeciwzapalne w tym inhibitory COX-2
(zwigkszone ryzyko wystapienia dzialan niepozadanych),

- z cigzkimi zaburzeniami ukladu sercowo-naczyniowego, tachykardia, nadci$nieniem tetniczym,
dlawica piersiowa,

- u ktoérych wystapilo zatrzymanie moczu,

- z nadczynnoscig tarczycy,

- z jaskra z waskim katem,

- z krwotocznym udarem mozgu w wywiadzie lub wystgpowaniem czynnikéw ryzyka, ktore moga
zwigkszad ryzyko krwotocznego udaru mézgu, na przyktad w wyniku przyjmowania lekow
zwezajacych naczynia krwionoséne lub innych lekéw zmniejszajacych przekrwienie, stosowanych
doustnie lub donosowo (patrz czgs¢ 4.5).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowaé ostroznosé u pacjentow:

- u ktorych wystepuje toczen rumieniowaty uktadowy oraz mieszana choroba tkanki tacznej — ze
wzgledu na zwigkszone ryzyko rozwoju jalowego zapalenia opon mézgowych

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

- u ktérych wystepuje zaburzenie czynnosci nerek — ze wzgledu na ryzyko dalszego pogorszenia
czynno$ci nerek

- u ktérych wystepuja zaburzenia czynnosci watroby

- z zaburzeniami rytmu serca, z nadci$nieniem tgtniczym, zawalem migénia sercowego lub
niewydolnoscig serca w wywiadzie

- u ktérych wystgpuje czynna lub w wywiadzie astma oskrzelowa oraz choroby alergiczne — ze
wzgledu na mozliwos¢ wystapienia skurczu oskrzeli

- w podeszlym wieku - ze wzgledu na ryzyko zwigkszenia dziatan niepozadanych

- przyjmujacych leki wymienione w punkcie 4.5

- z cukrzyca

- z tagodnym rozrostem gruczotu krokowego

- Z jaskra

- ze zwezeniem odzwiernika

- z niedroznos$cig szyl pecherza moczowego.

Przyjmowanie produktu leczniczego w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrotszy okres
konieczny do lagodzenia objaw6éw zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych (patrz wpltyw na przewod
pokarmowy i uktad krazenia ponizej).

U pacjentéw w podesztym wieku ryzyko wystapienia dzialan niepozadanych na skutek stosowania
produktu leczniczego jest wigksze niz u pacjentéw mlodszych.

Istnieje ryzyko wystapienia krwotoku z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji, ktore
moze byé $miertelne i kt6re niekoniecznie musi byé poprzedzone objawami ostrzegawczymi lub
moze wystapié u pacjentow, u ktorych takie objawy ostrzegawcze wystgpowaty. W razie wystapienia
krwotoku z przewodu pokarmowego czy owrzodzenia, nalezy natychmiast odstawi¢ produkt
leczniczy. Pacjenci z chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie, szczegolnie osoby w wieku
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podesztym, powinni by¢ poinformowani, ze nalezy poinformowacé lekarza o wszelkich nietypowych
objawach dotyczacych uktadu pokarmowego (szczegdlnie o krwawieniu), zwlaszcza w poczatkowym
okresie terapii. Pacjenci ci powinni stosowacé jak najmniejsza dawke produktu leczniczego.

Nalezy zachowaé ostroznos¢ stosujac produkt leczniczy u pacjentow, stosujacych jednoczesnie inne
leki, ktére moga zwiekszac ryzyko zaburzen Zoladka i jelit lub krwawienia, takie jak kortykosteroidy
lub leki przeciwzakrzepowe jak warfaryna (acenokumarol) lub leki antyagregacyjne jak kwas
acetylosalicylowy.

Wplyw na uklad krazenia i naczynia mézgowe

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, Ze przyjmowanie ibuprofenu, szczegdlnie
w duzych dawkach (2400 mg na dobg) przez dlugi okres czasu moze by¢ zwiazane z niewielkim
zwigkszeniem ryzyka zator6w tetnic (np. zawat serca lub udar). Generalnie, badania
epidemiologiczne nie wskazuja, ze przyjmowanie matych dawek ibuprofenu (np. < 1200 mg na dobe)
jest zwiazane ze zwickszeniem ryzyka zawalu serca.

Nalezy zachowaé szczeg6lng ostroznosé (pacjent powinien skonsultowacé sig z lekarzem lub
farmaceuta) przed zastosowaniem produktu leczniczego u pacjentéw z nadcisnieniem i (lub)
niewydolnoscia serca z zatrzymaniem ptynéw, nadci$nieniem i obrzekiem zwiazanych ze
stosowaniem NLPZ w wywiadzie.

Istniejag dowody na to, ze leki hamujace cyklooksygenaze (synteze prostaglandyn) moga powodowad
zaburzenia ptodnosci u kobiet przez wplyw na owulacjg. Dzialanie to jest przemijajace 1 ustgpuje po
zakonczeniu terapii.

Jednoczesne, dlugotrwate stosowanie réznych lekow przeciwbdlowych moze prowadzi¢ do
uszkodzenia nerek z ryzykiem niewydolnosci nerek (nefropatia postanalgetyczna).

Ciezkie reakcje skéme, niektore z nich $miertelne, wiaczajac zapalenie skory zluszczajace, zespot
Stevensa-Johnsona 1 martwica toksyczno-rozptywna naskérka byly bardzo rzadko raportowane w
zwigzku ze stosowaniem lekow z grupy NLPZ. Najwieksze ryzyko wystapienia tych cigzkich reakcji
wystepuje na poczatku terapii, w wigkszosci przypadkéw w pierwszym miesiagcu stosowania
produktu. Nalezy zaprzestaé stosowania produktu po wystapieniu pierwszych objawéw: wysypka
skorna, uszkodzenia blony §luzowej lub inne objawy nadwrazliwosci.

Podobnie jak w przypadku innych lekéw o dziataniu pobudzajacym osrodkowy uklad nerwowy,
podczas stosowania pseudoefedryny istnieje ryzyko naduzywania leku. Podczas stosowania
zwiekszonych dawek moze wystapi¢ dziatanie toksyczne. Diugotrwale przyjmowanie moze
prowadzi¢ do wystapienia tachyfilaksji ze zwigkszeniem ryzyka przedawkowania. Po naglym
odstawieniu leku moze wystapi¢ depresja. Nalezy poinformowaé sportowcow, ze podczas stosowania
pseudoefedryny moze wystapi¢ dodatni wynik testéw na przyjmowanie substancji dopingowych.

Produkt powinien by¢ ostroznie stosowany u pacjentéw przyjmujacych trojcykliczne leki
przeciwdepresyjne oraz inne leki sympatykomimetyczne (leki dziatajace obkurczajaco na naczynia
krwionosne bton §luzowych), leki zmniejszajace apetyt, amfetaminopodobne, leki psychotropowe.
Ze wzgledu na zawarto$¢ laku zo6icieni pomaranczowej produkt moze powodowad reakcje alergiczne.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Produktu leczniczego ZATOPROM nie nalezy stosowaé w skojarzeniu z:

- inhibitorem oksydazy monoaminowej oraz w okresie do 14 dni po zakoriczeniu
przyjmowania tego inhibitora. Podczas jednoczesnego przyjmowania inhibitora oksydazy
monoaminowe;j oraz lekéw sympatykomimetycznych moga wystapi¢ przelomy
nadcis$nieniowe.

1.3/26.03.2008/core 03.08 3
MINISTERSTWO ZDROWIA

[epartament Polityki Lekowej i Farmacii
00-952 Warszawa
ul. Miodowa 15




Nie zaleca sig jednoczesnego stosowania produktu leczniczego ZATOPROM ze wzgledu na
zawarto$¢ pseudoefedryny z ponizej wymienionymi lekami ze wzgledu na zwigkszone ryzyko
wystapienia zwgzenia naczyn 1 zwigkszenia cisnienia krwi podczas jednoczesnego przyjmowania tych
lekéw z pseudoefedryna:
- agonisci receptora dopaminowego, pochodne alkaloidéw sporyszu — bromokryptyna,
kabergolina, lizuryd, pergolid;
- dopaminergiczne leki zwezajace naczynia — dihydroergotamina, ergotamina,
metylergometryna;
- linezolid;
- leki zmniejszajace przekrwienie blony $luzowej jamy nosowej (stosowane doustnie lub
donosowo) — fenylefryna, efedryna, fenylopropanolamina.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas stosowania produktu leczniczego ZATOPROM z ponizszymi
lekami:

- kwasem acetylosalicylowym, innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi lub
glukokortykosteroidami; stosowanie tych lekéw w skojarzeniu z ibuprofenem moze
zwigkszaé ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych dotyczacych przewodu pokarmowego;

- lekami przeciwnadci$nieniowymi i lekami moczopgdnymi: ibuprofen (podobnie jak inne
niesteroidowe leki przeciwzapalne) moze zmniejszac dzialanie tych lekéw;

- litem: istnieja dowody na potencjalne zwigkszenie stezen litu w osoczu krwi podczas
jednoczesnego przyjmowania ibuprofenu (podobnie jak innych niesteroidowych lekéw
przeciwzapalnych);

- metotreksatem: istnieje ryzyko zwigkszenia stgZenia metotreksatu w osoczu krwi podczas
jednoczesnego stosowania ibuprofenu (podobnie jak innych niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych);

- zydowudyna: istnieja dowody na zwigkszone ryzyko wystapienia krwotokéw do stawow i
krwiakéw u pacjentéw z hemofilia, HIV-dodatnich, przyjmujacych jednoczesnie zydowudyng
1 ibuprofen.

Nie zaleca si¢ stosowania nizej wymienionych lekoéw jednoczesénie z pseudoefedryna:

- leki hamujace taknienie (pseudoefedryna moze zwiekszaé ich dzialanie);

- leki psychostymulujace typu amfetaminy (pseudoefedryna moze zwigkszaé ich dzialanie);

- leki przeciwnadci$nieniowe, alfa-metyldopa, mekamilamina, rezerpina, alkaloidy
ciemierzycy, guanetydyna (pseudoefedryna moze zmniejszaé ich dzialanie
przeciwnadciénieniowe);

- trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne (pseudoefedryna moze teoretycznie zwigkszad
ryzyko wystapienia nadcis$nienia tgtniczego i zaburzen rytmu).

Leki zobojetniajace sok Zotadkowy zwigkszaja szybko$é wchianiania pseudoefedryny, a kaolin
zmniejsza szybkos¢ wchlaniania pseudoefedryny.

Podczas stosowania gazéw halogenopochodnych, wziewnych lekéw znieczulajacych ogélnie, w
skojarzeniu z pseudoefedryna moze wystapi¢ ostra reakcja nadci$nieniowa w okresie
okotooperacyjnym, podobnie jak w przypadku stosowania tych lekow w skojarzeniu z innymi lekami
o posrednim dziataniu sympatykomimetycznym. Dlatego zaleca si¢ odstawienie produktu leczniczego
ZATOPROM na 24 godziny przed planowanym znieczuleniem ogolnym.

4.6 Ciaza lub laktacja

Stosowanie produktu leczniczego ZATOPROM u kobiet w ciazy i w okresie karmienia piersig jest
przeciwwskazane.

Istniejace dane sa niewystarczajace dla potwierdzenia bezpieczenstwa stosowania ibuprofenu w
okresie pierwszych sze$ciu miesigcy cigzy. Nie nalezy stosowaé ibuprofenu w ostatnim trymestrze
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cigzy, poniewaz lek ten moze hamowac skurcze macicy, powodowa¢ przedwczesne zamknigeie
przewodu tetniczego, nadcisnienie ptucne u noworodka, zwigkszaé sktonno$é do krwawienia u matki
i dziecka oraz nasila¢ powstawanie obrzeku u matki. Zastosowanie pseudoefedryny zmniejsza
przepltyw krwi w macicy. Zarowno ibuprofen jak i pseudoefedryna przenikaja do mleka kobiet
karmiacych piersia. Nie nalezy stosowac produktu leczniczego u kobiet karmigcych piersia.

Wptyw produktu leczniczego na ptodnos¢ - patrz punkt 4.4

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

W czasie stosowania produktu leczniczego nalezy zachowaé ostrozno$¢ w trakcie prowadzenia
pojazdow mechanicznych 1 obstugi urzadzen mechanicznych.

4.8 Dzialania niepozadane
Jak kazdy produkt leczniczy ZATOPROM moze powodowaé dziatania niepozadane.

Dzialania niepozadane uszeregowano wg. czgsto$ci wystgpowania stosujac nastgpujace okresdlenia:
Bardzo czesto: =1/10 :

Czesto: =1/100, < 1/10

Niezbyt czgsto: =1/1000, < 1/100

Rzadko: =1/10 000, < 1/1000

Bardzo rzadko: < 1/10 000

Zaburzenia zoladka 1 jelit:

Niezbyt czesto: niestrawnos¢, bdl brzucha, nudnosci.

Rzadko: biegunka, wzdecia, zaparcia, wymioty, zapalenie blony §luzowej zotadka.

Bardzo rzadko: smotowate stolce, krwawe wymioty, wrzodziejace zapalenie blony $luzowej jamy
ustnej, zaostrzenie zapalenia okr¢znicy i choroby Crohna.

Moze wystapi¢ choroba wrzodowa Zoladka i (lub) dwunastnicy, perforacja, krwawienie z przewodu
pokarmowego, czasem ze skutkiem $miertelnym, szczegélnie u 0s6b w podeszlym wieku. (patrz
punkt 4.4).

Zaburzenia uktadu nerwowego:

Niezbyt czesto: bole glowy.

Rzadko: zawroty glowy, bezsennos¢, pobudzenie, drazliwo$¢ 1 uczucie zmgczenia.

W pojedynczych przypadkach opisywano: depresjg, reakcje psychotyczne i szumy uszne, jalowe
zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych (szczegdlnie w populacji 0s6b z chorobami
autoimmunologicznymi: toczen rumieniowaty ukladowy, mieszana choroba tkanki tacznej).

Zaburzenia nerek 1 drog moczowych:

Rzadko: obrzeki.

Bardzo rzadko: dysuria, zmniejszenie ilo$ci wydalanego moczu, niewydolno$¢ nerek, martwica
brodawek nerkowych, zwigkszenie stgzenia mocznika w surowicy.

Zaburzenia watroby 1 drog zolciowych:
Bardzo rzadko: zaburzenia czynno$ci watroby, szczego6lnie podczas dlugotrwalego stosowania.

Zaburzenia krwi 1 uktadu chionnego:
Bardzo rzadko: zaburzenia wskaznikéw morfologii krwi (anemia, leukopenia, trombocytopenia,
pancytopenia, agranulocytoza). Pierwszymi objawami sa goraczka, bol gardta, powierzchowne
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