sp. zn. sukls146754/2022
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

COLDREX JUNIOR CITRON 300 mg/5 mg/20 mg praSek pro peroralni roztok v sacku

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden sacek (3 g) obsahuje:
Lécivée latky:

Paracetamolum 300 mg
Phenylephrini hydrochloridum 5mg
Acidum ascorbicum 20 mg

Pomocné latky se zndmym ucinkem:
Sachardza 1 862 mg, glukdza 3,325 mg a sodik 56,43 mg v jednom sacku.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Prasek pro peroralni roztok v sacku

Popis ptipravku: bily az svétle zluty prasek pro peroralni roztok s citronovou vini.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1  Terapeutické indikace

Kratkodoba 1é¢ba piiznakl chiipky a akutniho zanétu hornich cest dychacich, k nimz patfi
horecka, bolest hlavy, bolest v krku, bolesti kloubti a svalii, kongesce nosni sliznice, sinusitida
a s ni spojené bolesti a akutni kataralni zanét nosni sliznice.

Ptipravek je urcen pro déti od 6 do 12 let s minimalni télesnou hmotnosti 20 kg.

4.2  Davkovani a zptsob podani

Davkovani

Déti od 6 do 12 let s minimalni télesnou hmotnosti 20 kg:

1 sacek rozpustény v salku horké vody kazdych 4-6 hodin dle potifeby. Maximalni denni
davka je 4 sacky v prubéhu 24 hodin. Maximalni délka 1é¢by bez konzultace s Iékafem je 3

dny. Minimalni interval mezi ddvkami jsou 4 hodiny.

Déti mladsi nez 6 let a déti s télesnou hmotnosti nizsi nez 20 kg:
Ptipravek neni urcen détem mladS$im nez 6 let a détem s t€lesnou hmotnosti nizsi nez 20 kg.



Pacienti s poruchou funkce jater

U pacientt s lehkou az stfedn¢ tézkou poruchou funkce jater je tfeba piipravek pouzivat

s opatrnosti. U pacientt s té¢zkou poruchou funkce jater je podavani kontraindikovano (viz
bod 4.3).

Pacienti s poruchou funkce ledvin

U nemocnych s poruchou funkce ledvin je tieba upravit davkovani. Pti glomerularni filtraci
10-50 ml/min se interval mezi jednotlivymi ddvkami prodluzuje na 6 hodin, pfi hodnoté
filtrace niz8i nez 10 ml/min se prodluzuje az na 8 hodin.

Zpusob podani

Peroralni podéni.

Obsah 1 sacku se rozpusti v salku horké vody (ptiblizn€ 125 ml). Dobte se zamicha az do
rozpusténi. Pfida se studena voda a cukr nebo med dle chuti.

Teply napoj se poda ditéti.

4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé
6.1.

- Zavazna hypertenze

- Zéavazna hypertyredza

- Feochromocytom

- Glaukom s uzavienym uhlem

- Zavazna porucha funkce jater

- Akutni hepatitida

- Pouziti u pacientq, kteti se v soucasné dob¢ 1é¢i inhibitory monoaminooxidazy nebo
do dvou tydni po ukonceni této 1écby (viz bod 4.5).

- Pouziti u pacientli 1écenych tricyklickymi antidepresivy nebo betablokatory (viz bod
4.5).

- Pouziti u pacientd, kteti v soucasné dob¢ uzivaji jind sympatomimetika, jako jsou
dekongestiva, latky potlacujici chut’ k jidlu, psychostimulanty podobné amfetaminu
(viz bod 4.5).

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

I kdyz je pripravek Coldrex Junior citron urceny pro déti, jsou zde v textu uvedena
upozornéni, ktera se tykaji i dospélych pacientt.

Zakladni onemocnéni jater zvySuje riziko poskozeni jater souvisejici s paracetamolem.
Pacienti, u kterych byla diagnostikovéna porucha funkce jater nebo ledvin, se musi pied
uzitim tohoto 1éku poradit s 1ékafem. Nebezpeci predavkovani je vEtsi u pacientii s
necirhotickym alkoholickym onemocnénim jater.

Pacienti maji byt pouceni, aby soucasné neuzivali jiné ptipravky obsahujici paracetamol,
dekongestiva nebo 1éky proti nachlazeni a chiipce. Vzhledem k riziku nevratného poskozeni
jater je tieba v piipad¢ predavkovani vyhledat okamzitou Iékatskou pomoc, 1 kdyZ se pacient
citi dobte (viz bod 4.9).



Tento 1éCivy ptipravek musi byt podavan se zvlastni opatrnosti za nasledujicich okolnosti:

- Porucha funkce ledvin

- Mirn4 az stfedné zavazna porucha funkce jater

- Chronicky alkoholismus

- Gilbertliv syndrom (familiarni nehemolytické Zloutenka)

- Soucasna lécba lécivymi piipravky ovliviiujicimi funkci jater
- Nedostatek gluk6za-6-fosfat dehydrogenazy

- Hemolyticka anémie

- Nedostatek glutathionu

- Dehydratace

- Chronicka podvyZiva

- Retence moci nebo hypertrofie prostaty

- Okluzivni vaskuldrni onemocnéni (napt. Raynaudiiv fenomén)
- Kardiovaskuldrni onemocnéni

U pacientli s astmatem, ktefi jsou citlivi na kyselinu acetylsalicylovou, je tfeba ptipravek
pouzivat opatrn€, protoze v souvislosti s paracetamolem byly hlaSeny mirné bronchospazmy
(zktizena reakce).

Pti podavani paracetamolu pacientiim s jaterni dysfunkci a u pacientd, ktefi dlouhodobé
uzivaji vyssi davky paracetamolu, se doporucuje pravidelna kontrola jaternich testa.
ZvySovani davky a prodluzovani 1écby vyznamné zvysuje riziko zavaznych hepatotoxickych
ucinkd.

Pacienti maji byt upozornéni, aby béhem 1é€by nekonzumovali alkohol. Paracetamol miize
byt hepatotoxicky jiz v davkach nad 6-8 g denné&. Pfi kombinaci s alkoholem, induktory
enzymu nebo jinymi hepatotoxickymi 1éky vS§ak mlize dojit k poSkozeni jater pfi mnohem
nizsich davkach, pficemz nejvétsi riziko se tyka chronickych alkoholiki, kteti pred uzitim
paracetamolu kratkodob¢ abstinuji (12 h). Dlouhodobé konzumace alkoholu vyznamné
zvysuje riziko hepatotoxicity paracetamolu.

Béhem dlouhodobé 1é¢by nelze vyloucit moznost poskozeni ledvin.

Béhem lécby peroralnimi antikoagulancii a souc¢asné podavanymi vyS$imi davkami
paracetamolu je nutné kontrolovat protrombinovy ¢as.

Pfi soucasném podavani paracetamolu s flukloxacilinem se doporucuje opatrnost vzhledem ke
zvySenému riziku metabolické acidozy s vysokou aniontovou mezerou (HAGMA), zejména u
pacientil s téZzkou poruchou funkce ledvin, sepsi, podvyzivou a jinymi zdroji nedostatku
glutathionu (napft. chronicky alkoholismus), jakoz i u pacientll uzivajicich maximalni denni
davky paracetamolu. Doporucuje se peclivé sledovani, véetné mefeni S-oxoprolinu v moci.

Ptipravek ma byt vzhledem k obsahu fenylefrinu u pacientt s kardiovaskuldrnim
onemocnénim pouzivan s opatrnosti a pouze pod dohledem Iékare.

Upozornéni o pomocnych latkach:



Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje 1862 mg sachardzy a 3,325 mg glukézy v jedné dévce. To je
tteba vzit v ivahu u pacientd s diabetes mellitus. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s
intoleranci fruktdzy, malabsorpci glukozy a galaktozy nebo sachar6zo-izomaltdzovou
deficienci by tento ptipravek neméli uzivat.

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 56 mg sodiku v jedné ddvce, coZ odpovida 3 % maximalniho
denniho pfijmu 2 g sodiku pro dospélého dle doporuc¢eni WHO.

4.5  Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Soucasné uzivani je kontraindikovéano s nésledujicimi [é¢ivymi latkami (viz bod 4.3):

- Inhibitory monoaminooxidazy: Mezi sympatomimetickymi aminy, jako je fenylefrin, a
inhibitory monoaminooxidazy probihaji hypertenzni interakce.

- Sympatomimetické aminy: SouCasné podavani fenylefrinu se sympatomimetickymi
aminy muze zvysit riziko kardiovaskularnich vedlejsich u€inkd.

- Beta-blokatory a dalsi antihypertenziva (véetné debrisochinu, guanethidinu, reserpinu,
methyldopy): Fenylefrin mliZe snizit u¢innost beta-blokatorti a antihypertenziv.
Soucasné uzivani fenylefrinu miize zvysit riziko hypertenze a dalSich
kardiovaskularnich vedlejSich u¢inkd.

- Tricyklicka antidepresiva (napv. amitriptylin): Soucasné uzivani s fenylefrinem mize
zvysit riziko kardiovaskularnich vedlejSich ucinkd.

Nedoporucuje se soucasné uzivani s nasledujici 1é¢ivou latkou:

- Probenecid: snizuje clearance a vyrazn¢ prodluzuje biologicky polocas paracetamolu.

Soucasné uzivani je tfeba zvazit s nasledujicimi lé¢ivymi latkami:

- Digoxin a jiné srdecni glykosidy: Soucasné uzivani fenylefrinu mize zvysit riziko
nepravidelného srde¢niho rytmu nebo infarktu myokardu.

- Ndmelové alkaloidy (napv. ergotamin a methysergid): SouCasné uzivani s
fenylefrinem miiZe zpisobit zvySené riziko ergotismu.

- Metoklopramid: Rychlost absorpce paracetamolu miize byt zvySena metoklopramidem
(ktery zvysi také jeho maximalni plazmatické hladiny). Jelikoz celkové mnozstvi
absorbovaného paracetamolu ziistava nezménéno, neni pravdépodobné, Ze by tato
interakce byla klinicky vyznamna.

- Domperidon a cholestyramin: Rychlost absorpce paracetamolu mize byt zvySena
domperidonem, zatimco cholestyramin absorpci snizuje. Cholestyramin se nema
podavat behem jedné hodiny po podanim paracetamolu.

- Zidovudin: Soucasné podavani paracetamolu a zidovudinu zvySuje riziko neutropenie.

- Isoniazid: Sou€asné podavani paracetamolu a isoniazidu zvySuje riziko hepatotoxicity.

- Kyselina acetylsalicylova a jiné nesteroidni protizanétlivé léky (NSAID): Sou€asné
dlouhodobé uzivani paracetamolu a kyseliny acetylsalicylové nebo jinych NSAID
muze vést k poskozeni ledvin.

- Warfarin: Antikoagulacni u¢inek warfarinu a jinych kumarinovych derivati mitize byt
zvySen dlouhodobym pravidelnym uZzivanim paracetamolu a mtize tak byt zvySeno
riziko krvaceni. Pfi pfilezitostném uzivani paracetamolu vSak tato interakce neni
klinicky signifikantni.



- Potencialné hepatotoxicka léciva nebo léky, které indukuji jaterni mikrozomalni
enzymy: Riziko toxicity paracetamolu muze byt zvyseno. Induktory mikrozomalnich
enzymu (napf. rifampicin, fenobarbital) mohou zvysit toxicitu paracetamolu pfi jeho
biotransformaci vznikem vyssiho podilu toxického epoxidu.

- Chloramfenikol: Existuji omezené diikazy, které naznacuji, Ze paracetamol miize
ovlivnit farmakokinetiku chloramfenikolu.

- Lamotrigin: Paracetamol miiZe snizit biologickou dostupnost lamotriginu s moznym
sniZzenim jeho ucinku v disledku potencialni indukce jeho metabolismu v jatrech.

- Flukloxacilin: Pti souasném podavani paracetamolu s flukloxacilinem je tieba dbat
zvySené opatrnosti, protoze soucasné pouzivani bylo spojeno s metabolickou acidézou
s vysokou aniontovou mezerou, zejména u pacientl s rizikovymi faktory (viz bod 4.4).

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Ptipravek je urCen pro pouziti u déti. Informace nize jsou uvedeny pro ptipad, ze by piipravek
uzivaly t€hotné nebo kojici zeny.

Téhotenstvi

Ptipravek neni vhodné podavat béhem téhotenstvi, vzhledem k obsahu fenylefrinu.

K dispozici nejsou dostate¢né tidaje o tom, zda fenylefrin ma Skodlivé G¢inky na plod béhem
téhotenstvi u ¢loveka (viz bod 5.3).

Velké mnozstvi dat u t¢hotnych zen neukazuje na malformacni, ani na feto/neonatélni toxicitu
paracetamolu. Vysledky epidemiologickych studii neurologického vyvoje u déti, které byly in
utero vystaveny paracetamolu, nejsou prukazné.

Kojeni

Paracetamol se vylucuje do matetského mléka, ale v mnozstvich, ktera nejsou signifikantni.
Fenylefrin se miize vylucovat do matetského mléka.

Vzhledem k nedostatku tidaji je vhodnéjsi se podavani ptipravku béhem kojeni vyhnout.
Pokud by kojici Zena piipravek uzivala, méla by jej uzivat pouze kratkodobé a kojit nejdiive
za 3 hodiny po jeho uziti. Nelze vyloucit vliv fenylefrinu na snizeni tvorby mléka.

Fertilita
Relevantni udaje nejsou k dispozici.

4.7 U¢inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

I kdyz je pripravek Coldrex Junior citron urceny pro déti, jsou zde v textu uvedena
upozornéni, ktera se tykaji i dospélych pacientt.

Coldrex Junior citron nezptuisobuje ospalost, a proto nema vliv na pozornost pti fizeni
dopravnich prostiedki a obsluze strojti. Coldrex Junior citron mtze u nekterych pacienti
vyvolat zavraté. Pokud se zavraté vyskytnou, pacienti by méli byt pouceni, aby nefidili
dopravni prostfedky ani neobsluhovali stroje.

4.8  Nezadouci ucinky

Nezadouci Gcinky hlasené z rozsdhlych postmarketingovych zkuSenosti jsou uvedeny v
tabulce podle tiid organovych systému a frekvence. Frekvence vyskytu nezadoucich uc¢ink je
fazena podle nasledujici konvence: velmi Casté (>1/10); casté (>1/100 az <1/10); méné& Casté
(>1/1000 az <1/100); vzacné (>1/10000 az <1/1000); velmi vzacné (<1/10000), neni zndmo (z
dostupnych tdajl nelze urcit).



Paracetamol

Trida organovych systémii Nezadouci ucinky Frekvence
Poruchy krve a lymfatického Trombocytopenie, Vzéacné
systému agranulocytoza, leukopenie,
pancytopenie, neutropenie
Poruchy imunitniho systému Anafylaxe Vzécné
Alergické/hypersenzitivni reakce | Vzacné
Respiracni, hrudni a Bronchospazmus® Vzacné
mediastinalni poruchy
Poruchy jater a ZluCovych cest | Porucha funkce jater, selhani Vzacné

jater, nekroza jater, ikterus

Poruchy kiize a podkozi

Kozni reakce z precitlivélosti
vcetné koznich vyrazek, svédéni,
poceni, purpury, koptivky a
angioedému.

Byly hléseny velmi vzacné

ptipady zavaznych koznich reakci

jako jsou toxicka epidermalni
nekrolyza (TEN), Stevenstv-
Johnsoniiv syndrom (SJS), akutni
generalizovana exantematdzni

Velmi vzacné

pustuloza (AGEP)
Srde¢ni poruchy Edém Vzéacné
Cévni poruchy Edém Vzacné
Gastrointestinalni poruchy Bolest bricha, prijem, nevolnost, | Vzacné
zvraceni
*u pacientt citlivych na kyselinu acetylsalicylovou a dal§i NSAIDs
Fenylefrin-hydrochlorid T¥ida | Nezadouci uc¢inky Frekvence

organovych systémii

Psychiatrické poruchy

Nervozita, nespavost

Neni znamo

Poruchy nervového systému

Bolest hlavy, zavrat

Neni znamo

Poruchy oka Mydriaza, akutni glaukom s Neni zndmo
uzavienym uhlem*
Srdec¢ni poruchy Zvyseny krevni tlak Neni zndmo

Tachykardie, palpitace

Neni znamo

Gastrointestindlni poruchy

Prijem, nevolnost, zvraceni

Neni znamo

Poruchy kiize a podkozi

Kozni reakce z precitlivélosti
(vyrazka, koptivka, alergicka
dermatitida)

Neni znamo

Poruchy ledvin a mocovych
cest

Dysurie, retence moci**

Neni znamo

* s nejvetsi pravdépodobnosti se mize vyskytnout u pacientd s glaukomem s uzavienym thlem.

** g nejvétsi pravdépodobnosti se muze vyskytnout u pacientu s obstrukci vyvodu mocového méchyte, napt. pfi

hypertrofii prostaty.




HlaSeni podezieni na nezddouci udinky

HIaseni podezieni na nezddouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dalezité. Umoziuje
to pokracovat ve sledovani poméru ptinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezddouci ucinky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani
Paracetamol

U déti, které uzili jednordzove vice jak 150 mg/kg télesné hmotnosti a u dospélych, ktefi uzili
10 g paracetamolu a vice, je pravdépodobné poskozeni jater. Poziti 5 g paracetamolu a vice
muze vést k poskozeni jater, pokud pacient:

a) je dlouhodob¢ 1é¢en karbamazepinem, fenobarbitalem, fenytoinem, primidonem,
rifampicinem, tfezalkou teckovanou nebo jinymi léky, které indukuji jaterni enzymy

nebo
b) pravidelné konzumuje alkohol ve vyssim nez doporu¢eném mnozstvi

nebo
¢) mé pravdépodobné nedostatek glutathionu, napt. poruchy piijmu potravy, cysticka
fibroza, infekce HIV, hladovéni, kachexie.

Ptiznaky:

Ptiznaky predavkovani paracetamolem béhem prvnich 24 hodin jsou bledost, nevolnost,
zvraceni, anorexie a bolesti bficha. PoSkozeni jater se miize projevit az 48 hodin nebo vice po
poziti. Mohou se vyskytnout abnormality metabolismu gluk6zy a metabolické acidoza. U
tézké otravy miiZe jaterni selhani vést k encefalopatii, krvaceni, hypoglykémii, mozkovému
edému a smrti. Po¢ate¢ni priznaky mohou byt omezeny na nevolnost nebo zvraceni a nemusi
odrazet zavaznost ptedavkovani nebo riziko poskozeni organi. K akutnimu selhani ledvin s
akutni tubularni nekrozou, projevujicimu se silnymi bolestmi v bedrech, hematurii a
proteinurii, mize dojit i pfi absenci zavazného poskozeni jater. Byly hlaSeny srde¢ni arytmie a
pankreatitida.

Lécba:

Pti pfedavkovani paracetamolem je nezbytna okamzitd 1écba. I pii absenci vyznamnych
casnych ptiznakl by pacienti méli byt neodkladné odeslani do nemocnice k okamzitému
zahajeni 1écby, kterd musi byt v souladu se zavedenymi 1é¢ebnymi postupy. Ma byt proveden
vyplach zaludku. Plazmatické koncentrace paracetamolu by mély byt méteny po 4 hodinach
nebo pozdéji po poziti.

Specifické antidotum N-acetylcystein 1ze pouZit do 24 hodin po poZiti paracetamolu, avSak
maximalniho ochranného t&inku je dosazeno do osmi hodin po poziti. Uginnost antidota po
této dobé prudce klesa. N-acetylcystein mé byt podavan intraven6zné v souladu se
stanovenym davkovacim schématem.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Pokud pacient nezvraci, mize byt peroraln¢ podany methionin vhodnou alternativou v odlehlych
oblastech mimo nemocnici.

Fenylefrin-hydrochlorid

Ptiznaky:

Predavkovani fenylefrin-hydrochloridem bude mit pravdépodobné za nasledek ptiznaky
podobné nezadoucim u¢inklim uvedenym v bod¢ 4.8. Mezi dalsi ptiznaky patii podrazdénost,
neklid, hypertenze, reflexni bradykardie, hyperpyrexie a ttes. V zavaznych ptipadech mtlize
dojit ke zmatenosti, halucinacim, zachvatiim a arytmiim. Mnozstvi pfipravku Coldrex Junior
Citron nutné k vyvolani zadvazné toxicity zpiisobené fenylefrin-hydrochloridem by vsak bylo
vys$$i nez mnozstvi potfebné k vyvolani jaterni toxicity zptisobené paracetamolem.

Lécba:

Ptiznaky se maji 1éCit dle potieby podle zavedenych léCebnych postupti. Tézkou hypertenzi
muze byt nutné 1&Cit alfa-blokatorem, naptiklad fentolaminem.

Kyselina askorbové

Ptiznaky:

Vysoké davky kyseliny askorbové (> 3 000 mg) mohou zptisobit pfechodny osmoticky
prijem a gastrointestinalni ti€inky, jako je nevolnost a abdominalni diskomfort.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Jina analgetika a antipyretika, paracetamol, kombinace
kromé psycholeptik

ATC skupina: N02BES1

Mechanismus uéinku:

Paracetamol:
Paracetamol je analgetikum a antipyretikum.

- Analgetické ucinky:
Mechanismus analgetického uc¢inku nebyl dosud plné stanoven. Paracetamol mtize ptisobit
zejména tim, ze inhibuje syntézu prostaglandini v centralnim nervovém systému (CNS) a v
mensi mife prostfednictvim periferniho uc¢inku blokuje vznik bolestivych impulza. Periferni
ucinek miize byt také diisledkem inhibice syntézy prostaglandiniti nebo inhibice syntézy nebo
ucinku jinych latek, které zptsobuji citlivost receptorti bolesti na mechanické nebo chemické
stimulace. Relativni absence periferni inhibice prostaglandini dava paracetamolu
farmakologické vlastnosti, jako je napt. zachovani protektivnich prostaglandinti v
gastrointestindlnim traktu.

- Antipyretické u€inky:



Paracetamol pravdépodobné plisobi antipyreticky vlivem na hypotalamické tepelné regulacni
centrum a vyvolava periferni vazodilataci s naslednym zvysenim prokrveni kiize, pocenim a
ztratou tepla. Centralni vliv pravdépodobné zahrnuje inhibici syntézy prostaglandini

v hypotalamu.

Fenylefrin-hydrochlorid:

Fenylefrin-hydrochlorid je sympatomimeticky amin, ktery ptisobi na alfa-adrenergni
receptory dychacich cest a vyvolava vazokonstrikei, ktera doasné zmirfiuje otok souvisejici
se zanétem nosni sliznice a sliznice vedlejSich nosnich dutin. Umoznuje tak volny odtok
tekutiny z vedlejSich nosnich dutin.

Kyselina askorbové (vitamin C):

Kyselina askorbova je zakladni slozkou lidské stravy. Je také soucasti kombinovanych
ptipravkl proti nachlazeni a chfipce.

Kyselina askorbova ma ucinky na bunécny rist a diferenciaci a je nezbytnd pro optimalni
fungovani imunitniho systému. Proto se v ¢asnych stadiich akutnich virovych infekci uziva k
doplnéni piijmu vitaminu C z potravy, aby pomohla udrzet normalni funkci imunitniho
systému a snizit inavu a vycerpani, protoze zasoby vitaminu C a chut’ k jidlu mohou byt v té
dobé¢ nizké.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Paracetamol:

Absorpce:

Paracetamol se rychle vstiebava z traviciho traktu. Maximalnich plazmatickych koncentraci
se dosahuje po 10-60 minutach od peroralniho podani.

Distribuce:

Paracetamol je relativné rovnomérné distribuovan ve vétsing télesnych tekutin a vykazuje
variabilni vazbu na bilkoviny. Vazba na plazmatické bilkoviny je pti obvyklych
terapeutickych koncentracich zanedbatelna, ale s rostoucimi koncentracemi se zvysuje.

Biotransformace:

Paracetamol je metabolizovén v jatrech dvéma hlavnimi metabolickymi cestami za vzniku
konjugatii kyseliny glukuronové a kyseliny sirové. Druha cesta je pii davkach vysSich nez
terapeutickych, rychle saturovana. Minoritni cesta katalyzovana cytochromem P450 (vétSinou
CYP2E1) vede k tvorb¢ reaktivniho meziproduktu (N-acetyl-p-benzochinoniminu), ktery je
za normalnich podminek uzivani paracetamolu rychle detoxikovan glutathionem a po
konjugaci s cysteinem a kyselinou merkapturovou vylu¢ovan moci. Kdyz naopak dojde k
masivni intoxikaci, mnoZstvi tohoto toxického metabolitu se zvysi.

FEliminace:



Paracetamol se vylucuje prevazné moci. Béhem 24 hodin se vylucuje ledvinami 90 % pozité
davky, prevazné jako glukuronidové (60-80 %) a sulfatové (20-30 %) konjugaty. Mén¢ nez
5 % se vylucuje v nezménéné forme. Elimina¢ni polocas je 1-4 hodiny.

V ptipadech selhani ledvin (GFR < 50 ml/min) je eliminace paracetamolu mirn¢ zpozdéna,

s elimina¢nim polo€asem v rozmezi 2 az 5,3 hodiny. U subjektli se zdvaznym poskozenim
ledvin je eliminace glukuronidovych a sulfatovych konjugatt trikrat pomalej$i nez u zdravych
subjektu.

Fenylefrin-hydrochlorid:

Absorpce:

Fenylefrin-hydrochlorid se vstiebava nepravidelné z gastrointestindlniho traktu.
Biotransformace:

Fenylefrin-hydrochlorid podléha metabolismu prvniho priichodu ptisobenim
monoaminooxidadzy ve stfevech a v jatrech. Perordln¢ podany fenylefrin tudiz vykazuje

omezenou biologickou dostupnost.

Eliminace:
Fenylefrin-hydrochlorid se vylucuje téméf upln€ moci ve formé sulfatového konjugatu.

Kyselina askorbova:

Po peroralnim podani se kyselina askorbova dobie vstfebava. Pokud pfijem piesahuje potiebu
téla, pfebytecna kyselina askorbova se vylucuje moci.

5.3  Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti pripravku

Dostupné neklinické udaje pro paracetamol neodhalily Zadné zv1astni riziko pro ¢lovéka na
zaklad¢ konvencnich studii genotoxicity a kancerogenniho potencialu v rozmezi
terapeutickych davek.

Konven¢ni studie paracetamolu vyuzivajici aktualné pfijimané standardy pro hodnoceni
toxicity pro reprodukci a vyvoj nejsou k dispozici.

Toxicita paracetamolu byla hodnocena u fady druhti zvifat. Chronicka toxicita u téchto druhti
mnohonasobné presahujici terapeutické davky u €loveka se projevuje degeneraci a nekrézou
jaterni, ledvinné a lymfoidni tkan¢ a vede ke zménam krevniho obrazu. Metabolity, které jsou
povazovany za odpovédné za tyto U€inky, byly rovnéz prokazany u ¢lovéka. Paracetamol by
proto nem¢l byt uzivan po dlouhé casové obdobi a v maximalnich davkach.

Existuje n¢kolik dat zaznamendvajicich mozny vliv fenylefrinu na vznik malformaci.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1  Seznam pomocnych latek



Sachar6za

Bezvoda kyselina citronova

Dihydrat natrium-citratu

Sodna stl sacharinu

Suseny kukufi¢ny Skrob

Citronové aroma (obsahuje: pfirodni a pfirodn¢ identické aromatické latky, kukufi¢ny
maltodextrin, oxidovany kukufi¢ny skrob, butylhydroxyanisol)

Natrium-cyklamat

Praskovany kurkumin 5% (obsahuje glukozu)

Koloidni bezvody oxid kiemicity

6.2  Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3  Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4  Zvlastni podminky pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25°C.

6.5  Druh obalu a obsah baleni

Zataveny vrstveny sacek (papir/PE/Al/PE nebo papir/PE/Al/Surlyn), krabicka.
Jeden sacek obsahuje 3 g prasku pro peroralni roztok.

Sacky jsou baleny po 1 kuse, 3, 5, 10 nebo 12 kusech v krabicce.

Na trhu nemusi byt k dispozici vS§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatreni pro likvidaci pripravku

Z4dné zvlastni pozadavky pro likvidaci.
Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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	I když je přípravek Coldrex Junior citron určený pro děti, jsou zde v textu uvedena upozornění, která se týkají i dospělých pacientů.
	Základní onemocnění jater zvyšuje riziko poškození jater související s paracetamolem. Pacienti, u kterých byla diagnostikována porucha funkce jater nebo ledvin, se musí před užitím tohoto léku poradit s lékařem. Nebezpečí předávkování je větší u pacie...
	Pacienti mají být poučeni, aby současně neužívali jiné přípravky obsahující paracetamol, dekongestiva nebo léky proti nachlazení a chřipce. Vzhledem k riziku nevratného poškození jater je třeba v případě předávkování vyhledat okamžitou lékařskou pomoc...
	Tento léčivý přípravek musí být podáván se zvláštní opatrností za následujících okolností:
	- Porucha funkce ledvin
	- Mírná až středně závažná porucha funkce jater
	- Chronický alkoholismus
	- Gilbertův syndrom (familiární nehemolytická žloutenka)
	- Současná léčba léčivými přípravky ovlivňujícími funkci jater
	- Nedostatek glukóza-6-fosfát dehydrogenázy
	- Hemolytická anémie
	- Nedostatek glutathionu
	- Dehydratace
	- Chronická podvýživa
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	U pacientů s astmatem, kteří jsou citliví na kyselinu acetylsalicylovou, je třeba přípravek používat opatrně, protože v souvislosti s paracetamolem byly hlášeny mírné bronchospazmy (zkřížená reakce).
	Při podávání paracetamolu pacientům s jaterní dysfunkcí a u pacientů, kteří dlouhodobě užívají vyšší dávky paracetamolu, se doporučuje pravidelná kontrola jaterních testů. Zvyšování dávky a prodlužování léčby významně zvyšuje riziko závažných hepatoto...
	Upozornění o pomocných látkách:
	Tento léčivý přípravek obsahuje 1862 mg sacharózy a 3,325 mg glukózy v jedné dávce. To je třeba vzít v úvahu u pacientů s diabetes mellitus. Pacienti se vzácnými dědičnými problémy s intolerancí fruktózy, malabsorpcí glukózy a galaktózy nebo sacharózo...
	Tento léčivý přípravek obsahuje 56 mg sodíku v jedné dávce, což odpovídá 3 % maximálního denního příjmu 2 g sodíku pro dospělého dle doporučení WHO.
	4.5 Interakce s jinými léčivými přípravky a jiné formy interakce
	4.8 Nežádoucí účinky
	Nežádoucí účinky hlášené z rozsáhlých postmarketingových zkušeností jsou uvedeny v tabulce podle tříd orgánových systémů a frekvence. Frekvence výskytu nežádoucích účinků je řazena podle následující konvence: velmi časté (≥1/10); časté (≥1/100 až <1/1...
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