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a sp. zn. sukls177747/2022

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

COLDREX MAXGRIP CITRON 1000 mg/10 mg/40 mg prasek pro peroralni roztok v sacku

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden sacek obsahuje:

Paracetamolum 1000 mg
Phenylephrini hydrochloridum 10 mg
Acidum ascorbicum 40 mg

Pomocné latky se znamym ucinkem: sachar6za 3725 mg/sacek, glukoza 6,65 mg/sacek a sodik
116 mg/sacek.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Prasek pro peroralni roztok v sacku
Popis ptipravku: svétle zluty prasek s citrénovou viini

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Kratkodoba 1écba ptiznakli chiipky a akutniho zanétu hornich cest dychacich, k nimz patii
horecka, bolest hlavy, bolest v krku, bolest svali a kloubli, kongesce nosni sliznice, zdnét
vedlejsich dutin nosnich a s nim spojena bolest a akutni kataralni zanét nosni sliznice.
Ptipravek je uren pro dospé€lé a dospivajici od 15 let s télesnou hmotnosti nad 65 kg.

4.2  Davkovani a zpiisob podani

Davkovéni

Dospéli a dospivajici od 15 let s t€lesnou hmotnosti nad 65 kg:

1 sacek rozpustény v salku horké vody kazdych 4-6 hodin podle potieby. Neuziva se vice nez
4 sacky béhem 24 hodin. Minimdlni interval mezi jednotlivymi davkami je 4 hodiny.

Maximalni denni davka paracetamolu je 4 g.
Doporucena denni davka se nesmi piekrocit kviili riziku poskozeni jater (viz body 4.4 a 4.9).

Starsi pacienti
U star$ich pacientll se obvykle uprava davky nevyzaduje. Nicméné u slabych nebo imobilnich
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starSich pacientli mize byt vyzadovano snizeni celkové denni davky nebo frekvence davkovani.

Pacienti s poruchou funkce ledvin

U nemocnych se snizenou funkci ledvin je tfeba upravit ddvkovani. Pfi glomerularni filtraci 10-
50 ml/min se doporucuje prodlouzit interval mezi jednotlivymi ddvkami na 6 hodin, pifi hodnoté
filtrace niz8i nez 10 ml/min se interval prodluzuje az na 8 hodin.

Porucha funkce jater

Pacienti, u kterych byla diagnostikovana porucha funkce jater nebo Gilbertliv syndrom, se musi
pred uzitim tohoto 1é¢ivého piipravku poradit s Iékafem. Vzhledem k obsahu paracetamolu ma
byt tento 1é¢ivy piipravek pouzivan s opatrnosti u pacienti s mirnou az stfedné zavaznou
poruchou funkce jater (viz bod 4.4). U pacientli se zavaznou poruchou funkce jater je pouziti
tohoto 1é¢ivého piipravku kontraindikovano (viz bod 4.3).

Pediatrické populace
COLDREX MAXGRIP CITRON neni uréen pro déti a dospivajici do 15 let.

Zpisob podani:

PraSek se musi pfed pouzitim rozpustit. Obsah sacku se vysype do Salku a pfielije se horkou
vodou. Roztok je nutné zamichat a prasek nechat dokonale rozpustit. V ptipad¢ potieby se ptida
studena voda, med nebo cukr podle chuti.

Pokud bolest nebo horecka ptetrvava déle nez 3 dny nebo se zhorsi, nebo pokud se objevi jiné
priznaky, je tfeba 1éCbu pierusit a pacient se ma poradit s Iékafem.

4.3 Kontraindikace
e Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou
v bodé 6.1.
Zéavazna hypertenze
Zavazna hypertyredza
Feochromocytom
Glaukom s uzavienym thlem
Zavazna porucha funkce jater
Akutni hepatitida
Pouziti u pacienti, ktefi se v souc¢asné dob¢ 1é¢i inhibitory monoaminooxidazy
nebo do dvou tydnti po ukonceni této 1€cby (viz bod 4.5).

e Pouziti u pacientl 1é€enych tricyklickymi antidepresivy nebo betablokatory (viz
bod 4.5).

e Pouziti u pacientt, ktefi v soucasné dobé uzivaji jina sympatomimetika, jako jsou
dekongestiva, latky potlacujici chut’ k jidlu, psychostimulanty podobné amfetaminu.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Pacienty je tfeba upozornit, aby soucasné neuzivali jiné piipravky obsahujici paracetamol,
dekongestiva nebo jiné Iéky proti nachlazeni a chfipce.

Tento 1éCivy piipravek musi byt poddvan se zvlastni opatrnosti za nésledujicich okolnosti:
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* Porucha funkce ledvin

* Mirna az stiedné zdvazna porucha funkce jater

* Chronicky alkoholismus

* Gilberttiv syndrom (familiarni nehemolyticka Zloutenka)

* Soucasna 1écba 1éCivymi pripravky ovliviiujicimi funkci jater
* Nedostatek gluk6za-6-fosfatdehydrogenazy

* Hemolytick4 anemie

* Nedostatek glutathionu

* Dehydratace

* Chronicka podvyziva

» Starsi osoby, dospéli a dospivajici s nizkym BMI (Body Mass Index)
* Retence moci nebo hypertrofie prostaty

* Okluzivni cévni onemocnéni (napt. Raynaudiv syndrom)

» Diabetes mellitus

» Kardiovaskularni onemocnéni

» Tézka ischemicka choroba srde¢ni

Zakladni onemocnéni jater zvySuje riziko poSkozeni jater v souvislosti s paracetamolem.
Pacienti, u kterych byla diagnostikovdna porucha funkce jater nebo ledvin, se musi pfed uZzitim
tohoto 1éku poradit s 1ékarem.

Po dobu 1é¢by se nesméji pit alkoholické napoje. Paracetamol mtize byt jiz v davkach nad 6-8 g
denn¢ hepatotoxicky. Jaterni poskozeni se vS§ak miize vyvinout i pii mnohem nizSich davkach,
pokud spolupiisobi alkohol, induktory jaternich enzymt nebo jiné hepatotoxické Iéky.
Dlouhodoba konzumace alkoholu vyznamné zvysuje riziko hepatotoxicity paracetamolu.

V ptipadé predavkovani je tieba okamzité vyhledat 1ékatskou pomoc, i kdyZ se pacient citi dobfte,
protoze existuje riziko nevratného poskozeni jater (viz bod 4.9).

Pii 1é€bé perordlnimi antikoagulancii a sou¢asném poddvani vysSich davek paracetamolu je
nutna kontrola protrombinového casu.

Pti dlouhodobé¢ 1é¢bé nelze vylouc¢it moznost poskozeni ledvin.

U pacienti s astmatem, ktefi jsou citlivi na kyselinu acetylsalicylovou, je tfeba postupovat
opatrn¢, protoze v souvislosti s paracetamolem jsou hlaSeny mirné bronchospasmy (zkiizena
reakce).

Pti souCasném podavani paracetamolu s flukloxacilinem se doporucuje opatrnost vzhledem ke
zvySenému riziku metabolické acidézy s vysokou aniontovou mezerou (HAGMA), zejména
u pacienti s tézkou 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 méteni S-oxoprolinu v moci.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje 3725 mg sachardzy a 6,65 mg glukozy v jedné davce. Pacienti
se vzacnymi dédicnymi problémy s intoleranci fruktdzy, malabsorpci glukdzy a galaktdézy nebo
sesacharazo-izomaltazovou deficienci nemaji tento ptipravek uzivat.



Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 116 mg sodiku v jednom sacku, coz odpovida 6 %doporuceného
maximalniho denniho piijmu 2 g pro dospclého podle WHO.

4.5

Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Soudasné uzivani je kontraindikovano s nasledujicimi 1é¢ivymi latkami (viz bod 4.3):

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

Sympatomimetické aminy: Soucasné podavani fenylefrinu se sympatomimetickymi
aminy miZze zvysit riziko kardiovaskularnich nezadoucich t¢ink.

Beta-blokatory a dalsi antihypertenziva (v€etné debrisochinu, guanethidinu, reserpinu,
methyldopy): Fenylefrin mlize snizovat Gi¢innost beta-blokatort a antihypertenziv. Riziko
hypertenze a dalSich kardiovaskularnich nezadoucich u¢inkl se miize zvysit.
Tricyklické antidepresiva (napf. amitriptylin): Soucasné uzivani s fenylefrinem mize
zvysit riziko kardiovaskularnich vedlejSich ucinkd.

Nedoporuduje se souasné uzivani s nasledujici 1é¢ivou latkou:

Probenecid snizuje clearance a vyrazné¢ prodluzuje biologicky polocas paracetamolu.

Soudasné uzivani je tfeba zvazit s nasledujicimi 1é¢ivymi latkami:

Digoxin a srde¢ni glykosidy: Soucasné uZivani fenylefrinu mize zvysSit riziko
nepravidelného srde¢niho rytmu nebo infarktu myokardu.

Namelové alkaloidy (napf. ergotamin a methysergid): Soucasné uzivani fenylefrinu
muze zpusobit zvySené riziko ergotismu.

Metoklopramid zvySuje rychlost absorpce paracetamolu a zvySuje jeho maximalni
plazmatické hladiny. Vzhledem ktomu, Ze se celkové mnozstvi absorbovaného
paracetamolu nezménilo, neni pravdépodobné, Ze by tato interakce byla klinicky
vyznamna.

Domperidon mize zrychlit vstiebavani paracetamolu.

Cholestyramin sniZzuje absorpci paracetamolu a se nema podavat béhem jedné hodiny po
jeho podani.

Soucasné podavani paracetamolu a zidovudinu zvySuje riziko neutropenie.

Soucasné podavani paracetamolu a isoniazidu zvySuje riziko hepatotoxicity.

Soucasné dlouhodobé uZivani paracetamolu a kyseliny acetylsalicylové nebo jinych
nesteroidnich protizanétlivych piipravki mize vést k poSkozeni ledvin.

Antikoagulacni ucinek warfarinu a jinych kumarinovych derivati mutze byt zvySen
dlouhodobym pravidelnym uzivanim paracetamolu a muze tak byt zvySeno riziko
krvaceni. Pti pfilezitostném uzivani paracetamolu vSak tato interakce neni klinicky
signifikantni.

Riziko toxicity paracetamolu miize byt zvySeno u pacientl, ktefi dostavaji jina
potencialn¢ hepatotoxicka 1éc¢iva nebo Iéky, které indukuji jaterni mikrozomalni
enzymy. Induktory mikrozomalnich enzymi (rifampicin, fenobarbital) mohou zvysit
toxicitu paracetamolu pii jeho biotransformaci vznikem vys$$iho podilu toxického
epoxidu.

Existuji omezené dikazy naznacujici, Ze paracetamol miize ovlivnit farmakokinetiku
chloramfenikolu.



e Paracetamol mtiZze snizit biologickou dostupnost lamotriginu s moznym snizenim jeho
ucinku, z divodu mozné indukce jeho metabolismu v jatrech.

e Pii soucasném podavani paracetamolu s flukloxacilinem je tfeba dbat zvySené
opatrnosti, protoze soucasné pouzivani bylo spojeno s metabolickou acidézou s vysokou
aniontovou mezerou, zejména u pacientd s rizikovymi faktory (viz bod 4.4).

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Té&hotenstvi
Piipravek neni vhodné poddvat béhem tehotenstvi, vzhledem k obsahu fenylefrinu. Udaje
u ¢lovéka jsou neprikazné, riziko pro plod nelze vyloucit.

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

Kojeni

Neni znamo, zda se fenylefrin vylucuje do matetského mléka. Vzhledem k nedostatku udajt je
vhodnéjsi se podavani pripravku béhem kojeni vyhnout. Pokud by kojici Zena ptipravek uzivala,
méla by jej uzivat pouze kratkodob¢ a kojit nejdiive za 3 hodiny po jeho uziti. Nelze vyloucit
vliv fenylefrinu na sniZeni tvorby mléka.

Paracetamol je vyluCovdn do matefského mléka, ale v mnozstvich, kterd nejsou klinicky
signifikantni. Podle dostupnych publikovanych udaji neni nutné pfi kratkodobé 1écbé
paracetamolem a soucasném peclivém sledovani kojence kojeni prerusit.

Fertilita

Neexistuji zadné dostupné udaje o vlivu ptipravku COLDREX MAXGRIP CITRON na lidskou
plodnost.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Coldrex MaxGrip miize u nékterych pacientii vyvolat zévraté. Pokud se zavratévyskytnou,
pacienti nemaji fidit vozidlo nebo obsluhovat stroje.
4.8  Nezadouci u¢inky

Nezadouci Uc€inky hlaSené zrozsahlych postmarketingovych zkuSenosti jsou uvedeny nize
v tabulce podle tfid organovych systémi a frekvence. Frekvence vyskytu nezadoucich uc¢inkt je
fazena podle nasledujici konvence: velmi ¢asté (>1/10); Casté (>1/100 az <1/10); mén¢ cCasté
(>1/1000 az <1/100); vzacné (>1/10000 az <1/1000); velmi vzacné (<1/10000), neni zndmo
(z dostupnych tdajt nelze urcit).

Paracetamol

Frekvence nezadoucich ucinkt spojenych s paracetamolem je uvedena v nasledujici tabulce:

| Trida organovych systémﬁ‘ Nezadouci ucinky ‘ Frekvence |
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Poruchy krve a
lymfatického systému

Trombocytopenie,

agranulocytoza, leukopenie,

pancytopenie, neutropenie

vzacné

Poruchy imunitniho systému

Anafylaxe,
Alergické/hypersenzitivni

reakce (kromé angioedému)

vzacné

Respiracni, hrudni a
mediastindlni poruchy

Bronchospasmus”

vzacné

cest

Poruchy jater a zlu¢ovych

Porucha funkce jater, selhani

jater, nekroza jater, ikterus

vzacné

Poruchy kiize a podkozi

Kozni reakce
z precitlivélosti véetné
koznich vyrazek, svédéni,

poceni, purpury, kopfivky a

angioedému.

Byly hlaseny velmi vzacné
ptipady zédvaznych koznich
reakci jako jsou toxicka
epidermalni nekrolyza,
Stevensiiv-Johnsoniv
syndrom, akutni

generalizovana exantematozni

pustuloza

vzacné

Srde¢ni poruchy

Edém

vzacné

Cévni poruchy

Edém

vzacné

Gastrointestinalni poruchy

Bolest bficha, prijem,
nauzea, zvraceni

vzacné

* u pacientu citlivych na kyselinu acetylsalicylovou nebo jinda NSAID

Fenylefrin-hydrochlorid

Frekvence nezadoucich ucinkt spojenych s fenylefrinem je uvedena v nasledujici tabulce:

Trida organovych Nezadouci ucinky Frekvence
systému
Psychiatrické poruchy Nervozita, nespavost neni znamo
Poruchy nervového Bolest hlavy, zavrat’ neni zndmo
systému
Srde¢ni poruchy Palpitace, tachykardie, neni zndmo
zvyseni krevniho tlaku
Gastrointestindlni poruchy | Prijjem, nauzea a zvraceni neni zndmo
Poruchy oka Mydridza, akutni glaukom neni znamo
s uzavienym thlem*
Poruchy kiize a podkozni | Vyrazka neni znamo
tkané
Poruchy imunitniho Hypersenzitivita (napf. neni znamo
systému koptivka, alergicka
dermatitida),
Poruchy ledvin a Dysurie, retence moci** neni znamo
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mocovych cest
* s veétsi pravdépodobnosti se miize vyskytnout u pacientli s glaukomem s uzavienym uhlem
** 5 vetsi pravdépodobnosti se miize vyskytnout u pacientl s mocovou obstrukei, jako napf. pfi hypertrofii
prostaty

HlaSeni podezi'eni na nezadouci udinky

HlaSeni podezieni na nezadouci uc€inky po registraci 1écivého piipravku je dilezité.Umoznuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlésili podezieni na neZadouci €inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢ivSrobarova 48
100 41 Praha 10
Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

V ptipadé¢ pfedavkovani je nezbytna okamzita 1ékaiskd pomoc, i kdyz nejsouptitomny piiznaky
predavkovani.

Paracetamol

U dospélych, kteti uzili 10 g paracetamolu a vice, je pravdépodobné poskozeni jater. Poziti 5 g
paracetamolu a vice mize vést k poSkozeni jater, pokud pacient:

a) je dlouhodobé¢ I1éCen karbamazepinem, fenobarbitalem, fenytoinem, primidonem,
rifampicinem, tfezalkou teckovanou nebo jinymi léky, které indukuji jaterni enzymy

nebo

b) pravidelné konzumuje alkohol ve vy$§im nez doporu¢eném mnozstvi

nebo

¢) mé pravdépodobné nedostatek glutathionu, napt. poruchy pfijmu potravy, cysticka fibréza,
infekce HIV, hladovéni, kachexie.

Piiznaky:

Piiznaky ptedavkovani paracetamolem béhem prvnich 24 hodin jsou bledost, nevolnost,
zvraceni, anorexie a bolest bficha. Poskozeni jater se mlze projevit az 48 hodin nebo vice po
poziti. Mohou se vyskytnout abnormality metabolismu glukézy a metabolicka acidéza. U tézké
otravy miize jaterni selhani vést k encefalopatii, krvaceni, hypoglykemii, mozkovému edému a
smrti. Poc¢ate¢ni priznaky mohou byt omezeny na nevolnost nebo zvraceni a nemusi odrazet
zavaznost predavkovani nebo riziko poSkozeni organi. K akutnimu selhéni ledvin s akutni
tubuldrni nekrézou, 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:

Pii pfedavkovani paracetamolem je nezbytnd okamzita lécba. I pii absenci vyznamnych ¢asnych
priznakii maji byt pacienti neodkladn¢ odeslani do nemocnice k okamzitému zahgjeni 1€cby,
ktera musi byt v souladu se zavedenymi 1écebnymi postupy. Ma byt proveden vyplach zaludku.
Plazmatické koncentrace paracetamolu maji byt méteny po 4 hodinach nebo pozdéji po poziti.
Specifické antidotum N-acetylcystein 1ze pouzit do 24 hodin po poziti paracetamolu, avSak
maximalniho ochranného G¢inku je dosaZeno do osmi hodin po poziti. U¢innost antidota po této
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dobé prudce klesa. N-acetylcystein md byt poddvan intravendézné v souladu se stanovenym
davkovacim schématem.

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

Fenylefrin-hydrochlorid

Piiznaky:

Predavkovani fenylefrinem pravdépodobné povede k podobnym piiznaklim, jaké jsou uvedeny
u nezddoucich ucinkl (viz bod 4.8). Dalsi pfiznaky mohou zahrnovat podrazdénost, neklid,
bolest hlavy, vzestup krevniho tlaku a n€kdy reflexni bradykardii. Mize vyvolat rovnéz nauzeu
a zvraceni. V zavaznych ptipadech se miizeobjevit zmatenost, halucinace, zachvaty kieci a
arytmie. Mnozstvi vyZzadované k projeviim vyrazné toxicity fenylefrinu by vSak bylo vyrazné
vys$8i nez mnozstvi, které vyvola jaterni toxicitu v souvislosti s paracetamolem.

Lécba:
Lécba ma byt symptomatickd v souladu s klinickymi projevy. Pfi tézké hypertenzi mize byt
nutna lécba alfa-blokatory, jako je napft. fentolamin.

Kyselina askorbova

Ptiznaky:

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

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: jina analgetika a antipyretika, paracetamol, kombinace kromé
psycholeptik, ATC kod: NO2BES1

Mechanismus ucéinku:

Paracetamol:

Paracetamol je analgetikum a antipyretikum.

- Analgetické ucinky:

Mechanismus analgetického ucinku nebyl dosud zcela stanoven. Paracetamol mulze pisobit
zejména tim, Ze inhibuje syntézu prostaglandinii v centralnim nervovém systému (CNS) a
v mensi mife prostfednictvim periferniho u¢inku blokuje vznik bolestivych impulzi. Periferni
ucinek muze byt také disledkem inhibice syntézy prostaglandinii nebo inhibice syntézy nebo
ucinku jinych latek, které zpiisobuji citlivost receptorii bolesti na mechanické nebo chemické
stimulace. Relativni absence periferni inhibice prostaglandini dava paracetamolu
farmakologické vlastnosti, jako je mnapt. =zachovani protektivnich prostaglandinti
v gastrointestinalnim traktu.

- Antipyretické Uc¢inky:

Paracetamol pravdépodobné pilisobi antipyreticky vlivem na hypotalamické termoregulacni
centrum a vyvolava periferni vazodilataci s ndslednym zvySenim prokrveni kiize, pocenim a
ztratou tepla. Centralni vliv pravdépodobné zahrnuje inhibici syntézy prostaglandind
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v hypotalamu.

Fenylefrin-hydrochlorid:

Fenylefrin-hydrochlorid je sympatomimeticky amin, ktery ptisobi na alfa-adrenergni receptory
dychacich cest a vyvolava vazokonstrikci, kterd doasné zmiriiuje 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
ptipravki proti nachlazeni a chiipce.

Kyselina askorbova ma ucinky na bunéény rist a diferenciaci a je nezbytna pro optimalni
fungovani imunitniho systému. Proto se v Casnych 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 a téméf uplné vstiebava  gastrointestindlniho traktu. Maximalnich

plazmatickych koncentraci se dosahuje po 10-60 minutach od peroralniho podani.

Distribuce
Paracetamol je relativné rovnomérné distribuovan ve vétsiné télesnych tekutin a vykazuje
variabilni vazbu na bilkoviny.

Biotransformace

Paracetamol je metabolizovan v jatrech dvéma hlavnimi metabolickymi cestami za vzniku
konjugati kyseliny glukuronové a kyseliny sirové. Druha cesta je pti davkach vyssich nez
terapeutickych, rychle saturovana. Minoritni cesta katalyzovana cytochromem P450 (vétSinou
CYP2EI) vede k tvorbé reaktivniho meziproduktu (N-acetyl-p-benzochinoniminu), ktery je za
normalnich podminek uzivani paracetamolu rychle detoxikovéan glutathionem a po konjugaci
s cysteinem a kyselinou merkapturovou vylucovan moc¢i. Kdyz naopak dojde k masivni
intoxikaci, mnozstvi tohoto toxického metabolitu se zvysi.

Eliminace

Paracetamol se vylucuje prevazné moci. Béhem 24 hodin se vylu€uje ledvinami 90 % pozité
davky, ptevazné jako glukuronidové (60-80 %) a sulfatové (20-30 %) konjugaty. Méné nez 5 %
se vylucuje v nezménéné formé. Eliminacni polocas je 1-4 hodiny.

V ptipadech selhani ledvin (GFR < 50 ml/min) je eliminace paracetamolu mirné zpozdéna,
s elimina¢nim polo¢asem v rozmezi 2 az 5,3 hodiny. U subjektl se zdvaznym poSkozenim ledvin
je eliminace glukuronidovych a sulfatovych konjugatt tfikrat pomalej$i neZ u zdravych subjektu.

Fenylefrin-hydrochlorid:



Absorpce:
Fenylefrin-hydrochlorid se vstiebava nepravidelné z gastrointestinalniho traktu.

Biotransformace:

Fenylefrin-hydrochlorid ~ podléha  metabolismu  prvniho  prichodu  pisobenim
monoaminooxidazy ve stfevech a v jatrech. Perordlné podany fenylefrin tudiz vykazuje
omezenou biologickou dostupnost.

Eliminace:
Fenylefrin-hydrochlorid se vylucuje témét uplné moci ve formé sulfatového konjugatu.

Kyselina askorbova:
Po peroralnim podani se kyselina askorbova dobie vsttebava. Pokud ptijem piesahuje potiebu
téla, prebytecna kyselina askorbova se vylucuje moci.

5.3  Predklinické idaje vztahujici se k bezpecnosti

Toxicita paracetamolu byla studovdna u fady druhii zvifat. Preklinické studie napotkanech a
mysSich ukazaly, Ze jednotliva peroradlni LD50 je 3,7 g/kg a 338 mg/kg. Chronicka toxicita
u téchto druhiit mnohonésobné presahujici terapeutické davky u lidi se projevuje degeneraci a
nekrdézou jaterni, ledvinné a lymfoidni tkané€ a vede ke zménam krevniho obrazu.

Metabolity, které jsou povazovany za odpovédné za tyto Ucinky byly rovnéz prokézany u lidi.
Paracetamol by proto nemél byt uzivan po dlouhé c¢asové obdobi a v maximalnich dédvkéch. Pti
uzivani normalnich terapeutickych davek nema paracetamol riziko genotoxicity nebo
kancerogenity. Neni dilkaz embryotoxicity nebo fetotoxicity paracetamolu ve studiich na
laboratornich zvitatech.

Konven¢éni studie, které k vyhodnoceni toxicity paracetamolu pro reprodukci a vyvoj pouZzivaji
v souc€asnosti uznavané normy, nejsou k dispozici.

Preklinické studie toxicity fenylefrinu nedemonstruji zddnou spojitost s organovou toxicitou
nebo karcinogenitou pfi pouziti terapeutickych davek.

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

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Monohydrat kyseliny citronové

Dihydrat natrium-citratu

Kukufi¢ny skrob

Natrium-cyklamat

Sacharoza

Sodna sil sacharinu

Citronové aroma v prasku

Praskovany kurkumin 5% (obsahuje glukozu)
Koloidni bezvody oxid kiemicity.

6.2 Inkompatibility
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Neuplatiuje se.

6.3  Doba pouZitelnosti

3 roky

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavat pfi teploté do 25 °C.

6.5  Druh obalu a obsah baleni

Zataveny vrstveny sacek (papir/PE/Al/PE nebo papir/PE/AI/EMAA), krabicka.
Velikost baleni: 1, 3, 5, 6, 8, 10, 12 nebo 14 sacka.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachdzeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

OMEGA PHARMA a.s.
Videnska 188/119dDolni Herspice 619 00 Brno
Ceska republika

8. REGISTRACNI CISLO

07/166/02-C
9, DATUM PRVNI REGISTRACE /PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 26. 6. 2002

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 10. 6. 2015

10. DATUM REVIZE TEXTU
19.9.2022
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