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SOUHRN UDAJU O PRiIPRAVKU

NAZEV PRIPRAVKU ,
COLDREX MAXGRIP LESNi OVOCE
prasek pro peroralni roztok

KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden sacek obsahuje:
Lécivé latky:

Paracetamolum 1000 mg
Phenylephrini hydrochloridum 10 mg
Acidum ascorbicum 70 mg

Pomocné latky se zndmym ucinkem: sacharosa 5 000 mg, aspartam, sodik 118 mg,
oranzova zlut’ (E 110), azorubin (E 122).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1

LEKOVA FORMA

Prasek pro peroralni roztok

Popis piipravku: prasek barvy rizové az broskvové s charakteristickym ovocné
mentolovym aroma.

KLINICKE UDAJE

Terapeutické indikace

Odstranéni ptiznaki chiipky a akutniho zédnétu hornich cest dychacich, k nimzZ patii
horecka, bolest hlavy, bolesti v krku, bolesti svala a kloubtl, kongesce nosni sliznice,
sinusitida a s ni spojena bolest a akutni kataralni zanét nosni sliznice.

Ptipravek je ur€en pro dospé€lé (vCetné starSich osob) s té€lesnou hmotnosti nad 65 kg.

Davkovani a zptusob podani:

Prasek se musi pfed pouzitim rozpustit. Obsah sacku se vysype do Salku a prelije se
horkou vodou. Roztok je nutné zamichat a praSek nechat dokonale rozpustit. V
piipadé potfeby se piida studena voda, med nebo cukr podle chuti.

Dospéli (vCetné starSich osob) s té€lesnou hmotnosti nad 65 kg:

1 sacek po 4-6 hodinach podle potieby. Neuziva se vice nez 4 safky béhem 24 hodin.
Jednotlivé davky se uzivaji nejdiive za 4 hodiny. Bez porady s lékafem by se
ptipravek nemél uzivat déle nez 7 dni.

Pacienti se snizenou funkci ledvin

U nemocnych se snizenou funkci ledvin je tfeba upravit davkovani. Pii glomerularni
filtraci 10-50 ml/min se doporucuje prodlouzit interval mezi jednotlivymi davkami na
6 hodin, pfi hodnot¢ filtrace niz§i nez 10 ml/min se interval prodluzuje az na 8 hodin.

Pediatricka populace:




4.3

4.4

Vzhledem k obsahu 1é€ivé latky paracetamolum neni piipravek uréen pro déti
a mladistvé.

Kontraindikace

Znédma precitlivélost na paracetamol, fenylefrin, kyselinu askorbovou nebo na
kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1 tohoto ptipravku.

Tézka hepatalni insuficience, akutni hepatitida.

Zavazna hypertenze

Zavazna hemolytickd anemie.

Uzivani inhibitord MAO v soucasnosti nebo béhem poslednich dvou tydni.

Glaukom s uzkym uhlem.

Vzhledem k obsahu paracetamolu neni pfipravek urc¢en osobam do 18 let.

Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatrnosti je tfeba u nemocnych, kteti uzivaji tricyklicka antidepresiva nebo
beta-blokatory, u pacientl s jaternim nebo rendlnim poskozenim, hypertenzi, cévnimi
onemocnénimi jako napt Raynaudiiv fenomén, hyperthyre6zou, hypertrofii prostaty,
astma bronchiale, feochromocytomem, diabetes mellitus, u nemocnych s deficitem
gluk6zo-6-fosfat  dehydrogenazy, hemolytickou anemii a srde¢nim nebo
cerebrovaskularnim onemocnénim.

Pfi podavani paracetamolu nemocnym se zménami jaternich funkei a u pacientt, ktefi
uzivaji dlouhodobé vyssi davky paracetamolu, se doporucuje pravidelnd kontrola
jaternich testd. Se stoupajici davkou a dobou 1écby se vyrazné zvySuje nebezpeci
zavaznych hepatotoxickych ucinkli. Nebezpeci predavkovani je vyS$i u pacientl
s onemocnénim jater.

Po dobu lé¢by se nesméji pit alkoholické napoje. Paracetamol mize byt jiz v davkéach
nad 6-8g denn¢ hepatotoxicky. Jaterni poskozeni se vS§ak miize vyvinout i pfi mnohem
nizsich davkach, pokud spoluptisobi alkohol, induktory jaternich enzymi nebo jiné
hepatotoxické léky. Dlouhodob4a konzumace alkoholu vyznamné zvysuje riziko
hepatotoxicity paracetamolu.

Pacienty je tfeba upozornit, aby neuzivali sou€asné jiné piipravky na chiipku a
nachlazeni nebo dekongestanty, zejména jiné ptipravky obsahujici paracetamol.

Pii lécbé perordlnimi antikoagulancii a soucasném podavani vySSich davek
paracetamolu je nutnd kontrola protrombinového Casu.

Pti dlouhodobé 1é¢bé nelze vyloucit moznost poskozeni ledvin.

Ptipravek obsahuje 5 g sachardzy v jedné davce. To je tieba vzit v tvahu u pacienti s
cukrovkou. Pacienti se vzacnymi dédicnymi problémy s intoleranci fruktdzy,
malabsorpci glukozy a galaktdzy nebo se sachar6zo-isomaltazovou deficienci by tento
ptipravek neméli uzivat.

Obsahuje hlinity lak oranzové Zluti (E110) a azorubin (E122), které mohou zptsobit
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alergické reakce.
Obsahuje zdroj fenylalaninu.

Tento pripravek obsahuje cca 5,1 mmol (118 mg) sodiku v jednom sacku. Nutno vzit
v uvahu u pacientli na dieté s nizkym obsahem sodiku.

Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Delsi pravidelné uzivani paracetamolu mtize zvysit antikoagulacni efekt warfarinu a
jinych kumarinovych pfipravkil s naslednym zvySenim rizika krvaceni. Pfechodné
uzivani nema signifikantni efekt. Metoklopramid nebo domperidon mohou zvysit
absorpci paracetamolu, cholestyramin naopak jeho resorpci snizit. Pii dodrzovani
doporuceného davkovani a zplisobu uziti nejsou povazovany tyto interakce za klinicky
vyznamne.

Paracetamol zvySuje plazmatickou hladinu chloramfenikolu. Probenecid snizuje
clearance a vyrazné prodluzuje biologicky polocas paracetamolu. Induktory
mikrosomélnich enzymt (rifampicin, fenobarbital) mohou zvysit toxicitu
paracetamolu vznikem vys$siho podilu toxického epoxidu pfi jeho biotransformaci.
Paracetamol muize snizit biologickou dostupnost lamotriginu s moznym snizenim jeho
ucinkl, z divodu mozné indukce jeho metabolizmu v jatrech. Soucasné podavani
paracetamolu a =zidovudinu zvySuje riziko neutropenie. Soucasné podavani
paracetamolu a isoniazidu zvySuje riziko hepatotoxicity.

Mohou se objevit hypertenzni interakce mezi sympatomimetickymi aminy jako je
fenylefrin a inhibitory monoaminooxiddzy. Fenylefrin mulze snizit ucinky beta-
blokatort a antihypertenziv.

Sympatomimetika by méla byt pouzivana s opatrnosti u pacientli uzivajicich srde¢ni
glykosidy z diivodu mozného zvySeni rizika arytmii nebo srde¢niho infarktu. Stavy,
pfi nichZ jsou tyto 1éky uzivany, patii mezi absolutni nebo relativni kontraindikace pro
podavani tohoto piipravku (viz bod 4.3 a 4.4).

Soucasné dlouhodobé uzivani paracetamolu a kyseliny acetylsalicylové nebo dalSich

~~~~~

Fertilita, téhotenstvi a kojeni

T¢hotenstvi

Ptipravek neni vhodné podavat béhem téhotenstvi, vzhledem k obsahu fenylefrinu.
Nejsou dostatecné udaje o tom zda fenylefrin ma Skodlivé UCinky na plod béhem
téhotenstvi u lidi (viz bod 5.3).

Epidemiologické studie provadéné béhem t€hotenstvi neprokazaly Skodlivé ucinky
paracetamolu uzivaného v doporucenych davkéach.

Kojeni
Neni znamo, zda se fenylefrin vylucuje do mateiského mléka. Pro nedostatek udaji je
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lépe se béhem kojeni podavani piipravku vyhnout. Pokud by kojici Zena pftipravek
uzivala, méla by jej uzivat pouze kratkodobé a kojit nejméné 3 hodiny po jeho uziti.
Nelze vyloucit vliv fenylefrinu na sniZeni tvorby mléka.

Paracetamol je vyluCovan do matefského mléka, ale v mnozstvich, kterda nejsou
klinicky signifikantni. Podle dostupnych publikovanych udaji neni nutné pii
kratkodobé 1écbé paracetamolem a soucasném peclivém sledovéani kojence kojeni
prerusit.

Fertilita

Udaje o vlivu na fertilitu nejsou dostupné.

U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Coldrex MaxGrip nezplsobuje ospalost, a proto nema vliv na pozornost pii fizeni
motorovych vozidel a pii obsluze stroju.

Coldrex MaxGrip mtze u nékterych pacientll vyvolat zavraté. Pokud se zavraté
vyskytnou, pacienti by nemé¢li by fidit vozidlo nebo obsluhovat stroje.

NeZadouci ucinky

Lécivé latky paracetamolum, phenylephrini hydrochloridum a acidum ascorbicum
jsou obvykle dobfe snaseny.

Nezadouci ucinky paracetamolu jsou vzacné, nékdy se mize objevit precitlivélost
projevujici se kozni vyrazkou, zcela ojedinéle bronchospazmus. Zcela vzacné se
vyskytly poruchy krvetvorby jako trombocytopenie, leukopenie a agranulocytdza,
hemolyticka anemie a ikterus, jejichz kausalita vSak nebyla vzdy ve vztahu k
paracetamolu.

Sympatomimetické aminy mohou vést ke zvySeni krevniho tlaku provdzenému bolesti
hlavy, zavrati, zvracenim, prijmem, nespavosti a ziidka palpitacemi. Tyto ucinky
vSak byly zaznamenany pouze ojedinéle pifi uzivani obvyklych davek fenylefrinu.

Frekvence nezadoucich u¢inkid spojenych s paracetamolem je uvedena v nasledujici
tabulce:

Frekvence Systém Symptomy
Casté - -
(=1/100 - < 1/10)
Méng¢ Casté - -
(= 1/1000 - < 1/100)
Vzéacné

(= 1/10000 - < 1/1000)

Poruchy krve a Poruchy krevnich desticek,
lymfatického poruchy kmenovych bunék
systému

Poruchy imunitniho | Alergie (kromé angioedému),
systému anafylaxe

Psychiatrické Deprese, zmatenost, halucinace
poruchy

Poruchy nervového | Ttes, bolest hlavy

systému
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Poruchy oka Abnormalni vidéni

Srde¢ni poruchy Edém

Cévni poruchy Edém

Gastrointestindlni | Hemoragie, bolesti bficha, prijem,
poruchy nevolnost, zvraceni

Poruchy jater a
zluCovych cest

Abnormalni jaterni funkce, selhani
jater, nekroza jater, Zloutenka

Poruchy kiize a
podkozni tkané

Svédéni, vyrazka, poceni, purpura,
angioedém, kopfivka, Stevens
Johnsonliv syndrom

Celkové poruchy a | Zavrat’ (kromé vertiga), nevolnost,
reakce v misté teplota, sedace, 1€kové interakce
aplikace

Poranéni, otravy a | Pfedavkovani a otrava
proceduralni

komplikace

Poruchy respiracni,
hrudni
a mediastinalni

Bronchospazmus u pacient
citlivych na aspirin nebo jind NSA

Velmi vzacné
(< 1/100000)

Frekvence nezadoucich uc¢inkd spojenych s fenylefrinem je uvedena v nasledujici

tabulce:
Frekvence Systém Symptomy
Neni znama (z Psychiatrické Nervozita
dostupnych udaji nelze | poruchy

urcit)

Neni znama (z
dostupnych udaji nelze
urcit)

Poruchy nervového
systému

Bolest hlavy, zavrat¢, nespavost

Neni znama (z
dostupnych udaji nelze
urcit)

Srde¢ni poruchy

Palpitace, tachykardie, zvySeni
krevniho tlaku

Neni znama (z Gastrointestindlni | Prijjem, zvraceni
dostupnych udaji nelze | poruchy

urcit)

Neni znama (z O¢ni poruchy Mydriaza, akutni glaukom

dostupnych udaji nelze
urcit)

s Uzavienym thlem (nejcastéji u
pacientl s glaukomem s uzkym
uhlem)

Neni zndma (z
dostupnych udajt nelze
urcit)

Poruchy kize a
podkozni tkdné

Alergickeé reakce (napt. vyrazka,
kopftivka, alergicka dermatitida)

Neni zndma (z

Poruchy ledvin a

Dysurie, retence moc¢i. Nejcastéji
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5.1

dostupnych udajii nelze | mocovych cest se vyskytuji u osob se ztizenym
urcit) vyprazdiiovanim mocového
méchyte napt. u hypertrofie
prostaty
Piedavkovani

V ptipad¢ pfedavkovani je nezbytna okamzitd 1ékatska pomoc, i kdyZ nejsou ptitomny
zadné ptiznaky predavkovani.

Predavkovanti jiz relativné nizkymi davkami paracetamolu (8-15 g v zavislosti na
télesné hmotnosti pacienta) mize mit za nasledek zdvazné poskozeni jater a nékdy
akutni renalni tubularni nekrézu.

Do 24 hodin se miiZe objevit nauzea, zvraceni, letargie a poceni. Bolest v bfiSe mize
byt prvnim ptiznakem jaterniho poSkozeni a vznika za 1-2 dny. Maze vzniknout
jaterni selhani, encefalopatie, koma az smrt. Komplikace selhani jater ptedstavuje
aciddza, edém mozku, krvacivé projevy, hypoglykémie, hypotenze, infekce a renalni
selhani. Prodlouzeni protrombinového Casu je indikatorem zhorseni funkce jater a
proto se doporucuje jeho monitorovani. Pacienti, kteti uzivaji induktory enzymu
(karbamazepin, fenytoin, barbituraty, rifampicin) nebo maji abuzus alkoholu v
anamnéze, jsou vice nachylni k poskozeni jater. K akutnimu rendlnimu selhani mize
dojit i bez ptitomnosti zadvazného poskozeni jater. Jinymi projevy intoxikace jsou
poskozeni myokardu a pankreatitida.

Léceni pfedavkovani: je nutné hospitalizace. Vyvolani zvraceni, vyplach zaludku, zvl.
byl-li paracetamol pozit pfed méné nez 4 hodinami, poté je nutné podat methionin
(2,5 g p.o.), déle jsou vhodnd podplrnéd opatfeni. Podani aktivniho uhli z divodu
snizeni gastrointestinalni absorbce je sporné. Doporucuje se monitorovani
plazmatické koncentrace paracetamolu. Specifické antidotum acetylcystein je nutno
podat do 8-15 hodin po otravé, pfiznivé G€inky vSak byly pozorovény 1 pfi pozdéjSim
podani. Acetylcystein se vétSinou podavd dospélym a détem i.v. v 5% glukdze v
pocatecni davce 150 mg/kg télesné hmotnosti béhem 15 minut. Potom 50 mg/kg v
infazi 5% gluk6zy po dobu 4 hodin a dale 100 mg/kg do 16. resp. 20. hodiny od
zah4jeni terapie. Acetylcystein 1ze podat 1 p.o. do 10 hodin od poziti toxické davky
paracetamolu v davce 70-140 mg/kg 3krat denné. U velmi tézkych otrav je mozna
hemodialyza ¢i hemoperfuze.

Ptedavkovani fenylefrinu mtize zptisobit podrazdénost, bolest hlavy, vzestup krevniho
tlaku a nékdy reflexni bradykardii. Mize vyvolat rovn€Z nauseu a zvraceni.

V zévaznych ptipadech se mohou vyskytnout halucinace, kiece a arytmie. Lécba by
méla byt symptomaticka v souladu s klinickymi projevy.

Vysoké davky kyseliny askorbové (> 3g), mohou zpusobit pfechodny prijem,
nevolnost a bolesti bticha.

FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutické skupina: paracetamol, kombinace kromé psycholeptik

ATC skupina: NO2BE51

Farmakodynamické vlastnosti
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5.3

-----

gastrointestinalni snasenlivosti. Mechanismus t¢inku je pravdépodobné podobny
kyselin€ acetylsalicylové a je zavisly na inhibici syntézy prostaglandintl v centralnim
nervoveém systému.

Fenylefrinium-chlorid — sympatomimetikum s hlavnim pfimym ucinkem na
adrenergni receptory s piedevSim alfa-adrenergni aktivitou, ktera zpiisobuje nosni
kongesci.

Kyselina askorbova (vitamin C) — esencidlni vitamin, ktery kompensuje ztraty
vitaminu C v inicialnich fazich akutni virové infekce.

Lécivé latky nemaji sedativni ucinek.

Farmakokinetické vlastnosti

Paracetamol se rychle a témét Uplné absorbuje z traviciho traktu a po peroralnim
podani dosahuje béhem 0,5-1 hodiny své maximalni koncentrace v krevni plasmé.
Biologicky polocas v plasmé je 1-4 hodiny pfi terapeutickych davkach. Pti vazné
jaterni insuficienci dochazi k jeho prodlouzeni az na 5 hodin.

Kyselina askorbova je rychle absorbovana z gastrointestindlniho traktu a je
vyznamn¢ distribuovana do tkéni, 25% je vadzdno na plasmatické proteiny.
Nadbytecné mnozstvi kyseliny askorbové prekracujici potfebu organismu je
vylou¢eno do moci jako metabolity nebo v nezménéné podobg.
Fenylefrinium-chlorid je nepravideln¢ absorbovéan z gastrointestinalniho traktu a je
metabolizovan pii prvnim prichodu inhibitory monoaminooxidazy v zazivacim traktu
a jatrech. Témét Gplné je vylucovan do moci jako sulfatové konjugaty.

Predklinické idaje vztahujici se k bezpecnosti

Toxicita paracetamolu byla studovana u fady druhti zvirat. Preklinické studie na
potkanech a mysich ukazaly, Ze jednotliva peroralni LD50 je 3.7 g/kg a 338 mg/kg.
Chronicka toxicita u téchto druhlt mnohonasobné piesahujici terapeutické davky u lidi
se projevuje degeneraci a nekrdzou jaterni, ledvinné a lymfoidni tkdné a vede ke
zménam krevniho obrazu. Metabolity, které jsou povazovany za odpovédné za tyto
ucinky, byly rovnéz prokazany u lidi. Paracetamol by proto nemé&l byt uzivan po
dlouhé¢ casové obdobi a v maximélnich davkach. Pfi uzivani normadlnich
terapeutickych ddvek nemd paracetamol riziko genotoxicity nebo kancerogenity. Neni
dikaz embryotoxicity nebo fetotoxicity paracetamolu ve studiich na laboratornich
zvitatech.

Preklinické studie toxicity fenylefrinu nedemonstruji Zadnou spojitost s organovou
toxicitou nebo karcinogenitou pii pouziti terapeutickych davek.

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

FARMACEUTICKE UDAJE
Seznam pomocnych latek
sacharosa, natrium-citrat, kyselina vinna, aspartam, ovocné aroma v prasku (obsahuje
sacharosu, maltodextrin, oxidovany kukuficny Skrob, rostlinny olej), barva
E122/110/142 (obsahuje oranZovou Zlut’ (E 110), azorubin (E 122), zeleni S (E 142))
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6.6

10.

Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

Doba pouzitelnosti
3 roky

Zv1astni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pti teploté¢ do 30 °C.

Druh obalu a velikost baleni
Zataveny vrstveny sacek (papir/PE/AI/PE) obsahuje 7,6 g prasku, krabicka.
Velikost baleni: 1 sacek, 3 sacky, 5, 6, 10 nebo 12 sacka

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

Zv1astni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim
Zadné zvlastni pozadavky.
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