sp. zn. sukls189083/2015

4.2

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

NAZEV PRIPRAVKU
COLDREX TABLETY

KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tableta obsahuje:

Paracetamolum 500 mg
Coffeinum 25 mg
Phenylephrini hydrochloridum 5mg
Terpinum monohydricum 20 mg
Acidum ascorbicum ethylcelluloso obductum 38 mg,

(odpovida Acidum ascorbicum 30 mg)

Pomocné latky se znamym ucinkem: oranzova zlut’ (E 110).
Uplny seznam pomocny latek viz bod 6.1.

LEKOVA FORMA

Tableta

Popis ptipravku: podlouhlé bikonvexni dvouvrstvé tablety, jedna vrstva je
oranzova s vyrazenym nazvem “Coldrex®, druha vrstva je bila.

KLINICKE UDAJE

Terapeutické indikace

Odstranéni ptiznakl chiipky a akutniho zanétu hornich cest dychacich véetné
horecky, bolesti hlavy, bolesti v krku, bolesti kloubi a svalii, kongesce nosni
sliznice, sinusitidy a s ni spojené bolesti a akutniho katardlniho zanétu nosni
sliznice.

Déavkovani a zpiisob podani
Ptipravek je urcen pouze k peroralnimu podani.

Dospéli (véetné starSich pacientii) a dospivajici od 15 let:

1-2 tablety po 4-6 hodinach podle potfeby az 4x béhem 24 hodin. 1 tableta je
vhodna u osob s télesnou hmotnosti 34-60 kg, 2 tablety u osob s télesnou
hmotnosti nad 60 kg.

Nejvyssi jednotliva davka je 1g paracetamolu (2 tablety), maximalni denni
davka je 8 tablet (4 g paracetamolu) a minimalni odstup mezi jednotlivymi
davkami 4 hodiny.

Dospivajici ve véku 12-15 let:
1 tableta v Casovém odstupu nejméné 4-6 hodin. Maximalni denni davka je 3g

paracetamolu (6 tablet).

Déti mladsi 12 let:
Ptipravek neni ur€en pro déti mladsi nez 12 let.
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4.3

4.4

Pacienti s poruchou funkce ledvin

Pfi renalni insuficienci je nutné davkovani upravit. Pii glomerularni filtraci
10-50 ml/min se doporucuje prodlouzit interval mezi jednotlivymi ddvkami na
6 hodin, pfi hodnot¢ filtrace niz§i nez 10 ml/min se interval prodluzuje az na 8
hodin.

Pacienti s poruchou funkce jater

U pacientt s lehkou az stfedn¢ téZkou poruchou funkce jater je tieba podavat
tento ptipravek s opatrnosti, u pacientt s tézkou poruchou funkce jater je jeho
podavani kontraindikovano.

Kontraindikace

Hypersenzitivita na paracetamol, kofein, fenylefrin-hydrochlorid, monohydrat
terpinu, kyselinu askorbovou, nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto
ptipravku uvedenou v bodé¢ 6.1

T&zka hepatalni insuficience, akutni hepatitida

Zavazna hypertenze

Glaukom s izkym uhlem

Uzivani inhibitord MAO v soucasnosti nebo béhem poslednich dvou tydnti

Zvlastni upozornéni a zvlastni opatireni pro pouZziti

Zvlastni opatrnosti je tfeba u nemocnych, ktefi uzivaji tricyklicka
antidepresiva, beta-blokatory nebo jina antihypertenziva, u pacientti

s poruchou funkce jater nebo ledvin, hypertenzi, hyperthyre6zou, hypertrofii
prostaty, astma bronchiale, diabetes mellitus, s deficitem gluk6za-6-fosfat-
dehydrogendzy, hemolytickou anemii, feochromocytomem, srde¢nim nebo
cerebrovaskularnim onemocnénim a okluzivnim vaskuldrnim onemocnénim
(Raynaudtiv fenomén).

Pti podavani paracetamolu nemocnym se zménami jaternich funkci a
pacientiim, kteti uzivaji dlouhodob¢ vyssi davky paracetamolu, se doporucuje
pravidelna kontrola jaternich testli. Se stoupajici davkou a dobou 1é¢by se
vyrazné zvySuje nebezpeci zavaznych hepatotoxickych ucinki. Nebezpeci
piedavkovani je vys$si u pacientll s onemocnénim jater.

Pti dlouhodobé 1écbé nelze vylouc€it moZnost poskozeni ledvin.

Pti lécbé peroralnimi antikoagulancii a souc¢asném podavani vyssich davek
paracetamolu je nutna kontrola protrombinového Casu.

Po dobu lécby se nesméji pit alkoholické ndpoje. Paracetamol mize byt jiz v
davkach nad 6-8 g denné hepatotoxicky. Jaterni poSkozeni se v§ak miize
vyvinout i pfi mnohem nizsich davkach, pokud spoluptisobi alkohol,
induktory jaternich enzym nebo jiné hepatotoxické léky. Dlouhodoba
konzumace alkoholu vyznamné zvysuje riziko hepatotoxicity paracetamolu.
Pacienty je tfeba upozornit, aby neuZzivali soucasné jina sympatomimetika
(jako jsou dekongestanty, anorektika a psychostimulancia amfetaminového
typu) ani jiné piipravky k 1é€bé€ chiipky a nachlazeni, zejména jiné ptipravky
obsahujici paracetamol.

Doporucuje se vyhnout se pozivani nadmeérného mnozstvi kavy nebo caje
spolu s témito tabletami. Nadmérné pozivani kavy nebo ¢aje mize zpiisobit u
pacientl pocit napéti a podrazdénost.

Ptipravek Coldrex tablety obsahuje barvivo oranzovou zlut’, které miize
zpisobit alergické reakce.
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4.5

4.6

4.7

Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Rychlost absorpce paracetamolu mtize byt zvySena metoklopramidem nebo
domperidonem, snizena cholestyraminem.

Soucasné dlouhodobé uzivani paracetamolu a kyseliny acetylsalicylové nebo
dalSich nesteroidnich protizanétlivych ptipravkt mize vést k poskozeni
ledvin.

Dlouhodobym pravidelnym dennim uZivanim paracetamolu muaze byt zvySen
antikoagulacni efekt warfarinu nebo jinych kumarinovych ptipravka s
naslednym zvysSenim rizika krvaceni. Ob¢asné uzivani nema signifikantni
efekt. Pokud je ptipravek uzivan podle doporu¢eného davkovani, nejsou
vetsinou uvedené interakce klinicky signifikantni.

Paracetamol zvySuje plazmatickou hladinu chloramfenikolu.

Probenecid snizuje clearance a vyrazn¢ prodluzuje biologicky polocas
paracetamolu.

Induktory mikrosomalnich enzymt (rifampicin, fenobarbital) mohou zvysit
toxicitu paracetamolu vznikem vyssiho podilu toxického epoxidu pii jeho
biotransformaci.

Fenylefrin mtze zptsobit hypertenzni krizi nebo zvysit riziko vyskytu
kardiovaskularnich nezadoucich ucinkl pfi kombinaci s tricyklickymi
antidepresivy (napt. amitriptylin) nebo inhibitory MAO. Zvyseni krevniho
tlaku nebo zvyseni rizika vyskytu kardiovaskularnich nezadoucich ucinkt
bylo pozorovéno i pfi kombinaci fenylefrinu s betablokatory a dal§imi
antihypertenzivy (v€etn¢ debrisochinu, guanetidinu, reserpinu a methyldopy)
a sympatomimetiky. Stavy, pfi nichz jsou tyto 1éky podavany, patii mezi
absolutni nebo relativni kontraindikace pro podavani tohoto ptipravku (viz
bod 4.3 a 4.4).

Soucasné podavani fenylefrinu s digoxinem nebo srdecnimi glykosidy mize
zvySovat riziko nepravidelné srde¢ni ¢innosti nebo srde¢ni ptihody.

Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Ptipravek neni vhodné podavat béhem téhotenstvi, vzhledem k obsahu
fenylefrinu. Nejsou dostate¢né tidaje o tom, zda fenylefrin méa Skodlivé ucinky
na plod béhem téhotenstvi u lidi.

Epidemiologické studie provadéné béhem tehotenstvi neprokazaly Skodlivé
ucinky paracetamolu nebo kofeinu uzivanych v doporucenych davkach.

Kojeni

Neni znamo, zda se fenylefrin vylucuje do matetského mléka. Pro nedostatek
udajt je Iépe se behem kojeni podavani ptipravku vyhnout. Pokud by kojici
Zena piipravek uzivala, méla by jej uzivat pouze kratkodobé¢ a kojit nejméné 3
hodiny po jeho uziti. Nelze vyloucit vliv fenylefrinu na sniZeni tvorby mléka.
Paracetamol a kofein jsou vylu¢ovany do matefského mléka, ale v
mnozstvich, ktera nejsou klinicky signifikantni. Podle dostupnych
publikovanych tdaji neni nutné pti kratkodobé 1é¢b¢ paracetamolem a
soucasném peclivém sledovani kojence kojeni pferusit.

Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
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4.8

Pacienti by neméli fidit dopravni prostiedky ani obsluhovat stroje, pokud se u

nich projevi zavraté.

Nezadouci ucinky

Paracetamol

Frekvence nezadoucich ucinkl spojenych s paracetamolem je uvedena

v nasledujici tabulce:

Frekvence

Systém

Nezadouci ucinky

Vzacné
(> 1/10000 az < 1/1000)

Poruchy krve a

Trombocytopenie, neutropenie,

lymfatického leukopenie, agranulocytoza,
systému pancytopenie
Poruchy Anafylaxe.

imunitniho systému

Kozni hypersenzitivni reakce
vcetné kozni vyrdzky a

angioedému
Srde¢ni poruchy Edém
Cévni poruchy Edém
Gastrointestinalni Bolest bticha, priijem, nauzea,
poruchy zvraceni

Poruchy jater a
zluCovych cest

Abnormalni jaterni funkce, selhani
jater, nekroza jater, ikterus

Respiracni, hrudni
a mediastinalni
poruchy

Bronchospazmus*

Poruchy kiize a
podkozni tkdné

Svédéni, vyrazka, poceni, purpura,
koptivka

Velmi vzacné
(< 1/10000)

Poruchy kiize a
podkozni tkdné

Zavazné kozni reakce (Stevens-
Johnsontv syndrom, toxicka
epidermalni nekrolyza a akutni
generalizovand exantematdzni
pustul6za)

* u pacientu senzitivnich na kyselinu acetylsalicylovou nebo jina NSAID

Fenylefrin

Frekvence nezadoucich ucinkl spojenych s fenylefrinem je uvedena

v nasledujici tabulce:

Frekvence

Systém

Nezadouci u€inky

Neni znadmo

Poruchy nervového
systému

Bolest hlavy, zavraté, nespavost

Srde¢ni poruchy

Palpitace, zvySeni krevniho tlaku,
tachykardie

Gastrointestindlni | Prijjem, nauzea, zvraceni
poruchy

Psychiatrické Nervozita

poruchy
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Poruchy oka Mydridza, akutni zdchvat
glaukomu s uzavienym uhlem*

Poruchy kiize a Alergicka reakce (napft. vyrazka,
podkozni tkdné kopftivka, alergicka dermatitida)
Poruchy ledvin a Dysurie, mocova retence™*

mocovych cest

* s vetsi pravdépodobnosti se objevi u pacientl s glaukomem s uzavienym tthlem
** 5 vetsi pravdépodobnosti se objevi u pacientti s mocovou obstrukei, jako napf. pii
hypertrofii prostaty

Kofein
Frekvence nezadoucich ucinkl spojenych s kofeinem je uvedena v nasledujici
tabulce:

Frekvence Systém Nezadouci ucinky

Neni znamo

Poruchy nervového

. L
systému Nervozita, zavrat

Pokud je ptipravek Coldrex tablety kombinovan s kofeinem v potravé (v
napojich ap.), zvysuje se pravdépodobnost vyskytu nezadoucich ucinka
kofeinu jako je nespavost, neklid, uzkost, podrazdénost, bolest hlavy,
gastrointestialni podrazdéni a palpitace.

HlaSeni podezieni na nezddouci uéinky

HlaSeni podezieni na nezadouci G¢inky po registraci 1éCivého ptipravku je dilezité.
Umoznuje to pokracovat ve sledovani poméru ptinost a rizik 1é¢ivého piipravku.
Z4dame zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci Gi¢inky na
adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Predavkovani
V ptipadé predavkovani je nezbytnd okamzita 1ékarskd pomoc, 1 kdyZ nejsou
pfitomny Zadné pfiznaky pfedavkovani.

Paracetamol

Predavkovanti jiz relativné nizkymi ddvkami paracetamolu (8-15 g v zavislosti
na t€lesné hmotnosti pacienta) miize mit za nasledek zavazné poskozeni jater
a n¢kdy akutni renalni tubuldrni nekrozu.

Do 24 hodin se miize objevit nauzea, zvraceni, letargie a poceni. Bolest bficha
muze byt prvnim piiznakem jaterniho poskozeni a vzniké za 1-2 dny. Miize
vzniknout jaterni selhani, encefalopatie, kdma az smrt. Komplikace selhani
jater predstavuje acidoza, edém mozku, krvacivé projevy, hypoglykémie,
hypotenze, infekce a renalni selhdni. ProdlouZeni protrombinového ¢asu je
indikatorem zhorSeni funkce jater a proto se doporucuje jeho monitorovani.
Pacienti, ktefi uzivaji induktory enzymu (karbamazepin, fenytoin, barbituraty,
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5.1

rifampicin) nebo maji abuzus alkoholu v anamnéze, jsou vice nachylni k
poskozenti jater. K akutnimu renalnimu selhdni maze dojit i bez piitomnosti
zavazného poskozeni jater. Jinymi projevy intoxikace jsou poSkozeni
myokardu a pankreatitida.

Léceni prfedavkovani: je nutna hospitalizace. Vyvolani zvraceni, vyplach
zaludku, zvl. byl-li paracetamol pozit pfed mén¢ nez 4 hodinami, poté je
nutné podat methionin (2,5 g p.o.), dale jsou vhodna podplirna opatteni.
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,
ptiznivé Ucinky vSak byly pozorovany i pfi pozd¢j$im podani. Acetylcystein
se vétSinou podava dospelym a détem i.v. v 5% glukoze v pocatecni davee
150 mg/kg télesné hmotnosti béhem 15 minut. Potom 50 mg/kg v infuzi 5%
gluk6zy po dobu 4 hodin a dale 100 mg/kg do 16. resp. 20. hodiny od zahajeni
terapie. Acetylcystein lze podat i p.o. do 10 hodin od poziti toxické davky
paracetamolu v davce 70-140 mg/kg 3krat denné. U velmi tézkych otrav je
moznéa hemodialyza ¢i hemoperfuze.

Kofein

Vysoké davky kofeinu mohou vyvolat bolest bficha v oblasti epigastria,
zvraceni, zvySeni diurézy, tachykardii nebo srde¢ni arytmii a stimulaci CNS
(nespavost, neklid, bolest hlavy, tfes, nervozitu, podrazdénost, tremor a
konvulze).

Fenylefrin

Ptedavkovani fenylefrinu mize zpisobit podrazdénost, neklid, bolest hlavy,
vzestup krevniho tlaku a nékdy reflexni bradykardii, v tézkych ptipadech pak
zmatenost, halucinace, zachvaty kieci a arytmii. MliZze vyvolat rovnéz nauzeu
a zvraceni.

Lécba by méla byt symptomatické v souladu s klinickymi projevy, té¢Zka
hypertenze miize vyzadovat 1écbu alfa-blokatory, jako je fentolamin.

Kyselina askorbova

Vysoké davky kyseliny askorbové mohou vyvolat pfechodny osmoticky
prijem a gastrointestindni U€inky, jako jse nauzea a nepfijemné pocity

v oblasti bficha.

Monohydrat terpinu

Predavkovani mize zpisobit gastrointestindlni priznaky, jako je nauzea,
zvraceni a bolest bficha.

FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: paracetamol, kombinace kromé
psycholeptik

ATC kéd: NO2BES1

Paracetamol
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5.2

Paracetamol je analgetikum a antipyretikum. Mechanismus u¢inku spociva

v inhibici syntézy prostaglandinti, zejména v centralnim nervovém systému.
Absence periferni inhibice prostaglandinti ddva paracetamolu dilezité
farmakologické vlastnosti, jako je udrzeni protektivnich prostaglandint

v gastrointestinalnim traktu. Paracetamol je proto vhodny zejména u pacienti
s anamnézou onemocnéni, nebo ktefi uzivaji soucasnou 1écbu, kde je periferni
inhibice prostaglandinti nezddouci (napf. pacienti s anamnézou
gastrointestindlniho krvaceni nebo starsi pacienti).

Kofein

Kofein je silny stimulator CNS. Napomaha analgetickému tucinku
paracetamolu. Klinické udaje prokazaly, ze kombinace paracetamolu
s kofeinem poskytuje vétsi ulevu od bolesti, nez standardni tablety s
paracetamolem (p < 0,05).

Kyselina askorbova

Kyselina askorbova je béznou soucasti kombinovanych ptipravkl proti
chiipce a nachlazeni. Kompenzuje ztraty vitaminu C v po¢ate¢nim obdobi
akutnich virovych infekci. Je vhodna zejména v ¢asnych stadiich akutnich
virovych infekci, jako je béZné nachlazeni, protoZe zasoby vitaminu C mohou
byt nizké a soucasné jeho prijem potravou je nedostatecny.

Fenylefrin
Fenylefrin-hydrochlorid je dekongestant z fady sympatomimetik.

Monohydrait terpinu
Monohydrat terpinu zvySuje pfimym ucinkem bronchidlni sekreci, a je proto
pouzivan jako expektorans.

Leécivé latky nemaji sedativni Gcinky.

Farmakokinetické vlastnosti

Paracetamol

Paracetamol je rychle a témé&f kompletné vstiebavan z gastrointestinalniho
traktu a distribuovan do vétSiny télesnych tkani. Vazba na plazmatické
bilkoviny je pfi terapeutickych koncentracich minimalni. Je metabolizovan v
jatrech a vylucovan do moci ve formé¢ glukuronidovych a sulfatovych
konjugatl, méné nez 5 % se vylucuje ve formé€ nezménéného paracetamolu.
Stredni plazmaticky polocas je ptiblizné 2,3 hodiny.

Kofein

Kofein je rychle vstfebavan z gastrointestinalniho traktu po podéni usty,
maximalni koncentrace v plasmé je dosazeno béhem 1 hodiny a polocas v
plasmé je asi 4,9 hodiny. Je témét kompletné metabolizovan v jatrech oxidaci
a demethylaci na rtizné xantinové derivaty; 65 - 80 % podaného kofeinu je
vylouc¢eno do moci jako 1-methyl mocova kyselina a 1-methylxanthin.

Kyselina askorbova

Kyselina askorbova je rychle vstiebdvana z gastrointestinalniho traktu a je
distribuovéna do fady télesnych tkani, 25 % je vazano na plasmatické

7/9



5.3

6.2

6.3

6.4

proteiny. Nadbytecné mnozstvi kyseliny askorbové piesahujici télesnou
potiebu je vyluCovano do moci jako jeji metabolity.

Fenylefrin

Fenylefrin-hydrochlorid je absorbovan z gastrointestinalniho traktu
nepravidelné a je metabolizovan monoaminooxiddzou v zazivacim traktu a v
jatrech pfi prvnim prichodu; fenylefrin podany per os ma tak snizenou
biologickou dostupnost. Je vylu¢ovan téméi tpln€ do moci jako sulfatovy
konjugat.

Monohydrat terpinu
Odpovidajici farmakokoinetické udaje pro monohydrat terpinu nejsou k
dispozici.

Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

V preklinickych literarnich tidajich o bezpe€nosti téchto ucinnych latek
nebyly nalezeny zadné zasadni udaje, které by nebyly v souladu s
doporuc¢enym dévkovanim a pouZzitim piipravku a které by nebyly jiz zminény
na jiném misté tohoto souhrnu.

Toxicita paracetamolu byla rozsahle studovana u celé fady zvifecich druht.
Preklinické studie provadéné na potkanech a mysich prokazaly, ze jednotliva
davka LD50 per os je 3,7 g/kg resp. 338 mg/kg. Chronicka toxicita u téchto
druhti zna¢né prevysujici terapeutickou davku u lidi se projevuje degeneraci a
nekrézou hepatélni, renalni a lymfatické tkané a zménami v krevnim obrazu.
Metabolity zodpovédné za tyto zmény byly rovnéz prokdzany u lidi.
Paracetamol by proto nemé¢l byt uzivan dlouhodobé a v nadmérnych davkach.
V normaélnich terapeutickych davkach neni uzivani paracetamolu spojeno s
rizikem genotoxicity a kancerogenity. Ve studiich na laboratornich zvitatech
neni diikaz o embryotoxicité nebo fetotoxicité paracetamolu.

FARMACEUTICKE UDAJE
Seznam pomocnych latek
Ptedbobtnaly kukutfi¢ny Skrob
Povidon

Kalium-sorbat
Natrium-lauryl-sulfat

Oranzova Zlut’ (E 110)
Kyselina stearova

Mastek

Kukufti¢ny skrob

Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

Doba pouzitelnosti
4 roky

Zv1astni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
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6.5

6.6

10.

Druh obalu a obsah baleni

bily neprihledny PVC/Al blistr, krabicka.

Velikost baleni: 2, 6, 8, 10, 12, 14, 16, 20 a 24 tablet

Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.

Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim
Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan
v souladu s mistnimi pozadavky.

DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
OMEGA PHARMA a.s.

Drazni 253/7

Slatina

627 00 Brno

Ceska republika

REGISTRACNI CiSLO

07/180/ 92-C
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