CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Coldrex o smaku cytrynowym, (750 mg + 10 mg + 60 mg)/5 g, proszek do sporzadzania roztworu
doustnego

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 saszetka zawiera 750 mg Paracetamolum (paracetamolu), 10 mg Phenylephrini hydrochloridum
(chlorowodorku fenylefryny), 60 mg Acidum ascorbicum (kwasu askorbowego)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz: pkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzania roztworu doustnego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania
Leczenie objawdw grypy, przeziebienia takich jak: bole gtowy, dreszcze, bole gardta, niedroznos¢
przewodow nosowych i zatok przebiegajaca z bolem.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania
Do podania doustnego.

Dawkowanie

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat:
Jedna saszetka co 4 do 6 godzin. Nie stosowac czesciej niz co 4 godziny ani nie wiecej niz 4 saszetki
na dobg.

Sposob podawania

Przed podaniem proszek nalezy rozpusci¢ w cieplej wodzie.

Wsypaé zawartos¢ jednej saszetki do szklanki, uzupeti¢ do potowy ciepla woda, dobrze wymieszac¢
i wypi¢. W razie konieczno$ci doda¢ zimnej wody lub dostodzic.

Dzieci:

Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Nie stosowa¢ dawki wigkszej niz zalecana.

Jezeli objawy choroby utrzymuja si¢ pacjent powinien zasiggna¢ porady lekarza.

Jezeli lekarz nie zaleci inaczej, produktu leczniczego nie nalezy stosowac dtuzej niz 3 dni.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na paracetamol, fenylefryng, kwas askorbowy lub na ktorgkolwiek substancje
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

Niewydolnos¢ watroby lub ciezka niewydolno$¢ nerek, choroba alkoholowa.



Przyjmowanie zydowudyny, stosowanie inhibitorow monoaminooksydazy (MAO) i okres 2 tygodni
po ich ostatnim zastosowaniu.

4.4. Specjalne ostrzezenia i SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania

Lek zawiera paracetamol.

Nie stosowa¢ z innymi produktami leczniczymi zawierajacymi paracetamol i (lub)
sympatykomimetyki (takie jak leki zmniejszajace przekrwienie btony $luzowej nosa, §rodki hamujace
faknienie i leki psychostymulujace o dziataniu podobnym do amfetaminy) lub produktami leczniczymi
stosowanymi w przezigbieniu i grypie.

Ze wzgledu na ryzyko przedawkowania, pacjentow nalezy poinformowac, aby nie przyjmowali
produktu jednoczes$nie z innymi lekami zawierajacymi paracetamol. Przedawkowanie paracetamolu
moze prowadzi¢ do niewydolno$ci watroby, co moze zakonczy¢ si¢ przeszczepem watroby lub
zgonem.

Odnotowano przypadki wystapienia niewydolno$ci watroby u pacjentéw w stanach obnizonego
poziomu glutationu, zwlaszcza u pacjentow cigzko niedozywionych, cierpiacych na anoreksje,
posiadajacych niski wskaznik masy ciata (BMI) i regularnie pijacych alkohol.

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas jednoczesnego stosowania paracetamolu i flukloksacyliny, ze
wzgledu na zwigkszone ryzyko rozwoju kwasicy metabolicznej z duza luka anionowa (HAGMA, ang.
high anion gap metabolic acidosis), szczegolnie u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci nerek,
posocznicg, niedozywieniem i innymi przyczynami niedoboru glutationu (np. przewlekty alkoholizm),
a takze u pacjentdw stosujacych maksymalne dawki dobowe paracetamolu. Zaleca si¢ Scista
obserwacje pacjenta, w tym wykonywanie badan wykrywajacych 5-oksoproling w moczu.

Nalezy stosowac ostroznie u pacjentow:

- z nadcis$nieniem tetniczym,

- z chorobami serca i naczyn,

- z cukrzyca,

- z nadczynnoscia tarczycy,

- z jaskra zamykajacego si¢ kata przesaczania,

- z guzem chromochtonnym nadnerczy,

- z rozrostem gruczotu krokowego,

- z chorobami zakrzepowo-zatorowymi (np. zespot Raynaude’a),

- stosujacych leki blokujace receptory beta-adrenergiczne i inne leki obnizajace cisnienie krwi

(debryzochina, guanetydyna, rezerpina, metyldopa),

- stosujacych trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne,

- stosujacych inne sympatykomimetyki (takie jak leki zmniejszajace przekrwienie blony sluzowe;j

nosa, srodki hamujace taknienie Iub leki psychostymulujace o dziataniu podobnym do amfetaminy),

- z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej i reduktazy methemoglobinowej,

- z niewydolnosciag watroby lub nerek. Schorzenia watroby zwigkszaja ryzyko uszkodzenia watroby

przez paracetamol.

U o0s6b ze schorzeniami watroby istnieje zwigkszone ryzyko przedawkowania.

W czasie przyjmowania leku nie nalezy pi¢ alkoholu ze wzgledu na zwigkszone ryzyko uszkodzenia

watroby.

Uszkodzenie watroby jest mozliwe u 0sdb, ktore spozyty jednorazowo 10 g paracetamolu lub wigce;.

Spozycie 5 g paracetamolu moze prowadzi¢ do uszkodzenia watroby u pacjentdow z nastgpujgcymi

czynnikami ryzyka:

- pacjenci przyjmujgcy dlugotrwale karbamazeping, fenobarbital, fenytoine, prymidon,
ryfampicyng, ziele dziurawca lub inne leki indukujace enzymy watrobowe;

- pacjenci regularnie naduzywajacy alkoholu;

- pacjenci, u ktérych zachodzi mozliwo$¢ niedoboru glutationu np. z zaburzeniami taknienia,
mukowiscydoza, zakazeniem wirusem HIV, gtodzonych lub wyniszczonych.



Ze wzgledu na zawarto$¢ sacharozy ostroznie stosowac u pacjentow z rzadkimi dziedzicznymi
zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem ztego wchitaniania glukozy-galaktozy lub
niedoborem sacharazy-izomaltazy.

1 saszetka zawiera 2,9 g sacharozy. Osoby chore na cukrzyce powinny uwzglednic t¢ ilos¢ sacharozy
w swojej diecie.

Jezeli objawy utrzymuja si¢ nalezy zasiegna¢ porady lekarza.

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nalezy zasiegnac¢ porady lekarskiej przed zastosowaniem produktu wraz z nastgpujgcymi lekami:

Inhibitory Podczas jednoczesnego stosowania amin sympatykomimetycznych,
monoaminooksydazy takich jak fenylefryna z inhibitorami monoaminooksydazy, moze
doj$¢ do zwigkszenia ci$nienia krwi.

Aminy Jednoczesne stosowanie fenylefryny i innych amin
sympatykomimetyczne | sympatykomimetycznych moze zwigksza¢ ryzyko wystapienia
objawow niepozadanych dotyczacych serca i naczyn.
Beta-adrenolityki i inne | Fenylefryna moze zmniejsza¢ skutecznos$¢ dziatania lekow

leki zmniejszajace blokujacych receptory beta-adrenergiczne i lekoéw stosowanych w
nadci$nienie nadci$nieniu tetniczym. Moze wzrosng¢ ryzyko wystgpienia
(debryzochina, nadci$nienia i innych objawow niepozadanych dotyczacych serca i
guanetydyna, naczyn.

rezerpina, metyldopa)
Trojpierscieniowe leki | Trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne mogg zwigkszaé ryzyko
przeciwdepresyjne (np. | wystapienia objawow niepozadanych dotyczacych serca i naczyn,

amitryptylina) zwigzanych z fenylefryna.

Digoksyna i glikozydy | Jednoczesne stosowanie digoksyny i glikozydéw nasercowych
nasercowe zwicksza ryzyko zaburzen rytmu serca lub zawalu migénia sercowego.
Warfaryna i inne Regularne codzienne przyjmowanie paracetamolu moze nasila¢
pochodne kumaryny dziatanie przeciwzakrzepowe warfaryny lub innych lekow z grupy

kumaryny powodujac ryzyko wystapienia krwawien, okazjonalne
przyjmowanie paracetamolu nie ma znaczenia klinicznego.

Niesteroidowe leki Laczne podawanie paracetamolu i niesteroidowych lekow
przeciwzapalne przeciwzapalnych zwigksza ryzyko wystapienia zaburzen czynnos$ci
nerek.

Szybkos¢ wchtaniania paracetamolu moze zosta¢ zwigkszona przez metoklopramid lub domperidon,
zmniejszona za$ przez Kolestyramine.

Réwnoczesne stosowanie paracetamolu i lekow zwigkszajacych metabolizm watrobowy, tj. niektore
leki nasenne lub przeciwpadaczkowe (np. fenobarbital, fenytoina, karbamazepina) oraz ryfampicyna
moze prowadzi¢ do uszkodzenia watroby nawet podczas stosowania zalecanych dawek paracetamolu.
Salicylamid wydtuza czas wydalania paracetamolu.

Kofeina nasila dziatanie przeciwbdlowe paracetamolu.

Stosowanie paracetamolu moze by¢ przyczyna fatszywych wynikdéw niektorych badan laboratoryjnych
(np. oznaczanie st¢zenia glukozy we krwi).

Fenylefryna moze nasila¢ podwyzszajace ci$nienie tetnicze dziatanie lekow przyspieszajacych pordd.
Ryzyko zwigkszenia ci$nienia tetniczego istnieje u pacjentdOw przyjmujacych jednoczesnie alkaloidy
sporyszu i fenylefryne.

Kwas askorbowy zwigksza wchtanianie zelaza i zwigksza wchtanianie glinu z zawierajacych go lekow
zobojetniajacych.



Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania paracetamolu i flukloksacyliny,
poniewaz moze to si¢ wigza¢ z rozwojem kwasicy metabolicznej z duzg lukg anionowg, zwlaszcza u
pacjentéw z czynnikami ryzyka (patrz punkt 4.4).

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Nie nalezy stosowac leku podczas cigzy bez zalecenia lekarza.

Badania przeprowadzone na ludziach i zwierzgtach nie wykazaly szkodliwego dziatania paracetamolu
na przebieg cigzy i rozwdj zarodkowy i plodowy.

Na podstawie wynikéw badan obserwacyjnych stwierdzono, ze chlorowodorek fenylefryny powoduje
wrodzone wady rozwojowe, jesli jest podawany w trakcie cigzy. Wykazano takze, ze moze
powodowac niedotlenienie ptodu. Fenylefryny nie nalezy stosowa¢ w czasie ciazy. .

Najwyzsza tolerowana podczas cigzy ilos¢ kwasu askorbowego to 2000 mg/dobe. Oznacza ona
maksymalny poziom dziennego spozycia witaminy C, ktdry nie stwarza ryzyka wystapienia dziatan
niepozadanych.

Karmienie piersig

Nie nalezy stosowac¢ leku podczas karmienia piersia bez zalecenia lekarza.

Badania przeprowadzone na ludziach nie wykazaty szkodliwego dziatania paracetamolu na przebieg
karmienia piersig ani na niemowle karmione piersig.

Paracetamol przenika bariere lozyskowa, jest tez wydzielany z mlekiem matki.

Fenylefryna moze przenika¢ do mleka matki.

Najwyzsza tolerowana podczas karmienia piersig ilos¢ kwasu askorbowego to 2000 mg/dobe. Oznacza
ona maksymalny poziom dziennego spozycia witaminy C, ktory nie stwarza ryzyka wystapienia
dziatan niepozadanych.

Ptodnosé
Brak danych dotyczacych wptywu produktu leczniczego Coldrex o smaku cytrynowym na ptodnos¢.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow i obsltugiwania maszyn

W razie wystgpienia zawrotéw glowy po zastosowaniu leku nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani
obstugiwaé maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Paracetamol

Dziatania niepozadane opisane w badaniach klinicznych sg niezbyt czgste i zaobserwowane na matej
populacji pacjentow. Z tego powodu dziatania niepozadane pochodzace z rozlegltych doswiadczen po
wprowadzeniu do obrotu, przy stosowaniu leku przez pacjentéw zgodnie z zalecanym dawkowaniem
i majace zwiazek ze stosowaniem leku, zostalty wymienione ponizej zgodnie z klasyfikacja uktadow
i narzadow oraz czgstoscig wystgpowania. Poniewaz objawy te byty zglaszane dobrowolnie

z populacji o nieznanej wielkosci, ich czestos¢ jest nieznana; prawdopodobienstwo ich wystgpienia
uznano za bardzo rzadkie (< 1/ 10 000).

Narzad/uktad Dziatanie niepozadane Czestosé
wystepowania

Zaburzenia krwi i uktadu Trombocytopenia Bardzo rzadko
chlonnego
Zaburzenia uktadu Reakcje anafilaktyczne Bardzo rzadko
immunologicznego Reakcje nadwrazliwos$ci skornej wiacznie z

wysypka skorng, obrzekiem

naczynioruchowym i cigzkie reakcje skorne,

takie jak: ostra uogdlniona osutka krostkowa,




pecherzowy rumien wielopostaciowy (zespot
Stevensa-Johnsona) i toksyczna nekroliza
naskorka (zesp6t Lyella)

Zaburzenia uktadu
oddechowego, Kklatki
piersiowej i $rodpiersia

Skurcz oskrzeli u pacjentdéw z nadwrazliwoscig | Bardzo rzadko
na kwas acetylosalicylowy i inne niesteroidowe

leki przeciwzapalne

Zaburzenia watroby i drog
z0tciowych

Zaburzenia czynno$ci watroby (patrz p. 4.4 i Bardzo rzadko

4.9)

Fenylefryna

W badaniach klinicznych dotyczacych fenylefryny zgltoszono nastgpujace dzialania niepozadane:

Zaburzenia psychiczne:

Nerwowos¢

Zaburzenia uktadu
nerwowego:

Bl glowy, zawroty glowy, bezsennosé¢

Zaburzenia serca:

Zwigkszenie cisnienia krwi

Zaburzenia zotadka 1 jelit:

Nudnosci, wymioty

Ponizej przedstawiono dziatania niepozadane pochodzace z do§wiadczen po wprowadzeniu leku do
obrotu. Ich czesto$¢ nie jest znana, ale prawdopodobnie wystepuja one rzadko (>1/10000 do < 1/

1000).

Zaburzenia oka

Rozszerzenie zrenicy, jaskra ostra zamykajacego si¢ kata, najbardziej
prawdopodobne jest wystapienie tych objawow u 0sob z jaskrg z
zamknietym katem przesaczania

Zaburzenia serca

Tachykardia, kotatanie serca (palpitacje)

Zaburzenia skory i tkanki
podskoérne;j

Reakcje alergiczne (np. wysypka, alergiczne zapalenie skory)

Zaburzenia nerek i drog
moczowych

Bolesne oddawanie moczu, zatrzymanie moczu. Zatrzymanie moczu
jest najbardziej prawdopodobne u 0sdb z niedroznoscia ujscia
pecherza np. rozrostem gruczotu krokowego.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych , Al. Jerozolimskie 181c, 02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgltasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie

Paracetamol

Przedawkowanie paracetamolu moze prowadzi¢ do uszkodzenia watroby, co moze zakonczy¢ si¢
przeszczepem watroby lub zgonem.

Objawy przedawkowania

Objawy przedawkowania paracetamolu w pierwszych 24 godzinach to blados$¢, nudnos$ci, wymioty,
brak faknienia, bol brzucha. Uszkodzenie watroby moze ujawni¢ sie w ciggu 12-48 godzin po
spozyciu dajac o sobie zna¢ rozpieraniem w nadbrzuszu, powrotem nudnosci i zottaczka.
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Moga wystapi¢ nieprawidtowosci w metabolizmie glukozy 1 kwasica metaboliczna. W cigzkim
zatruciu niewydolno$¢ watrobowa moze prowadzi¢ do encefalopatii, krwotoku, hipoglikemii, obrzgku
moézgu i $mierci. Ostra niewydolno$¢ nerek z ostra martwica kanalikow, objawiajaca si¢ bolem w
okolicy lgdzwiowej, krwiomocz i biatkomocz moga si¢ rozwingé nawet w przypadku braku ciezkiego
uszkodzenia watroby. Zgtaszano zaburzenia rytmu serca i zapalenie trzustki.

Postepowanie

W przypadku przedawkowania paracetamolu konieczne jest podjecie natychmiastowego leczenia.
Pomimo braku wczesnych objawow, pacjentéw nalezy natychmiast skierowa¢ do szpitala. Objawy
zatrucia mogg ogranicza¢ si¢ do nudno$ci i wymiotow i mogg nie odzwierciedla¢ stopnia
przedawkowania lub ryzyka uszkodzenia narzadow.

Postepowanie przy zatruciu powinno by¢ prowadzone zgodnie z ustalonymi wytycznymi.

W kazdym przypadku przyjecia jednorazowo paracetamolu w dawce 5 g lub wigcej trzeba
sprowokowac¢ wymioty, jesli od spozycia nie uptyneto wigcej czasu niz godzina i skontaktowac si¢
natychmiast z lekarzem. Poda¢ 60-100 g wegla aktywowanego doustnie, najlepiej rozmieszanego z
woda. Nalezy oznaczy¢ stezenie paracetamolu w osoczu po 4 godzinach od spozycia paracetamolu
(lub p6Zniej — wczesdniejsze pomiary sg niewiarygodne). Leczenie N-acetylocysteing mozna
zastosowa¢ do 24 godzin po spozyciu paracetamolu, jednakze jest ono najbardziej skuteczne do 8
godzin po spozyciu (skutecznos$¢ antidotum gwattownie maleje po tym czasie). W razie konieczno$ci
pacjent powinien otrzyma¢ N-acetylocysteine dozylnie, zgodnie z ustalonym schematem dawkowania.
Jezeli nie wystepuja wymioty, mozna zastosowa¢ doustnie metioning jako dobry zamiennik w razie
duzej odlegtosci do szpitala. Postepowanie z pacjentami z cigzka niewydolno$cia watroby po okresie
24 godzin od zatrucia powinno by¢ uzgodnione ze specjalista hepatologiem. Leczenie zatrucia
paracetamolem musi odbywac¢ si¢ w szpitalu, w warunkach intensywnej terapii.

Fenylefryna

Przedawkowanie fenylefryny moze powodowac efekty podobne do dziatan niepozadanych fenylefryny
wymienionych w p. 4.8. Dodatkowo moga wystapi¢ rozdraznienie, niepokoj ruchowy, nadcisnienie i
odruchowa bradykardia. W cigzkich przypadkach moze wystapi¢ splatanie, halucynacje i arytmia.
Jednakze ilos¢ leku, po ktorej zazyciu wystapityby cigzkie objawy przedawkowania fenylefryny,
spowodowataby cigzkie uszkodzenie watroby przez paracetamol.

Leczenie przedawkowania powinno zosta¢ dostosowane do wystepujacych objawow. Cigzkie
nadci$nienie moze wymagaé zastosowania lekow blokujacych receptory alfa-adrenergiczne, takich jak
fentolamina.

Kwas askorbowy

Wysokie dawki kwasu askorbowego (powyzej 3 g) moga powodowacé przejsciowa biegunke
osmotyczng i objawy ze strony zoladka i jelit, takie jak nudnosci i dyskomfort w jamie brzuszne;.
Efekty przedawkowania kwasu askorbowego zawartego w preparacie bytyby potaczone z cigzkim
zatruciem watroby wywotanym przedawkowaniem paracetamolu.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1.  Wladciwos$ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Paracetamol w potaczeniach (bez psycholeptykow)
Kod ATC: NO2BE 51

Paracetamol - dziata przeciwbdlowo i przeciwgoraczkowo. Wpltyw ten wywiera poprzez
zahamowanie aktywnosci cyklooksygenazy kwasu arachidonowego, a przez to syntezy prostaglandyn
w osrodkowym uktadzie nerwowym (OUN). Skutkiem tego jest spadek wrazliwosci OUN na dziatanie
kinin i serotoniny, co w konsekwencji powoduje zmniejszenie wrazliwo$ci na bol. Ponadto
zmniejszenie stezenia prostaglandyn w podwzgorzu wywotuje dziatanie przeciwgoraczkowe.
Paracetamol nie wpltywa na agregacje ptytek krwi.



Chlorowodorek fenylefryny - amina sympatykomimetyczna, gtdéwnie bezposrednio oddziatujaca na
receptory adrenergiczne, z przewagg dziatania alfa-adrenergicznego zmniejszajacego przekrwienie
btony sluzowej nosa.

Kwas askorbowy (witamina C) - witamina z grupy witamin podstawowych, ktorej niedobory moga
wystapi¢ na poczatku ostrych zakazen wirusowych.
Nie stwierdzono aby substancje czynne produktu wykazywaly dziatanie sedatywne.

5.2. Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Paracetamol - ulega szybkiemu i prawie catkowitemu wchtonigciu z przewodu pokarmowego i jest
rownomiernie dystrybuowany do plynow ciata. Szybko$¢ wchtaniania zmniejsza si¢ w przypadku
przyjmowania paracetamolu wraz z positkiem. W dawkach terapeutycznych paracetamol wigze si¢
Z biatkami osocza w niewielkim stopniu. Lek jest metabolizowany w watrobie i prawie catkowicie
wydalany z moczem w postaci sprzezonej - glukuronidow i siarczanow. Powstajacy w niewielkiej
ilosci (ok. 5%) potencjalnie hepatotoksyczny metabolit posredni N-acetylo-p-benzochinoimina
(NAPQI) jest catkowicie sprzegany z glutationem i wydalany w polaczeniu z cysteing lub kwasem
merkapturowym. W razie zastosowania duzych dawek paracetamolu moze nastapi¢ wyczerpanie
zapasOéw watrobowego glutationu, co powoduje nagromadzenie toksycznego metabolitu w watrobie.
Moze to prowadzi¢ do uszkodzenia hepatocytow, ich martwicy oraz ostrej niewydolnosci watroby.
Mniej niz 5% dawki paracetamolu jest wydalane w postaci niezmienionej.

Sredni okres pottrwania paracetamolu wynosi od 1 do 4 godzin.

Farmakokinetyka u pacjentéw z zaburzona czynnoS$cig watroby

Okres pottrwania paracetamolu u 0s6b z wyrownang niewydolno$cia watroby jest podobny do
oznaczanego u 0sob zdrowych. W ciezkiej niewydolno$ci watroby okres pottrwania paracetamolu
moze si¢ wydtuzy¢. Kliniczne znaczenie wydtuzenia okresu pottrwania paracetamolu u pacjentow
z chorobami watroby nie jest znane. Nie obserwowano wowczas kumulacji, hepatotoksyczno$ci ani
zaburzen sprzggania z glutationem. Podawanie 4 g paracetamolu na dobg przez 13 dni pacjentom z
przewlekta wyréwnana niewydolno$cia watroby nie spowodowato pogorszenia czynnosci watroby.

Farmakokinetyka u pacjentéw z zaburzona czynnos$cia nerek

Ponad 90% dawki terapeutycznej paracetamolu jest zwykle wydalane z moczem w postaci
metabolitow w ciagu 24 godzin. U pacjentow z przewlekta niewydolnoscia nerek zdolno$¢ wydalania
polarnych metabolitow jest ograniczona, co moze prowadzi¢ do ich kumulacji. U pacjentdéw z
przewlekla niewydolnoscia nerek zaleca si¢ wydtuzenie odstepéw miedzy kolejnymi dawkami
paracetamolu.

Kwas askorbowy - jest szybko wchtaniany z przewodu pokarmowego i dystrybuowany do tkanek
ciala, w 25% taczy si¢ z bialkami osocza. Nadmiar kwasu askorbowego przekraczajacy
zapotrzebowanie organizmu jest wydalany z moczem w postaci metabolitow.

Chlorowodorek fenylefryny - jest tatwo i szybko wchtaniany z przewodu pokarmowego. Jest
wstepnie metabolizowany przez inhibitory monoaminooksydazy w jelitach i watrobie, jego
biodostepno$¢ siega 40%. Lek osigga maksymalne stezenia w surowicy po 1-2 godzinach. Okres
poéttrwania wynosi od 2 do 3 godzin. W postaci doustnej, w celu obkurczenia naczyn krwionosnych
nosa lek podaje si¢ co 4-6 godzin. Jest wydalany z moczem prawie catkowicie w postaci siarczanow.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dostepne w pis$miennictwie niekliniczne dane o bezpieczenstwie stosowania substancji czynnych
produktu leczniczego zlozonego nie zawieraja wynikow, ktére maja znaczenie dla zalecanego
dawkowania oraz stosowania leku, a ktore nie zostalyby przedstawione w innych punktach
Charakterystyki Produktu Leczniczego.



6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1.  Wykaz substancji pomocniczych

Kwas cytrynowy bezwodny, etyloceluloza, sacharyna sodowa, aromat cytrynowy 100% AP05.51,
aromat cytrynowy 52293/TP05.51, zékcien chinolinowa 14031 (E104), sodu cytrynian, sacharoza
krystaliczna.

6.2.  NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie stwierdzono.

6.3.  Okres waznoSci
3 lata
6.4. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w suchym miejscu.
6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Saszetki laminowane papier / PE / Al / PE, w tekturowym pudetku. Pudetko zawiera 5 lub 10 saszetek.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Bez specjalnych zalecen oprocz podanych w punkcie 4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Perrigo Poland Sp. z 0.0.

Al Niepodlegtosci 18,

02-653 Warszawa
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Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:21 lutego 1992

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 09 lipca 2012
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