CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Theraflu MAX GRIP, 1000 mg + 70 mg + 10 mg, proszek do sporzadzania roztworu doustnego
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 saszetka zawiera 1000 mg paracetamolu (Paracetamolum), 70 mg kwasu askorbowego (Acidum
ascorbicum) i 10 mg chlorowodorku fenylefryny (Phenylephrini hydrochloridum)

Substancje o znanym dziataniu
1 saszetka zawiera: 5 g sacharozy, 118 mg sodu, zotcien pomaranczowa, karmoizyng, 80 mg
aspartamu oraz glukoze (sktadnik maltodekstryny).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzania roztworu doustnego.
Bladorozowy proszek o charakterystycznym aromacie mentolu i owocow lesnych.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Kroétkotrwate leczenie objawow wystepujacych w czasie grypy lub przezigbienia: gorgczki, bolu
glowy, bolu gardta, niedroznos$ci przewodoéw nosowych i zatok przebiegajacej z bolem.

Produkt leczniczy jest przeznaczony do stosowania u 0s6b dorostych (W tym oséb w podesztym wieku
o masie ciata powyzej 50 kg).
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli (W tym osoby w podesztym wieku) o masie ciata powyzej 50 kg:

Jedna saszetka co 4 do 6 godzin, w razie potrzeby. Nie nalezy przekracza¢ 4 saszetek na dobg.
Maksymalna dawka dobowa: 4 saszetki na 24 godziny co odpowiada 4000 mg paracetamolu, 280 mg
kwasu askorbowego i 40 mg chlorowodorku fenylefryny.

Nie nalezy przekracza¢ podanej dawki ani czgstotliwosci stosowania. Maksymalny czas stosowania
bez porady lekarskiej: 3 dni. Nalezy stosowac najmniejsza ilos¢ saszetek niezbedng do osiggniecia
skutecznosci oraz stosowac przez najkrétszy mozliwy czas.

Dzieci i miodziez:

Produkt leczniczy nie jest przeznaczony dla dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Zaburzenia czynnosci wgtroby

Stosowanie u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby jest przeciwwskazane (patrz

punkt 4.3). U pacjentow z fagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynnos$ci watroby lub
zespotem Gilberta dawke dobowa nalezy zmniejszy¢ lub wydhuzy¢ przerwy migdzy dawkami. Nie



nalezy stosowac pojedynczych dawek paracetamolu 1000 mg u pacjentéw z tagodnymi do
umiarkowanych zaburzeniami czynnosci watroby, jesli konieczne jest zmniejszenie dawki. Na rynku
dostepne sg do stosowania bardziej odpowiednie postacie farmaceutyczne i dawki.

Zaburzenia czynnosci nerek

Ten lek nalezy stosowac ostroznie i pod nadzorem lekarza u pacjentoéw z tagodnymi zaburzeniami
czynnosci nerek (patrz punkt 4.4). Nie nalezy stosowa¢ pojedynczych dawek paracetamolu 1000 mg u
pacjentéw z umiarkowanymi lub cigzkimi zaburzeniami czynnoS$ci nerek, gdy wymagane jest
zmniejszenie dawki. Na rynku dostgpne sa do stosowania bardziej odpowiednie postacie
farmaceutyczne i dawki.

Sposéb podawania

Do stosowania doustnego.

Zawartos$¢ jednej saszetki nalezy rozpusci¢ w szklance goracej, ale nie wrzacej wody. Pozostawi¢ do ostygniecia
do odpowiedniej temperatury, ale nalezy pi¢, gdy roztwor jest jeszcze ciepty.
4.3 Przeciwwskazania

- Znana nadwrazliwo$¢ na paracetamol, fenylefryne, kwas askorbowy lub na ktérgkolwiek
substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1

- Stosowanie inhibitorow monoaminooksydazy (IMAO) i okres 2 tygodni od ich odstawienia

- Jaskra zamykajacego si¢ kata

- Niewydolno$¢ watroby

- Ciezka niewydolnos$¢ nerek

- Nadczynno$¢ tarczycy

- Cukrzyca

- Choroby uktadu krazenia, w tym choroby serca, nadci$nienie tetnicze

- Guz chromochtonny nadnerczy

- Jednoczesne leczenie trojpierScieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi (patrz punkt 4.5)

- Jednoczesne leczenie lekami blokujacymi receptory beta-adrenergiczne (patrz punkt 4.5)

4.4 Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt zawiera paracetamol.

Ze wzgledu na ryzyko przedawkowania, nie nalezy stosowac tego produktu jednoczesnie z innymi
lekami zawierajacymi paracetamol. Réwnoczesne przyjmowanie produktow zawierajacych
paracetamol moze doprowadzi¢ do przedawkowania. Przedawkowanie paracetamolu moze prowadzié
do niewydolnosci watroby, co moze zakonczy¢ si¢ przeszczepem watroby lub zgonem.

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

i grypie.

Odnotowano przypadki wystapienia niewydolno$ci watroby u pacjentéw w stanach obnizonego
poziomu glutationu, zwlaszcza u pacjentow ciezko niedozywionych, cierpigcych z powodu anoreksji,
posiadajacych niski wskaznik masy ciata (BMI) , regularnie naduzywajacych alkoholu lub pacjentow
Z sepsa.

Nalezy stosowaé ostroznie, po konsultacji z lekarzem u pacjentow:
-z rozrostem gruczotu krokowego
-z chorobg zakrzepowo-zatorowg (np. zespotem Raynaude’a)



-z zaburzeniami czynnosci nerek

-z zaburzeniami czynno$ci watroby - choroby watroby zwigkszaja ryzyko uszkodzenia watroby
wywotanego paracetamolem. Pacjenci z chorobami watroby sa bardziej narazeni na
przedawkowanie,

- w stanach obnizonego poziomu glutationu (takich jak posocznica). Stosowanie paracetamolu moze
zwicksza¢ ryzyko wystgpienia kwasicy metabolicznej

- stosujacych inne leki obnizajace ci$nienie krwi (debryzochina, guanetydyna, rezerpina,
metylodopa),

Nalezy zachowaé ostroznos¢ u pacjentow przyjmujacych nastepujace leki (patrz punkt 4.5):

- inne sympatykomimetyki (takie jak leki zmniejszajace przekrwienie blony §luzowej nosa, srodki
hamujace taknienie lub leki psychostymulujgce o dziataniu podobnym do amfetaminy),

- digoksyne i inne glikozydy nasercowe,

- alkaloidy sporyszu (ergotamina i metysergid),

- produkty lecznicze wptywajace na czynnos$¢ watroby.

Nalezy zasiegng¢ porady lekarza, jesli objawy nasilajg sie, utrzymujg sie dtuzej niz 3 dni lub

towarzyszy im wysoka goraczka, wysypka skorna lub uporczywy bol gtowy.

Ostrzezenia dotyczgce substancji pomocniczych

1 saszetka zawiera 5 g sacharozy. Osoby chore na cukrzyce powinny uwzglednic te ilo$¢ sacharozy

w swojej diecie.

Ze wzgledu na zawarto$¢ sacharozy ostroznie stosowaé u pacjentéw z rzadkimi dziedzicznymi

zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem ztego wchianiania glukozy-galaktozy

lub niedoborem sacharazy-izomaltazy.

Lek zawiera barwniki: zotcien pomaranczowg (E110) i karmoizyne (E122). Substancje te mogg

wywotywaé reakcje alergiczne.

Lek zawiera glukozg (jako sktadnik maltodekstryny). Pacjenci z zespotem zlego wchianiania glukozy-

galaktozy, nie powinni przyjmowa¢ produktu leczniczego.

Lek zawiera 118 mg sodu w jednej saszetce, co odpowiada 6% zalecanej przez WHO maksymalnej

2 g dobowej dawki sodu u oséb dorostych. Osoby na diecie niskosodowej powinny uwzglednic te

ilo$¢ sodu w swojej diecie.

Lek zawiera 80 mg aspartamu (E 951) w jednej saszetce. Brak klinicznych i nieklinicznych danych

dotyczacych stosowania aspartamu u niemowlat ponizej 12. tygodnia zycia.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ze wzgledu na odnotowane interakcje fenylefryng nalezy stosowac¢ ostroznie w potaczeniu
Z nastepujacymi lekami:

Fenylefryna:

Inhibitory Podczas jednoczesnego stosowania amin sympatykomimetycznych, takich
monoaminooksydazy jak fenylefryna z inhibitorami monoaminooksydazy, moze dojs¢ do
zwiekszenia ci$nienia krwi(patrz punkt 4.3).

Aminy Jednoczesne stosowanie fenylefryny i innych amin
sympatykomimetyczne | sympatykomimetycznych moze nasila¢ ryzyko wystgpienia sercowo-
naczyniowych objawow niepozadanych.

Beta-adrenolityki i inne | Fenylefryna moze zmniejsza¢ skutecznos$¢ dziatania lekéw blokujacych

leki zmniejszajace receptory beta-adrenergiczne (patrz punkt 4.3) ilekoéw stosowanych w

nadcis$nienie nadci$nieniu tetniczym (patrz punkt 4.3). Moze wzrosnaé ryzyko
wystapienia nadci$nienia i innych sercowo-naczyniowych objawow
niepozadanych.

Trojpierscieniowe leki | Trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne moga nasila¢ ryzyko
przeciwdepresyjne (np. | wystapienia sercowo-naczyniowych objawow niepozadanych zwigzanych
amitryptylina) z fenylefryna (patrz punkt 4.3).




Digoksyna i glikozydy
nasercowe

Jednoczesne stosowanie digoksyny i glikozydow nasercowych zwicksza
ryzyko zaburzen rytmu serca lub zawatu migsnia sercowego (patrz punkt
4.4).

alkaloidy sporyszu
(ergotamina i
metysergid),

Jednoczesne stosowanie alkaloidow sporyszu zwigksza ryzyko
wystapienia efektu zatrucia alkaloidami sporyszu (ergotyzm) (patrz punkt
4.4).

Ryzyko podwyzszenia ci$nienia tetniczego istnieje u pacjentdw przyjmujacych jednoczesnie alkaloidy

sporyszu i fenylefryne.

Paracetamol:
Warfaryna i inne Regularne codzienne przyjmowanie paracetamolu moze nasila¢ dziatanie
pochodne kumaryny przeciwzakrzepowe warfaryny lub innych lekéw z grupy kumaryny

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

Srodki pobudzajace
motoryke

Szybkos¢ wchtaniania paracetamolu moze zosta¢ zwigkszona przez
metoklopramid lub domperidon

Kolestyramina

Szybkos$¢ wchtaniania paracetamolu moze zosta¢ zmniejszona za$ przez
kolestyraming

Leki zwigkszajace
metabolizm watrobowy

Rownoczesne stosowanie paracetamolu i lekow zwiekszajacych
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.

Leki indukujace
mikrosomalne enzymy
watrobowe

Ryzyko hepatotoksyczno$ci paracetamolu wzrasta w przypadku
stosowania lekow indukujacych mikrosomalne enzymy watrobowe, takich
jak barbiturany, leki przeciwpadaczkowe (np. Fenytoina, fenobarbital,
karbamazepina) i przeciwgruzlicze (ryfampicyna i izoniazyd).

Substancije Substancje hepatotoksyczne moga zwigksza¢ mozliwos¢ gromadzenie si¢
Hepatotoksyczne paracetamolu i ryzyko przedawkowania.
Salicylamid Salicylamid wydluza czas wydalania paracetamolu.

Testy laboratoryjne

Stosowanie paracetamolu moze by¢ przyczyna fatszywych wynikow
niektorych badan laboratoryjnych (np. oznaczanie stezenia glukozy we
krwi).

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Produkt leczniczy nie jest zalecany u kobiet w cigzy.

Paracetamol:

Duza liczba danych dotyczacych kobiet w cigzy wskazuje na to, ze lek nie wywotuje wad
rozwojowych ani nie jest toksyczny dla ptodow Iub noworodkéw. Wnioski z badan
epidemiologicznych dotyczacych rozwoju uktadu nerwowego u dzieci narazonych na dziatanie
paracetamolu in utero, sg niejednoznaczne. Paracetamol mozna stosowa¢ w okresie ciazy, jezeli jest to
klinicznie uzasadnione. Jednak nalezy wowczas podawac najmniejszg skuteczng dawke przez jak
najkrotszy czas i mozliwie najrzadziej.

Fenylefryna:

Brak lub ograniczona ilo$¢ danych dotyczacych stosowania fenylefryny u kobiet w cigzy. Badania na
zwierzgtach dotyczace toksycznego wplywu na reprodukcje sa niewystarczajace (patrz punkt 5.3).




Fenylefryna nie jest zalecana w okresie cigzy oraz u kobiet w wieku rozrodczym, ktore nie stosuja
antykoncepcji.
Kwas askorbowy:

Tolerowany gorny poziom spozycia (UL — upper level) zalecany dla kwasu askorbowego wynosi
1800 mg / dobg (cigza <18 lat) i 2000 mg / dobg (cigza> 18 lat). UL to maksymalny poziom
dziennego spozycia sktadnikow odzywczych, ktory prawdopodobnie nie stwarza ryzyka
niekorzystnych skutkow dla zdrowia.

Karmienie piersia

Nie nalezy stosowac leku podczas karmienia piersig bez zalecenia lekarza. Ten produkt moze by¢
stosowany w okresie karmienia piersig jedynie w przypadku gdy korzys$¢ dla matki przewyzsza ryzyko
dla ptodu. Nalezy stosowaé najnizszg skuteczng dawke leku, przez mozliwie najkrotszy czas.

Paracetamol:

Paracetamol jest wydzielany z mlekiem matki, ale nie w klinicznie znaczacej ilosci w zalecanych
dawkach..

Fenylefryna

Fenylefryna moze by¢ wydzielana z mlekiem matki. Nalezy unika¢ stosowania fenylefryny u kobiet w
okresie laktacji.

Kwas askorbowy:

Tolerowany gorny poziom spozycia (UL — upper level) zalecany dla kwasu askorbowego wynosi
1800 mg / dobe (cigza <18 lat) i 2000 mg / dobe (cigza> 18 lat). UL to maksymalny poziom
dziennego spozycia sktadnikow odzywczych, ktory prawdopodobnie nie stwarza ryzyka
niekorzystnych skutkow dla zdrowia.

Ptodno$é

Wptyw tego produktu na ptodnos¢ nie byt szczegétowo badany. Badania przedkliniczne paracetamolu
nie wskazujg na szczegdlne zagrozenie dla ptodnosci w dawkach istotnych terapeutycznie. Badania na
zwierzetach dotyczace toksycznego wptywu fenylefryny na reprodukcje sg niewystarczajgce (patrz
punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

W razie wystgpienia zawrotow glowy po zastosowaniu leku nie nalezy prowadzi¢ pojazdow
mechanicznych ani obstugiwa¢ 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 rozlegtych doswiadczen po
wprowadzeniu do obrotu, przy stosowaniu leku przez pacjentéw zgodnie z zalecanym dawkowaniem
1 majace zwigzek ze stosowaniem leku, zostalty wymienione ponizej zgodnie z klasyfikacja uktadow
1 narzadow oraz czgsto$cig wystepowania. Poniewaz objawy te byty zgtaszane dobrowolnie



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

Narzad/uktad Dziatanie niepozadane Czestose
wystepowania

Zaburzenia krwi i uktadu Trombocytopenia Bardzo rzadko

chlonnego

Zaburzenia uktadu Reakcje anafilaktyczne Bardzo rzadko

immunologicznego

Reakcje nadwrazliwosci skornej wlacznie z
wysypka skorng, obrzekiem naczynioruchowym
i cigzkie reakcje skorne, takie jak: ostra
uogoélniona osutka krostkowa, zespot Stevensa-
Johnsona (pecherzowy rumien wielopostaciowy)
i toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka

Zaburzenia uktadu
oddechowego, Klatki
piersiowej i $rodpiersia

Skurcz oskrzeli u pacjentéw z nadwrazliwoscig | Bardzo rzadko
na kwas acetylosalicylowy i inne niesteroidowe
leki przeciwzapalne

Zaburzenia watroby i drog
z6tciowych

Zaburzenia czynnosci watroby (patrz pkt. 4.4 Bardzo rzadko
i4.9)

Zwiekszona aktywno$¢ enzymow watrobowych | Rzadko

Fenylefryna

W badaniach klinicznych dotyczacych fenylefryny zgloszono nastepujace dziatania niepozadane:

Zaburzenia psychiczne:

Nerwowos¢

Zaburzenia uktadu
nerwowego:

Bol glowy, zawroty glowy, bezsenno$¢

Zaburzenia serca:

Wzrost ci$nienia Krwi

Zaburzenia zotadka i jelit:

Nudno$ci, wymioty

Ponizej przedstawiono dzialania niepozadane pochodzace z doswiadczen po wprowadzeniu leku do
obrotu. Ich czestos¢ nie jest znana, ale prawdopodobnie wystepuja one rzadko lub bardzo rzadko.

(>1/10 000 do <1/1 000).

Zaburzenia oka

Rozszerzenie Zrenicy, jaskra ostra zamykajacego si¢ kata, najbardziej
prawdopodobne jest wystapienie tych objawow u 0sob z jaskrg
z zamknigtym katem przesgczania

Zaburzenia serca

Tachykardia, kotatanie serca (palpitacje)

Zaburzenia uktadu
immunologicznego

Nadwrazliwos¢, pokrzywka, alergiczne zapalenie skory

Zaburzenia skory i tkanki
podskoérnej

Wysypka

Zaburzenia nerek i drog
moczowych

Bolesne oddawanie moczu, zatrzymanie moczu. Zatrzymanie moczu
jest najbardziej prawdopodobne u 0séb 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 zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,
tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 3009, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Paracetamol

Informacje ogolne

Przedawkowanie paracetamolu moze prowadzi¢ do uszkodzenia watroby, co moze zakonczy¢ sig¢
przeszczepem watroby lub zgonem. Zaobserwowano przypadki ostrego zapalenia trzustki, zwigzanego
zwykle z zaburzeniami czynno$ci watroby (w tym ostrg niewydolno$cig watroby) i toksycznym
uszkodzeniem watroby.

Objawy przedawkowania

Objawy przedawkowania paracetamolu w pierwszych 24 godzinach to blado$¢, nudnosci, wymioty,
brak taknienia, bol brzucha. Do§wiadczenie po przedawkowaniu paracetamolu wskazuje, ze kliniczne
objawy uszkodzenia watroby pojawiajg si¢ zwykle po 24 do 48 godzinach i osiagaja szczyt po 4 do 6
dniach. Bdl brzucha moze by¢ pierwszym objawem uszkodzenia watroby, ktore zwykle nie jest
widoczne przez 24 do 48 godzin, a czasami moze wystgpi¢ z opdznieniem do 4 do 6 dni po spozyciu.
Uszkodzenie watroby wystepuje zwykle maksymalnie po 72 do 96 godzinach po spozyciu.

Moga wystapi¢ nieprawidlowosci w metabolizmie glukozy 1 kwasica metaboliczna. W cigzkim
zatruciu niewydolno$¢ watrobowa moze prowadzi¢ do encefalopatii, krwotoku, hipoglikemii, obrzeku
moézgu 1 Smierci. Przedawkowanie paracetamolu moze spowodowac niewydolno$¢ watroby, ktora
moze wymagacé przeszczepu watroby lub prowadzi¢ do $mierci. Obserwowano 0stre zapalenie
trzustki, zwykle z zaburzeniami czynnosci watroby i toksycznoscig watroby.

Leczenie: W przypadku przedawkowania paracetamolu konieczne jest podjecie natychmiastowego
leczenia.

W przypadku przedawkowania nalezy niezwtocznie przewiez¢ pacjenta do szpitala nawet jezeli nie

wystapity objawy przedawkowania. Jezeli przedawkowanie jest potwierdzone lub podejrzewane
nalezy skontaktowac¢ si¢ z osrodkiem leczenia zatru¢ lub udac si¢ do najblizszego oddziatu
ratunkowego, nawet jezeli objawy przedawkowania nie wystapity za wzgledu na ryzyko op6znionego
uszkodzenia watroby. Postepowanie przy zatruciu powinno by¢ prowadzone zgodnie z ustalonymi
wytycznymi. Leczenie N-acetylocysteing lub metioning moze by¢ wymagane.

Fenylefryna

Przedawkowanie fenylefryny moze powodowac¢ efekty podobne do wymienionych dziatan
niepozadanych. Dodatkowo moga wystapi¢ rozdraznienie, niepokoj ruchowy, nadcis$nienie

i odruchowa bradykardia. W cig¢zkich przypadkach moze wystapi¢ splatanie, halucynacje i arytmia.
Jednakze ilo$¢ leku po ktorej zazyciu wystapilyby ciezkie objawy przedawkowania fenylefryny,
spowodowataby ciezkie uszkodzenie watroby przez paracetamol.

Leczenie

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

Kwas askorbowy
Wysokie dawki kwasu askorbowego (powyzej 3 g) moga powodowac przejsciowa biegunke
osmotyczng i objawy zotadkowo-jelitowe takie jak nudnosci i dyskomfort w jamie brzusznej. Efekty


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

przedawkowania kwasu askorbowego zawartego w preparacie bytyby potaczone z cigzkim zatruciem
watroby wywotanym przedawkowaniem paracetamolu.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Paracetamol w potaczeniach (bez psycholeptykdéw)
Kod ATC: N02BE 51

Paracetamol - dziata przeciwbdlowo i przeciwgorgczkowo. Wpltyw ten wywiera poprzez
zahamowanie syntezy prostaglandyn, gtownie w o$rodkowym uktadzie nerwowym (OUN).
Konsekwencja braku obwodowego hamowania syntezy prostaglandyn jest migdzy innymi
pozostawienie prostaglandyn wytwarzanych w btonie §luzowej zotadka petnigcych funkcje ochronne
w obrebie przewodu pokarmowego. Dlatego paracetamol jest odpowiedni dla pacjentdéw, u ktdrych ze
wzgledu na przebyte schorzenia albo stosowane rownoczes$nie leki, hamowanie obwodowych
prostaglandyn bytoby niepozadane (np. osoby, u ktorych wystepowato krwawienie z przewodu
pokarmowego lub w podesztym wieku).

Chlorowodorek fenylefryny - amina sympatykomimetyczna, gtownie bezposrednio oddziatujaca na
receptory adrenergiczne, z przewaga dziatania alfa-adrenergicznego zmniejszajacego przekrwienie
btony $luzowej nosa.

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

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Paracetamol ulega szybkiemu i prawie catkowitemu wchtonigciu z przewodu pokarmowego i jest
réwnomiernie dystrybuowany do pltyndéw ciata. Szybko$¢ wchtaniania zmniejsza si¢ w przypadku
przyjmowania paracetamolu wraz z positkiem. W dawkach terapeutycznych paracetamol wiaze si¢
z biatkami osocza w niewielkim stopniu. Lek jest metabolizowany w watrobie i prawie catkowicie
wydalany z moczem w postaci sprzezonej - glukuronidéw i siarczandw. Powstajacy w niewielkiej
ilosci (ok. 5%) potencjalnie hepatotoksyczny metabolit posredni N-acetylo-p-benzochinoimina
(NAPQ)I) jest catkowicie sprzegany z glutationem i wydalany w potaczeniu z cysteing lub kwasem
merkapturowym. W razie zastosowania duzych dawek paracetamolu moze nastapi¢ wyczerpanie
zapasoOw watrobowego glutationu, co powoduje nagromadzenie toksycznego metabolitu w watrobie.
Moze to prowadzi¢ do uszkodzenia hepatocytdéw, ich martwicy oraz ostrej niewydolno$ci watroby.
Mniej niz 5% dawki paracetamolu jest wydalane w postaci niezmienione;.

Sredni okres pottrwania paracetamolu wynosi od 1 do 4 godzin.

Kwas askorbowy - jest szybko wchtaniany z przewodu pokarmowego i dystrybuowany do tkanek
ciala, w 25% taczy si¢ z biatkami 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
biodostgpnos¢ siega 40%. Lek osiaga maksymalne stezenia w surowicy po 1-2 godzinach. Okres
pottrwania wynosi od 2 do 3 godzin. W postaci doustnej, w celu obkurczenia naczyn krwiono$nych
nosa lek podaje si¢ co 4-6 godzin. Jest wydalany z moczem prawie catkowicie w postaci sprz¢zonej
W postaci siarczanow.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie



Konwencjonalne badania zgodnie z aktualnie obowigzujacymi standardami dotyczacymi oceny
toksycznego wptywu na rozrdd i rozwdj potomstwa nie sg dostgpne.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sacharoza,

Kwas winowy,

Sodu cytrynian,

Aspartam (E 951),

Aromat mentolu i owocoéw lesnych Berry Fruits Flavorburst

zawierajacy: 4-(parahydroksyfenyl)-2-butanon, kwas octowy, waniling, kwas propionowy, 1-mentol,
d-limonen, menton, 4-karwomentol, olejek eteryczny anyzu gwiazdzistego, aromat kwiatu bzu
czarnego, olejek eteryczny bukko, olejek Cognac white, sacharoza, maltodekstryna, skrobia
modyfikowana E1450, olej stonecznikowy,

Barwnik Euroblend Blackcurrant

zawierajacy: karmoizyne E122, zielen S E142, zotcien pomaranczowa E110, chlorek sodu, siarczan
sodu, substancje lotne.

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Saszetki z laminatu papier/PE/Aluminium/kopolimer etylen-kwas metakrylowy (EMAA) zawierajace
po 7,6 g proszku, w tekturowym pudetku. Pudetko zawiera 5, 8 lub 10 saszetek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

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

Bez specjalnych wymagan.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunac zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Sp. z 0.0.,
ul. Rzymowskiego 53,

02-697 Warszawa

Tel. 0-22 576 9600,

fax 0-22 576 9601

8. NUMER POZWOLENIANA DOPUSZCZENIE DO OBROTU



20189

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28 maja 2012

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



