CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

GeloPromt, 1000 mg + 12,2 mg, proszek doustny

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda saszetka (1635 mg) zawiera:

Paracetamol 1000 mg
Chlorowodorek fenylefryny* 12,2 mg

* Co odpowiada fenylefrynie (zasada) 10,0 mg
Substancje pomocnicze:

Kazda saszetka zawiera:

20,0 mg aspartamu — zroédto fenyloalaniny

23,8 mg sodu

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek doustny.

GeloPromt to bialy proszek w jednodawkowych saszetkach do podania doustnego.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Do tagodzenia objawow przezigbienia i grypy (b6low i dolegliwoscei, bdlu glowy, bolu gardta i
goraczki) w przypadku wystgpowania z przekrwieniem btony $luzowej nosa.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Podanie doustne. Produkt nalezy umieséci¢ bezposrednio na j¢zyku, gdzie rozpusci sig i nast¢pnie
bedzie mozliwe potknigcie bez popijania woda.

Doro$li, osoby w podeszlym wieku i mlodziez w wieku 12 lat i powyzej: Zawarto$¢ jednej saszetki
nalezy nasypac bezposrednio na jgzyk.

Dawke mozna powtorzy¢ po 4 — 6 godzinach. Nie nalezy zazywaé wigcej niz trzy dawki w ciagu
24 godzin.

Nie nalezy podawa¢ dzieciom w wieku ponizej 12 lat.

Produktu nie wolno stosowa¢ dtuzej niz przez 3 dni (leczenie krotkotrwate).

4.3 Przeciwwskazania
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e Nadwrazliwo$¢ na paracetamol, fenylefryne lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza

e Ciezka choroba wiencowa serca

e Nadcisnienie tgtnicze lub guz chromochtonny

e Nadczynno$¢ tarczycy

e Pacjenci aktualnie przyjmujacy inhibitory monoaminooksydazy lub w ciagu dwéch tygodni po
zakonczeniu takiego leczenia

¢ Cigzkie zaburzenia czynnosci watroby

e Naduzywanie alkoholu

4.4 Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznoS$ci dotyczace stosowania

Stosowac z zachowaniem ostroznosci u pacjentéw z

zespotem Raynauda

cukrzyca

umiarkowana i ci¢zka niewydolnoscia nerek

tagodna lub umiarkowana niewydolnos$cia watroby (w tym zespotem Gilberta)
jednoczesnym leczeniem produktami leczniczymi majacymi wptyw na czynno$¢ watroby
niedokrwisto$cia hemolityczna

odwodnieniem

przewleklym niedozywieniem

nadmierna utrata glutationu spowodowana niedoborami metabolicznymi
przerostem stercza

Nie miesza¢ produktu z innymi produktami leczniczymi zawierajacymi paracetamol. Dawki wigksze
niz zalecane moga prowadzi¢ do cigzkiego uszkodzenia watroby. Objawy kliniczne uszkodzenia
watroby zwykle ujawniaja si¢ 2 dni po spozyciu. Odtrutke nalezy podac jak najszybciej. Patrz
réwniez punkt 4.9.

Produkt leczniczy zawiera 1 mmol (lub 23,8 mg) sodu na dawke. Nalezy to wzia¢ pod uwagg u
pacjentow kontrolujacych zawarto$¢ sodu w diecie.

Zawiera réwniez zrddto fenyloalaniny. Moze by¢ szkodliwy dla oséb z fenyloketonuria.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Paracetamol

Szybkos¢ wchtaniania paracetamolu moze by¢ zwigkszona przez metoklopramid lub domperidon, a
cholestyramina moze spowolni¢ wchtanianie.

Regularne stosowanie paracetamolu moze nasilaé przeciwzakrzepowe dziatanie warfaryny i innych
lekow z grupy kumaryny ze zwigkszonym ryzykiem wystapienia krwawien; dawki przyjmowane
sporadycznie nie maja istotnego wptywu.

Fenylefryna
Fenylefryna moze niekorzystnie oddziatywa¢ z innymi lekami sympatykomimetycznymi, lekami

rozszerzajacymi naczynia i beta-blokerami. Leki hamujace enzymy mikrosomalne watroby, takie jak
alkohol, barbiturany, inhibitory monoaminooksydazy i trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne,
moga zwigkszaé toksyczne dziatanie na watrobe, zwlaszcza po przedawkowaniu. Produkt jest
przeciwwskazany u pacjentow aktualnie przyjmujacych inhibitory monoaminooksydazy lub w ciagu
dwbch tygodni po zakonczeniu takiego leczenia z powodu ryzyka przetomu nadcisnieniowego.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
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Plodnos¢
Nie badano wplywu paracetamolu i fenylefryny na ptodnos$¢ mezczyzn i kobiet.

Ciaza

Paracetamol: Badania epidemiologiczne przeprowadzone z udziatem kobiet w ciazy nie wykazaty
szkodliwego dziatania stosowania paracetamolu w zalecanych dawkach, jednak pacjentki powinny
przestrzega¢ zalecen lekarza odno$nie stosowania.

Fenylefryna:

Ze wzgledu na naczyniozwezajace wlasciwosci fenylefryny produkt nalezy stosowaé z zachowaniem
ostroznosci u pacjentek ze stanem przedrzucawkowym w wywiadzie.

Fenylefryna moze zmniejszaé przeptyw krwi przez tozysko. Jako srodek ostroznosci zalecane jest
unikanie stosowania produktu GeloPromt w czasie ciazy.

Karmienie piersia

Paracetamol jest wydzielany do mleka matki, ale w ilo$ciach nie majacych znaczenia klinicznego.
Dostgpne opublikowane dane nie wykazuja przeciwwskazan do karmienia piersia.

Brak danych dotyczacych stosowania fenylefryny w czasie karmienia piersia.

Jako $rodek ostroznosci nie nalezy stosowac produktu GeloPromt w okresie karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Nieznane.
4.8 Dzialania niepozadane

Czgstos$¢ wystgpowania dzialan niepozadanych jest zazwyczaj sklasyfikowana w nastgpujacy sposob:
Bardzo czesto (> 1/10)

Czesto (= 1/100 do < 1/10)

Niezbyt czgsto (> 1/1 000 do < 1/100)

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

Bardzo rzadko (< 1/10 000)

Nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Paracetamol

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego z cz¢stoscia wystepowania "rzadko": Zaburzenia sktadu krwi, w
tym zaburzenia plytek, agranulocytoza, leukopenia, matoptytkowos¢, niedokrwistos¢ hemolityczna,
pancytopenia.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej z czgstoscia wystgpowania "rzadko": Nadwrazliwosé, w tym
wysypka skoérna i pokrzywka, $wiad, pocenie, plamica, obrzgk naczynioruchowy.

Zaburzenia uktadu immunologicznego z czgstoscia wystgpowania "rzadko": Reakcje alergiczne Iub
nadwrazliwos$ci, w tym wysypka skorna, pokrzywka, anafilaksja i skurcz oskrzeli.

Zaburzenia watroby i1 drog zotciowych z czestoscia wystgpowania "rzadko": Nieprawidtowa czynno$é

watroby (zwigkszenie aktywnos$ci transaminaz watrobowych), niewydolnos¢ watroby, martwica
watroby, zoltaczka.
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Zaburzenia nerek i drog moczowych z czestoscia wystepowania "bardzo rzadko": Srodmiazszowe
zapalenie nerek po dtugotrwatym stosowaniu duzych dawek paracetamolu, jatowy ropomocz (megtny
mocz).

Z nieznang cze¢stoscia wystepowania zglaszano pojedyncze przypadki toksycznego martwiczego
oddzielania si¢ naskorka, zespotu Stevensa-Johnsona, rumienia wielopostaciowego, obrzeku
tchawicy, wstrzasu anafilaktycznego, niedokrwistosci, zmian czynnos$ci watroby i zapalenia watroby,
zmian czynnosci nerek (cigzkie zaburzenia czynnosci nerek, krwiomocz, bezmocz), wptywu na
zotadek i jelita i zawrotow glowy.

Dzieci i mtodziez
Czestos¢ wystepowania, rodzaj i stopien nasilenia dziatan niepozadanych u dzieci w wieku powyzej
16 lat sa oczekiwane takie same jak u 0sob dorostych.

Fenylefryna
Zaburzenia uktadu nerwowego z czgstos$cia wystepowania "bardzo rzadko": Moze wystapic¢

bezsenno$¢, nerwowos¢, drzenie, Igk, niepokdj ruchowy, splatanie, drazliwos¢, zawroty gtowy i bol
glowy.

Zaburzenia serca z czgstoscia wystgpowania "rzadko": Tachykardia, kotatanie serca.
Zaburzenia naczyniowe z czestoscia wystgpowania "rzadko": Zwigkszenie ci$nienia tetniczego krwi.
Zaburzenia zotadka i jelit z czgstoScia wystgpowania "czgsto": Jadlowstret, nudnos$ci i wymioty.

Zaburzenia uktadu immunologicznego z czgstoscia wystegpowania "rzadko": Reakcje alergiczne lub
nadwrazliwosci, w tym wysypka skorna, pokrzywka, anafilaksja i skurcz oskrzeli.

4.9 Przedawkowanie

Paracetamol: Uszkodzenie watroby jest mozliwe u 0sob dorostych, ktére zazyty 10 g paracetamolu
lub wigcej. Przyjecie 5 g paracetamolu lub wigcej moze prowadzi¢ do uszkodzenia watroby, jesli u
pacjenta wystepuja czynniki ryzyka (patrz ponizej).

Czynniki ryzyka

Jesli pacjent:

(a) jest poddawany dlugotrwatemu leczeniu karbamazepina, fenobarbitalem, fenytoina,
promidonem, ryfampicyna, dziurawcem lub innymi lekami indukujacymi enzymy watrobowe,
lub

(b) regularnie spozywa alkohol etylowy w ilo$ciach przewyzszajacych zalecane ilosci, lub

(c) prawdopodobnie ma wyczerpane zasoby glutationu, np. w zaburzeniach jedzenia,
mukowiscydozie, zakazeniu HIV, gltodzeniu si¢, kacheks;ji.

Objawy

Objawami przedawkowania paracetamolu wystepujacymi w pierwszych 24 godzinach sa: blados¢,
nudnos$ci, wymioty, jadtowstret i bol brzucha. Uszkodzenie watroby moze ujawnic¢ si¢ w ciagu 12 do
48 godzin po spozyciu leku. Moga wystapi¢ zaburzenia metabolizmu glukozy i kwasica metaboliczna.
W cigzkim zatruciu niewydolno$¢ watroby moze prowadzi¢ do encefalopatii, krwotoku, hipoglikemii,
obrzeku mézgu i zgonu. Moze rozwinac si¢ ostra niewydolnos$¢ nerek z ostra martwica kanalikéw
nerkowych, na ktore zdecydowanie wskazuje bol w okolicy ledzwiowej, krwiomocz i biatkomocz,
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nawet jesli nie wystepuje ciezkie uszkodzenie watroby. Zglaszano rowniez wystepowanie zaburzen
rytmu serca i zapalenia trzustki.

Postepowanie
Natychmiastowe leczenie ma istotne znaczenie w postegpowaniu po przedawkowaniu paracetamolu.

Mimo braku istotnych wczesnych objawdw pacjentéw nalezy pilnie skierowac do szpitala w celu
udzielenia natychmiastowej pomocy medycznej. Objawy moga si¢ ogranicza¢ do nudnosci lub
wymiotow i moga nie odzwierciedla¢ cigzkosci przedawkowania lub ryzyka uszkodzenia narzadow.
Postepowanie powinno by¢ zgodne z ustalonymi wytycznymi leczenia.

Jesli przedawkowanie nastapito w ciagu 1 godziny, nalezy rozwazy¢ leczenie weglem aktywowanym.
Stezenie paracetamolu w osoczu nalezy oznaczy¢ po 4 godzinach lub wigcej po przyjeciu leku
(wczesniej oznaczone stgzenia sg niepewne). Leczenie N-acetylocysteing mozna zastosowaé do

24 godzin po przyjgciu paracetamolu, jednak maksymalne dziatanie ochronne uzyskuje sig w
przypadku zastosowania do 8 godzin po zazyciu leku. Skutecznos$¢ odtrucia zmniejsza si¢ wyraznie
po tym czasie. W razie potrzeby nalezy podac pacjentowi N-acetylocysteing dozylnie, zgodnie z
ustalonym schematem dawkowania. Jesli wymioty nie sa problemem, odpowiednig alternatywa dla
postepowania poza szpitalem moze by¢ doustne podanie metioniny. Postgpowanie w przypadku
pacjentéw zglaszajacych si¢ z cigzka niewydolnoscia watroby po uptywie 24 godzin od przyjecia leku
nalezy skonsultowa¢ z NPIS lub oddziatem hepatologii.

Chlorowodorek fenylefryny: Cechy cig¢zkiego przedawkowania fenylefryny obejmuja zmiany
hemodynamiczne i zapa$¢ sercowo-naczyniowa z depresja oddechowa. Leczenie polega na wezesnym
wykonaniu ptukania Zzotadka oraz postgpowaniu objawowym i wspomagajacym. Nadcisnienie mozna
leczy¢ podajac dozylnie bloker receptorow alfa-adrenergicznych.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Kod ATC: NO2BES1

Paracetamol: Paracetamol ma dziatanie przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe, ktore uznaje si¢ za
spowodowane gtownie przez hamowanie syntezy prostaglandyn w os§rodkowym uktadzie nerwowym.

Chlorowodorek fenylefryny: Fenylefryna jest agonista postsynaptycznych receptorow alfa-
adrenergicznych z malym powinowactwem z kardioselektywnymi receptorami beta-adrenergicznymi
i minimalnym o$rodkowym dziataniem stymulujacym. Jest uznawana za lek zmniejszajacy
przekrwienie i dziata poprzez zwegzenie naczyn w celu zmniejszenia obrzgku i obrzmienia btony
sluzowej nosa.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Paracetamol: Paracetamol jest szybko i catkowicie wchtaniany z jelita cienkiego, po podaniu
doustnym osiaga maksymalne st¢zenie w osoczu po 15 — 20 minutach. Dostgpnos¢ ogdlnoustrojowa
podlega metabolizmowi pierwszego przejscia i waha si¢ w zaleznosci od dawki od 70% do 90%. Lek
ulega szybkiej i swobodnej dystrybucji w organizmie, a jego eliminacja z osocza nastgpuje z t;
wynoszacym okoto 2 godziny. Gléwnymi metabolitami sa koniugaty glukoronidu i siarczanu

(> 80%), wydalane z moczem.
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Chlorowodorek fenylefryny: Fenylefryna jest wchtaniana z przewodu pokarmowego, ale ma
zmniejszona biodostepnos¢ po podaniu doustnym ze wzgledu na metabolizm pierwszego przejscia.
Zachowuje swoje dziatanie jako lek zmniejszajacy przekrwienie btony $luzowej nosa w przypadku
podawania doustnego poprzez dystrybucje leku przez krazenie duze do tozyska naczyniowego btony
Sluzowej nosa. W przypadku zazywania doustnego jako leku zmniejszajacego przekrwienie btony
sluzowej nosa fenylefryna jest zazwyczaj podawana w odstepach 4 — 6 godzin.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych majacych znaczenie dla osoby przepisujacej poza danymi juz wymienionymi w innym
miejscu ChPL.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kwas askorbowy

Ksylitol

Sodu weglan bezwodny

Kwas winowy

Magnezu cytrynian bezwodny

Aspartam

Magnezu stearynian

Etyloceluloza

Aromat czarnej porzeczki (Givaudan PHS-146010)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.

6.3 Okres waznoSci

3 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Saszetka z Zywica jonomerowa/Aluminum/Papier laminowany w tekturowym pudetku.
Wielko$¢ opakowania: 10 saszetek.

6.6 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Bez szczegdlnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

G. Pohl-Boskamp GmbH & Co. KG
Kieler Strasse 11

25551 Hohenlockstedt

Niemcy

Telefon: +49 4826 59-0

Telefax: +49 4826 59-109

Internet: www.pohl-boskamp.de
E-mail: info@pohl-boskamp.de

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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