CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Theraflu Przezigbienie, 500mg + 30mg, proszek do sporzadzania roztworu doustnego

2 SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda saszetka zawiera 500 mg paracetamolu i 30 mg pseudoefedryny chlorowodorku.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: kazda saszetka zawiera 6,9 g sacharozy, 38 mg
aspartamu (E951) (zrédto fenyloalaniny co odpowiada 21,33 mg na saszetke), 35 mg sodu (disodu
edetynian 20 mg, 141 mg sodu cytrynianu (E331)), 0,6 mg zolcieni pomaranczowej (E110), 0,3 mg
czerwieni Allura AC (E129), 9,76 mg lecytyny sojowej (E322), aromat mentolu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3 POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzania roztworu doustnego.

Sypki biaty lub biatawy proszek, ktoéry moze zawiera¢ brazowe granulki.

4 SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Krotkotrwate, objawowe leczenie przekrwienia blony §luzowej nosa i zatok zwigzanego z takimi
objawami przezigbienia i grypy, jak bol, bol glowy i (lub) goraczka.

Produkt Theraflu Przezigbienie jest wskazany do stosowania u 0s6b dorostych i mtodziezy w wieku 15
lat i starszej.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie
Dorosli, 0s0by w podesziym wieku i miodziez w wieku 15 lat i starsza

Zawarto$¢ jednej saszetki rozpusci¢ w goracej wodzie i przyjmowac, co 4 do 6 godzin, zaleznie od
potrzeby. W ciggu doby mozna przyjaé maksymalnie cztery dawki (saszetki).

Nalezy stosowa¢ mozliwie najnizsza skuteczng dawke leku, przez mozliwie najkrotszy czas.

W przypadku utrzymywania si¢ objawdéw przez ponad 3 dni lub nasilenia objawow nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.



Zaburzenia czynnosci nerek

Pacjenci, u ktorych zdiagnozowano zaburzenie czynnos$ci nerek, przed zastosowaniem tego leku
muszg zasiggna¢ porady lekarza. Ograniczenia podawania pacjentom z zaburzeniami czynnosci nerek
dotycza stosowania paracetamolu i pseudoefedryny. Pseudoefedryna jest wydzielana gldwnie przez
nerki. Produkt ten nie powinien by¢ stosowany przez osoby z cigzkim zaburzeniem czynnosci nerek
GFR<30 ml/min (patrz punkt 4.3 Przeciwwskazania) i powinien by¢ stosowany ostroznie u 0séb z
lekkim do umiarkowanego zaburzeniami czynnos$ci nerek GFR 30-59 ml/min (patrz punkt 4.4
Ostrzezenia i srodki ostroznosci).

Niewydolnos¢ wagtroby
U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby dawke nalezy zmniejszy¢ lub wydtuzy¢ odstep

migdzy dawkami.

Drzieci i mlodziez
Nie stosowa¢ produktu u dzieci w wieku ponizej 15 lat.

Sposéb podawania

Nie przekraczac zalecanej dawki.
Zawarto$¢ saszetki rozpusci¢ w standardowej wielkosci kubku goracej, ale nie wrzacej wody (okoto
250 ml). Wypi¢ po wystygnigciu do odpowiedniej temperatury.

Po rozpuszczeniu proszku w goracej wodzie ptyn bedzie metnym roztworem w kolorze
pomaranczowym o zapachu jagodowym.

4.3 Przeciwwskazania

e Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne, aromat mentolu lub na ktoérgkolwiek substancj¢ pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

e Produkt ten zawiera lecytyne sojowa (E322) i dlatego nie powinien by¢ przyjmowany przez
pacjentéw uczulonych na soje¢ lub orzeszki ziemne ze wzgledu na ryzyko wystapienia reakcji
nadwrazliwosci.

o Nadciénienie tetnicze 180 mmHg skurczowe lub 120 mmHg rozkurczowe, lub wyzsze i choroby

uktadu sercowo-naczyniowego .

Nadczynnos¢ tarczycy.

Jaskra z zamknigtym katem przesgczania.

Zatrzymanie moczu.

Cigzkie zaburzenie pracy nerek (GFR <30ml/min).

Guz chromochtonny.

Pacjenci stosujacy inhibitory monoaminooksydazy (IMAO) obecnie lub w ciggu ostatnich dwoch

tygodni. Pacjenci stosujacy trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne (patrz punkt 4.5).

Pacjenci stosujacy leki blokujgce receptory beta-adrenergiczne (patrz punkt 4.5).

e Pacjenci stosujacy inne leki sympatykomimetyczne, jak leki zmniejszajace przekrwienie, leki
zmniejszajgce apetyt i leki psychostymulujgce podobne do amfetaminy (patrz punkt 4.5).

e Pacjenci przyjmujacy antybiotyki z grupy oksazolidynonow (w tym furazolidon lub linezolid)
(patrz punkt 4.5).

e Pierwszy trymestr cigzy (patrz punkt 4.6).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Paracetamol nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z tagodng do umiarkowanej niewydolnoscig
nerek, tagodng do umiarkowanej niewydolnoscia watroby (w tym w zespole Gilberta), cigzka



niewydolnos$cig watroby (skala Childa-Pugha >9), ostrym zapaleniem watroby, stosujacych
jednoczesnie produkty lecznicze wptywajace na funkcje watroby i odwodnionych.

Przypadki dysfunkcji i (lub) niewydolnosci watroby zgtaszano u pacjentéw z obnizonym poziomem
glutationu, ktorzy sg powaznie niedozywieni, chorujg na anoreksje, majg niski indeks masy ciata,
przewlekle naduzywajacych alkoholu lub majg sepsg.

Pacjenci nie powinni przyjmowac jednoczesnie innych produktoéw leczniczych zawierajacych
paracetamol ze wzgledu na ryzyko cigzkiego uszkodzenia watroby, ktore moze wymagac przeszczepu
watroby lub doprowadzi¢ do zgonu w przypadku przedawkowania.

W przypadku dlugotrwatego nieprawidtowego stosowania lekoéw przeciwbolowych w duzych
dawkach moga wystapi¢ bdle gtowy, ktorych nie nalezy leczy¢ wiekszymi dawkami lekow
przeciwbolowych.

Zazwyczaj nawykowe stosowanie lekow przeciwbolowych, zwlaszcza lekow ztozonych,
zawierajacych Kilka substancji przeciwbolowych, moze prowadzi¢ do trwatego uszkodzenia nerek
oraz ryzyka wystgpienia niewydolnosci nerek.

Nagte zaprzestanie stosowania lekow przeciwbolowych nieprawidtowo przyjmowanych przez dtugi
czas W duzych dawkach moze skutkowa¢ bolami gtowy, uczuciem zmeczenia, bolem migsni,
nerwowoscia i objawami autonomicznymi. Te objawy z odstawienia ustepuja w ciggu kilku dni. Do
tego czasu nalezy unika¢ dalszego przyjmowania lekéw przeciwbdlowych i nie rozpoczynac ich
ponownego stosowania bez konsultacji z lekarzem.

Po zastosowaniu produktow zawierajacych pseudoefedryne moga wystapi¢ cigzkie reakcje skorne,
takie jak ostra uogolniona osutka krostkowa (AGEP, ang. acute generalized exanthematous
pustulosis). Ostra osutka krostkowa moze wystapi¢ w ciggu pierwszych 2 dni leczenia, razem z
goraczka oraz licznymi, matymi, zwykle niepecherzykowymi krostkami pojawiajacymi si¢ na
obrzmiatych zmianach rumieniowych i gtéwnie umiejscowionymi w zgieciach skory, na tutowiu i na
konczynach gornych. Pacjentow nalezy uwaznie obserwowac. Jesli wystapia takie objawy, jak
goraczka, rumien lub pojawienie si¢ licznych niewielkich krostek, nalezy odstawi¢ produkt Theraflu
Przezigbienie i, jesli to konieczne, wdrozy¢ odpowiednie leczenie.

Pacjenci nie powinni jednocze$nie stosowa¢ innych produktow leczniczych dziatajacych
sympatykomimetycznie, w tym innych produktow obkurczajgcych btone §luzowa nosa lub oka.

Podczas stosowania tego leku nalezy unika¢ spozywania napojow alkoholowych. Paracetamol nalezy
stosowac ostroznie u pacjentow uzaleznionych od alkoholu (patrz punkt 4.5). Ryzyko
przedawkowania jest wigksze u pacjentow z alkoholowym uszkodzeniem watroby bez marskosci.

Ten produkt leczniczy nalezy stosowac ostroznie u pacjentow, u ktérych wystepuje:

e Stany obnizonego poziomu glutationu, poniewaz stosowanie paracetamolu moze zwigkszy¢
ryzyko wystapienia kwasicy metaboliczne;j,

e Nadci$nienie tetnicze,
Cukrzyca,

e Przerost gruczotu krokowego, poniewaz moze wystepowaé tendencja do zatrzymania moczu i
dyzurii (patrz punkt 4.3. Przeciwwskazania),

e Choroba okluzyjna naczyn (np. objaw Raynauda),

e Psychoza.



Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ stosujac u:

e Pacjentow stosujacych leki przeciwnadcisnieniowe (np. debryzochina, guanetydyna, rezerpina,
metyldopa) lub obkurczajacych naczynia krwiono$ne takie jak alkaloidy sporyszu (patrz
punkt.4.5)

e Pacjentow w podesztym wieku stosujacych doustne srodki sympatykomimetycznych, poniewaz sg
w wiekszym stopniu narazeni na dziatania niepozgdane spowodowane obnizong czynnos$cig nerek
(szczegoblnie narazony na dziatanie pseudoefedryny jest uktad nerwowy).

e W przypadku operacji zaleca si¢ przerwanie leczenia pseudoefedryng 24 godziny przed
znieczuleniem. Ryzyko wystapienia kryzysu nadcisnieniowego zwigksza si¢ w przypadku
stosowania lotnych, fluorowcowanych srodkdéw znieczulajacych z posrednimi srodkami
sympatyzujgcymi (patrz punkt 4.5)

Ten produkt leczniczy jest zalecany gdy wystepuja objawy takie jak bol i (lub) gorgczka, przekrwienie
btony §luzowej. Nalezy go stosowac tylko przez kilka dni. W przypadku utrzymywania si¢ objawow
dtuzej niz 3 dni lub nasilenia objawow nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Ten produkt nalezy natychmiast odstawi¢ oraz zasiegnaé porady lekarskiej w przypadku:
» jesli wystapi nagly bol brzucha, krwawienie z odbytu lub inne objawy niedokrwiennego
zapalenia jelita grubego, poniewaz zglaszano przypadki niedokrwiennego zapalenia jelita grubego
po zastosowaniu pseudoefedryny.
» jesli wystapi nagly silny bol gtowy, nudnosci, wymiotéw i zaburzen widzenia. Moze to
wskazywaé na zespot odwracalnej tylnej encefalopatii (PRES- posterior reversible encephalopathy
syndrome) i (lub) zespot odwracalnego zwezenia naczyn méozgowych (RCVS- reversible cerebral
vasoconstriction syndrome). Odnotowano rzadkie przypadki PRES i (lub) RCVS podczas
stosowania lekow sympatykomimetycznych, w tym pseudoefedryny. Wiekszo$¢ przypadkow
ulegta poprawie lub zakonczyta si¢ w ciggu kilku dni po odpowiednim leczeniu.

Dzieci i mlodziez

Nie stosowa¢ produktu u dzieci w wieku ponizej 15 lat.

Ostrzezenie dotyczace niewlasciwego stosowania w ramach dopingu

Pseudoefedryna moze powodowa¢ dodatnie wyniki niektorych testow antydopingowych.

Informacje dotyczace substancji pomocniczych
Produkt leczniczy zawiera:

Sacharozg 6,9 g na saszetke. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z
nietolerancjg fruktozy, zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-
izomaltazy nie powinni przyjmowacé tego produktu.

1 saszetka zawiera 6,9 g sacharozy (cukier). Nalezy to takze uwzglgdnic u pacjentdw chorych na
cukrzyce.

Aspartam (E951) (38 mg na saszetke), ktory jest zrodtem fenyloalaniny i moze by¢ szkodliwy dla osob
chorych na fenyloketonurie.

Sod: jedna saszetka zawiera 1,52 mmol (lub 35 mg) sodu. Nalezy to wzia¢ pod uwage w przypadku
pacjentow na diecie z kontrolowang iloscig sodu.

Czerwien Allura AC (E129), zotcien pomaranczowa (E110), barwniki azowe. Moga wywotywac
reakcje alergiczne.



4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Paracetamol

Dziatanie przeciwzakrzepowe warfaryny i innych pochodnych kumaryny moze by¢ nasilone w wyniku
przedtuzonego regularnego stosowania paracetamolu, ze zwigkszeniem ryzyka wystapienia krwawien.
Sporadyczne stosowanie paracetamolu nie ma istotnego znaczenia.

Metoklopramid lub domperidon moga zwigkszy¢ stopien wchtaniania paracetamolu.

Leki stosowane w leczeniu gruzlicy, ryfampicyna i izoniazyd, moga nasila¢ dziatanie hepatotoksyczne
paracetamolu.

Okres poéttrwania chloramfenikolu moze by¢ wydtuzony w przypadku stosowania paracetamolu.
Niemniej jednak miejscowo podawany chloramfenikol w przypadku leczenia infekcji oczu mozna
stosowac¢ jednoczes$nie.

Leki przeciwpadaczkowe, jak fenytoina, fenobarbital i karbamazepina (leki indukujace enzymy),
moga zwieksza¢ ryzyko uszkodzenia watroby.

Paracetamol moze zmniejszy¢ biodostepnos¢ lamotryginy, z ewentualnym ostabieniem jej dziatania,
ze wzgledu na mozliwe indukowanie jej metabolizmu w watrobie.

Kolestyramina moze zmniejszy¢ wchtanianie paracetamolu. Nie nalezy stosowaé kolestyraminy w
ciggu godziny od przyjecia paracetamolu.

W wyniku regularnego stosowania paracetamolu jednoczesnie z zydowudyng moze wystapic
neutropenia i zwickszy¢ si¢ ryzyko uszkodzenia watroby.

Probenecyd, lek stosowany w leczeniu dny moczanowej, zmniejsza klirens paracetamolu, dlatego
dawke paracetamolu mozna zmniejszy¢ w przypadku jednoczesnego leczenia probenecydem i
paracetamolem.

Hepatotoksyczno$¢ paracetamolu moze by¢ zwiekszona w przypadku nadmiernego spozycia alkoholu
(patrz punkt 4.4).

Paracetamol moze wptywa¢ na wyniki oznaczen kwasu moczowego z zastosowaniem
fosforowolframianow oraz wyniki stezenia glukozy we Krwi.

Salicylany/kwas acetylosalicylowy moga wydhtuzac ti, paracetamolu w fazie eliminacji.

Zgtaszano wiele interakcji farmakologicznych migdzy paracetamolem a innymi lekami. Uwaza sig, ze
ich znaczenie kliniczne bedzie niewielkie w przypadku doraznego stosowania zalecanej dawki.

Pseudoefedryna

Pseudoefedryna moze nasili¢ dziatanie inhibitorow monoaminooksydazy (IMAO, takich jak
moklobemid i brofaromina) i moze indukowa¢ wystgpowanie interakcji z lekami stosowanymi w
leczeniu nadci$nienienia. Jest przeciwwskazana u pacjentéw stosujgcych inhibitory IMAO obecnie lub
w ciggu ostatnich dwoch tygodni (patrz punkt 4.3).

Jednoczesne stosowanie pseudoefedryny z innymi lekami sympatykomimetycznymi takimi jak leki
udrazniajace gorne drogi oddechowe, trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi (np.
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amitryptyling), leki zmniejszajace apetyt i leki podobne do amfetaminy moze zwigkszy¢ ryzyko
wystgpienia dziatan niepozadanych ze strony uktadu sercowo-naczyniowego (patrz punkt 4.3).

Pseudoefedryna moze zmniejsza¢ skuteczno$é¢ beta-adrenolitykow (patrz punkt 4.3) i innych lekow
przeciwnadcisnieniowych (np. debryzochina, guanetydyna, rezerpina, metyldopa) (patrz punkt 4.4)..
Moze by¢ zwiekszone ryzyko wystgpienia nadcis$nienia i innych dziatan niepozadanych ze strony
uktadu sercowo-naczyniowego.

Pseudoefedryna moze wchodzi¢ w interakcje z halogenowymi lekami znieczulajacymi, takimi jak
cyklopropan, halotan, enfluran, izofluran (patrz punkt 4.4).

Jednoczesne stosowanie pseudoefedryny i digoksyny oraz glikozydoéw nasercowych moze
spowodowaé zwigkszenie ryzyka wystapienia nieregularnej czynnosci serca lub zawatu serca.

Alkaloidy sporyszu (np. ergotamina i metylosergid): moze wystapi¢ zwigkszone ryzyko zatrucia
alkaloidami sporyszu (patrz punkt 4.4).

Jednoczesne stosowanie z antybiotykami z grupy oksazolidynonow (w tym furazolidynem i
linezolidem) powoduje zalezng od dawki inhibicje¢ monoaminooksydazy i moze spowodowaé
zwigkszenie ryzyka wystapienia przetomu nadcisnieniowego(patrz punkt 4.3).

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Nie byt badany wptyw produktu leczniczego na ciaze.

Paracetamol: duza ilo$¢ danych na temat kobiet w cigzy nie wskazuje szkodliwego dziatania
paracetamolu , ktére mogtyby prowadzi¢ do wad rozwojowych u ptodu i (lub) noworodka. Badania
epidemiologiczne dotyczace rozwoju neurologicznego u dzieci narazonych na paracetamol w zyciu
ptodowy, wykazujg niejednoznaczne wyniki. Jesli jest to klinicznie konieczne, paracetamol mozna
stosowa¢ w czasie ciazy, jednak nalezy go stosowac w najnizszej skutecznej dawce przez mozliwie
najkrotszy czas i jak najrzadzie;j.

Pseudoefedryna: dostepne dane dotyczace stosowania pseudoefedryny u kobiet w cigzy sg
ograniczone. Stosowanie pseudoefedryny jest przeciwwskazane w pierwszym trymestrze cigzy i nie

jest zalecane przez pozostaly okres cigzy.

Zgodnie z aktualnym stanem wiedzy produkt jest przeciwwskazany w czasie pierwszego trymestru
cigzy(patrz punkt 4.3). i nie jest zalecany przez pozostaty okres cigzy.

Karmienie piersia

Zarowno paracetamol, jak i pseudoefedryna przenikajg w niewielkich ilosciach do mleka kobiecego.
Poniewaz nie ma danych dotyczacych skojarzonego stosowania tych dwéch substancji, nalezy unikaé
stosowania tego produktu w czasie karmienia piersia.

Plodno$é

Nie byl badany wptyw tego produktu leczniczego na ptodnos¢.



W badaniach przedklinicznych dotyczacych paracetamolu nie stwierdzono szczegélnego zagrozenia
dla ptodnosci w przypadku stosowania produktu w dawkach terapeutycznych. Nie ma odpowiednich
badan dotyczacych toksycznego wpltywu pseudoefedryny na rozrodczos$c.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu produktu leczniczego na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i1 obstugiwania maszyn. W przypadku zaobserwowania zawrotdw gtowy pacjent nie
powinien prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Do klasyfikacii czesto$ci wystepowania dziatan niepozadanych zastosowano nastepujaca konwencije:
bardzo czesto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1,000 do <1/100), rzadko
(>1/10,000 do <1/1000), bardzo rzadko(<1/10,000), nieznane (nie mozna oszacowac¢ na podstawie
dostepnych danych).

Paracetamol

Dziatania niepozadane pochodzace z historycznych badan klinicznych nie sg liczne i dotycza
ograniczonego narazenia pacjentow. Dziatania zgtoszone po wprowadzeniu produktu do obrotu,
dotyczace dawek terapeutycznych/przedstawionych w drukach informacyjnych i uznane za zwigzane z
lekiem przedstawiono ponizej zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadow MedDRA. Ze wzgledu na
ograniczone dane z badan klinicznych czestos$¢ tych dziatan niepozadanych nie jest znana (nie mozna
okresli¢ na podstawie dostepnych danych), ale na podstawie doswiadczenia po wprowadzeniu
produktu do obrotu mozna stwierdzi¢, ze reakcje niepozadane na paracetamol wystepuja rzadko
(>1/10 000 do <1/1000), a ciezkie reakcje sg bardzo rzadkie (<1/10 000).

Grupa ukladowo- | Dzialanie niepozadane Czestotliwos¢
narzgdowa
Zaburzenia krwi i | Trombocytopenia, agranulocytoza, Bardzo rzadko

uktadu chtonnego | pancytopenia, leukopenia,
neutropenia.

Te dziatania niekoniecznie maja
zwigzek ze stosowaniem
paracetamolu.

Zaburzenia uktadu | Nadwrazliwo$é, w tym reakcje Bardzo rzadko
immunologicznego | anafilaktyczne, obrzek
naczynioruchowy, , toksyczna
nekroliza naskorka, zespot
Stevensa-Johnsona, i wysypka

skorna. **
Zaburzenia uktadu | Dyskomfort w jamie brzusznej, Nieznane
pokarmowego biegunka, nudno$ci, wymioty
Zaburzenia Skurcz oskrzeli * Bardzo rzadko
uktadu
oddechowego,
klatki piersiowej i
srodpiersia




Zaburzenia Bardzo rzadko
watroby i drog

zotciowych

Zaburzenia czynno$ci watroby.

*Stwierdzono kilka przypadkow skurczu oskrzeli w czasie stosowania paracetamolu, ale
prawdopodobienstwo ich wystapienia jest wigksze u 0s6b chorych na astme¢ wrazliwych na kwas
acetylosalicylowy albo inne NLPZ.

** Notowano bardzo rzadkie przypadki powaznych reakcji skornych.

Pseudoefedryna

Grupa Dzialanie niepozadane Czestotliwos¢
ukladowo-
narzgdowa
Zaburzenia Nerwowos¢, bezsennosé Czesto
psychiczne Pobudzenie, niepokdj Niezbyt czesto
Halucynacje (zwlaszcza u dzieci) Rzadko
niepokdj Nieznane
Zaburzenia Zawroty glowy Czgsto
uktadu
nerwowego Bole glowy, drzenie Nieznane
Zaburzenia Tachykardia, palpitacje Rzadko
serca
Zaburzenia Wzrost ci$nienia krwi, jednak nie w | Rzadko
naczyniowe przypadku kontrolowanego
nadci$nienia
Zaburzenia Wymioty, sucho$¢ w jamie ustnej, Czesto
uktadu nudnosci, niedokrwienne zapalenie
pokarmowego jelita grubego
Zaburzenia Ostra uogolniona osutka krostkowa | Rzadko
skory i tkanki (AGEP), alergiczne zapalenie
podskoérne;j skory*, wysypka, $wiad, rumien,
pokrzywka,
Zaburzenia Zatrzymanie moczu**, dysuria Niezbyt czgsto
nerek i drog
moczowych

*Rozne reakcje alergiczne skory, z lub bez cech ogdlnoustrojowych, takich jak skurcz oskrzeli i
obrzek naczynioruchowy, zgtoszono po zastosowaniu pseudoefedryny.

**Zatrzymanie moczu wystepuje najczesciej u 0sob z niedroznoscia cewki pgcherza moczowego, np.
przerost 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 zglaszac¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa



Tel. (22) 49 21 301
Faks (22) 49 21 309
Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

Paracetamol
Objawy przedmiotowe i podmiotowe

W przypadku ostrego przedawkowania paracetamolu moze doj$¢ do dziatania hepatotoksycznego albo
nawet do martwicy watroby. W przypadku przedawkowania paracetamolu, w tym w wyniku
stosowania duzych dawek przez dtuzszy czas, moze wystapi¢ nefropatia polekowa z nieodwracalng
niewydolno$cig watroby.

Uszkodzenie watroby moze wystapi¢ u 0sob, ktore przyjety co najmniej 10 g paracetamolu. Zazycie
co najmniej 5 g paracetamolu moze prowadzi¢ do uszkodzenia watroby, jezeli u pacjenta wystepuja
czynniki ryzyka (patrz ponizej).

Objawy przedawkowania paracetamolu wystepujace w pierwszej dobie to blado$¢, nudnosci, wymioty
i brak apetytu. Bol brzucha moze by¢ pierwszym objawem uszkodzenia watroby, ktore zazwyczaj nie
ujawnia si¢ przed uptywem 24-48 godzin, a czasem do uszkodzenia watroby moze doj$¢ dopiero po 4—
6 dniach po przyjeciu paracetamolu. Najwigksze uszkodzenie watroby zazwyczaj nastepuje po uptywie
72 do 96 godzin po przyjeciu leku. Moze dojs¢ do zaburzen metabolizmu glukozy i do kwasicy
metabolicznej. W przypadku cigzkiego zatrucia niewydolno$¢ watroby moze prowadzi¢ do
encefalopatii, krwotoku, hipoglikemii, obrzeku mézgu i Smierci. Do ostrej niewydolnosci nerek z ostra
martwicg kanalikow nerkowych moze dojs¢ nawet w przypadku braku cigzkiego uszkodzenia watroby.
Zglaszano przypadki zaburzen rytmu serca i zapalenia trzustki.

Leczenie

W przypadku przedawkowania wymagane jest natychmiastowe postgpowanie medyczne, nawet jesli
objawy przedawkowania nie wystepuja. Nalezy rozwazy¢ podanie wegla aktywowanego w ciagu 1
godziny po przedawkowaniu. Stezenie paracetamolu w 0soczu nalezy oznaczy¢ po co najmniej 4
godzinach od zazycia (stezenia mierzone wczesniej nie sg wiarygodne). Leczenie N-acetylocysteing
mozna zastosowaé w ciggu do 24 godzin po przedawkowaniu paracetamolu, niemniej jednak
maksymalne dziatanie ochronne uzyskuje si¢ w ciagu 8 godzin po przedawkowaniu. Skutecznos¢
odtrutki podanej po tym okresie znacznie spada. Jezeli to konieczne, pacjent powinien otrzymaé N-
acetylocysteine dozylnie, zgodnie z okreslonym schematem dawkowania. Jezeli nie wystepuja
wymioty, doustnie podawana metionina moze by¢ odpowiednim zamiennikiem w przypadku
pacjentéw znajdujgcych sie daleko od szpitala. W przypadku pacjentow, u ktorych stwierdza sie
cigzkie zaburzenia czynnos$ci watroby wystepujace po 24 godzinach od przedawkowania, sposdb
leczenia nalezy omowié z osrodkiem leczenia zatru¢ lub oddziatem chordb watroby.

Dodatkowe informacje dotyczace szczegélnych grup pacjentow
Ryzyko wystapienia zatrucia wystepuje zwlaszcza u 0sob w podesztym wieku, matych dzieci,
pacjentéw z choroba watroby, 0sdb uzaleznionych od alkoholu lub u pacjentéw przewlekle

niedozywionych. Przedawkowanie w tych przypadkach moze prowadzi¢ do zgonu.

Ryzyko jest wigksze, jezeli:


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

e pacjent przez dlugi czas jest leczony karbamazeping, fenobarbitonem, fenytoing, prymidonem,
ryfampicyna, zielem dziurawca lub innymi lekami indukujacymi enzymy watrobowe,

e pacjent regularnie spozywa etanol w iloSciach wiekszych niz zalecane,

e U pacjenta prawdopodobnie wystgpuje niedobor glutationu np. wystepuja u niego zaburzenia
odzywiania, mukowiscydoza, zakazenie wirusem HIV, niedozywienie, wyniszczenie.

Pseudoefedryna

Objawy przedmiotowe i podmiotowe

Ze wzgledu na sympatykomimetyczne wlasciwosci tej substancji, przedawkowanie zwykle prowadzi
do pobudzenia o$rodkowego uktadu nerwowego. Objawy obejmujg rozdraznienie, niepokdj ruchowy,
pobudzenie, drzenie, drgawki, kotatanie serca, nadcisnienie i problemy w oddawaniu moczu. Objawy
te nie sa skorelowane z przyjeta dawka ze wzgledu na migdzyosobniczg wrazliwo$¢ na leki
sympatykomimetyczne.

Objawy dziatania sympatykomimetycznego:

Zahamowanie OUN: np. uspokojenie, bezdech, sinica, $pigczka.

Pobudzenie OUN (bardziej prawdopodobne u dzieci): np. bezsenno$¢, omamy, psychoza, drgawki,
drzenie.

Poza objawami, ktore juz zostaly wspomniane jako dziatania niepozadane, moga takze wystapic¢
nastgpujace objawy: przetom nadci$nieniowy, zaburzenia rytmu serca, ostabienie sity i napiecia
mieéniowego, euforia, pobudzenie, pragnienie, bol w klatce piersiowej, zawroty glowy, szumy uszne,
ataksja, nieostre widzenie, hipokaliemia i niedoci$nienie.

Leczenie

W przypadku bardzo cigzkiego przedawkowania nalezy podja¢ dzialanie majace na celu
kontrolowanie drgawek. Mozna zastosowa¢ diazepam, jako lek przeciwdrgawkowy i uspokajajacy.
Nalezy podja¢ dzialania majace na celu utrzymanie oddychania. Mozna zastosowac leki blokujace

receptory beta-adrenergiczne w celu powstrzymania ewentualnych dziatan niepozadanych jak
tachykardia, zaburzenia rytmu serca i hipokaliemia.

Aby przyspieszy¢ eliminacje pseudoefedryny, mozna zastosowac¢ dialize lub diurezg kwasna. Moze
wystgpi¢ konieczno$¢ cewnikowania pgcherza.

5 WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasdciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w kaszlu i przezigbieniu; inne leki ztozone
stosowane w przezigbieniu; paracetamol w potaczeniach (bez psycholeptykow)

kod ATC: R05X; NO2BE51

Paracetamol ma wlasciwos$ci zarowno przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe, ktore przede wszystkim
wigzg si¢ z hamowaniem syntezy prostaglandyn w osrodkowym uktadzie nerwowym.

Pseudoefedryna jest lekiem sympatykomimetycznym o dziataniu agonistycznym wobec receptorow
alfa-adrenergicznych. Jest dekstroizomerem efedryny, przy czym obie substancje charakteryzuja si¢
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taka samg skutecznoscig dziatania obkurczajacego blone sluzowa nosa. Stymulujg receptory alfa-
adrenergiczne migséni gtadkich naczyn, tym samym zwezajac poszerzone t¢tniczki W obrebie btony
sluzowej nosa i zmniejszaja doptyw krwi do przekrwionego obszaru.

5.2 Wiasdciwosci farmakokinetyczne

Paracetamol

Wchlanianie

Paracetamol jest szybko i prawie catkowicie wchtaniany z przewodu pokarmowego. Stezenie leku w
osoczu jest mierzalne juz po 5 minutach od przyjecia, przy czym maksymalne stezenie substancji W
0soczu stwierdza si¢ 15 do 60 minut po podaniu doustnym.

Dystrybucja
Wiazanie paracetamolu z biatkami w osoczu jest minimalne w stezeniach terapeutycznych.

Metabolizm
Paracetamol jest przede wszystkim metabolizowany w watrobie trzema drogami: glukuronidacja,
sulfatacja i utlenianie.

Eliminacja
Jest wydalany z moczem, gtéwnie w postaci sprzezonej z glukuronidami i siarczanami. Sredni okres
poltrwania w fazie eliminacji wynosi okoto 6 godzin.

Pseudoefedryna

Wchlanianie

Pseudoefedryna jest szybko i catkowicie wchtaniana z przewodu pokarmowego po podaniu doustnym.
Maksymalne stezenie substancji w osoczu stwierdza si¢ w okresie od 15 minut do 3 godzin po podaniu
doustnym.

Dystrybucja
Brak dostepnych danych dotyczacych wigzania z biatkami.

Metabolizm
Mniej niz 1% dawki ulega demetylacji w watrobie do nor-pseudoefedryny (czynny metabolit).

Eliminacja

Pseudoefedryna jest wydalana w postaci niezmetabolizowanej z moczem w ilosci do 96,3% w ciggu
24 godzin i nie ma istotnych metabolitéw czynnych wptywajacych na jej skutecznos¢ (gtowny
metabolit to norpseudofenyloefedryna).

Sredni okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi okoto 5 godzin, niemniej jednak zalezy od
kwasowosci moczu. Jezeli mocz jest bardziej kwasowy, eliminacja z moczem zwigksza si¢ i tym
samym okres pottrwania jest krotszy. Reabsorpcja kanalikowa pseudoefedryny jest wigksza w
przypadku moczu zasadowego.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie tych substancji czynnych, zawarte w literaturze nie ujawnity
zadnych znaczacych i jednoznacznych wynikow, ktore bytyby istotne pod wzgledem zalecanych
dawek i stosowania produktu, a ktore nie zostatyby juz wspomniane w innym miegjscu
Charakterystyki.
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Paracetamol: konwencjonalne badania z wykorzystaniem obecnie przyjgtych norm oceny toksyczno$ci
dla reprodukc;ji i rozwoju nie sa dostepne.

6 DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Sacharoza

Aspartam (E951)

Aromat jagod (zawiera lecytyne sojowa)
Aromat malin (zawiera lecytyne sojowa)
Aromat zurawiny (zawiera lecytyne sojowa)
Aromat mentolu (zawiera lecytyne sojowa)
Aromat zielonej herbaty (zawiera lecytyng sojowa)
Kwas cytrynowy, bezwodny

Sodu cytrynian (E331)

Disodu edetynian

Acesulfam potasowy

Maltodekstryna

Krzemionka koloidalna, uwodniona

Zobkcien pomaranczowa (E110)

Czerwien Allura AC (E129)

Bfekit brylantynowy FCF (E133)

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25°C.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Produkt jest pakowany w saszetki wykonane z foli PET/ LDPE/ Aluminium/LDPE w tekturowym
pudetku.

Opakowanie zawiera 6, 8, 10, 12 i 14 saszetek.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

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

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

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Sp. z 0.0.
ul. Grunwaldzka 189
60-322 Poznan

8 NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
21776
9 DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU / DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28.03.2014 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10 DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

10.06.2020

13



