CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

APAP przezigbienie junior
(300 mg + 20 mg + 5 mg)/ saszetke, proszek do sporzadzania roztworu doustnego, w saszetce

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna saszetka zawiera:

Paracetamolum (paracetamol) 300 mg
Acidum ascorbicum (kwas askorbowy) 20 mg
Phenylephrini hydrochloridum (fenylefryny chlorowodorek) 5mg

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu:

Glukoza (jako sktadnik dekstrozy i syropu glukozowego z aromatow), alkohol benzylowy <0,05
mg/saszetke.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzania roztworu doustnego, W saszetce.
Proszek biaty lub prawie biaty 0 zapachu przypominajacym truskawkowy.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Kroétkotrwate leczenie objawow przezigbienia i grypy, takich jak goraczka i dreszcze, bdl glowy, bole
mig$niowo-stawowe, bol gardta, niedroznos¢ przewoddéw nosowych i zatok przebiegajaca z bolem,
niezyt blony sluzowej nosa (katar).

Lek jest wskazany do stosowania u dorostych i dzieci w wieku od 6 lat.

Jesli po upltywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocic sie
do lekarza.

4.2. Dawkowanie i sposéb podania

Leku nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Dzieci i mlodziez w wieku 6-12 lat

W razie koniecznosci 1 saszetka nie czg$ciej niz co 4-6 godzin (maksymalnie 4 saszetki na dobg).
Maksymalna dawka dobowa paracetamolu stosowana u dzieci: 60 mg/kg masy ciata/24 godziny

podawana w dawkach podzielonych do 4 razy na dobg po 15 mg/kg masy ciata.

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat:
W razie konieczno$ci 1-2 saszetki nie czeSciej niz co 4-6 godzin (maksymalnie 6 saszetek na dobg).

Zawarto$¢ saszetki nalezy wsypac do goragcej wody (100 ml) i doktadnie wymieszac,

az do catkowitego rozpuszczenia proszku.
Plyn nalezy spozy¢ w ciggu 15 minut od momentu przygotowania.
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Czas stosowania
Nie stosowa¢ dtuzej niz 3 dni bez porady lekarskiej.

Dawkowanie w szczegdlnych grupach pacjentéow
Niewydolnosc¢ nerek

U pacjentéw z niewydolnoscia nerek zaleca si¢ redukcje dawki paracetamolu oraz wydtuzenie odstepu
czasowego pomiedzy kolejnymi dawkami jak podano ponizej:

Dorosli
Przesaczanie klebuszkowe (GFR) Dawka jednorazowa paracetamolu
10-50 ml/min 500 mg co 6 godzin

Produktu nie stosowac¢ w przypadku ciezkiej niewydolno$ci nerek (przesaczanie kigbuszkowe:
< 10 ml/min, patrz punkt 4.3).

Niewydolnos¢ wagtroby

U pacjentow z niewydolnoscig watroby lub zespotem Gilberta nalezy zmniejszy¢ dawke paracetamolu
lub wydtuzy¢ odstep czasowy pomiedzy kolejnym dawkami. Nie nalezy stosowaé w ciagu doby
maksymalnej dawki dobowej paracetamolu wigkszej niz 2 g.

Osoby w podesztym wieku

Dotychczasowe doswiadczenie wskazuje, ze zalecane dawkowanie paracetamolu dla dorostych
jest odpowiednie. Jednak u 0s6b w podesztym wieku stosowne moze by¢ zmniejszenie dawki lub
redukcja czgstosci dawkowania.

Nie nalezy stosowa¢ maksymalnej dawki dobowej wigkszej niz 2 g w nastgpujacych sytuacjach, jesli
lek nie jest stosowany pod kontrolg lekarza:

* Masa ciata mniejsza niz 50 kg

* Niewydolnos¢ watroby (patrz tez powyzej)

* Choroba alkoholowa

* Odwodnienie

* Niedozywienie

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub ktérgkolwiek substancje pomocnicza produktu lub na aminy
sympatykomimetyczne.

Niestabilna choroba wiencowa.

Zaburzenia rytmu serca.

Wysokie ci$nienie tetnicze.

Wrodzony niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej i reduktazy methemoglobinowe;j.
Cie¢zka niewydolnos¢ watroby lub nerek.

Wirusowe zapalenie watroby.

Choroba alkoholowa.

Leku nie nalezy stosowa¢ podczas leczenia inhibitorami MAQO i w okresie do 2 tygodni

od zaprzestania ich stosowania.

Leku nie nalezy stosowaé¢ w okresie leczenia zydowudyna.

Jaskra z waskim katem przesaczania.

Anatomicznie waski kat przesaczania.

4.4. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

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

Nie stosowac jednocze$nie innych lekow przeciw grypie, przeziebieniu i lekoéw zmniejszajacych
przekrwienie blony sluzowej. Stosowanie produktu przez osoby z niewydolnoscig watroby,
naduzywajace alkoholu oraz gtodzone stwarza ryzyko uszkodzenia watroby.

Odnotowano przypadki wystapienia niewydolnosci watroby u pacjentdw w stanach obnizonego
poziomu glutationu, zwlaszcza u pacjentow ciezko niedozywionych, cierpiacych na anoreksje,
posiadajacych niski wskaznik masy ciata (BMI) i regularnie pijacych alkohol.

Ostroznie stosowac u 0sdb: z niewydolnos$cig nerek, chorobami watroby, w tym zespoét Gilberta (patrz
tez punkt 4.2), guzem chromochtonnym nadnerczy, z astma oskrzelowa, nadcisnieniem tgtniczym,
rozrostem gruczotu krokowego, nadczynnoscig tarczycy, zespotem Raynauda, cukrzyca, choroba
wiencows, przyjmujacych leki przeciwzakrzepowe - wskazane jest dostosowanie ich dawki na
podstawie oznaczenia wskaznikow krzepnigcia krwi, a jesli nie jest to mozliwe pacjenci przyjmujacy
leki przeciwzakrzepowe podawane doustnie mogg przyjmowac produkt nie dtuzej niz kilka dni.

Stosowanie paracetamolu moze zwickszy¢ ryzyko wystapienia kwasicy metaboliczne;.

W czasie przyjmowania produktu nie wolno pi¢ alkoholu ze wzgledu na ryzyko toksycznego
uszkodzenia watroby.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania paracetamolu i flukloksacyliny,

ze wzgledu na zwiekszone ryzyko rozwoju kwasicy metabolicznej z duza luka anionowa (HAGMA,
ang. high anion gap metabolic acidosis), szczegdlnie u pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci
nerek, posocznicg, niedozywieniem i innymi przyczynami niedoboru glutationu (np. przewlekly
alkoholizm), a takze u pacjentow stosujgcych maksymalne dawki dobowe paracetamolu. Zaleca si¢
$cisla obserwacje pacjenta, w tym wykonywanie badan wykrywajacych 5-oksoproling w moczu.

Ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na saszetke to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.
Lek zawiera nie wigcej niz 0,05 mg alkoholu benzylowego w jednej saszetce.

Alkohol benzylowy moze powodowac¢ reakcje alergiczne. Pacjenci z chorobami watroby lub nerek
oraz kobiety w cigzy lub karmigce piersig powinny skontaktowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem
leku zawierajacego kwas benzylowy, gdyz duza ilos¢ alkoholu benzylowego moze gromadzic si¢

w ich organizmie i powodowa¢ dziatania niepozadane (tzw. kwasicg metaboliczng).

Glukoza (jako sktadnik dekstrozy i syropu glukozowego z aromatow, pkt 6.1).
Pacjenci z zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy, nie powinni przyjmowaé produktu
leczniczego.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Leku nie nalezy stosowa¢ jednoczesnie z innymi lekami zawierajacymi paracetamol lub
sympatykomimetyki.
Inhibitory MAO mogga nasila¢ dziatanie paracetamolu i fenylefryny.

Paracetamol moze nasila¢ dziatanie lekow przeciwzakrzepowych (warfaryny, kumaryny). Podawanie
paracetamolu z lekami przeciwpadaczkowymi, barbituranami, zielem dziurawca, ryfampicyng

i innymi lekami indukujacymi enzymy mikrosomowe zwigksza ryzyko uszkodzenia watroby.
Szybkos¢ wchtaniania paracetamolu moze zosta¢ zwigkszona przez metoklopramid lub domperydon,
zmnigjszona za$ przez kolestyraming.

Stosowanie paracetamolu jednoczes$nie z zydowudyng moze powodowaé neutropeni¢ oraz zwigksza
ryzyko uszkodzenia watroby. Nie pi¢ alkoholu — patrz p.4.4.
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Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania paracetamolu i flukloksacyliny,
poniewaz moze to si¢ wigza¢ z rozwojem kwasicy metabolicznej z duza luka anionowa, zwlaszcza
u pacjentow z czynnikami ryzyka (patrz punkt 4.4).

Fenylefryna moze ostabia¢ dziatanie hipotensyjne guanetydyny, mekamylaminy, metyldopy,
rezerpiny. Stosowana rownoczesnie z indometacyna, antagonistami receptorow

B-adrenergicznych lub metyldopa moze spowodowac przetom nadcisnieniowy. Stosowanie
trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych moze ostabia¢ dziatanie fenylefryny. Stosowanie
fenylefryny z pochodnymi alkaloidéw sporyszu (m.in. bromokryptyna, kabergolina, lizuryd, pergolid)
moze powodowac zwigkszenie ci$nienia tetniczego. Fenylefryna moze nasila¢ hipertensyjne dziatanie
lekow przyspieszajacych pordd. Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem w przypadku stosowania lekow
pobudzajacych lub zmniejszajacych taknienie, lekéw udrozniajacych nos oraz lekéw
psychopobudzajacych z grupy pochodnych amfetaminy (np. stosowanych w leczeniu nadpobudliwosci
z zaburzeniami uwagi). Jednoczesne stosowanie fenylefryny i digoksyny lub innych glikozydéw
nasercowych zwieksza ryzyko zaburzen rytmu serca lub zawatu migsnia sercowego.

Kwas askorbowy zwigksza wchtanianie glinu z zawierajacych go produktow zobojetniajacych,
zwigksza tez wchtanianie zelaza. t.aczne stosowanie kwasu askorbowego z kwasem
acetylosalicylowym lub salicylamidem moze prowadzi¢ do wzrostu stezenia salicylanow w osoczu
krwi i przez to nasila¢ ich dziatanie.

Stosowanie paracetamolu moze by¢ przyczyng falszywych wynikéw niektorych badan
laboratoryjnych (np. oznaczania glukozy lub kwasu moczowego).

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Nie stosowaé w okresie cigzy.

Karmienie piersia
Brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu u kobiet karmigcych piersia.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

W czasie stosowania leku nalezy zachowac ostroznos¢ w trakcie prowadzenia pojazdéw
1 obstugiwania urzadzen mechanicznych.

4.8. Dzialania niepozadane

Czestos¢ mozliwych dziatan niepozadanych wymienionych ponizej okre§lono nastgpujaco:

Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000)
Bardzo rzadko (<1/10 000)
Nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Moga wystapi¢ nastepujace objawy niepozadane:

Paracetamol

Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego

Rzadko: zahamowanie czynno$ci szpiku kostnego, zaburzenia krzepniecia

Bardzo rzadko: niedokrwisto$¢, trombocytopenia, leukopenia, neutropenia, agranulocytoza

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Rzadko: reakcje nadwrazliwosci: pokrzywka, rumien, wysypka (w tym uogdlniona)
Bardzo rzadko: obrzek naczynioruchowy, wstrzas anafilaktyczny
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Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Bardzo rzadko: hipoglikemia

Czestos¢ nieznana: kwasica metaboliczna z wysoka luka anionowa

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersia
Bardzo rzadko: skurcz oskrzeli u pacjentow z nadwrazliwoscig na kwas acetylosalicylowy i inne
niesteroidowe leki przeciwzapalne, zaburzenia oddychania, napad astmy oskrzelowej

Zaburzenia zotadka i jelit

Rzadko: biegunka, bole brzucha

Bardzo rzadko: krwawienie

Czesto$¢ nieznana: nudno$ci, wymioty, zaburzenia trawienia, pieczenie w nadbrzuszu, sucho$¢
W jamie ustnej, ostre i przewlekle zapalenie trzustki

Zaburzenia watroby i drog zotciowych

Rzadko: zwickszenie aktywnos$ci aminotransferaz watrobowych, nieprawidlowa czynno$¢ watroby,
Bardzo rzadko: zottaczka, ostre uszkodzenie watroby wystepujace najczesciej w wyniku
przedawkowania, niewydolno$¢ watroby, martwica watroby

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Rzadko: $wiad, pocenie si¢
Bardzo rzadko: plamica barwnikowa, ci¢zkie reakcje skorne

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Rzadko: zte samopoczucie, goragczka, nadmierne uspokojenie

Fenylefryna
Zaburzenia psychiczne

Rzadko: depresja, splatanie
Czesto$¢ nieznana: Igk, niepokoj, nerwowos¢, omamy

Zaburzenia ukladu nerwowego
Rzadko: drzenie
Czesto$¢ nieznana: zawroty glowy, bdl glowy, bezsennos¢

Zaburzenia naczyniowe:
Czestos¢ nieznana: podwyzszenie ci$nienia tetniczego, blados¢ powtok

Zaburzenia zoladka i jelit
Czesto$¢ nieznana: nudnos$ci, wymioty

Zaburzenia oka
Rzadko: rozszerzenie zrenic, ostry napad jaskry szczegolnie u 0sob z jaskra z zamknigtym katem
przesaczania

Inne dziatania niepozadane:

Zaburzenia serca

Rzadko: obrzeki

Czesto$¢ nieznana: tachykardia, zaburzenia rytmu serca

Zaburzenia nerek i drog moczowych

Bardzo rzadko: jatlowy ropomocz (mgtny mocz)

Czesto$¢ nieznana: zatrzymanie moczu, zwigkszone wydalanie moczu, kamica nerkowa, $srédmigz-
szowe zapalenie nerek po dtugotrwatym stosowaniu duzych dawek
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Zgtaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszacé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa,

tel.: +48 22 49 21 301,

faks: + 48 22 49 21 309,

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie

Przedawkowanie produktu moze spowodowac w ciagu kilku — kilkunastu godzin objawy takie, jak:
nudnosci, wymioty, nadmierna potliwos¢, senno$¢ i ogoélne ostabienie. Objawy te moga ustgpic
nastepnego dnia, pomimo ze zaczyna si¢ rozwijac¢ uszkodzenie watroby, ktore nastepnie daje o sobie
zna¢ rozpieraniem w nadbrzuszu, powrotem nudnosci i zottaczka.

W kazdym przypadku przyjecia jednorazowo paracetamolu w dawce 5 g lub wiecej trzeba
sprowokowaé¢ wymioty, jesli od spozycia nie uptyngto wigcej czasu niz godzina i skontaktowac si¢
natychmiast z lekarzem. Warto poda¢ 60-100 g wegla aktywnego doustnie, najlepiej rozmieszanego
z woda.

Wiarygodnej oceny ciezkosci zatrucia dostarcza oznaczenie stezenia paracetamolu we krwi.
Wysokos¢ tego stezenia w stosunku do czasu, jaki uplynat od spozycia paracetamolu jest wartoSciowag
wskazowka, czy 1 jak intensywne leczenie odtrutkami trzeba prowadzi¢. Jesli takie badanie

jest niewykonalne, a prawdopodobna dawka paracetamolu byta duza, to trzeba wdrozy¢ bardzo
intensywne leczenie odtrutkami: co najmniej nalezy podac 2,5 g metioniny i kontynuowac

(juz w szpitalu) leczenie acetylocysteing i (lub) metioning, ktére sa bardzo skuteczne w pierwszych
10-12 godzinach od zatrucia, ale prawdopodobnie sg takze pozyteczne i po 24 godzinach.

Leczenie zatrucia paracetamolem musi odbywac si¢ w szpitalu, w warunkach intensywnej terapii.

Przedawkowanie fenylefryny objawia si¢ zaburzeniami hemodynamicznymi (tachykardia,
podwyzszone cisnienie tgtnicze), zapascia naczyniowa z towarzyszacg depresja oddechowa.
Leczenie polega na plukaniu zotgdka, podawaniu lekoéw beta-adrenolitycznych. W przypadku
cigzkiego zatrucia konieczne jest monitorowanie czynnosci zyciowych, wspomaganie oddechu
i krgzenia w warunkach intensywnej terapii.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki przeciwbdlowe i przeciwgoraczkowe; paracetamol
w polgczeniach z wylgczeniem psycholeptykow. kod ATC: N 02 BE 51.

Produkt zawiera paracetamol, chlorowodorek fenylefryny i witamine C, ktore dziataja tagodzaco
na objawy przezigbienia, grypy i choréb grypopodobnych.

Paracetamol dziata przeciwbolowo i przeciwgoraczkowo. Wplyw ten wywiera przez 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 powoduje zmniejszenie wrazliwosci na bol. Ponadto zmniejszenie st¢zenia
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prostaglandyn w podwzgorzu wywotuje dziatanie przeciwgoraczkowe. W przeciwienstwie do lekow
przeciwbolowych z grupy NLPZ, paracetamol nie wptywa na agregacje ptytek krwi.

Fenylefryna jest aming sympatykomimetyczng. Powoduje uwalnianie adrenaliny z zakonczen nerwoéw
wspotczulnych oraz bezposrednio pobudza receptory a-adrenergiczne w §cianie naczyn.

W wyniku tego nastepuje ich skurcz i zmniejszenie obrzgku oraz przekrwienia btony sluzowe;.

Kwas askorbowy bierze udzial w biosyntezie kolagenu i substancji migdzykomoérkowej oraz dziata
antyoksydacyjnie. Rola w syntezie kolagenu polega na hydroksylacji reszt proliny, a takze lizyny
do hydroksyproliny i hydroksylizyny co powoduje przeksztatcenie hydroksykolagenu we wlasciwy
kolagen. Kwas askorbowy tatwo przechodzi w kwas dehydroaskorbowy i uczestniczy w procesach
oksydacyjno-redukcyjnych.

Jest niezbedny w procesie hydroksylacji steroidow nadnerczowych, jako kofaktor
7a-hydroksylazy steroidowej katalizuje przemiang cholesterolu do 7a-hydroksycholesterolu

w biosyntezie kwasow zotciowych. Kwas askorbowy tworzy uktady oksydacyjno-redukcyjne

z cytochromem C, glutationem, nukleotydami flawinowymi i pirydynowymi.

Uczestniczy w procesach metabolicznych tyrozyny, fenyloalaniny, kwasu foliowego, zelaza,
histaminy, noradrenaliny, karnityny, biatek i lipidow. Stymuluje syntezg prostacykliny. Hamuje
synteze tromboksanu. Hamuje peroksydacje lipidow, unieczynnia wolne rodniki ponadtlenkowe.
Ponadto jest uwazany za modulator odpornosci poprzez udzial w wytwarzaniu immunoglobulin.

5.2. Wladciwosci farmakokinetyczne
Paracetamol

Wchtanianie:
Paracetamol jest szybko i prawie catkowicie wchianiany z przewodu pokarmowego. Maksymalne
stezenie we krwi po podaniu doustnym wystepuje po uptywie ok. 30-60 minut.

Dystrybucja:

Paracetamol w niewielkim stopniu wigze si¢ z biatkami osocza (w dawkach terapeutycznych w 10%
do 30%, a w dawkach wyzszych 20% do 50%).

Metabolizm:

Gléwnym metabolitem paracetamolu (ok. 90%) u dorostych jest jego potaczenie z kwasem
glukuronowym, a u dzieci takze z siarkowym. Powstajacy w niewielkiej ilosci hepatotoksyczny
metabolit posredni, N-acetylo-p-benzochinoimina (ok. 5%), wiaze si¢ z watrobowym glutationem,
a nastepnie w potaczeniu z cysteing i kwasem merkapturowym wydalany jest z moczem.

Eliminacja:

Okres pottrwania leku wynosi 2 do 4 godzin. Czas dzialania przeciwbolowego okresla si¢ na 4-6
godzin, a przeciwgoraczkowego na 6-8 godzin. Zasadniczg drogg eliminacji leku jest jego
biotransformacja w watrobie. Tylko niewielka cze$¢ (2-4%) wydalana jest w postaci niezmienionej
przez nerki.

Zasoby watrobowego glutationu moga si¢ wyczerpa¢ powodujac nagromadzenie toksycznego
metabolitu w watrobie, co moze doprowadzi¢ do uszkodzenia i martwicy hepatocytdw oraz ostrej
niewydolno$ci watroby.

Chlorowodorek fenylefryny

Wchtanianie:
Chlorowodorek fenylefryny jest tatwo i szybko wchtaniany z przewodu pokarmowego.
Lek osigga maksymalne stezenia w surowicy po 1-2 godzinach.

Dystrybucja:
Ze wzgledu na intensywny metabolizm w $cianie jelita biodostepno$¢ chlorowodorku fenylefryny

siega 40%.
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Metabolizm:

Chlorowodorek fenylefryny metabolizowany jest gtbwnie w watrobie przez taczenie z kwasem
siarkowym lub glukuronowym albo przez oksydacyjng deaminacj¢ i nastepcze sprzeganie z kwasem
siarkowym.

Eliminacja:
Okres pottrwania wynosi od 2 do 3 godzin. Metabolity sg wydalane z moczem.

Kwas askorbowy

Wochlanianie:
Kwas askorbowy wchtania si¢ z przewodu pokarmowego w 70-80%, gldwnie w dwunastnicy
i proksymalnym odcinku jelita cienkiego. Maksymalne st¢zenie w osoczu osigga po 2-3 godzinach

Dystrybucja:
We krwi kwas askorbowy wiaze si¢ w 25% z biatkami osocza.

Metabolizm:
W ustroju kwas askorbowy ulega utlenieniu do dehydroaskorbinianu, z ktérego czesciowo
jest regenerowany do wyjsciowej postaci zredukowanej pod wptywem glutationu.

Eliminacja:
Kwas askorbowy wydalany jest przez nerki zarowno w postaci wyjsciowej jak i metabolitow.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych literaturowych dla produktu ztozonego.
Konwencjonalne badania zgodnie z aktualnie obowigzujacymi standardami dotyczacymi oceny
toksycznego wptywu na rozrod i rozwdj potomstwa nie sg dostepne.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

mannitol (E421)

kwas cytrynowy

sodu cytrynian

sodu cyklaminian

sacharyna sodowa

wapnia glukonian

aromat pomaranczowy Sproszkowany 877834*
aromat truskawkowy sproszkowany 877874**
krzemionka koloidalna bezwodna

*sktad aromatu pomaranczowego 877834:

olejek pomaranczowy, olejek cytrynowy, alkohol C-12, linalol, alkohol benzylowy, cytronelal,
dekstroza, guma arabska , syrop glukozowy z odwodnionej kukurydzy, butylohydroksyanizol.
**gktad aromatu truskawkowego 877874 cis-3-heksenol, furaneol, etylo-2-metylomaslan , kwas
heksanowy, metylu cynamonian, maltol, guma arabska, syrop glukozowy z odwodnionej kukurydzy,
krzemu dwutlenek.

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie wystepuja.
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6.3. Okres waznosci
3 lata.
6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed
$wiattem 1 wilgocig.

6.5. Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Saszetka LDPE/Aluminium/papier w tekturowym pudetku.
6, 12 saszetek w opakowaniu.

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

Zawarto$¢ saszetki rozpusci¢ w szklance goracej wody, wypi¢ ciepty ptyn. Pltyn nalezy spozy¢

W ciagu 15 minut od momentu przygotowania.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

US Pharmacia Sp. z o.0.

ul. Ziebicka 40

50-507 Wroctaw

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIA DO OBROTU

25487

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 05.08.2019

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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