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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1.  NAZOV LIEKU

PARALEN GRIP chripka a bolest’

500 mg/25 mg/5 mg filmom obalené tablety

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda tableta obsahuje 500 mg paracetamolu, 25 mg kofeinu a 5 mg fenylefrinium-chloridu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Filmom obalena tableta.

Takmer biele az Zltkasté filmom obalené, podlhovasté, bikonvexné tablety.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Symptomaticka Gl'ava od priznakov chripky a nachladnutia, ako je bolest’ (bolest’ hlavy, bolest” hrdla,
bolest’ svalov a klbov), horacka, zimnica, upchaty nos, sinusitida (a nosovy katar). Vdaka obsahu
kofeinu poméaha bojovat’ proti tinave a ospalosti.

Liek je indikovany dospelym a dospievajiacim vo veku od 12 rokov.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie

Dospeli a dospievajiici S telesnou hmotnostou nad 65 kg

Obvykla déavka je 500 mg az 1000 mg (1-2 tablety) paracetamolu kazdé 4 hodiny podla potreby,
maximalne 4 g (8 tabliet) denne.

Dospeli a dospievajici s telesnou hmotnostou 43 - 65 kg

Obvykla dévka je 500 mg (1 tableta) paracetamolu kazdé 4 hodiny podl'a potreby, maximalne 3 g (6
tabliet) denne.

Dospievajuci S telesnou hmotnostou 33 - 43 kg

Obvykla davka je 500 mg (1 tableta) paracetamolu kazdych 6 hodin podl'a potreby, maximalne 2 g (4
tablety) denne.

Pediatricka populacia
Liek sa nema pouzivat' u deti vo veku do 12 rokov.

Porucha funkcie obliciek
U pacientov so zniZzenou funkciou obli¢iek sa musi davka upravit’.
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V pripade stredne zavaznej renalnej insuficiencie (klirens kreatininu 10-50 ml/min) by mal byt
minimdlny interval medzi dvoma davkami 6 hodin.

V pripade zavaznej renalnej insuficiencie (klirens kreatininu < 10 ml/min) by mal byt minimalny
interval medzi dvoma davkami 8 hodin.

Porucha funkcie pecene

Pri stabilizovanej chronickej hepatalnej insuficiencii paracetamol zvycajne nevyvolava poskodenie
pecene, ak je podavany vo vysSie uvedenom davkovani. Napriek tomu je vhodné u tychto pacientov
nepodéavat’ maximalne davky a dodrziavat’ interval medzi jednotlivymi ddvkami minimélne 6 hodin.
Tento liek je kontraindikovany u pacientov so zdvaznou poruchou funkcie pecene (pozri Cast’ 4.3).

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieciva alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1
Zéavazna porucha funkcie pecene

Hypertenzia

Hypertyreoza

Diabetes mellitus

Zavazné kardiovaskuldrne ochorenia

Glaukoém s tzkym uhlom

Retencia mocu

Feochromocytom

Podavanie pacientom, ktori subezne uzivaju tricyklické antidepresiva, iné sympatomimetika
alebo betablokatory, atym pacientom, ktori subezne uzivaju, alebo pocas poslednych 2
tyzdiiov uzivali, inhibitory monoaminooxidazy.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pacienti musia byt upozorneni, aby neuzivali subezne s lieckom PARALEN GRIP chripka a bolest’ iné
lieky obsahujtice paracetamol, sympatomimetika, dekongestiva alebo lieky proti nachladnutiu a
chripke.

Paracetamol
PARALEN GRIP chripka a bolest’ sa ma po konzultacii s lekdrom pouZivat’ s opatrnostou u pacientov
S.
- nizkou rezervou hepatalneho glutationu,
- hemolytickou anémiou,
- deficitom enzymu gluk6zo-6-fosfatdehydrogenazy,
- miernou az stredne zavaznou poruchou funkcie pecene, vratane akutnej hepatitidy a Gilbertovho
syndromu, alkoholizmu alebo u pacientov uzivajucich hepatotoxické lieky. UZivanie vysSich
ako odporucanych davok moze viest k riziku zavazného poSkodenia pecene. U pacientov s
ochorenim pecene je vyssie nebezpecenstvo preddvkovania. PouZitie paracetamolu u pacientov
s poruchou funkcie pecene a u pacientov dlhodobo (10 dni a viac) uzivajucich vysoké davky
paracetamolu (viac ako 6 g denne) je potrebné pravidelne sledovat’ funkciu pecene. Na zaklade
postmarketingovych skiisenosti s pouzivanim paracetamolu bolo zistené, Ze hepatotoxicita
paracetamolu sa moze vyskytnat aj pri pouZiti terapeutickych davok, pri kratkodobom pouziti a
u pacientov bez predchadzajucej poruchy funkcie pecene. Porucha funkcie pecene sa moze
vyvinit’ aj pri niz§ich davkach, ak spolupdsobi alkohol, induktory peceniovych enzymov alebo
iné hepatotoxické latky (pozri ¢ast’ 4.5). Dlhodoba konzumacia alkoholu vyznamne zvysuje
riziko hepatotoxicity paracetamolu. Najvyssie riziko bolo zaznamenané u chronickych
alkoholikov, ktori pred pouzitim paracetamolu abstinuju kratko (12 h). Pacientov treba poucit,
aby sa vyhli konzumacii alkoholu pocas liecby lietkom PARALEN GRIP chripka a bolest.
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- poruchou funkcie obligiek. Pri renalnej insuficiencii sa odporti¢a predizit davkovaci interval
(pozri Cast’ 4.2). Pri dlhodobej liecbe nemozno vylucit’ poSkodenie obliciek,

- precitlivenostou na kyselinu acetylsalicylovu a/alebo nesteroidné protizapalové lieky (NSAID),

- granulocytopéniou.

Boli hlasené pripady metabolickej acidozy s vysokou anidonovou medzerou (High anion gap metabolic
acidosis, HAGMA) v désledku pyroglutimovej acidozy u pacientov so zavaznym ochorenim, ako je
zavazna porucha funkcie obliCiek a sepsa, alebo u pacientov s podvyzivou alebo s inymi zdrojmi
nedostatku glutationu (napr. chronickym alkoholizmom), ktori boli lie¢eni paracetamolom dlhodobo v
terapeutickej davke alebo kombindciou paracetamolu a flukloxacilinu. Ak vznikne podozrenie na
HAGMA v désledku pyroglutamovej acidozy, odporuca sa okamzité prerusenie lieCby paracetamolom
a starostlivé monitorovanie pacienta. Meranie 5-0Xoprolinu v moc¢i moze byt uzito¢né na identifikaciu
pyroglutamovej acidozy, ako zakladnej pri¢iny HAGMA u pacientov s viacerymi rizikovymi faktormi.

Pocas terapie peroralnymi antikoagulanciami a pri sibeznom dlhodobom podavani vyssich davok
paracetamolu, najmé v kombinacii s dextropropoxyfénom ¢i kodeinom, je nutnd kontrola
protrombinového Casu.

Zavazné kozné neziaduce uéinky (SCARS)

Pri uzivani liekov s obsahom paracetamolu boli hldsené zivot ohrozujice kozné reakcie Stevensov-
Johnsonov syndrom (SJS), toxicka epidermalna nekrolyza (TEN) a akutna generalizovana
exantematdzna pustuléza (AGEP). Pacienti musia byt’ informovani o prejavoch a priznakoch a musia
byt starostlivo sledovani ¢i sa u nich nevyskytuji kozné reakcie. Ak sa objavia prejavy alebo priznaky
SJS, TEN a AGEP (napr. progresivna kozna vyrazka, ¢asto s pluzgiermi alebo slizni¢énymi 1éziami),
pacienti musia okamzite ukoncit’ liecbu a vyhl'adat’ lekarsku pomoc.

Kofein
PARALEN GRIP chripka a bolest’ sa ma po konzultacii s lekdrom pouzivat’ s opatrnost'ou u pacientov
S.

- uzkostnymi poruchami (riziko zosilnenia),

- arytmiou (riziko tachykardie alebo rozvoja extrasystol).
Pri uzivani tohto lieku je potrebné vyhnit' sa nadmernému prijmu kofeinu (napr. kava, ¢aj a niektoré
napoje v plechovkach), pretoze to moze viest’ k nepokoju, nespavosti a tachykardii.

Fenyleftrin
PARALEN GRIP chripka a bolest’ sa ma po konzultacii s lekdrom pouzivat’ s opatrnostou u pacientov

S.
- Raynaudovym syndrémom,
- bronchialnou astmou,
- hypertrofiou prostaty, pretoze mézu byt nachylni k zadrziavaniu mocu.

Pomocné latky
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t. j. v podstate zanedbatel'né

mnozstvo sodika.
45 Liekové a iné interakcie

Paracetamol

Metoklopramid a domperidon mozu absorpciu paracetamolu urychl'ovat'.

Kolestyramin znizuje absorpciu paracetamolu. Paracetamol sa ma podavat’ najmenej 1 hodinu pred
alebo 4-6 hodin po uziti kolestyraminu.

Paracetamol mdze zvysit riziko krvacania u pacientov uzivajucich warfarin a in¢ antagonisty vitaminu
K. Pacienti uzivajlci paracetamol a antagonisty vitaminu K maji byt monitorovani, ¢i maju adekvatnu
koagulaciu a nemaji komplikacie zo zvysenej krvacavosti.
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Lieky, ktoré spdsobujt indukciu peceniovych mikrozomalnych enzymov, ako st alkohol, barbituraty,
inhibitory monoaminooxidazy (MAOQ) a tricyklické antidepresiva, lubovnik bodkovany, antiepileptika
(fenobarbital, fenytoin, karbamazepin, topiramat) a rifampicin, mézu zvySovat’ hepatotoxické ucinky
paracetamolu, najmé po predavkovani. Indukcia metabolizmu ma za nésledok zvysenu produkciu
hepatotoxického oxidativneho metabolitu paracetamolu. Hepatotoxické ucinky sa prejavia, ak tento
metabolit prekro¢i normalnu vizbovu kapacitu glutationu.

Ak sa paracetamol uziva subezne s flukloxacilinom, ma sa postupovat’ opatrne, ked’ze stibezné
podavanie je spojené s metabolickou acidézou s vysokou anidonovou medzerou v désledku
pyroglutamovej acidozy, najmi u pacientov s rizikovymi faktormi (pozri Cast’ 4.4).

Pri subeznom podavani paracetamolu a lamotriginu bolo zistené znizenie u¢innosti lamotriginu pri
zvySeni jeho pecentového klirensu.

Pri subeznom uZzivani paracetamolu a zidovudinu bol hlaseny zvyseny sklon k rozvoju neutropénie a
hepatotoxicity. Tento liek by sa preto mal stibezne so zidovudinom uzivat’ len po starostlivom zvazeni
prinosu a rizika liecby.

Niektoré hlasenia nasvedcuju, Ze izoniazid mdze zvySovat hepatotoxicky potencial paracetamolu.
V pripade stibezného podéavania je potrebné starostlivo sledovat’ klinické a laboratérne priznaky
hepatotoxicity.

Stubezné dlhodobé podévanie paracetamolu a vysokych davok NSAID (predovsetkym kyseliny
acetylsalicylovej) zvysuje riziko analgetickej nefropatie a d’alSich renalnych neziaducich ucinkov.

Peroralna antikoncepcia moze zvysit’ rychlost’ klirensu paracetamolu.

Kofein
Kofein moze znizit’ klirens teofylinu. Aby sa pocas subeznej liecby s teofylinom predislo neziaducim
reakciam, prijem kofeinu sa mé kontrolovat’.

Inhibitory CYP1A2 (napr. peroralna antikoncepcia, cimetidin, fluvoxamin, disulfiram, mexiletin,
chinolony ako enoxacin, ciprofloxacin, norfloxacin a kyselina pipemidova) mozu zvysitt AUC (plocha
pod krivkou) kofeinu a znizit’ plazmaticky klirens kofeinu. Klinicky vyznam tychto interakcii nie je
znamy.

Fenyleftin
Stbezné uzivanie fenylefrinu s inhibitormi MAO (ako st fenelzin, izokarboxazid, tranylcypromin,

moklobemid, selegilin alebo furazolidin) mo6ze zosilnit’ kardialne a vazopresorické ucinky a vyvolat’
hypertenznu krizu. Z tohto dovodu je subezné uzivanie lieku PARALEN GRIP chripka a bolest’

s inhibitormi MAO alebo uzivanie PARALEN GRIP chripka a bolest’ v priebehu 2 tyzdiiov po
ukonceni lie¢by inhibitormi MAO kontraindikované (pozri ¢ast’ 4.3).

Fenylefrin zvySuje anticholinergicky ucinok tricyklickych antidepresiv. Subezné uzivanie lieku
PARALEN GRIP chripka a bolest’ a tricyklickych antidepresiv je kontraindikované, pretoZe zvysuje
riziko hypertenznej krizy (pozri Cast’ 4.3).

Fenylefrin moZe nepriaznivo interagovat’ s inymi sympatomimetikami, vazodilatanciami a
betablokatormi. Blokada beta receptorov moze viest’ k nechranenej alfaadrenergnej aktivite s rizikom
hypertenzie a zavaznej bradykardie. Subezné uzivanie fenylefrinu s liekmi blokujiucimi alfa aj beta
receptory, ako je labetalol a karvedilol, méze viest' k celkovym interakciam a zvySeniu toxicity

v dosledku antagonizmu beta receptorov. Z tohto dévodu je subezné uzivanie lieku PARALEN GRIP
chripka a bolest” s betablokatormi kontraindikované (pozri cast’ 4.3).

Subezné uzivanie fenylefrinu so sympatomimetikami alebo vazokonstrikciami (napr.
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fenylpropanolamin, pseudoefedrin, oxymetazolin, efedrin a metylfenidat) moze viest’ k
vazokonstrikcii a/alebo hypertenznym krizam. Z tohto dévodu je subezné uzivanie lieku PARALEN
GRIP chripka a bolest’ s inymi sympatomimetikami kontraindikované (pozri ast’ 4.3).

Alfablokatory: subezne uzivanie fenylefrinu a liekov s podobnym t¢inkom sa neodporuca, pretoze to
moze zosilnit' vazokonstrikciu. Okrem toho, alfablokitory na liecbu hypertenzie alebo benignej
hyperplazie prostaty antagonizuju u¢inky alfa receptorov, ale nie beta receptorov, a preto mézu zvysit
riziko hypotenzie a tachykardie.

Subezne uzivanie fenylefrinu s rezerpinom moze spdsobit’ hypertenzné reakcie.

Atropin blokuje reflexnu bradykardiu sposobenu fenylefrinom a zvySuje hypertenzni odpoved’ na
fenyleftrin.

Stbezné uzivanie fenylefrinu s digoxinom alebo srdcovymi glykozidmi moéZze zvySovat’ riziko
nepravidelnej srdcovej frekvencie alebo srdcového infarktu.

Namel'ové alkaloidy (napr. dihydroergotamin, metylergometrin, ergotamin a metylsergid) moézu zvysit
riziko ergotizmu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
Vzhl'adom na obsah kofeinu a fenylefrinu sa PARALEN GRIP chripka a bolest’ neodportii¢a pocas
tehotenstva, maju sa uprednostnit’ monokomponentné lieky (obsahujuce len paracetamol).

Paracetamol

Velké mnozstvo udajov od tehotnych zien nepoukazuje na malforma¢nu ani feto/neonatalnu toxicitu.
Epidemiologické stadie tykajuce sa vyvinu nervovej stistavy u deti vystavenych paracetamolu in utero
poskytuju nepresvedcivé vysledky. Ak je to klinicky potrebné, paracetamol sa moze podavat’ pocas
tehotenstva, ma sa v8ak pouzit’ v najnizSej ucinnej davke pocas najkratSej moznej doby a v najnizSej
moznej frekvencii davkovania.

Kofein
Dlhodobé uZivanie vysSiecho mnozstva kofeinu moéze vyvolat’ potrat alebo pred¢asny porod.

Fenylefrinium-chlorid

Vzhl'adom na vazokonstrikéné vlastnosti fenylefrinu by sa mal liek pouzivat’ opatrne u zien s
preeklampsiou v anamnéze. Fenylefrin méze znizit’ placentarnu perfuziu, a preto by sa mal pouzivat’ v
tehotenstve len vtedy, ak prinos prevazi toto riziko.

Dojcenie
Dojcenie sa neodporica a moéze sa uzivat’ len vtedy, ak prinos prevazi riziko. Maju sa uprednostnit’
monokomponentné lieky (obsahujuce len paracetamol).

Paracetamol

Paracetamol sa vyluéuje do materského mlieka, ale nie v klinicky vyznamnom mnoZstve. Ziadne
neziaduce G¢inky sa nepozorovali u doj¢iat dokonca ani pri dlhodobej lieCbe paracetamolom

s vynimkou jedného pripadu makulopapularnej vyrazky.

Dostupné publikované udaje nepreukazuji kontraindikaciu pre pouzitie paracetamolu pocas dojcenia.

Kofein
Kofein obsiahnuty v materskom mlieku méze mat’ potencialne stimulujtici vplyv na dojcené deti.

Fenylefrin
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Studie na zvieratach ukazuju, Ze fenylefrin moze znizit' tvorbu mlieka a pseudoefedrin,
farmakologicky podobny vazopresor, po peroralnom uziti u doj¢iacich matiek znizuje tvorbu mlieka.

Fertilita
Nie st dostupné ziadne udaje.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

U citlivych jedincov mdze PARALEN GRIP chripka a bolest’ vyvolavat’ zavraty. Pacientov je
potrebné upozornit’, aby neviedli vozidld a neobsluhovali stroje, ak pocitia zvraty.

4.8 NeZiaduce ucinky

V nasledujtcich tabul’kach st zhrnuté neziaduce Géinky paracetamolu, fenylefrinium-chloridu

a kofeinu rozdelené do tried podl'a organovych systémov MedDRA s uvedenim frekvencie ich
vyskytu:

vel'mi Casté (> 1/10); Casté (= 1/100 az < 1/10); menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100); zriedkavé (> 1/10
000 az < 1/1 000); vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezname (z dostupnych udajov):

Paracetamol

Trieda organovych systémov podla Frekvencia vyskytu Neziaduci ucinok

databiazy MedDRA
zmeny kompletného
krvného obrazu (celkovy

Poruchy krvi a lymfatického systému vel'mi zriedkavé krYny obraz abnormarln.y),
vratane trombocytopénie,
agranulocytozy,
neutropénie, leukopénie
anafylaxia (vratane
anafylaktického Soku),

. ., , .. , kozZné reakcie

Poruchy imunitného systému vel'mi zriedkavé 7 precitlivenosti, vratane
koznej vyrazky a
angioedém

Poruchy metabolizmu a vyzivy nezname metabolickd acidoza s
vysokou aniénovou
medzerou (HAGMA\) (pozri
cast 4.4)

Psychické poruchy zriedkavé nepokoj

Poruchy nervového systému zriedkavé bolesti hlavy

Pomchy chhacej ststavy, hrudnika vel'mi zriedkavé bronchospazmus

a mediastina

Poruchy gastrointestinalneho traktu zriedkavé nauzea

vel'mi zriedkavé hepatotoxicita
Poruchy pecene a zlcovych ciest cytolyticka hepatitida,
nezname ktora moze viest' k

akutnemu zlyhaniu pecene
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Poruchy obliciek a mocovych ciest vel'mi zriedkavé nefropatia

zaCervenanie (erytém),
zihl'avka,

boli hlasené vel'mi
zriedkavé pripady
zévaznych koznych reakeii,
ako je toxicka epidermalna
Poruchy koze a podkozného tkaniva vel'mi zriedkavé nekrolyza (TEN),
Stevensov-Johnsonov
syndrom (SJS),

akutna generalizovana
exantematozna pustuldza
(AGEP), fixny liekovy
exantém (pozri Cast’ 4.4.).

Opis vybranych neziaducich reakcii

Metabolicka aciddza s vysokou aniénovou medzerou (HAGMA)

U pacientov s rizikovymi faktormi, uzivajticich paracetamol, boli pozorované pripady metabolickej
acidozy s vysokou aniénovou medzerou v dosledku pyroglutamovej acidozy (pozri Cast’ 4.4).
Pyroglutimova acidéza sa méze vyskytnut' v dosledku nizkej hladiny glutationu u tychto pacientov.

Kofein

Trieda organovych systémov podla | Frekvencia vyskytu | NeZiaduci ucinok
databiazy MedDRA

nervozita a tizkost’, podrazdenost’,

Poruchy nervového systému Casté . v
nepokoj a vzrusivost, zavraty

Fenylefrin

Trieda organovych systémov podla | Frekvencia vyskytu | Neziaduci u¢inok
databiazy MedDRA

Psychické poruchy zriedkavé nervozita
bolesti hlavy,
Poruchy nervového systému Casté zéavraty,
nespavost’
bolest’ oka, pichanie v o€iach,
Poruchy oka nezname rozmazané videnie, fotofobia, aktitny
glaukém s uzavretym uhlom
Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti vel'mi zriedkavé palpitacie, zvysenie krvného tlaku™*
nauzea,
Poruchy gastrointestinalneho traktu vel'mi zriedkavé vracanie,
hnacka

* Reflexna bradykardia bola pozorovana ako dosledok hypertenzie spésobenej intravenéznym
podanim fenylefrinu.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Priloha €. 1 potvrdenia prijatia ozndmenia o zmene, ev. &.: 2025/00429-Z1B

4.9 Predavkovanie

Paracetamol
Poskodenie pecene je mozné u dospelych, ktori uzili 10 g alebo viac paracetamolu. Pozitie 5 g alebo
viac paracetamolu moze viest’ k poskodeniu pecene u pacienta s rizikovymi faktormi (pozri nizsie).

Rizikové faktory

Ak pacient :

- je dlhodobo lie¢eny karbamazepinom, fenobarbitalom, fenytoinom, primidonom, rifampicinom,
I'ubovnikom bodkovanym alebo inymi liekmi, ktoré¢ indukuji pecetiové enzymy, alebo

- pravidelne konzumuje vicsie mnozstvo alkoholu, alebo

- je pravdepodobné, Ze su vyCerpané zdsoby glutationu, napr. pri poruche prijmu potravy,
cystickej fibréze, HIV infekcii, hladovani, kachexii,

- je star$i, malé diet’a, pacient s ochorenim pecene.

Tito pacienti maju zvysené riziko predavkovania paracetamolom, vratane smrti.

Symptémy

Priznaky predavkovania paracetamolom prvych 24 hodin su bledost’, nauzea, vracanie, nechutenstvo,
bolest’ hlavy a bolest’ brucha.

Predavkovanie paracetamolom moze sposobit’ peCeniovi cytolyzu, ktora mdze viest’ k hepatocelularnej
insuficiencii, gastrointestinalnemu krvacaniu, metabolickej acidoze, encefalopatii, diseminovanej
intravaskularnej koagulacii, kome a smrti. M6Ze dojst’ k abnormalitam metabolizmu glukozy. 12 az 48
hodin po aktitnom predavkovani sa zvySuju hladiny peceniovych transaminaz, laktatdehydrogenazy a
bilirubinu spolu s poklesom hladiny protrombinu. K akitnemu zlyhaniu obli¢iek s akutnou tubularnou
nekr6zou, na o vyrazne poukazuje bolest’ v bedrovej oblasti, hematuria a proteinturia, moéze dojst’ aj
bez zavazného poskodenia pecene. Boli hlasené srdcové arytmie, pankreatitida a pancytopénia.

Liecba

Okamzité zacatie lieCby je pri predavkovani paracetamolom zasadné. Aj napriek absencii vyraznych
skorych priznakov maju byt pacienti neodkladne prevezeni do nemocnice na poskytnutie okamzite;
lekarskej pomoci. Priznaky mézu byt obmedzené na nevolnost’ alebo vracanie a nemusia poukazovat’
na zavaznost’ predavkovania alebo riziko poskodenia organov. Lie¢ba by mala byt’ v stilade so
zavedenymi Standardnymi terapeutickymi postupmi.

Pouzitie aktivneho uhlia je potrebné zvazit’ do hodiny po predavkovani. Koncentracie paracetamolu

v plazme maju byt merané po 4 hodinach po poziti alebo neskor (skér merané koncentracie su
nespolahlivé). Ak je podozrenie na predavkovanie paracetamolom, ma byt indikované intravendzne
podanie donorov SH skupin ako je N-acetylcystein v priebehu prvych 10 hodin po poziti. Hoci je N-
acetylcystein najucinnejsi, ak sa poda v priebehu tohto ¢asu, no stale moze poskytntt’ uréity stupen
ochrany, ak sa poda az 48 hodin po poziti. Ak pacient nevracia, méze byt peroralne podanie metioninu
vhodnou alternativou v odl'ahlych oblastiach mimo nemocnice.

Kofein

Symptémy

V¢asné priznaky akutnej otravy kofeinom su zvycajne triaska a nervozita, nepokoj, nespavost,
vzrusenie, diuréza, s€ervenanie v tvari, svalové zasklby, poruchy gastrointestinalneho traktu, nestuvisly
tok myslienok a reéi, psychomotoricky nepokoj alebo obdobia nevycerpatelnosti a bolest’ hlavy.
Nasleduji nevol'nost’, vracanie, tachykardia a zmétenost’. Pri zavaznom predavkovani sa moze
vyskytnuat’ delirium, zachvaty a arytmie, hypokaliémia a hyperglykémia.

Fenylefrin

Symptémy

Ocakavané symptomy predavkovania fenylefrinom su symptémy nadmernej sympatomimeticke;j
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stimulacie. Patri sem nadmerna stimulacia sympatického nervového systému s prejavmi ako tizkost,
strach, nepokoj, zachvaty, nespavost’, zmitenost, podrazdenost’, tremor, anorexia, nevol'nost,
vracanie, psycho6za s haluciniciami. Patria sem aj u€inky na kardiovaskuldrny systém, hypertenzia,
arytmia, tachykardia, palpitacie, reflexna bradykardia, ischémia myokardu, visceralna a periférna
vazokonstrikcia, znizeny prietok krvi do Zivotne dolezitych orgdnov, pravdepodobne so znizenou
perfuziou obli¢iek a znizenym vydajom mocu a metabolickou acidézou.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
51 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Iné analgetikd a antipyretikd; paracetamol, kombinacia okrem
psycholeptik;
ATC kod: NO2BESL.

Paracetamol ma analgeticky a antipyreticky téinok, ktory je pravdepodobne sprostredkovany hlavne
prostrednictvom inhibicie syntézy prostaglandinov v centralnom nervovom systéme.

Fenylefrin je postsynapticky agonista a;-adrenergnych receptorov s nizkou afinitou ku
kardioselektivnym -receptorom a minimalnym stimulaénym ucinkom na centralny nervovy systém.
Je to overené dekongestivum, vazokonstrikénym uc¢inkom redukuje opuch a zdurenie nosovej sliznice.

Kofein je najucinnejsi xantinovy derivat pokial’ ide o stimulaciu centralneho nervového systému,
sposobuje stav bdelosti a zvySenej dusevnej aktivity.

Bolo tiez preukdzané, ze kofein pdsobi ako analgetické adjuvans pri pouziti v kombinacii s periférne
poOsobiacimi analgetikami, ako je paracetamol. Pomaha pri ilave od bolesti tym, ze zabezpecuje
rychlejsi nastup u€inku a/alebo zintenzivnenil ul'avu od bolesti pri nizsich davkach analgetik.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Paracetamol sa rychlo a tiplne absorbuje predovsetkym z tenkého ¢reva a po peroralnom podani
dosahuje maximalnu koncentraciu v krvnej plazme za 15 — 20 mintit. Systémova dostupnost’ je
predmetom first-pass metabolizmu a meni sa s davkou medzi 70 % a 90 %. Liecivo je rychlo a dobre
distribuované do celého tela a je vyluované z plazmy s pol¢asom priblizne 2 hodiny. Hlavnymi
metabolitmi su glukuronidové a sulfatové konjugaty (> 80 %), ktoré sa vylucuju mocom.

Fenylefrinium-chlorid sa z gastrointestinalneho traktu 'ahko a rychlo vstrebava. Presystémovy
metabolizmus je vysoky, na urovni asi 60 %, ¢o ma za nasledok systémovu biologicku dostupnost’ asi
40 %. Maximalna hladina v plazme sa dosiahne v priebehu 1 — 2 hodin po podani, plazmaticky polcas
sa pohybuje medzi 2 — 3 hodinami. Pri peroralnom podani sa fenylefrin ako nosové dekongestivum
zvycajne podava v intervaloch 4 — 6 hodin.

Kofein sa rychlo vstrebava z gastrointestinalneho traktu. Analgeticky G¢inok paracetamolu mozno
urychlit’ pridanim kofeinu, pretoZe paracetamol sa lepSie vstrebava z gastrointestinalneho traktu, ak je
podany s kofeinom.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Akutna toxicita paracetamolu: per os podanie mysiam LDso 338 mg/kg
intraperitonedlne mysiam LDso 500 mg/kg

Akutna toxicita fenylefrinu: podanie mysiam LDsg 120 mg/kg
podanie potkanom LDse 350 mg/kg
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Specifické prejavy toxicity sa po podani fenylefrinu zvieratim nepozorovali.

Stadie genotoxicity s fenylefrinom poskytli nejednoznaéné vysledky.

Po podani fenylefrinu sa nepozoroval u hlodavcov karcinogénny potencial.

Udaje o reprodukéne;j toxicite a fetotoxicite pri zvieratach nie st k dispozicii.

Nie su k dispozicii konvenéné §tadie s paracetamolom, v ktorych sa pouzivaju v suc¢asnosti
akceptované normy pre hodnotenie reprodukénej a vyvinovej toxicity.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety

povidon K-25

laurylsiran sodny
mikrokrystalicka celuloza
kukuri¢ny skrob

kukuri¢ny skrob, predzelatinovany
oxid kremicity, koloidny bezvody
kyselina stearova

mastenec

Obal tablety

hypromeldza

makrogol

oxid titanicity (E171)

6.2 Inkompatibility
Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouzitelnosti
2 roky

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte vV pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Filmom obalené tablety su balené do transparentného PVC/PVDC/ALI alebo transparentného
PVC/Aclar/Al blistra. Vonkajsie balenie je papierova skladacia $katulka.

Velkost balenia: 12 alebo 24 tabliet
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

VSetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty zlieku sa méa zlikvidovat v sulade s narodnymi
poziadavkami.
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