Priloha ¢. 1 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/00330-Z1B

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Dehorsan 500 mg/200 mg/4 mg Sumivé tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda sumiva tableta obsahuje 500 mg paracetamolu, 200 mg kyseliny askorbovej, 4 mg
chlérfenaminium-maleatu.

Pomocné latky S0 zndmym ucinkom:

Kazda Sumiv4 tableta obsahuje 254,5 mg (11,06 mmol) sodika.
Kazda Sumiva tableta obsahuje 799,00 mg (2,32 mmol) izomaltu.
Kazda sumiva tableta obsahuje gluk6zu (ako st¢ast’ maltodextrinu).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Sumiva tableta.

Biela az sivobiela okrtihla plocha tableta so skosenymi okrajmi a deliacou ryhou na jednej strane.
Priemer tablety je priblizne 22 mm a hribka priblizne 6,5 mm.

Deliaca ryha iba pomaha rozlomit’ tabletu, aby sa dala I'ahsie prehltnat’ a nesluzi na rozdelenie na
rovnaké davky.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Dehorsan Sumivé tablety st indikované dospelym a dospievajtiicim od 15 rokov na kratkodobu liecbu
priznakov chripky, prechladnutia a chripke podobnych stavov ako bolest” hlavy, horucka, bolest’ hrdla,
hlavne ak st sprevadzané nadchou.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Dospeli a dospievajiici vo veku od 15 rokov

Odporucana jednorazova davka je jedna Sumiva tableta (500 mg paracetamolu, 200 mg kyseliny
askorbovej, 4 mg chlorfenaminium-maleétu) podl'a potreby najviac 3 krat denne v odstupe najmenej
4 hodin medzi jednotlivymi davkami. Maximalna denna davka 3 Sumivé tablety (1 500 mg
paracetamolu, 600 mg kyseliny askorbovej, 12 mg chlorfenaminium-maleatu) nesmie byt presiahnuta

pocas obdobia 24 hodin.

Pacienti s poruchou funkcie obliciek
V pripade poruchy funkcie obli¢iek davka paracetamolu nesmie prekro¢it’ 500 mg.

Rychlost’ glomerularnej Davka paracetamolu

filtracie

10 - 50 ml/min 500 mg s intervalom minimalne 6 hodin medzi
davkami
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<10 ml/min 500 mg s intervalom minimalne 8 hodin medzi
davkami

Pacienti s poruchou funkcie pecene

U pacientov s 'ahkou az stredne zavaznou poruchou funkcie pecene alebo s Gilbertovym syndromom
(pozri ast’ 4.4), ma byt znizena davka alebo prediZeny interval medzi jednotlivymi davkami.

Liek je kontraindikovany pri zavaznej poruche funkcie pecene (pozri ¢ast’ 4.3).

Starsi pacienti
Nie je potrebna Gprava davkovania u starSich pacientov s normalnou funkciou obliciek/pecene.

Pediatricka populacia
Tento liek je kontraindikovany u deti a dospievajucich vo veku menej ako 15 rokov (pozri ¢ast’ 4.3).

Dizka liecby

Dospeli

Liek sa nema uzivat’ dlhsie ako 3 dni pri lie¢be hortcky a viac ako 5 dni pri liecbe bolesti bez
konzultacie s lekarom.

Dospievajuci starsi ako 15 rokov

Liek sa nema uzivat’ dlhsie ako 3 dni pri lie¢be horucky a bolesti bez konzultacie s lekarom.

Spdsob podavania

Peroralne pouzitie.

Sumiva tableta sa ma rozpustit’ v pohari teplej vody. Roztok je potrebné vypit’ bezprostredne po
jeho priprave.

4.3 Kontraindikacie

o Precitlivenost’ na lie¢iva alebo na ktortkol'vek z pomocnych latok uvedenych v casti 6.1

. Glaukoém so zatvorenym uhlom.

o Pacienti s retenciou moc¢u Vv stavislosti s poruchou v segmente mocovej rary prechadzajucej
prostatou.

o Pacienti uzivajtci sucasne alebo pocas poslednych dvoch tyzdiov inhibitory

monoaminooxidazy (IMAO).
o Deti a dospievajtci vo veku menej ako 15 rokov.

4.4 QOsobitné upozornenia a opatrenia pri pouZzivani

Osobitné upozornenia

Dospeli

V pripade vysokej alebo pretrvavajticej horucky, pri za¢inajicej bakterialnej superinfekcii, pretrvavani
symptomov hortcky viac ako 3 dni a pretrvavani bolesti viac ako 5 dni, ma byt liecba prehodnotena.
Dospievajuci vo veku nad 15 rokov

Po 3 dioch lie¢by ma pacient vyhl'adat’ lekara, ak sa neciti lepsie alebo sa citi horsie, lieba ma byt
prehodnotena.

Dehorsan sumivé tablety obsahuje paracetamol. Aby sa predislo riziku predavkovania, ma byt pacient
upozorneny, Zze nema sucasne uzivat’ iny liek s obsahom paracetamolu. Predavkovanie paracetamolom
moze spdsobit’ zlyhanie pecene, o moze viest’ k transplantacii peene alebo tmrtiu (pozri Cast’ 4.9).

Paracetamol modze byt hepatotoxicky v davkach vyssich ako 6-8 g denne. Poskodenie pecene sa moze
vyskytnut’ uz pri podstatne nizSich davkach pri si¢asnom poziti alkoholu, induktorov pe¢eniovych
enzymov alebo inych hepatotoxickych liekov ako st inhibitory monoaminooxidazy (pozri ¢ast’ 4.3).
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Riziko predavkovania a/alebo hepatotoxicity je zvySené u pacientov:

o s 'ahkou az stredne zavaznou poruchou funkcie peéene, vratane zlyhania pecene bez
alkoholovej cirh6zy, s Gilbertovym syndromom (familiarna nehemolyticka Zltacka),

o so stavmi s nizkou hladinou glutationu, napriklad pri zavaznej malnutricii, anorexii, s nizkym
indexom telesnej hmotnosti (BMI), s oslabenim,
o ktori st dehydratovani,

. ktori pravidelne konzumuja alkohol,
o SO Sepsoul.

UZzivanie paracetamolu v tychto pripadoch moze zvysit riziko metabolickej acidozy.

Preventivne opatrenia

Pri uzivani paracetamolu je potrebna opatrnost’ u pacientov s poruchou funkcie obliciek, akutnou
hepatitidou, deficitom gluk6zo-6-fosfat dehydrogenazy, hemolytickou anémiou a deficitom
methemoglobin-reduktazy.

Pre riziko vzniku hypertenznej krizy je tento liek kontraindikovany u pacientov, ktori uzivaja sti¢asne
alebo v priebehu poslednych dvoch tyzdiov inhibitory monoaminooxidazy (pozri Casti 4.3 a 4.5).

Pocas liecby je potrebné vyhnut’ sa alkoholu a sedativam (hlavne barbituratom), ktoré zvysuji
sedativny u¢inok antihistaminik, ¢o méze ovplyvnit’ schopnost’ viest motorové vozidla a obsluhovat’
stroje.

Pocas lie¢by sa nema konzumovat alkohol ani sa nemaju uzivat’ lieky obsahujuce alkohol.

Opatrnost’ je potrebna u pacientov s bronchialnou astmou alebo chronickou obstrukénou chorobou
plic, s kardiovaskularnymi ochoreniami, hypertenziou, hypertyredzou a pri poruche vyprazdiovania
zaludka.

Boli hlasené pripady metabolickej acidozy s vysokou aniénovou medzerou (High anion gap
metabolic acidosis, HAGMA) v dosledku pyroglutimovej acidézy 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 kombinaciou paracetamolu a flukloxacilinu. Ak
vznikne podozrenie na HAGMA v désledku pyroglutimovej aciddzy, odporaca sa okamzité
prerusenie lieCby paracetamolom a starostlivé monitorovanie pacienta. Meranie 5-oxoprolinu v moci
moze byt uzitocné na identifikaciu pyroglutdmovej acidozy, ako zakladnej priciny HAGMA u
pacientov s viacerymi rizikovymi faktormi.

Sodik

Tento liek obsahuje 254,5 mg (11,06 mmol) sodika Vv jednej Sumivej tablete, ¢o zodpoveda 12,6 %
WHO odporuc¢aného maximalneho denného prijmu 2 g sodika pre dospela osobu.

Toto je potrebné vziat’ do Givahy u pacientov s kontrolovanym prijmom sodika.

Izomalt
Tento liek obsahuje 799,00 mg (2,32 mmol) izomaltu v kazdej Sumivej tablete.
Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami intolerancie fruktdzy nesmu uzivat’ tento liek.

Glukoza (zlozka maltodextrinu)
Pacienti so zriedkavou gluko6zo-galaktézovou malabsorpciou nesmu uzivat’ tento liek.

4.5 Liekové a iné interakcie

Tykajuce sa obsahu chlérfenaminium-maleétu

Kontraindikdcie pri subeznom uzivani (pozri c¢ast 4.3)
3
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chlorfenaminium-maleat méze interferovat’ s inhibitormi monoaminoxidazy (IMAO) uzivanymi
pocas predchadzajticich dvoch tyzdiiov v savislosti s potenciaciou a/alebo prediZenim
anticholinergickej aktivity chlorfenaminu a napriklad zvysenim krvného tlaku ako aj zvySenou
sérotoninovou toxicitou, prejavujucou sa vo forme sérotoninergického syndrému (napriklad
agitovanost’'ou, zvySenou teplotou).

Kombinacie ktoré sa neodporucaju (pozri cast 4.4):

alkohol: Alkohol zvysuje sedativny G¢inok véac¢siny antihistaminik — antagonistov H; receptorov.
Narusend ostrazitost’ moze ovplyvnit’ schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Je potrebné
vyhnut sa konzumacii alkoholickych napojov a uzivaniu liekov s obsahom alkoholu.

iné sedativa: opioidy (analgetikd, antitusikd a substitu¢né lieky), neuroleptika, barbituraty,
benzodiazepiny, anxiolytikd okrem benzodiazepinov (napr. meprobamat), hypnotika, sedativne
antidepresiva (amitriptylin, doxepin, mianserin, mirtazapin, trimipramin), H; antihistaminika so
sedativnym ucinkom, centralne pdsobiace antihypertenziva, baklofén a talidomid.

Zvysena depresia, zvySena inhibicia centralneho nervového systému. Narusenie pozornosti moze
ovplyvnit’ vedenie vozidiel a obsluhovanie strojov.

iné lieky s anticholinergickym t¢inkom: imipraminové antidepresiva, vac¢Sina Hi antihistaminik,
anticholinergické antiparkinsonik4, anticholinergické spazmolytika, dizopyramid, neuroleptika
fenotiazinového typu, klozapin.

Pritomné anticholinergické neZiaduce reakcie ako retencia mo¢u, obstipacia, sucho v tstach.

Chlorfenamin méze interferovat’ s koznym testom na alergény. Odportca sa neuzivat’ liek minimalne
3 tyzdne pred vykonanim kozného testu.

Tykajice sa obsahu paracetamolu

Kontraindikacie pri subeznom uzivani (pozri cast' 4.3):

Paracetamol uzivany subezne S inhibitormi monoaminooxidazy méze vyvolat’ agitovanost’
a vysoku horucku.

Kombinacie, ktoré sa maju pouzivat's opatrnostou:

Salicylamid zvySuje ¢as eliminacie paracetamolu.

Rifampicin, antiepileptika, barbituratové hypnotika a iné lieky indukujice mikrozomalne
enzymy, ako aj stibezné uzivanie akychkol'vek d’alSich hepatotoxickych latok vratane alkoholu,
mozu zvysovat’ riziko poskodenia pecene pri sibeZnom uzivani s paracetamolom.
Paracetamol moéZze znizovat’ eliminaciu zidovudinu, ¢oho nasledkom je nadmerna expozicia
zidovudinu a zvysené riziko toxicity zidovudinu napriklad vo forme neutropénie a celkového
zvySenia rizika hepatotoxicity v dosledku stibezného uzivania zidovudinu a paracetamolu.
Kofein potencuje analgeticky a antipyreticky G¢inok paracetamolu.

Subezné uzivanie vysokych davok paracetamolu a nesteroidovych antiflogistik (napriklad
ibuprofénu, kyseliny acetylsalicylovej) moze zvySovat riziko poruchy funkcie obliciek.
Subezné uzivanie kKyseliny acetylsalicylovej a nesteroidovych antiflogistik moze tiez zvySovat’
riziko hypersenzitivnych reakcii (bronchospazmus bol hlaseny v ojedinelych pripadoch

u pacientov s hypersenzitivitou na nesteroidové antiflogistika pri uzivani paracetamolu), moze
sa potencialne mierne zvysit plazmaticka koncentracia kyseliny acetylsalicylovej a znésobit’
neziaduci ucinok kyseliny acetylsalicylovej na traviaci trakt a oblicky.

Paracetamol zvysuje G¢inok peroralnych antikoagulancii zo skupiny kumarinov.

Interferencia s vysledkami laboratornych testov: podavanie paracetamolu méze ovplyvnit’
vysledok hodnoty kyseliny mocovej v Krvi pri pouziti metddy s kyselinou fosfovolframovou
ako aj stanovenie glukézy glukézooxidazovo-peroxidazovou metédou.

Domperidon a metoklopramid mo6ze zvySovat’ absorpciu paracetamolu.

Kolestyramin moze znizit’ absorpciu paracetamolu.

Probenecid moze znizovat’ klirens a vylucovanie paracetamolu.

Paracetamol moéze zvySovat plazmaticku koncentraciu chloramfenikolu.

Paracetamol modze potencialne znizovat’ plazmaticku koncentraciu lamotriginu, ¢oho nasledkom
je jeho znizeny ucinok napriklad u pacientov s epilepsiou.

4
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o Ak sa paracetamol uziva stibezne s flukloxacilinom, ma sa postupovat’ opatrne, ked’ze subezné
podévanie je spojené s metabolickou acidézou s vysokou anidonovou medzerou v désledku
pyroglutamovej acidozy, najmai u pacientov s rizikovymi faktormi (pozri Cast’ 4.4).

Tykajice sa obsahu kyseliny askorbovej

Kombinacie, ktoré sa maju pouzivat's opatrnostou:

. Kyselina askorbova moze redukovat’ G¢inok warfarinu a plazmaticku koncentraciu flufenazinu.

o Kyselina askorbova znizuje pH mocu, ¢o moéze ovplyvnit’ eliminaciu inych liekov, ktoré st
podavané subezne.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Velké mnozstvo Gidajov u gravidnych zien nepoukazuje na malformacie ani fetalnu/neonatalnu
toxicitu paracetamolu. Epidemiologické stidie vyvoja nervovej sustavy u deti po expozicii
paracetamolu in utero vykazuj nepresved¢ivé vysledky.

Stadie na zvieratach st nedostatoéné z hl'adiska reprodukénej toxicity.

Dehorsan sumivé tablety sa neodportca uzivat’ pocas tehotenstva pre obsah chlérfenaminu.

Dojcenie

Paracetamol a kyselina askorbova sa vyluc¢uju do 'udského mlieka. AvSak neboli hlasené Skodlivé
ucinky u dojéenych novorodencov/dojciat. Nie je zname, ¢i sa chlorfenamin a jeho metabolity
vylucuju do 'udského mlieka. Dehorsan Sumivé tablety sa neodportaca uzivat’ pocas dojcenia pre
obsah chlorfenaminu.

Fertilita

Studie na zvieratach nepreukéazali $kodlivy vplyv paracetamolu, chlorfenaminium-maleatu a kyseliny
askorbovej na fertilitu.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Tento liek ma vel’ky vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje pre mozny neziaduci
ucinok — ospanlivost’, hlavne na zac¢iatku lie¢by. Tento vplyv sa mdze zvysit u pacientov, ktori
subezne konzumuju alkohol, uzivaju lieky s obsahom alkoholu alebo sedativa.

4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce u¢inky st zoradené podl'a frekvencie ich vyskytu: velmi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az
< 1/10); menej Casté (> 1/1 000 az < 1/100); zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000); vel'mi zriedkavé
(< 1/10 000), nezname (z dostupnych udajov).

Neziaduce G¢inky suvisiace s paracetamolom

Trieda organovych systémov Frekvencia Neziaduci u¢inok

Poruchy krvi a lymfatického zriedkavé Nehemolyticka anémia, Gitlm kostnej drene,

systému trombocytopénia

Poruchy ciev zriedkavé Edém

Poruchy gastrointestinalneho zriedkavé Akutna a chronicka pankreatitida,

traktu hemoragia, bolesti brucha, hnacka,
nevol'nost’, vracanie

Poruchy pecene a zI¢ovych ciest | zriedkavé Zlyhanie peene, nekroza pecene, Zltacka

Poruchy koze a podkozného zriedkavé Svrbenie, vyrazka, potenie, purpura,
angioedém, zihl'avka
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tkaniva vel'mi zriedkavé | Toxicka epidermalna nekrolyza (Lyellov
syndrom), bulézny multiformny erytém

(Stevensov-Johnsonov syndrém), akttna
generalizovana exantemat6zna pustuloza

Poruchy oblic¢iek a mo¢ovych vel'mi zriedkavé | Nefropatie a tubulopatie

ciest

Poruchy metabolizmu a vyzivy | nezname Metabolicka aciddza s vysokou aniénovou
medzerou

Opis vybranych neziaducich reakcii:

Metabolické acidoza s vysokou anidnovou medzerou

U pacientov s rizikovymi faktormi, uzivajtcich paracetamol, boli pozorované pripady metabolicke;j
acidozy s vysokou anionovou medzerou v dosledku pyroglutamovej acidozy (pozri ¢ast’ 4.4).
Pyroglutdmova acidéza sa moze vyskytnit' v dosledku nizkej hladiny glutationu u tychto pacientov.

Paracetamol je bezne pouzivany liek a hlasenia neziaducich G¢inkov su zriedkavé a zvyc¢ajne spojené
s predavkovanim.

Boli hlasené ojedinelé pripady multiformného erytému, laryngalneho edému, anafylaktického Soku
a zéavratu.

Nefrotoxicita je zriedkava a nebola hlasena pri terapeutickych davkach okrem chronického uzivania.

Neziaduce uéinky suvisiace s chlérfenaminom

Farmakologicka charakteristika chlorfenaminu spésobuje neZiaduce Géinky, ktoré st zavislé od davky.

Trieda organovych systémov | Frekvencia NeZiaduci u¢inok
Poruchy krvi a lymfatického zriedkavé Abnormalny pocet krviniek
systému (agranulocytdza, leukopénia, aplasticka

anémia alebo trombocytopénia) so
symptomami ako nezvyc¢ajné krvacanie,
bolest’ hrdla alebo tinava

Poruchy imunitného systému zriedkavé Hypersenzitivne reakcie, anafylaktické
reakcie (kasel, problémy pri prehitani
tachykardia, svrbenie, edém viecok alebo
oblasti okolia o¢i, tvare, jazyka,
dychavi¢nost’, unava, atd’.),
fotosenzitivita, skrizena senzitivita na
podobné lieky

Poruchy nervového systému Casté Utlm centralneho nervového systému vo
forme ospalosti, nauzea a svalova slabost’,
ktoré u niektorych pacientov odozneji po
2-3 dnoch liecby, facidlna dyskinéza,
poruchy koordinacie (stuhnutost’), tremor,
parestéza

zriedkavé Niekedy paradoxna excitacia, hlavne pri
uziti vy$sich davok u deti alebo starSich
pacientov, charakterizovana tizkost'ou,
nespavost’ou, Nervozitou, halucinaciami,

busenim srdca a ki¢mi
Poruchy oka Casté Zahmlené alebo dvojité videnie (diplopia)
Poruchy ucha a labyrintu zriedkavé Tinitus, akutna labyrintitida
Poruchy srdca a srdcovej zriedkavé Vo v§eobecnosti pri predavkovani:
¢innosti arytmie, palpiticie, tachykardia
Poruchy ciev zriedkavé Hypotenzia, hypertenzia, edém
Poruchy dychacej ststavy, Casté Suchy nos a sliznica hrdla, suché sliznice
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hrudnika a mediastina zriedkavé Zvieranie na hrudniku, sipot

Poruchy gastrointestinalneho Casté Sucho v ustach, strata chuti do jedla,

traktu porucha vnimania chuti a vone, traviace
tazkosti (nauzea, vracanie, hnacka,
zépcha, bolesti v hornej Casti brucha),
ktoré mozu byt’ redukované ak sa uziva
liek s jedlom

Poruchy pecene a zl¢ovych zriedkavé Cholestaza, hepatitida alebo iné poruchy

ciest pecene (vratane bolesti v hornej oblasti
brucha alebo brucha, tmavy moc¢ atd’.)

Poruchy koze a podkozného Casté Zvysené potenie (hyperhidroza)

tkaniva

Poruchy obli¢iek a mo¢ovych | Casté Retencia moc¢u a/alebo t'azkosti pri

ciest modeni

Poruchy reproduk¢éného zriedkavé Erektilna dysfunkcia/impotencia,

systému a prsnikov krvacanie medzi cyklami

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. 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.

4,9 Predavkovanie

Symptémy V suvislosti S chlérfenaminom
Predavkovanie chlérfenaminom moze spdsobit’: ki¢e (hlavne u deti), poruchy vedomia, komu.

Symptémy V suvislosti S paracetamolom

Riziko intoxikacie paracetamolom sa vyskytuje hlavne u star$ich os6b a u mladsich deti (najcastejSou
pri¢inou su davky prevySujice odporacané davky a nahodna otrava), co méze mat’ fatilne nasledky.
Pacienti nemaju uzivat’ zaroven iné lieky s obsahom paracetamolu pre riziko zavazného poskodenia
pecene v pripade predavkovania.

Predavkovanie lickom méze zapri¢init’ pocas niekol’kych az viacerych hodin prejavy a symptomy ako
nevolnost’, vracanie, nadmerné potenie, ospalost’ a celkovi slabost’. Tieto prejavy a symptomy mozu
vymiznat’ na d’alsi den, napriek tomu dochadza k vzniku poSkodenia pe¢ene a symptoémov, ktoré moézu
zahrnat’ epigastricku distenziu, relaps nevolnosti a zZltacku.

Uzitie viac ako 10 g paracetamolu u dospelych alebo 150 mg/kg telesnej hmotnosti u deti ako
jednorazovej davky zapri¢inuje celkovu a nezvratnii nekroézu pecenovych buniek, ktora vedie

k zlyhaniu pecene, metabolickej acidoze, encefalopatii, ktoré mozu viest’ ku kome alebo tumrtiu.
Sucasne dochadza ku zvyseniu hodndt transaminaz, laktatdehydrogenazy a bilirubinu a znizeniu
protrombinu, ¢o sa mdze prejavit od 12 do 48 hodin po uziti paracetamolu.

Manazment pri predavkovani

V kazdom pripade pri uziti jednorazovej davky paracetamolu viac ako 5 g ma byt vyvolané vracanie,
ak nebol liek uzity pred viac ako hodinou. Je potrebné peroralne podat’ 60-100 g aktivneho uhlia,
najlepsie rozmieSaného vo vode.

Spolahlivé vyhodnotenie vaznosti intoxikacie je na zaklade koncentracie paracetamolu v krvi. Tato
hodnota v suvislosti s ¢asom, ktory uplynul od uzitia paracetamolu, je vhodnym parametrom na
uréenie, ¢i a ako intenzivne je potrebna lie¢ba podanim antidota.

Ak nie je mozné uréit’ koncentraciu paracetamolu v Krvi a uzité mnozstvo bolo pravdepodobne vyssie,
ma sa pristupit’ k intenzivnej liecbe antidotami: ma sa podat’ 2,5 g metioninu a pokracovat

v nemocnici podanim N-acetylcysteinu a/alebo metioninu, ktoré s vel'mi u¢inné v priebehu prvych
10-12 hodin po intoxikacii, ale st tiez i¢inné aj po 24 hodinach.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Lie¢ba otravy paracetamolom sa musi uskuto¢nit’ v nemocnici na jednotke intenzivnej starostlivosti.
Liecba pacientov s prejavmi t'azkej poruchy funkcie pecene 24 hodin po uziti paracetamolu sa ma
konzultovat’ s oddelenim toxikologie alebo hepatotoxikoldgie.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: iné analgetika a antipyretika, anilidy, paracetamol, kombinacie s
vynimkou psycholeptik; ATC kod:NO2BES1

Mechanizmus acinku
Liek obsahuje tri lie¢iva, ktorych kombinovany u¢inok zmieriiuje bezné prejavy a symptomy pri
chripke a prechladnuti.

Paracetamol ma analgeticky antipyreticky t¢inok. Inhibiciou cyklooxygenazy, enzymu, ktory sa
zucastiuje na metabolizme kyseliny arachidonovej, zabrafiuje tvorbe prostaglandinov v centralnom
nervovom systéme (CNS). Vysledkom toho je redukcia senzitivity na mediatory ako su kininy a
sérotonin, ¢o sa prejavuje znizenim citlivosti na bolest’. Znizenie hladiny prostaglandinu v hypotalame
vyvolava antipyreticky uc¢inok. Na rozdiel od analgetik zo skupiny nesteroidovych antiflogistik
(NSAID) paracetamol neovplyviiuje agregaciu krvnych dosticiek.

Chlorfenamin je derivatom propylaminu, ktory inhibuje u¢inok endogénneho histaminu blokovanim
H; receptorov. Tym eliminuje prejavy a symptomy vyvolané vplyvom histaminu ako je vytok z nosa,
svrbenie, kychanie a slzenie oc¢i. Lie¢ivo ma tiez anticholinergicky i¢inok inhibiciou odpovede na
acetylcholin, ¢o je sposobené aktivaciou muskarinovych receptorov. To je dalsi faktor redukcie
sekrécie hlienu zo zliaz sliznice nosa. Chlérfenamin ako va¢sina antihistaminik prvej generacie ma
sedativny a hypnoticky t¢inok. Tento ucinok vznika ahkym prechodom hematoencefalickou bariérou
a vysokou afinitou k histaminovym Hj a sérotoninovym receptorom v centralnom nervovom systéme.

Kyselina askorbova dopliia chybajicu kyselinu askorbovii v tele. Je to vitamin rozpustny vo vode

a silny antioxidant. Kyselina askorbova je kofaktorom pri mnohych biologickych procesoch, ako je
metabolizmus kyseliny listovej, oxidacia aminokyselin, absorpcia a transport Zeleza. Je nevyhnutna aj
pri tvorbe, udrziavani a oprave medzibunkového spojiva. Kyselina askorbova je dolezita pre ochranu
pred infekciou, nevyhnutnd pre fungovanie T lymfocytov a efektivnu schopnost’ fagocytozy
leukocytov. Chrani bunky pred oxidaciou esencialnych molekul.

5.2  Farmakokinetické vlastnosti

Paracetamol

Absorpcia
Paracetamol je absorbovany rychlo a takmer uplne z traviaceho traktu. Maximalna koncentracia v Krvi

je dosiahnuta po 1 hodine. Trvanie analgetického G¢inku je 4-6 hodin a antipyretického u¢inku 6- 8
hodin.

Distribucia

Paracetamol je rychlo a rovnomerne distribuovany do vacsiny tkaniv tela. Koncentracia v Krvi, slinach
a plazme je porovnatel'na. Je slabo viazany na plazmatické proteiny (25-50% v terapeutickych
davkach).

Biotransformacia

Paracetamol je metabolizovany Vv peceni. Hlavny metabolit paracetamolu (priemerne 90%)

u dospelych je kombinaciou kyseliny glukurénovej a v nizZSom mnozstve tiez kyseliny sirovej (tento
sposob je dolezity hlavne u malych deti/dojéiat). Dalsou metabolickou cestou je rychla saturacia, ak sa
podavané davky vyssie ako je terapeuticky rozsah. Mensi podiel metabolizacie zahiajici cytochrom
P 450 vedie k vzniku medziproduktu (N-acetylbenzochinénimin), ktory je za normalnych okolnosti
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rychlo detoxikovany glutationom a eliminovany mocom po konjugécii s cysteinom a kyselinou
merkaptopurinovou. Avsak pri vyraznej otrave mnozstvo tohto toxického metabolitu stiipne.

Eliminacia

Biologicky pol¢as paracetamolu je 2 az 4 hodiny. Paracetamol je vac¢sinou vyluac¢eny mocom. 90 %
podanej davky je vylucenej obli¢kami v priebehu 24 hodin, va¢sinou ako konjugované glukuronidy
(60 az 80 %) a sulfaty (20 az 30 %).

Menej ako 5 % podanej davky je vyla¢enych v nezmenenej forme.

Farmakokinetika u pacientov s poruchou funkcie obliciek: v pripade zavazného obli¢kového zlyhania
(kreatinin klirens menej ako 10 ml/min) je vylu€ovanie paracetamolu aj jeho metabolitov je
oneskorené.

Farmakokinetika u starsich pacientov: konjugacia nie je ovplyvnena.

Chlorfenamin

Absorpcia

Chlérfenamin je dobre absorbovany v traviacom trakte. Maximalna plazmaticka koncentracia sa
dosiahne po 2-3 hodinach. Nastup terapeutického ¢inku je po 15-30 minttach po podani a pretrvava
4-6 hodin.

Distribucia

Distribticia chlorfenaminu v tkanivach a tekutinach 'udského tela nie je uplne charakterizovana. Po
intravenoznom podani u 'udi chlérfenamin podlieha rychlej a rozsiahlej distribucii. Vstupuje do
centralneho nervového systému (CNS). Zdanlivy distribu¢ny objem lieku v rovnovaznom stave po
intravendznom podani dosahuje priemerne 2,5-3,2 I/kg u dospelych a 3,8 I/kg u deti. Chlorfenamin je
distribuovany do slin a zda sa, ze liek a/alebo metabolity st distribuované v malom mnozstve do ZIe.
Vizba chlérfenaminu na plazmatické bielkoviny je priblizne 69-72 %.

Biotransformacia
Chlérfenamin je biotransformovany Vv pe¢eni na neaktivne demetylované derivaty.

Eliminécia
Biologicky pol¢as je priemerne 20 hodin. Okolo 50 % uzitej davky je vylu¢enych obli¢kami poc¢as
12 hodin od podania vo forme metabolitov a malé ¢ast’ v nezmenenom stave.

Kyselina askorbova

Absorpcia

Kyselina askorbova je dobre absorbovana z traviaceho traktu, vac¢Sinou z tenkého ¢reva. Maximalna
koncentracia v krvnom sére je dosiahnuta 2-3 hodiny po podani.

Distribucia

Vizba na plazmatické proteiny ja 25 %; najviac vo frakcii leukocytov a krvnych a krvnych dosticiek.
Priemerna systémova rezerva kyseliny askorbovej je nizka v mnozstve okolo 20 mg/kg telesnej
hmotnosti; najvacsie mnozstvo je zhromazdené v nadoblickach, mukoéznych zl'azach, peceni, mozgu
a leukocytoch.

Biotransformacia

Kyselina askorbova je zltéenina so silnymi redukénymi vlastnostami. V tele je transformovana na
L-dehydroaskorbovu kyselinu cez medziprodukt (radikal) kyselinu L- monodehydroaskorbovi. Tieto
tri formy predstavuji reverzibilny redoxny systém v organizme. Anidonové radikaly nereaguju

s kyslikom ale 'ahko penetruju cez bunkové membrany a nesit monovalentné kovové kationy,
vicsinou sodika a horcika.

Len malé mnozstvo kyseliny askorbovej je metabolizované na oxid uhlicity.

Eliminacia
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Kyselina askorbova ja vyluc¢ovana hlavne oblickami ako konjugaty so sulfatmi alebo ako metabolity,
hlavne kyselina stavel'ova. Po prekroéeni oblickového prahu (plazmaticka koncentracia v Krvi

=1,4 mg %) je vyluovana v nezmenenom stave mo¢om. Kyselina askorbova je vylu¢ovana do
I'udského mlieka v mnozstve 1-10 mg %. Straty vitaminu C potenim s zna¢né a mézu dosiahnut’

2 mg/hodinu pri tazkej fyzickej praci.

5.3 Predklinické tidaje 0 bezpecnosti

Obvyklé studie ktoré pouZzivaju v su¢asnosti akceptované Standardy pre hodnotenie reprodukéne;
toxicity a vyvinu nie su pre paracetamol dostupné.

Stadie reprodukénej a vyvojovej toxicity su nedostatoéné.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych liatok

Kyselina citronova

Hydrogenuhlicitan sodny

Izomalt (E953)

Makrogol 6000

Sodna sol’ sacharinu (E 954)

Citronova prichut’ Tetrarome Lemon P 0551 987323:
kukuri¢ny maltodextrin (obsahje glukozu)
aromatické latky (limonén, beta-pinén, citral, gama-terpinén, linalool)
alfa tokoferol (E 307)

Stearat horecnaty

6.2 Inkompatibility
Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouzitelnosti

2 roky

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni: 28 dni.
6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Uchovavajte dokladne uzatvorené v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkostou.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Vnutorny obal je cylindricka biela polypropylénova tuba uzatvorena bielym polyetylénovym
uzaverom s vysusadlom. Vnatorny obal je umiestneny spolu s pisomnou informaciou pre pouzivatel'a
vo vonkajsej papierovej Skatuli. Vonkajsie balenie obsahuje 10 (1 tuba) alebo 20 (2 tuby) Sumivych
tabliet.

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky na likvidaciu.
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