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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1.  NAZOV LIEKU

Grippostad horuci napoj

600 mg préSok na peroralny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdé vrecko obsahuje 600 mg paracetamolu.

Pomocné latky so znamym t¢inkom
Kazdé vrecko obsahuje 3,8 g sachardzy a 95 mg aspartamu (E951).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Prasok na peroralny roztok vo vrecku

Biely az bledozlty prasok s prichutou citrona.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Zmiernenie priznakov chripky a prechladnutia s hortackou (vratane bolesti hlavy, miernej i stredne
silnej bolesti), menstrua¢nej bolesti a bolesti zubov.

Pre deti vo veku 12 rokov a starsich, dospievajucich a dospelych.
4.2 Davkovanie a sposob podavania
Dévkovanie

Jednotliva davka: 1 vrecko (600 mg paracetamolu); maximalne 4 davky v priebehu 24 hodin
S odstupom najmenej 6 hodin medzi davkami.

Jednotliva davka 1 vrecko sa nesmie presiahnut’.

Ak sa subezne uzivaju iné lieky s obsahom paracetamolu, maximalna odporuc¢ana denna davka
paracetamolu sa nesmie presiahnut’.

Uzivanie po jedle moZe mat’ za nasledok oneskoreny nastup ucinku.
Osobitné populdcie

Starsi 'udia
NevyZaduje sa Ziadna osobitna tprava davky.

Porucha funkcie pecene a mierna porucha funkcie obli¢iek



Priloha €. 1 potvrdenia prijatia ozndmenia o zmene, ev. ¢.: 2025/00279-Z1A

Davka sa musi znizit' predizenim davkovacieho intervalu u pacientov s poruchou funkcie pedene alebo
funkcie obliciek a Gilbertovym syndromom.

Zavazna porucha funkcie obli¢iek
V pripade zavaznej poruchy funkcie oblic¢iek (klirens kreatininu < 10 ml/min) treba dodrzat’ medzi
davkami interval 8 hodin.

Pacienti s hmotnost'ou menej ako 40 kg

Grippostad horuci napoj g sa nesmie pouzivat’ u pacientov vaziacich menej ako 40 kg, ked’ze
mnozstvo lieciva v davke nie je vhodné pre tuto skupinu pacientov. Pre tieto skupiny pacientov st
dostupné vhodnejsie liekové sily a/alebo liekové formy paracetamolu.

Pediatricka populacia
Nie je na pouzitie u deti do 12 rokov. Pre tieto skupiny pacientov st dostupné vhodnejsie liekové sily
a/alebo liekové formy paracetamolu.

Spdsob podavania

Vodu dajte najprv zovriet’ a potom nechajte ochladit’ asi na 10 minut.

Obsah jedného vrecka vysypte do pohara, zalejte horticou vodou a dobre premiesajte. Vznikne jemne
zakaleny, bezfarebny az jemne Zzltkasty roztok.

Po dostato¢nom ochladeni na teplotu vhodnt na konzumaciu vypite.

Dizka podévania
Grippostad horuci napoj sa bez porady s lekarom alebo so zubarom nema uzivat’ dlhsie ako 3 dni. Ak
priznaky pretrvavaju dlhsie ako 3 dni, je potrebné sa poradit’ s lekarom.

4.3 Kontraindikacie
e precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
Opatrnost’ sa odporuaca pri podavani paracetamolu pacientom s tazkou poruchou funkcie pecene alebo
tazkou poruchou funkcie obliciek. Riziko predavkovania je vyssie u I'udi s necirh6znym alkoholovym

ochorenim pecene. Pacientom sa ma odporudit’, aby neuzivali lieky s obsahom paracetamolu, aby sa
vyhli riziku predavkovania.

Paracetamol sa ma uzivat’ s osobitnou opatrnost’ou v nasledovnym pripadoch:
e hepatocelularna insuficiencia (vratane Gilbertovho syndromu)
chronicky abtizus alkoholu
zavazna renalna insuficiencia (klirens kreatininu < 10 ml/min, pozri ¢ast’ 4.2)
subezna liecba liekmi ovplyvitujucimi funkciu pecene
deficit enzymu gluk6zo-6-fosfatdehydrogenazy
hemolyticka anémia
deficit glutationu
dehydratacia
chronicka podvyziva

Je potrebné poradit’ sa s lekdrom v pripade vysokej horucky, prejavov sekundarnej infekcie alebo pri
pretrvavani priznakov dlhSie ako 3 dni.

Lieky obsahujuce paracetamol sa bez konzultacie s lekarom alebo zubarom maji uzivat’ spravidla iba
niekol’ko dni a v nizkych davkach.
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Dlhodob¢ uzivanie akéhokol'vek typu liekov proti bolesti na bolest’ hlavy ju méze zhorsit. Ak sa
vyskytne takato situacia alebo ak je na fiu podozrenie, je potrebna konzultacia s lekarom a lie¢ba sa ma
prerusit. U pacientov, ktori maju Casté alebo denné bolesti hlavy napriek (alebo kvoli) pravidelnému
uzivaniu liekov proti bolesti mozno predpokladat’ diagndzu bolest’ z naduzivania liekov (MOH,
medication overuse headache).

Pravidelné uZivanie analgetik moze vo vSeobecnosti viest' k trvalému poskodeniu obli¢iek s rizikom
zlyhania obliciek (analgeticka nefropatia), najmé ak sa kombinuje niekol’ko analgetickych lieciv.

Boli hlasené pripady metabolickej acidozy s vysokou aniénovou medzerou (High anion gap metabolic
acidosis, HAGMA) v dosledku pyroglutamovej 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 lieeni 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-oxoprolinu v mo¢i méze byt uzito¢né na identifikaciu
pyroglutamovej acidozy, ako zakladnej pri¢iny HAGMA u pacientov s viacerymi rizikovymi faktormi.

Pomocné latky
Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami intolerancie fruktdzy, glukdzo-galaktozovej

malabsorpcie alebo deficitu sacharazy a izomaltdzy nesmu uzivat’ tento liek.

1 vrecko obsahuje 3,8 g sachar6zy. Musi sa to vziat’ do uvahy u pacientov s diabetom mellitus.
Obsahuje aspartam ako zdroj fenylalaninu. M6ze byt $kodlivy pre I'udi trpiacich fenylketonuriou.
4.5 Liekové a iné interakcie

o Uzivanie probenecidu inhibuje vdzbu paracetamolu na kyselinu glukuréonovu, ¢o vedie

k zniZeniu klirensu paracetamolu priblizne o dvojnasobok. U pacientov, ktori sibezne uzivaju
probenecid a paracetamol, ma byt davka paracetamolu zniZena.

o Osobitna pozornost’ sa odporii¢a u pacientov subezne uzivajtcich lieky, ktoré spésobuju
indukciu enzymov alebo potencialne hepatotoxickych latok (pozri Cast’ 4.9).

o Subezné podavanie paracetamolu a zidovudinu zvysuje sklon k rozvoju neutropénie. Tento liek
ma byt subezne uzivany so zidovudinom len na zéklade odporucenia lekara.

o Subezné uzivanie liekov, ktoré urychl'uji vyprazdiiovanie zaltidka, napr. metoklopramid, mézu
urychlit’ absorpciu paracetamolu a zaciatok jeho tcinku.

o Ak sa sibezne uzivaju latky, ktoré spomaluju vyprazdnovanie obsahu zaludka, napr.
propantelin, mézu oneskorit’ absorpciu paracetamolu a zaciatok jeho ucinku.

o Kolestyramin znizuje vstrebavanie paracetamolu.

o Antikoagulaény u¢inok warfarinu a inych kumarinov méze byt’ zosilneny pri dlhodobom
pravidelnom uzivani paracetamolu a méze zvysit riziko krvacania.

o Pri suibeznom pouzivani paracetamolu s flukloxacilinom je potrebna opatrnost’, ked’ze sti¢asné
uzivanie je spojené s metabolickou acidozou s vysokou anidnovou medzerou v dosledku
pyroglutamovej acidozy, najmé u pacientov s rizikovymi faktormi (pozri Cast’ 4.4).

Vplyv paracetamolu na laboratérne vySetrenia

Uzivanie paracetamolu méze mat’ vplyv na vysledky stanovenia hladiny kyseliny moc¢ovej
prostrednictvom kyseliny fosfowolframovej rovnako ako na vysledky stanovenia hladiny glukézy
v krvi prostrednictvom glukézooxidazovej-peroxidazy.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
Velké mnozstvo udajov od tehotnych zien nepoukazuje na malformaénu ani feto/neonatalnu toxicitu.
Epidemiologické stadie tykajiice sa vyvinu nervovej sustavy u deti vystavenych paracetamolu in utero
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poskytuju nepresvedcivé vysledky. Ak je to klinicky potrebné, paracetamol je mozné pouzivat’ pocas
tehotenstva, ma sa vSak pouzivat’ v najniz$ej ucinnej davke pocas najkratsej moznej doby a v najnizsej
moznej frekvencii davkovania.

Dojcenie

Po perordlnom podani sa malé mnozstva paracetamolu vylucuji do materského mlieka. Dosial nie sa
zname neziaduce alebo vedl'ajsie u¢inky pocas dojcenia. Paracetamol sa po€as doj¢enia mbze podéavat
Vv terapeutickych davkach.

Fertilita
Nie st dostupné udaje 0 u¢inku paracetamolu na fertilitu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Grippostad hortci napoj 600 mg nema Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’
vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

V tejto Casti su frekvencie neziaducich u¢inkov definované nasledovne:

Velmi Casté (> 1/10); Casté (> 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 tudajov):

Tabul’kovy zoznam neziaducich reakcii

Poruchy krvi a lymfatického systému
Velmi zriedkavé: Zmeny krvného obrazu (napr. trombocytopénia, agranulocytoza).

Poruchy imunitného systému
Velmi zriedkavé: Bronchospazmus (analgetikami indukovana astma)*, reakcie

z precitlivenosti**.

Poruchy pecene a ZI¢ovych ciest
Zriedkavé: ZvySenie pecenovych transaminaz

Poruchy keZe a podkoiného tkaniva
Boli hlasené vel'mi zriedkavé pripady zavaznych koznych reakcii.

Poruchy metabolizmu a vyZivy
Nezname: Metabolické acidoza s vysokou aniénovou medzerou™***

Opis vybranych neziaducich reakcii

* U jedincov s predispoziciou

**\/ rozsahu od jednoduchého kozného erytému az po zZihl'avku a anafylakticky Sok.

*** U pacientov s rizikovymi faktormi, uzivajlcich paracetamol, boli pozorované pripady
metabolickej acidozy s vysokou anionovou medzerou v dosledku pyroglutamovej acidozy (pozri Cast
4.4). Pyroglutdmova aciddza sa moéze vyskytniat’ v désledku nizkej hladiny glutationu u tychto
pacientov.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. 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
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4.9 Predavkovanie
Predavkovanie paracetamolom méze mat’ za nasledok poskodenie pecene, ktoré méze byt fatalne.
Priznaky intoxikacie

Priznaky sa spravidla objavuju poc€as prvych 24 hodin a mdze sa objavit’: nauzea, vracanie, anorexia,
bledost’ a abdominalna bolest’ alebo pacient nemusi vykazovat ziadne priznaky.

Predavkovanie paracetamolom méze vyvolat’ nekrézu buniek pecene a pravdepodobne vyvolat’ tplna
a nereverzibilni nekrdzu, ktora ma za nésledok hepatocelularnu insuficienciu, metabolicku acidézu

a encefalopatiu, ¢o moze viest’ ku kome a smrti. Sucasne sa pozorovali zvysené hladiny peceniovych
transaminaz (AST, ALT), laktatovej dehydrogenazy a bilirubinu spolu so zvySenymi hladinami
protrombinu, ktoré sa mézu objavit’ 12 az 48 hodin po podani.

Poskodenie pecene je pravdepodobné u pacientov, ktori uZzili viac ako su odporacané mnozstva
paracetamolu. Predpoklada sa, ze nadmerné mnozstva toxického metabolitu sa nezvratne viazu na
pecenové tkaniva.

Niektori pacienti mézu mat’ zvySené riziko poskodenia peéene z toxicity paracetamolu:

Medzi rizikové faktory patria:

Pacienti s ochorenim pecene

Starsi pacienti

Malé deti

Pacienti na dlhodobej lie¢be karbamazepinom, fenobarbitalom, fenytoinom, primidénom,

rifampicinom, 'ubovnikom bodkovanym a inymi liekmi, ktoré indukuji peceniové enzymy.

Pacienti, ktori pravidelne konzumuju etanol nad odporu¢ané mnozstva

e Pacienti s nedostatkom glutationu, napr. s poruchami prijmu potravy, cystickou fibr6zou,
infekciou HIV, pri hladovani a kachexii

Moze sa tiez vyvinut akutne renalne zlyhanie s akutnou tubularnou nekrézou. Hlasili sa tiez srdcové
arytmie a pankreatitida.

Nudzové stavy

Okamzity prevoz do nemocnice.

Odobratie vzorky krvi na stanovenie inicialnej plazmatickej koncentracie paracetamolu. V pripade
jednorazového akutneho predavkovania sa koncentracia paracetamolu v plazme ma zmerat’ 4 hodiny
po poziti. Ma sa zvazit podanie aktivneho uhlia, ak predavkovanie paracetamolom nastalo v priebehu
poslednej hodiny.

V sulade s Narodnymi odporac¢aniami pre liecbu treba ¢o najskor, ako je mozné, podat’ antidotum N-
acetylcystein.

Ma sa zaCat’ symptomaticka liecba.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: analgetika, anilidy, ATC kod: NO2BEO1

Mechanizmus ucinku

Analgeticky a antipyreticky mechanizmus G¢inku paracetamolu nie je Uiplne jasny. Centralne a
periférne posobenie je pravdepodobné. Bola preukazana vyrazna inhibicia syntézy mozgovych
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prostaglandinov, zatial’ o periférna syntéza prostaglandinu je slabo inhibovana. Okrem toho
paracetamol inhibuje G¢inok endogénnych pyrogénov na termoregulacné centrum hypotalamu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Po perordlnom podani sa paracetamol rychlo a tplne absorbuje. Maximalne plazmatické koncentracie

sa dosiahnu v priebehu 30-60 mintt po poziti. Absorpcia paracetamolu je 68-88% po rektalnom
podani; maximalne plazmatické koncentracie sa dosiahnu po 3-4 hodinach.

Distribucia
Paracetamol sa rychlo distribuuje do vSetkych tkaniv. Koncentracie v krvi, plazme a slinach st
porovnatel'né. Vizba na plazmatické bielkoviny je nizka.

Biotransformacia

Paracetamol sa prevazne metabolizuje v peceni, hlavne dvoma spdsobmi: konjugéciou s kyselinou
glukurénovou a kyselinou sirovou. Pri davkach, ktoré presahuju terapeuticka davku, je druha draha
rychlo nasytena. V menSom rozsahu sa metabolizmus prejavuje aj prostrednictvom katalyzatora
cytochromu P 450 (hlavne CYP2E1), ¢o vedie k tvorbe metabolitu N-acetyl-p-benzochindén-iminu,
ktory je spravidla rychlo detoxifikovany glutationom a viazany cysteinom a kyselinou
merkapturénovou. V pripadoch t'azkej intoxikacie sa zvysuje mnoZzstvo tohto toxického metabolitu.

Eliminécia

Paracetamol sa prevazne vylucuje mocom. 90% absorpéného mnoZzstva sa vylucuje oblickami do 24
hodin, hlavne ako glukuronidy (60-80%) a sulfatové konjugaty (20-30%). Menej ako 5% sa vylucuje
nezmenenou formou. Pol&as eliminacie je priblizne 2 hodiny. Polgas rozpadu je prediZeny v pripadoch
hepatélnej a renalnej dysfunkcie, po predavkovani a u novorodencov. Maximalny t¢inok a priemerné
trvanie ucinku (4-6 hodin) zhruba koreluju s plazmatickymi koncentraciami.

Porucha funkcie obli¢iek
V pripadoch zavaznej poruchy funkcie obliciek (klirens kreatininu <10 ml/min) sa vylu€ovanie
paracetamolu a jeho metabolitov oneskoruje.

Starsi l'udia
Kapacita na konjugaciu zostava nezmenena.

5.3  Predklinické udaje o bezpe¢nosti

V stadiach na zvieratach vykonanych na potkanoch a mysiach na zistenie akutnej, subchronickej a
chronickej toxicity paracetamolu sa pozorovalo: gastrointestinalne 1ézie, zmeny krvného obrazu,
degenerativne zmeny v parenchyme pecene / obliciek a nekréza. Tieto zmeny mozno vysvetlit
mechanizmom u¢inku na jednej strane a metabolizmom paracetamolu na strane druhej. Tieto
metabolity, u ktorych sa predpoklada, ze st pri¢inou toxickych t¢inkov a naslednych organickych
zmien, sa nasli tiez u l'udi. Okrem toho sa pocas dlhodobého uZzivania (t.j. jeden rok) v rdmci rozsahu
maximalnych terapeutickych davok pozorovali vel'mi zriedkavé pripady reverzibilnej chronicke;j
agresivnej hepatitidy. Pri subtoxickych davkach sa mézu priznaky intoxikacie vyskytnit’ po troch
tyzdnoch uzivania. Paracetamol sa preto nesmie uzivat’ vo vyssich davkach alebo pocas dlhsich
obdobi.

Rozsiahle stadie neodhalili Ziadne dokazy o relevantnom genotoxickom riziku pre paracetamol v
terapeutickom (to znamena netoxickom) rozsahu davok. Dlhodobé¢ stiidie na potkanoch a mysiach
neukazuju ziadne relevantné nadorové G¢inky s nehepatotoxickymi davkami paracetamolu. Na zaklade
studii na zvieratach a doterajSich skusenosti U I'udi nie su Ziadne dokazy o teratogenite. Paracetamol
prechéadza placentou.



Priloha €. 1 potvrdenia prijatia ozndmenia o zmene, ev. ¢.: 2025/00279-Z1A

Nie su k dispozicii konvencné studie, v ktorych sa pouzivaji v sicasnosti akceptované normy pre
hodnotenie reprodukcnej a vyvinovej toxicity.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Kyselina askorbova

aspartam (E951)

kyselina citronova

etylceluloza

oxid kremicity, koloidny, bezvody

sachar6za

citronova aréma (sklada sa z citralu, silice vonovca, silice zo semien koriandru, arabskej gumy
a destilovaného limetového oleja)

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

2 roky

6.4 Speciidlne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote neprevysujicej 30 °C.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred vlhkostou.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Vrecko skladajtice sa z hlinikovej folie obalenej papierom z vonkajsej strany a LDPE foliou
Z vnutornej strany.

Velkost balenia: 5 a 10 vreciek

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Vodu dajte zovriet’ a nechajte ochladit’ asi na 10 minut.

Obsah jedného vrecka vysypte do pohara, zalejte horucou vodou a dobre premieSajte. Vznikne jemne
zakaleny, bezfarebny az jemne Zltkasty roztok. Po ochladeni vypite.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Nemecko

8. REGISTRACNE CiSLO

07/0253/17-S
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