Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2022/01986-ZME

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV LIEKU
Coldrex Grip plus kasel’ s prichut’ou citronu a mentolu
500 mg/200 mg/10 mg prasok na peroralny roztok
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedno vrecko prasku obsahuje: paracetamol 500 mg, guajfenezin 200 mg a fenylefrinium-chlorid
10 mg.

Jedno vrecko prasku obsahuje: sacharozu 2 077 mg, aspartdm (E951) 12 mg a sodik 128,8 mg.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Présok na peroralny roztok.
Vrecka s obsahom lieku, takmer biely prasok s charakteristickou citrusovou/mentolovou vonou.

Rekonstituovany roztok je opalizujuco zlty s charakteristickou citrusovou/mentolovou vonou.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Na kratkodobé zmiernenie priznakov prechladnutia a chripky vratane celkovej bolesti tela, bolesti
hlavy, upchatého nosa a bolesti v krku, zimnice a horuc¢ky a na il'avu od vlhkého kasla.

Tento liek je indikovany dospelym, star§Sim l'ud’om a detom vo veku 12 rokov a starSim.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Pre vSetky indikécie:

Dospeli, starsi I'udia a deti vo veku 12 rokov a starsie:
Jedno vrecko raz za 4 — 6 hodin podl'a potreby, maximalne 4 davky pocas 24 hodin.

Deti vo veku do 12 rokov:
Neodporuca sa.

Osobitné populacie

Porucha funkcie pecene:

Pacienti, u ktorych bola diagnostikovana porucha funkcie pecene alebo Gilbertov syndrom, musia pred
uzitim tohto lieku vyhladat’ lekarsku pomoc. Obmedzenia stivisiace s pouzitim liekov s obsahom
paracetamolu u pacientov s poruchou funkcie pecene s primarne désledkom obsahu paracetamolu

v lieku (pozri ¢ast’ 4.4).

Porucha funkcie obliciek:
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Pacienti, u ktorych bola diagnostikovana porucha funkcie obli¢iek, musia pred uzitim tohto licku
vyhl'adat’ lekarsku pomoc. Pri podavani paracetamolu pacientom so zlyhanim obli¢iek sa odporuca
znizit’ davku a prediZit’ minimalny interval medzi jednotlivymi podaniami na najmene;j 6 hodin.
Obmedzenia tykajuce sa pouZzivania lickov s obsahom paracetamolu u pacientov s poruchou funkcie
obliciek su primarne dosledkom obsahu paracetamolu v lieku (pozri ¢ast’ 4.4).

Starsi pacienti:
Starsi pacienti, najma ti, ktori st krehki alebo imobilni, mézu vyzadovat’ znizenu davku alebo
frekvenciu davkovania.

Ak bolest’ alebo horucka pretrvavaju dlhsie ako 3 dni alebo sa zhorSuju, alebo ak sa objavia akékol'vek
iné priznaky, lieCbu treba prerusit’ a poradit’ sa s lekdrom.

Odporucané denné davkovanie alebo stanoveny pocet davok sa nema prekrocit’ kvoli riziku
poskodenia pecene (pozri Cast’ 4.4 a 4.9).

Minimalny interval medzi davkami: 4 hodiny.
Sposob podavania
Na peroralne pouZitie.

Obsah jedného vrecka sa rozpusti v Standardnom hrnc¢eku hortcej, ale nie vriacej vody (250 ml).
Roztok sa necha vychladnut’ na teplotu vhodnu na pitie. Cely ZIty roztok sa ma vypit’ do hodiny a pol.

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na paracetamol, guajfenezin, fenylefrinium-chlorid alebo na ktortikol'vek
z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

- Porucha funkcie pecene alebo t'azka porucha funkcie oblic¢iek

- Pacienti s hypertenziou, hypertyredzou, diabetom, ochorenim srdca a kardiovaskularnymi
poruchami

- Zavazna hemolyticka anémia

- Feochromocytom

- Uzivanie tricyklickych antidepresiv alebo betablokatorov (pozri Cast’ 4.5). Subezné uzivanie
inych liekov obsahujtcich paracetamol (pozri Cast’ 4.4).

- Liek je kontraindikovany u pacientov, ktori uzivaji alebo pocas poslednych dvoch tyzdnov
uzivali inhibitory monoaminooxidazy (pozri ¢ast’ 4.4).

- Pouzitie u pacientov s glaukémom so zatvorenym uhlom

- Retencia mocu

- Pouzitie u pacientov, ktori prave uzivaji iné sympatomimetika (ako su dekongestiva, latky
potlacajuce chut’ k jedlu a psychostimulancia podobné amfetaminu).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Lekar alebo lekarnik ma skontrolovat, ¢i nie su pacientovi subezne podavané lieky obsahujuce
sympatomimetika inym sposobom napr. peroralne a lokalne (nosové, usné a o¢né lieky).

Lieky obsahujuce sympatomimetikd je potrebné podéavat’ so zvySenou opatrnost'ou pacientom, ktori
maju anginu pektoris.

Lieky obsahujuce sympatomimetikd mozu posobit’ ako mozgové stimulanty, ktoré vedu k nespavosti,
nervozite, hyperpyrexii, trasu a epileptiformnym kicom.

Tento liek nemaja uzivat’ pacienti, ktori uzivaji iné sympatomimetika (ako su dekongestiva, latky
potlacajuce chut’ k jedlu a psychostimulancia podobné amfetaminu).
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Tento liek nemaja uzivat’ pacienti, ktori uzivaju lieky na potlacenie kasla.

Pacienti sa pred uzivanim tohto lieku maju poradit’ s lekarom, ak maju tieto ochorenia alebo poruchy:
- hypertrofiu prostaty (u pacientov sa méze vyskytnat’ zhorSenie problémov s mocenim),
- okluzivne cievne ochorenie, napriklad Raynaudov fenomén,

- myasténiu gravis,

- zavazné gastrointestinalne ochorenie,

- deficit glutationu,

- chronicka podvyzivu,

- chronicky alkoholizmus,

- deficit glukoza-6-fosfatdehydrogenazy,

- zlyhavanie obli¢iek (GFR < 50 ml/min),

- Gilbertov syndrom (familiarna nehemolyticka Zzltacka),

- subeznt liecbu liekmi ovplyviujicimi funkciu pecene,

- dehydrataciu,

- starSie osoby, dospely a dospievajuci s telesnou hmotnost’ou menej ako 50 kg.

Tento liek sa ma odporacat’ len v pripade, ak st pritomné vSetky priznaky (bolest” a/alebo horucka,
upchaty nos a vlhky kasel).

Pacienti trpiaci chronickym kasl'om alebo astmou alebo je sprevadzany horuckou, vyrazkou alebo
pretrvavajticou bolestou hlavy sa maju poradit’ s lekarom, predtym ako za¢nti uzivat’ tento liek.

Ak kasel’ trva dlhsie ako 3 dni alebo sa vrati, pacienti maju prestat’ uzivat’ tento lieck a maju sa poradit’
s lekarom.

U pacientov s astmou, ktori su citlivi na kyselinu acetylsalicylovu, je potrebna opatrnost’, pretoze

v suvislosti s paracetamolom boli hldsené mierne bronchospazmy (skrizena reakcia).

Opatrnost’ je potrebna pri podavani paracetamolu pacientom s tazkou poruchou funkcie obli¢iek alebo
pecene. Zakladné ochorenie pecene zvysuje riziko poskodenia pecene stvisiace s paracetamolom.
Pacienti, ktorym bola diagnostikovana porucha funkcie pecene alebo obliciek, sa musia pred uzitim
tohto lieku poradit’ s lekarom. Nebezpecenstvo predavkovania je vysSie u pacientov s necirhotickym
alkoholickym ochorenim pecene.

Je potrebné vyhnut’ sa subeznému uZzivaniu s alkoholom (pozri Cast’ 4.5). Paracetamol méze byt’
hepatotoxicky uz v davkach nad 6-8 g denne. Poskodenie pecene sa vSak moze vyvinut’ pri ovela
nizsich davkach, ak sa kombinuje s alkoholom, induktormi enzymov alebo inymi hepatotoxickymi
liekmi. Dlhodoba konzumacia alkoholu vyrazne zvysuje riziko hepatotoxicity paracetamolu. Pocas
dlhodobej liecby nemozno vylucit moznost’ poskodenia obliciek.

Pacientom treba odporucit, aby neuzivali subezne iné lieky s obsahom paracetamolu, dekongestiva
alebo lieky na prechladnutie a chripku. V pripade predavkovania treba okamzite vyhl'adat’ lekarsku
pomoc, aj ked’ sa pacient citi dobre, pretoze existuje riziko ireverzibilného poskodenia pecene (pozri
Cast’ 4.9).

Tento liek obsahuje 2,1 g sachardzy. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami intolerancie
fruktozy, glukodzo-galaktézovej malabsorpcie alebo deficitu sacharazy a izomaltazy nesmil uzivat’
tento liek. Toto je potrebné vziat’ do ivahy u pacientov s diabetes mellitus.

Tento liek obsahuje 12 mg aspartamu (E951) v jednej davke. Aspartam je zdrojom fenylalaninu. Mdze
byt Skodlivy pre I'udi s fenylketonariou (PKU, phenylketonuria), zriedkavou genetickou poruchou, pri
ktorej sa hromadi fenylalanin, pretoZe ho telo nedokaze spravne odstranit’.

Tento liek obsahuje 128,8 mg sodika v jednej davke, ¢o zodpoveda 6 % WHO odporucaného
maximalneho denného prijmu 2 g sodika pre dospelt osobu.

Dlhodob¢ uzivanie akéhokol'vek lieku proti bolesti mdze zhorsit’ bolesti hlavy. Ak sa takato situdcia
vyskytne alebo je na fiu podozrenie, treba vyhl'adat’ lekarsku pomoc a lie¢bu prerusit’. Diagnoza



Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2022/01986-ZME

bolesti hlavy z nadmerného uZzivania lieckov by mala byt’ podozriva u pacientov, ktori maju ¢asté alebo
kazdodenné bolesti hlavy napriek (alebo kvoli) pravidelnému uZivaniu lieckov proti bolesti hlavy.

4.5 Liekové a iné interakcie

PARACETAMOL
Rychlost’ vstrebavania paracetamolu moze zvysit’ metoklopramid a domperidon; kolestyramin moze
vstrebavanie znizovat'.

Pri dlhsie trvajicom pravidelnom dennom uzivani paracetamolu méze dochadzat k zosilneniu
antikoagula¢ného G¢inku warfarinu a inych kumarinov, spolu so zvySenym rizikom krvacania, aj ked’
obcasné davky nemali signifikantny u¢inok. Hepatotoxicita paracetamolu sa méze zvysit’ nadmernou
konzumaciou alkoholu.

Boli hlasené farmakologické interakcie paracetamolu s d’al§imi inymi liekmi. Pri akitnom uziti podla
uvedeného davkovania sa nepredpoklada klinicky vyznam tychto interakcii za pravdepodobny.

Lieky, ktoré¢ indukuju pecenové mikrozomalne enzymy, ako alkohol, barbituraty, inhibitory
monoaminooxidazy a tricyklické antidepresiva, mézu zvySovat’ hepatotoxicitu paracetamolu, najmé

v pripade predavkovania. Liek je kontraindikovany u pacientov, ktori v sii¢asnosti uzivajui alebo pocas
poslednych dvoch tyzdiov uzivali inhibitory monoaminooxidazy, pre riziko hypertenznej krizy.

Pravidelné uzivanie paracetamolu pravdepodobne znizuje metabolizmus zidovudinu (zvySené riziko
neutropénie).

Salicylaty/kyselina acetylsalicylova mozu predlzovat’ elimina¢ny polcas paracetamolu.

Stibezné podavanie paracetamolu s liecbou NSAID zvysuje riziko poskodenie obli¢iek. Paracetamol
modze ovplyviiovat’ fosfowolframové testy kyseliny mocovej a vySetrenie hladiny cukru v krvi.

V pripade stibeznej liecby probenecidom sa ma davka paracetamolu znizit, pretoze probenecid znizuje
klirens paracetamolu o 50 %, pretoze zabrafiuje konjugacii paracetamolu s kyselinou glukuréonovou.

Existuju obmedzené dokazy, ktoré naznacuju, ze paracetamol moze ovplyvnit’ farmakokinetiku
chloramfenikolu, ale ich vierohodnost’ bola kritizovana a zda sa, ze chybaji dékazy o klinicky
relevantnej interakcii. Aj ked’ nie je potrebné ziadne rutinné monitorovanie, je dolezité mat’ na paméti
tato potencialnu interakciu pri subeznom podavani tychto dvoch liekov, najmé u pacientov

s podvyzivou.

GUAJFENEZIN

Ak sa odoberie mo¢ pocas 24 hodin po podani davky tohto lieku, mdze metabolit guajfenezinu farebne
interferovat’ s laboratornym stanovenim kyseliny 5-hydroxyindoloctovej (5-HIAA) a kyseliny
vanilmandl'ovej (VMA) v moci.

Guajfenezin zvysuje u¢inok sedativ a myorelaxancii.

FENYLEFRINIUM-CHLORID
Fenylefrin sa ma pouzivat’ s opatrnostou v kombinacii s nizSie uvedenymi liekmi, pretoze boli
zaznamenané nasledujtce interakcie:

Inhibitory monoaminooxidazy Medzi sympatomimetickymi aminmi, ako je

(vratane moklobemidu) fenylefrin a inhibitory monoaminooxidazy
dochadza k hypertenznym interakciam (pozri
kontraindikéacie).

Sympatomimetické aminy Stibezné uzivanie fenylefrinu s inymi

sympatomimetickymi aminmi mdze zvySovat’
riziko kardiovaskularnych neziaducich
ucinkov.
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Betablokatory a d’al$ie antihypertenziva

metyldopy)

(vratane debrizochinu, guanetidinu, rezerpinu,

Fenylefrin moze zniZzovat’ G¢innost’
betablokatorov a antihypertenziv. Mdze
zvySovat riziko hypertenzie a d’alSich
kardiovaskularnych neziaducich ucinkov.

Tricyklické antidepresiva (napriklad
amitriptylin)

Moézu zvysovat riziko kardiovaskularnych
neziaducich ucinkov s fenylefrinom.

Fenotiaziny uzivané ako sedativa

Mo6zu zosiliiovat’ ucinky na CNS.

Ergotaminové alkaloidy

Zvysené riziko ergotizmu.

(ergotamin a metylsergid)

Zvysené riziko arytmie alebo srdcovy zachvat.
Méze vyvolavat’ alebo zhorSovat’ komorové

arytmie.

Srdcové glykozidy, napriklad digoxin
Halogénované anestetikd, napriklad
cyklopropan, halotan, enfluran, izoflurdn

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Paracetamol

Velké mnozstvo tdajov u gravidnych zien nepoukazuje na malformacn ani fetadlnu/neonatalnu
toxicitu. Epidemiologické stidie o neurologickom vyvoji deti vystavenych paracetamolu in utero
ukazuju nepresvedcivé vysledky. Ak je to klinicky potrebné, paracetamol sa méze uzivat’ pocas
gravidity, avSak ma sa uZzit’ ¢o najnizsia uc¢inna davka pocas ¢o najkratSicho Casu a s ¢o najnizSou
frekvenciou.

Guajfenezin
Nie su k dispozicii alebo je iba obmedzené mnozstvo udajov o pouziti guajfenezinu u gravidnych zien.

Fenylefrinium-chlorid

Na zaklade sktisenosti u I'udi, sposobuje fenylefrinium-chlorid vrodené malformacie, ked’ sa podava
pocas gravidity. Bola tieZ preukazana mozna spojitost’ s hypoxiou plodu. Fenylefrin sa nema pouzivat’
pocas gravidity, pokym si klinicky stav zeny nevyzaduje liecbu.

Dojcenie

Tento liek sa nema pouzivat’ pocas dojéenia bez odporicania lekara.

Paracetamol

Paracetamol/jeho metabolity sa vylu¢uju do materského mlieka, ale pri terapeutickych davkach lieku
sa neocakavaju ziadne t¢inky u dojcenych novorodencov/dojciat.

Guajfenezin
Nie su k dispozicii alebo je iba obmedzené mnozstvo udajov o pouziti guajfenezinu u gravidnych zien.

Fenylefrinium-chlorid
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Nie st dostato¢né informacie o vylucovani fenylefrinium-chloridu/jeho metabolitov do I'udského
mlieka.

Fertilita

Nie su k dispozicii alebo je iba obmedzené mnozstvo udajov o pouziti paracetamolu, guajfenezinu
alebo fenylefrinium-chloridu a ich vplyvu na fertilitu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Coldrex Grip plus kaSel’ s prichutou citrénu a mentolu moéze spdsobit’ zavrat. Pacientov treba
upozornit’, aby v pripade z&vratov neviedli vozidlo ani neobsluhovali stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpecnostného profilu

Ucinné latky st pri beznom pouzivani zvy¢ajne dobre znasané.

Zriedkavo sa mozu vyskytnut' zavazné alergické reakcie/alergie, angioedém, anafylaktické reakcie,
mydriaza, akitny glaukém s uzavretym uhlom (menej ako 1 pripad na 1000 pacientov).

Vel'mi zriedkavo sa méze vyskytnut’ alergicka dermatitida, Stevensov-Johnsonov syndrom, toxicka
epidermalna nekrolyza, liekmi vyvolana dermatitida a akttna generalizovana exantematézna pustul6za
(AGEP) (menej ako 1 pripad na 10000 pacientov).

Tabul’kovy zoznam neziaducich reakcii

Frekvencia vyskytu neziaducich ucinkov sa zvycajne klasifikuje nasledovne:
Velmi casté (= 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

Menej caste (> 1/1000 az < 1/100)

Zriedkavé (> 1/10000 az < 1/1000)

Velmi zriedkavé (< 1/10000)

Nezndme (z dostupnych udajov)

PARACETAMOL

Neziaduce ucinky ziskané zo starSich tidajov klinickych skusani st zriedkavé a su ziskané od
obmedzeného poctu pacientov. V tabul'ke nizsie st uvedené neziaduce ucinky podla tried organovych
systémov podl'a databazy MedDRA na zaklade rozsiahlych skusenosti ziskanych po registracii liecku
pri uzivani terapeutickych/odporuc¢anych davok. Vzhl'adom na obmedzené mnozstvo udajov

z klinickych skasani, je Castost’ vyskytu tychto neziaducich uc¢inkov neznama (neda sa odhadntt

z dostupnych udajov), ale skisenosti po uvedeni lieku na trh ukazuji, ze neziaduce ucinky
paracetamolu su zriedkavé (> 1/10000 az 1/1000) a zavazné reakcie st vel'mi zriedkavé (< 1/10000).

Trieda organovych systémov Neziaduci ucinok Frekvencia
Poruchy krvi a lymfatického Trombocytopénia Nezname
systému Agranulocytdza

Poruchy krvi

Nemusia mat’ kauzalnu
suvislost’ s paracetamolom.

Poruchy imunitného systému Anafylaxia Nezname

Poruchy dychacej ststavy, Bronchospazmus* Nezname
hrudnika a mediastina
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Poruchy pecene a ZI¢ovych ciest

Hepatalna dysfunkcia

Nezname

Poruchy gastrointestinalneho
traktu

Akutna pankreatitida

Nezname

*Pri uzivani paracetamolu sa vyskytli pripady bronchospazmu, ale pravdepodobnejsie su u astmatikov
citlivych na kyselinu acetylsalicylovu alebo iné¢ NSAID lieky.

Trieda organovych systémov

Neziaduce reakcie

Frekvencia

Poruchy imunitného systému

Alergické reakcie (okrem
angioedému)

Zriedkavé

Poruchy koze a podkozného
tkaniva

Kozni reakcie z precitlivenosti
vratane vyrdzky a angioedému.

Boli hlasené vel'mi zriedkavé
pripady zavaznych koznych
reakcii.

Toxicka epidermana nekrolyza
(TEN), Stevensov-Johnsonov
syndrom (SJS).

Svrbenie, potenie, purpura
a urtikaria.

Dermatitida vyvolana liekmi,
akutna generalizovana

exantematozna pustuloza
(AGEP).

Vel'mi zriedkavé

Poruchy oblic¢iek a mocovych
ciest

Sterilné pyuria (zakaleny moc)

Vel'mi zriedkavé

GUAJFENEZIN

Trieda organovych systémov Neziaduce reakcie Frekvencia
Poruchy imunitného systému Alergické reakcie, angioedém, Zriedkavé
anafylakticka reakcia
Poruchy dychacej ststavy, Dyspnoe* Zriedkavé
hrudnika a mediastina
Poruchy gastrointestinalneho Nauzea, vracanie, Zriedkavé
traktu gastrointestinalny diskomfort,
hnacka
Poruchy koze a podkozného Vyrazka, urtikaria Zriedkavé
tkaniva

FENYLEFRINIUM-CHLORID

Nasledujtice neziaduce ucinky sa pozorovali v klinickych skasaniach s fenylefrinom a predstavuju
najcastejSie sa vyskytujuce neziaduce Ucinky, aj ked’ skutocna Castost’ vyskytu nie je k dispozicii.

Trieda organovych systémov Neziaduce reakcie Frekvencia

Psychické poruchy Nervozita, podrazdenost’, Nezname
nepokoj, excitabilita a

nespavost’
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traktu

Poruchy nervového systému Bolest’ hlavy, zévraty, tras Nezname
Poruchy srdca a srdcovej ZvySeny krvny tlak Nezname
¢innosti

Poruchy gastrointestinalneho Nauzea, vracanie, hnacka Nezname

Neziaduce reakcie pozorované po registracii lieku st uvedené nizie. Castost’ vyskytu nie je znama,
ale pravdepodobne su zriedkavé (= 1/10000 to 1/1000).

alergicka dermatitida

Trieda organovych systémov NeZiaduce reakcie Frekvencia
Poruchy oka Mydriaza, akutny glaukém Zriedkavé
s uzavretym uhlom, najcastejsie
u pacientov s glaukdémom
s uzavretym uhlom
Poruchy srdca a srdcovej Tachykardia, palpitacie Zriedkavé
¢innosti
Poruchy koze a podkozného Vyrazka Zriedkavé
tkaniva
Poruchy oblic¢iek a mocovych Dyzuria, retencia mocu. Zriedkavé
ciest Najcastejsie sa vyskytuju u oséb
so st'azenym vyprazdiovanim
mocového mechura napr.
hypertrofia prostaty
Poruchy imunitného systému Precitlivenost’, urtikaria, Zriedkavé

Popis vybranych neziaducich reakcii

Specifické neziaduce reakcie vyplyvajice priamo z interakcie (pozri Cast’ 4.5) su

e Zvysené riziko krvacania, ktoré bolo hlasené pri sibeznom uzivani paracetamolu a kumarinov
e Zvysené riziko neutropénie, ktora bola hlasena pri subeZznom uZzivani paracetamolu a zidovudinu
e Zvysené riziko renalnej dysfunkcie, ktora bola hlasena pri subeznom uZzivani paracetamolu a

NSAID

o Kardiovaskularne vedl'ajsie ucinky vratane hypertenzie a ventrikularnych arytmii, ktoré boli
hlasené pri subeznom uzivani fenylefrinu a halogénovanych anestetik, inhibitorov
monoaminooxidazy, sympatomimetickych aminov, antihypertenziv, tricyklickych antidepresiv

alebo srdcovych glykozidov

o Vedlajsie cinky na CNS, ktoré boli hlasené pri sibeznom uzivani fenylefrinu a fenotiazidov
e Ergotizmus, ktory bol hlaseny pri subeznom uZzivani fenylefrinu a namelovych alkaloidov

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje 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

PARACETAMOL

U dospelych, ktori uzili 10 g a viac paracetamolu je mozné poskodenie pecene. PoZitie paracetamolu v
mnozstve 5 g a viac mdze viest’ k poskodeniu pecene, ak mé pacient rizikové faktory (pozri nizsie).

Rizikové faktory
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Ak pacient:
dlhodobo uziva karbamazepin, fenobarbital, fenytoin, primidon, rifampicin, 'ubovnik bodkovany
alebo iné¢ lieciva, ktoré indukuji pecenové enzymy;

alebo
pravidelne konzumuje nadmerny objem alkoholu;
alebo

pravdepodobne trpi nedostatkom glutationu, napr. pri poruche prijmu stravy, cystickej fibroze,
infekcii HIV, hladovani alebo kachexii.

Priznaky

Priznakmi predavkovania paracetamolom pocas prvych 24 hodin su bledost’, nauzea, vracanie,
anorexia a bolest’ brucha. Poskodenie pe¢ene mdze byt’ zjavné po 12 az 48 hodinach po uziti.

Mozu sa objavit’ abnormality metabolizmu gluk6zy a metabolicka acidoza. Pri zavaznej otrave moze
zlyhanie pecene vyustit’ do encefalopatie, krvacania, hypoglykémie, edému mozgu a smrti.

Pri absencii zavazného poskodenia pecene sa moze rozvinut’ aklitne zlyhanie obliciek s akutnou
nekrézou tubulov, na ktoré vyrazne poukazuje bolest’ v bedrach, hematiria a proteinaria. Boli hlasené
pripady srdcovej arytmie a pankreatitidy.

Liecba

Pri predavkovani paracetamolom je dolezita okamzita lieCba. Napriek chybajicim vyznamnym
vCasnym priznakom je potrebné pacientov poslat’ bezodkladne do nemocnice, aby im bola poskytnuta
okamzita lekarska pomoc. Priznaky sa mo6zu obmedzit’ na nevolnost’ alebo vracanie a nemusia odrazat’
zavaznost' predavkovania alebo riziko poskodenia organov. Lie¢ba ma byt v sulade so zavedenymi
lokalnymi lie¢ebnymi postupmi.

Liecba aktivnym uhlim sa ma zvazit', ak k predavkovaniu doslo v priebehu 1 hodiny. Koncentracie
paracetamolu v plazme sa maji merat’ po 4 hodinach od uzitia alebo neskor (skorSie merania
koncentracie nie st spolahlivé). Liecba N-acetylcysteinom sa méze pouzit’ do 24 hodin po uziti
paracetamolu; maximalny ochranny ucinok sa v§ak dosiahne do 8 hodin po pouziti.

Po tomto Case t¢innost’ antidota prudko klesa. Ak je to potrebné, pacientovi treba intravenodzne podat’
N-acetylcystein v stilade so zavedenym ¢asovym rozlozenim dévky. Ak vracanie nie je problém,
peroralne podany metionin moze byt vhodnou alternativou v odl'ahlych oblastiach bez dosahu
nemocnice. LieCbu pacientov, ktori budi mat’ zavaznu dysfunkciu pecene po 24 hodinach od pozitia,
je potrebné prediskutovat’ so Specialistom na ochorenia pecene.

GUAJFENEZIN

Priznaky a prejavy
Vel'mi vysoké davky guajfenezinu mozu vyvolavat’ nauzeu a vracanie.

Pri nadmernom uzivani moze guajfenezin spdsobit’ oblickové kamene.

Liecba
Vracanie sa ma lieCit’ nahradou tekutin, je potrebné monitorovat’ elektrolyty.

Liecba oblickovych kamenov sa ma vykonavat’ podl’a vedeckych pokynov pre urolitiazu.

FENYLEFRINIUM-CHLORID

Priznaky a prejavy
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Predavkovanie fenylefrinom pravdepodobne vyvola podobné G¢inky ako tie, ktoré su uvedené pri
neziaducich uéinkoch. Dalsie priznaky mézu byt hypertenzia a pripadne suvisiaca reflexna
bradykardia. V zavaznych pripadoch sa mdze objavit’ zmétenost, halucinécie, zachvaty a arytmia,
avsak mnozstvo potrebné na vyvolanie zavaznej toxicity fenylefrinu by bolo vyssie ako mnozstvo
potrebné na vyvolanie toxicity suvisiacej s paracetamolom.

Liecba

Maju sa zacat’ klinicky zodpovedajuce lieCebné opatrenia, ktorych sucast’'ou je véasna gastricka lavaz a
symptomatické a podporné opatrenia. Hypertenzné ucinky je mozné liecit’ blokatormi alfa-receptora
(napriklad fentolaminiummesylat 6-10 mg) podanym intraven6zne, bradykardiu je mozné liecit’
atropinom, najlepsie az po kontrole tlaku krvi.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: paracetamol, kombinacia okrem psycholeptik. ATC kod: NO2BES1

PARACETAMOL

Analgetické:
Mechanizmus analgetického pdsobenia nebol doteraz tiplne objasneny. Paracetamol mdze posobit’

prevazne tym, ze inhibuje syntézu prostaglandinov v centralnom nervovom systéme (CNS),

a v mens$ej miere prostrednictvom periférneho pdsobenia blokovanim generovania impulzov bolesti.
Periférne posobenie moze tiez vyplyvat’ z inhibicie syntézy prostaglandinov alebo z inhibicie syntézy
alebo posobenia inych latok, ktoré senzibilizuju receptory bolesti na mechanickt alebo chemicku
stimulaciu.

Antipyretické:

Paracetamol pravdepodobne vyvolava antipyrézu posobenim na hypotalamické centrum regulécie
teploty, ¢o ma za nasledok periférnu vazodilataciu, ktord vedie k zvySenému prietoku krvi kozou,
poteniu a strate tepla. Centralne posobenie pravdepodobne zahiiia inhibiciu syntézy prostaglandinov
v hypotalame.

GUAJFENEZIN
Guajfenezin je dobre zname expektorans. Expektorancia st zname tym, ze zvySuju objem sekrétu
v dychacich cestach a ul'ahcuju tak jeho odstrafiovanie prostrednictvom riasinkového epitelu a kasl’a.

FENYLEFRINIUM-CHLORID

Sympatomimetické aminy, ako fenylefrin, posobia na adrenergné alfa-receptory dychacej sustavy, a
vyvolavaju tak vazokonstrikciu, ktora doCasne zmieriiuje opuch suvisiaci so zapalom sliznice nosa a
prinosovych dutin. Umozniuju tak vol'ny odtok tekutiny z prinosovych dutin.

Dekongestiva okrem toho, Ze zmierniuju opuch sliznice, tiez potlacaju tvorbu hlienu, a tak zamedzuju
hromadeniu tekutiny v dutinach, ktoré by inak mohla sposobovat’ tlak a bolest’.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

PARACETAMOL

Paracetamol sa rychlo a takmer Uplne vstrebava z gastrointestinalneho traktu. Maximalna plazmaticka
koncentracia sa dosiahne po 10-60 minttach po peroralnom podani. Paracetamol sa metabolizuje
primarne v peceni, prostrednictvom troch ciest: glukuronidaciou, sulfonédciou a oxidaciou. Vylucuje sa
mocom, prevazne vo forme glukuronidovych a sulfatovych konjugatov. Biologicky polcas sa
pohybuje v rozmedzi 1 az 3 hodiny.

GUAJFENEZIN
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Guajfenezin sa po peroralnom podani rychle vstrebava z gastrointestinalneho traktu a maximalnu
koncentraciu v krvi dosahuje do 15 minut od podania. Rychle sa metabolizuje v obli¢kach oxidaciou
na kyselinu B-(2 metoxy-fenoxy) mliecnu, ktora sa vylu¢uje moc¢om. Biologicky polcas je jedna
hodina.

FENYLEFRINIUM-CHLORID

Fenylefrinium-chlorid sa vstrebava nepravidelne z gastrointestinalneho traktu a podlieha metabolizmu
prvého prechodu pdsobenim monoaminooxidazy v ¢revach a v peceni; peroralne podany fenylefrin
vykazuje obmedzent biologickou dostupnost’. Vyluc€uje sa skoro v plnej miere mo¢om vo forme
sulfatovych konjugatov. Maximalne plazmatické koncentracie sa dosahuji v rozmedzi od 1 do 2 hodin
a plazmaticky polcas sa pohybuje od 2 do 3 hodin.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Konvenéné stadie vyuzivajice v sucasnosti uznavané Standardy na hodnotenie reprodukénej a
vyvojovej toxicity nie st dostupné.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

sachar6za

kyselina citronova (E330)

kyselina vinna (E334)

cyklamat sodny (E952)

citrébnan sodny (E331)

acesulfam, draselna sol’ (E950)

aspartam (E951)

mentolova prichut’ v prasku [obsahuje prirodny mentol, kukuri¢ny maltodextrin a arabskl gumu
(E414)]

citrobnova prichut’ [obsahuje dochucovadlo, prirodnt aromaticku latku, kukuri¢ny maltodextrin a
arabskt gumu (E414), citrénan sodny (E331), kyselinu citronova (E330) a butylhydroxyanizol (E320)
(0,01 %)]

prichut’ citrénovej §tavy [obsahuje prirodni arému, prirodnt aromatick latku (latky) maltodextrin,
modifikovany skrob (E1450) a butylhydroxyanizol (E320) (0,03 %)]

chinolinova zIta (E104)

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3  Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti: 3 roky

Cas pouzitelnosti po rekonstiticii: jeden a pol hodiny
6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek uchovavajte pri teplote neprevysujicej 30 °C.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Velkost baleni:

5 vreciek

6 vreciek
10 vreciek
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Laminované vrecko sa sklada: ionomér (kontaktna vrstva s lickom)/hlinikova folia/polyetylén s nizkou
hustotou/papier (vonkajsia vrstva).

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6 Speciélne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom
Tento liek nevyzaduje zvlaStne poziadavky na likvidaciu.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Omega Pharma a.s.

Videnska 188/119d
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619 00 Brno

Ceska republika
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9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 15. januara 2016
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