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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

COLDREX HORUCI NAPOJ CITRON S MEDOM
750 mg/10 mg/60 mg

prasok na peroralny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedno vrecko obsahuje:

Paracetamol 750 mg
Fenylefrinium-chlorid 10 mg
Kyselina askorbova obalena etylcelul6zou 61,5 mg

(zodpoveda 60 mg kyseliny askorbovej)

Pomocné latky so znamym ucinkom: aspartam 50 mg, sacharéza 2,47 g, sodik 120 mg.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Prasok na peroralny roztok.

Bézovy az svetlohnedy prasok na pripravu peroralneho roztoku s voiou citrona a medu.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Kratkodoba liecba priznakov chripky a akutneho zapalu hornych ciest dychacich, ku ktorym patria
horucka, bolest’ hlavy, bolest’ v hrdle, bolesti kibov a svalov, kongescia nosovej sliznice, sinusitida a
s fiou spojena bolest’ a akutny kataralny zapal nosovej sliznice.

Liek je indikovany pre dospelych a dospievajucich od 15 rokov s telesnou hmotnost'ou nad 50 kg.

4.2 Davkovanie a sposob podania

Dévkovanie

Dospeli a dospievajtici od 15 rokov s telesnou hmotnost'ou nad 50 kq:

1 vrecko podla potreby 1 az 4-krat denne s odstupom 4-6 hodin. NeuZiva sa viac ako 4 vrecka pocas

24 hodin. Minimalny interval medzi jednotlivymi davkami st 4 hodiny. Bez porady s lekarom sa liek
nema uzivat’ dlhsie ako 7 dni.

Odporacané denné davkovanie sa nema prekrocit’ z dovodu rizika poSkodenia pecene (pozri Cast’ 4.4 a
4.9).

Starsi pacienti
U starSich pacientov, najméa slabych a imobilnych pacientov, mdze byt potrebné znizit' davku alebo
frekvenciu jej podavania.

Porucha funkcie obli¢iek
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U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek je potrebné upravit’ davkovanie. Pri glomerularnej filtracii
10-50 ml/min sa odportca predlzit interval medzi jednotlivymi davkami na 6 hodin, pri hodnote
filtracie nizSej ako 10 ml/min sa interval predlzuje na 8 hodin.

Porucha funkcie pecene

Pacienti s diagnostikovanou poruchou funkcie pecene alebo Gilbertovym syndrémom sa pred uZzitim
tohto lieku musia poradit’ s lekdrom. Obmedzenia tykajice sa uzivania liekov obsahujicich
paracetamol u pacientov s poruchou funkcie pecene vychadzaju hlavne z obsahu paracetamolu v lieku
(pozri Cast’ 4.4).

Pediatrickd populdcia )
COLDREX HORUCI NAPOJ CITRON S MEDOM nie je urCeny pre deti a dospievajuci do 15 rokov.

Sposob podavania

Na peroralne pouzitie.

Obsah 1 vrecka sa rozpusti v Salke horucej vody (priblizne 125 ml). Dobre sa premieSa, az do
rozpustenia. Prida sa studena voda a cukor alebo med podl'a chuti. Podava sa ako teply napoj.

Ak bolest’ alebo hortucka pretrvava pocas viac 3 dni alebo sa zhorSuje alebo ak sa objavia iné priznaky,
liecba sa ma ukoncit’ a je potrebné poradit’ sa s lekarom.

4.3 Kontraindikacie

e Precitlivenost na paracetamol, fenylefrinium-chlorid, kyselinu askorbova alebo na
ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

Zavazna hypertenzia

Hypertyreoza

Feochromocytom

Glaukom s uzavretym uhlom

Zavazna porucha funkcie pecene

Akutna hepatitida

Diabetes mellitus

Kardiovaskularne ochorenie

Zavazna ischemicka choroba srdca

Zavazna hemolyticka anémia

Uzivanie inhibitorov MAO V sucasnosti alebo poc¢as poslednych dvoch tyzdnov.

Pouzitie u pacientov uzivajtcich tricyklické antidepresiva alebo betablokatory (pozri ast’ 4.5).
Pouzitie u pacientov, ktori v suCasnosti uzivaju iné sympatomimetika (ako napr. dekongestiva,
lieky na potlacenie chuti do jedla, psychostimulancia amfetaminového typu (pozri Cast’ 4.5)).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pacientov treba upozornit, aby neuzivali sibezne lieky na chripku a prechladnutie, dekongestiva alebo
iné lieky obsahujuce paracetamol.

Pri nasledujucich stavoch sa ma liek podéavat’ len s osobitnou opatrnostou:
e Hepatocelularna insuficiencia

Chronické pozivanie alkoholu

Zlyhanie obli¢iek (GFR < 50 ml/min)

Gilbertov syndrom (familiarna nehemolyticka zltacka)

Subezna liecba liekmi ovplyviiujucimi funkciu pecene

Deficiencia gluk6za-6-fosfatdehydrogenazy

Hemolytické anémia

Deficiencia glutationu

Dehydratécia

Chronicka podvyziva
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e StarSie osoby, dospeli a dospievajtci s telesnou hmotnostou menej ako 50 kg
e Zadrziavanie mocu alebo hypertrofia prostaty
e Okluzivne ochorenie ciev (napr. Raynaudov syndrom).

Zakladné ochorenie pecene zvysuje riziko poSkodenia peCene stvisiace s paracetamolom. Pacienti,
u ktorych sa diagnostikuje porucha funkcie pecene alebo obli¢iek, sa musia pred uzitim tohto lieku
poradit’ s lekarom. Nebezpecenstvo predavkovania je v&aESie u pacientov s necirhotickym
alkoholickym ochorenim pecene.

Pri podavani paracetamolu pacientom s peceniovou dysfunkciou a u pacientov, ktori dlhodobo uZzivaja
vysSie davky paracetamolu, sa odportca pravidelné kontrola peceniovych testov. ZvySovanie davky a
predlzovanie liecby vyznamne zvySuje riziko zdvaznych hepatotoxickych tcinkov.

Predavkovanie méze spdsobit’ vazne poskodenie pecene. Napriek tomu, Ze sa pacient citi dobre, je
potrebné Vv pripade predavkovania okamzite poradit’ sa s lekarom z dévodu rizika poskodenia pecene
pri predavkovani.

Pri liecbe peroralnymi antikoagulanciami a sibeznom podavani vyssich davok paracetamolu je nutna
kontrola protrombinového casu.

Pocas lie¢by sa nesmu pit’ alkoholické napoje. Paracetamol moze byt uz v davkach nad 6 — 8 g denne
hepatotoxicky. Pecenové poskodenie sa vSak moéze vyvinut aj pri omnoho nizSich davkach, ak
spoluposobia alkohol, induktory pecenovych enzymov alebo iné hepatotoxické lieky. Dlhodoba
konzumacia alkoholu vyznamne zvysuje riziko hepatotoxicity paracetamolu.

Vzhl'adom na riziko nezvratného poskodenia pe€ene je potrebné v pripade predavkovania vyhladat
okamzith lekarsku pomoc, aj ked’ sa pacient citi dobre (pozri Cast’ 4.9).

U pacientov s astmou, ktori su citlivi na kyselinu acetylsalicylovii, sa ma postupovat’ s opatrnost'ou
pretoze v suvislosti s paracetamolom boli hlasené mierne formy bronchospazmov (skrizena reakcia).

Boli hlasené pripady metabolickej acidozy s vysokou anionovou medzerou (High anion gap metabolic
acidosis, HAGMA) v désledku pyroglutamovej acidézy u pacientov so zavaznym ochorenim, ako je
zavazna porucha funkcie obli¢iek a sepsa, alebo u pacientov s podvyzivou alebo s inymi zdrojmi
nedostatku glutationu (napr. chronickym alkoholizmom), ktori boli lieCeni paracetamolom dlhodobo
Vv terapeutickej davke alebo kombinaciou paracetamolu a flukloxacilinu. Ak vznikne podozrenie na
HAGMA v désledku pyroglutamovej acidozy, odporaca sa okamzité prerusenie lieCby paracetamolom
a starostlivé monitorovanie pacienta. Meranie 5-oxoprolinu v mo¢i méze byt’ uzitoéné na identifikaciu
pyroglutamovej acidozy, ako zékladnej pri¢iny HAGMA u pacientov s viacerymi rizikovymi faktormi.

Tento liek obsahuje 2,59 sacharézy v jednom vrecku. Musi sa to vziat do uvahy u pacientov
s diabetes mellitus. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami intolerancie frukt6zy, glukozo-
galakt6zovej malabsorpcie alebo deficitu sacharazy a izomaltdzy nesmu uzivat tento liek.

Tento liek obsahuje 120 mg sodika v jednom vrecku, ¢o zodpoveda 6 % WHO odporacaného
maximalneho denného prijmu 2 g sodika pre dospela osobu.

Tento liek obsahuje 50 mg aspartamu v jednom vrecku. Aspartam je zdrojom fenylalaninu. Mo6ze byt
Skodlivy pre I'udi s fenylketontriou.

4.5 Liekové a iné interakcie

Subezné uzivanie je kontraindikované s nasledujicimi u¢innymi latkami (pozri Cast’ 4.3):
e [nhibitory monoaminooxiddzy: Medzi sympatomimetickymi aminmi, ako je fenylefrin,
a inhibitory monoaminooxidazy prebiehaju hypertenzné interakcie.
e Sympatomimetické aminy: Stbezné podavanie fenylefrinu so sympatomimetickymi aminmi
moze zvysit riziko kardiovaskularnych vedlajSich uc¢inkov.
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Beta-blokatory a dalsie antihypertenziva (vratane debrizochinu, guanethidinu, reserpinu,
metyldopy): Fenylefrin mdze znizit' G¢innost’ beta-blokatorov a antihypertenziv. Stubezné
uzivanie fenylefrinu moze zvysit’ riziko hypertenzie a d’alSich kardiovaskularnych vedlajsich
ucinkov.

Tricyklické antidepresiva (napr. amitriptylin): Sibezné uzivanie s fenylefrinom moze zvysit
riziko kardiovaskularnych vedlajsich Gi¢inkov.

Neodporuca sa subezné uzivanie s nasledujiicou t¢innou latkou:

Probenecid: znizuje klirens a vyrazne predlzuje biologicky pol¢as paracetamolu.

Stibezné uzivanie je potrebné zvazit' s nasledujucimi u¢innymi latkami:

4.6

Digoxin a iné srdcove glykozidy: Subezné uzivanie fenylefrinu moze zvysit riziko
nepravidelného srdcového rytmu alebo infarktu myokardu.

Ndameloveé alkaloidy (napr. ergotamin a metysergid): Sibezné uzivanie s fenylefrinom moéze
sposobit’ zvysené riziko ergotizmu.

Metoklopramid: Rychlost’ absorpcie paracetamolu moéze byt zvySena metoklopramidom
(ktory zvysi aj jeho maximalne plazmatické hladiny). Kedze celkové mnozstvo
absorbovaného paracetamolu zostava nezmenené, nie je pravdepodobné, Ze by tato interakcia
bola klinicky vyznamna.

Domperidon a Kolestyramin: Rychlost’ absorpcie paracetamolu moéZze byt zvySena
domperidonom, zatial' ¢o Kolestyramin absorpciu znizuje. Kolestyramin sa nema podavat
Vv priebehu jednej hodiny po podani paracetamolu.

Zidovudin: Stbezné podavanie paracetamolu a zidovudinu zvySuje riziko neutropénie.
Izoniazid: Subezné podavanie paracetamolu a izoniazidu zvySuje riziko hepatotoxicity.
Kyselina acetylsalicylova a iné nesteroidné protizapalové lieky (NSAID): Stibezné dlhodobé
uzivanie paracetamolu a kyseliny acetylsalicylovej alebo inych NSAID moéze viest
k poskodeniu obliciek.

Warfarin: Antikoagulaény ucinok warfarinu a inych kumarinovych derivatov moéze byt
zvySeny dlhodobym pravidelnym uzivanim paracetamolu a mdéze tak byt zvySené riziko
krvacania. Pri prilezitostnom uZzivani paracetamolu vSak tito interakcia nie je klinicky
signifikantna.

Potencidlne hepatotoxické lieky alebo lieky, ktoré indukuju peceniové mikrozomalne enzymy:
Riziko toxicity paracetamolu moéze byt zvysené. Induktory mikrozomalnych enzymov (napr.
rifampicin, fenobarbital) moézu zvysit toxicitu paracetamolu pri jeho biotransformacii
vznikom vyssieho podielu toxického epoxidu.

Chloramfenikol: Existuji obmedzené dbkazy, ktoré naznacuji, Ze paracetamol moéze
ovplyvnit’ farmakokinetiku chloramfenikolu.

Lamotrigin: Paracetamol méze znizit’ biologickl dostupnost’ lamotriginu s moznym zniZenim
jeho ucinku v désledku potencialnej indukcie jeho metabolizmu v peceni.

Flukloxacilin: Ak sa paracetamol uziva siibezne s flukloxacilinom, ma sa postupovat’ opatrne,
ked’Ze stibezné podavanie je spojené s metabolickou acidézou s vysokou anidnovou medzerou
v dosledku pyroglutamovej acidozy, najmé u pacientov s rizikovymi faktormi (pozri Cast’ 4.4).

Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Velké mnozstvo udajov od tehotnych zien nepoukazuje na malformacnt ani feto/neonatalnu toxicitu
paracetamolu. Epidemiologické S$tadie tykajuce sa vyvinu nervovej sustavy udeti vystavenych
paracetamolu in utero poskytuju nepresvedcivé vysledky. Ak je to klinicky potrebné, paracetamol je
mozné pouzivat’ pocas tehotenstva, ma sa vSak pouzivat’ v najnizsej ucinnej davke pocas najkratsej
moznej doby a Vv najnizs$ej moznej frekvencii davkovania.

Na zaklade skusenosti u l'udi, fenylefrinium-chlorid spdsobuje vrodené chyby pri podavani pocas
gravidity. Zaroven sa preukézalo, ze ma pozitivhu suvislost’ s hypoxiou plodu. Fenylefrin sa nema
pouzivat’ pocas gravidity.

Uzivanie tohto lieku sa pocas gravidity neodporuca.
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Dojcenie

Uprednostiiuje sa COLDREX HORUCI NAPOJ CITRON S MEDOM nepouzivat po¢as dojéenia. Ak
sa jeho pouzitie povazuje za nevyhnutné, lieck sa ma podat’ hned’ po dojceni. Fenylefrin sa méze
vylucovat’ do materského mlieka. Nemozno vylucit’ vplyv fenylefrinu na znizenie tvorby mlieka.

Paracetamol sa vyluCuje do materského mlieka, ale v mnozstve, ktoré nie je klinicky signifikantné.
Podl'a dostupnych publikovanych tdajov nie je nutné pri kratkodobej lieCbe paracetamolom
a sucasnom starostlivom sledovani dojcat’a dojcenie prerusit’.

Fertilita
K dispozicii nie s Ziadne relevantné idaje tykajtce sa vplyvu pripravku COLDREX HORUCI NAPOJ
CITRON S MEDOM na fertilitu u l'udi.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

COLDREX HORUCI NAPOJ CITRON S MEDOM nespdsobuje ospalost’, a preto nema ziadny alebo
ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

COLDREX HORUCI NAPOJ CITRON S MEDOM méze spdsobit’ zavraty. Ak sa zavraty vyskytn,
pacienti musia byt’ pouceni, aby neviedli vozidla alebo obsluhovali stroje.

4.8 NeZiaduce ucinky
Liec¢iva paracetamol, fenylefrinium-chlorid a kyselina askorbova st zvy¢ajne dobre znasané.

Neziaduce reakcie hldsené z rozsiahlych skusenosti s liekom po jeho uvedeni na trh su uvedené
Vv tabul’ke nizsie podla triedy organového systému. Na klasifikaciu neziaducich ucinkov bola pouzita
nasledujica konvencia: vel'mi Casté¢ (= 1/10), Casté (= 1/100 az < 1/10), menej Casté (= 1/1000 az
< 1/100), zriedkavé (= 1/10000 az < 1/1000), vel'mi zriedkavé (< 1/10000) a nezname (z dostupnych
udajov).

Paracetamol

Trieda organovych Frekvencia Neziaduce reakcie

systémov

Poruchy krvi a Zriedkavé Poruchy krvnych dosticiek,

lymfatického systému poruchy kmenovych buniek

Poruchy imunitného Zriedkavé Alergie (okrem angioedému),

systému anafylaxia

Poruchy srdca a srdcovej Zriedkavé Edém

¢innosti

Poruchy ciev Zriedkavé Edém

Poruchy Zriedkavé Bolest’ brucha, hnacka,

gastrointestinalneho traktu nevolnost’, vracanie

Poruchy pecene a zlcovych | Zriedkavé Porucha funkcie pecene, zlyhanie

ciest pecene, nekroza pecene, zltacka

Poruchy koze a Zriedkavé Svrbenie, vyrazka, potenie,

podkozného tkaniva purpura, angioedém, urtikaria

Vel'mi zriedkavé Kozné reakcie z precitlivenosti,

Stevensov-Johnsonov syndrom
(SJS), toxicka epidermalna
nekrolyza (TEN), akutna
generalizovana exanthemat6zna
pustuloza (AGEP), dermatitida
vyvolana liekom.

Urazy, otravy Zriedkavé Predavkovanie a otrava

a komplikacie liecebného

postupu
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Poruchy dychacej stustavy, | Zriedkavé Bronchospazmus u pacientov
hrudnika a mediastina citlivych na kyselinu

acetylsalicylovu alebo iné NSAID
Poruchy metabolizmu a Nezname Metabolicka acid6za s vysokou
VyZivy aniénovou medzerou

Fenylefrinium-chlorid

Trieda organovych Frekvencia Neziaduce reakcie

systémov

Psychické poruchy Nezname Nervozita, nespavost’

Poruchy nervového Nezname Bolest’ hlavy, zavraty

systému

Poruchy srdca a srdcovej Nezname Palpitacie, tachykardia, zvySenie
¢innosti krvného tlaku

Poruchy Nezname Hnacka, vracanie, nauzea
gastrointestinalneho traktu

Poruchy oka Zriedkavé Mydriaza, akttny glaukém

S uzavretym uhlom (najCastejSie
u pacientov s glaukomom
S uzkym uhlom)

Poruchy imunitného Zriedkavé Alergické reakcie (napr.
systému urtikaria, alergicka dermatitida)
Poruchy koze a Zriedkavé Vyrazka

podkozného tkaniva

Poruchy obliciek a Zriedkavé Dyzuria, retencia mocu (tento
mocovych ciest neziaduci ucinok sa s vicSou

pravdepodobnostou objavi

u pacientov s obstrukciou odtoku
mocu z moc¢ového mechtra,
napr. pri hypertrofii prostaty).

Opis vybranych neziaducich reakcii

Metabolicka acidoza s vysokou anionovou medzerou

U pacientov s rizikovymi faktormi, uzivajtcich paracetamol, boli pozorované pripady metabolickej
aciddzy s vysokou aniénovou medzerou v dosledku pyroglutamovej acidozy (pozri ¢ast’ 4.4).
Pyroglutamova acidéza sa méze vyskytnut’ v dosledku nizkej hladiny glutationu u tychto pacientov.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hléasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii liecku 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

V pripade predavkovania je potrebnd okamzita lekarska pomoc, aj vtedy, ak nie su pritomné Ziadne
priznaky predavkovania.

Paracetamol

U dospelych, ktori uzili paracetamol v davke 10 g alebo viac mdze dojst’ k poskodeniu pecene. Uzitie
paracetamolu v davke 5 g alebo viac mdze viest' k poSkodeniu pecene, ak sa u pacienta vyskytuju
rizikové faktory (pozri niZsie).

Rizikové faktory: ak pacient
a) dlhodobo uziva karbamazepin, fenobarbital, fenytoin, primidon, rifampicin, l'ubovnik bodkovany
alebo iné lieciva, ktoré indukuji pecenové enzymy
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alebo

b) pravidelne konzumuje nadmerny objem alkoholu

alebo

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

Priznaky:

Priznakmi predévkovania paracetamolom pocas prvych 24 hodin si bledost’, nevol'nost, vracanie,
anorexia a bolest’ brucha. Poskodenie pe¢ene moze byt zjavné po 12 az 48 hodinach po uZiti.

Mob7u sa objavit’ abnormality metabolizmu gluko6zy a metabolicka acidoza.

Pri zavaznej otrave moze zlyhanie pecene vyustit’ do encefalopatie, hemoragie, hypoglykémie, opuchu
mozgu a smirti.

Pri prvych prejavoch mézu byt priznaky upacienta obmedzené na nevolnost’ alebo vracanie
a nemusia odrazat’ zavaznost’ predavkovania ani riziko poskodenia organov.

Pri absencii zdvazného posSkodenia pecene sa mdze rozvinit akutne zlyhanie obliciek s akutnou
nekrozou tubulov, na ktoré vyrazne poukazuje bolest’ v bedrach, hematuria alebo proteintria.

Hlasené boli srdcové arytmie a pankreatitida.

Liecba:

Pri predavkovani paracetamolom je potrebnd okamzita lieCba. Aj pri absencii vyznamnych skorych
priznakov by pacienti mali byt neodkladne odoslani do nemocnice na okamzité zacatie liecby, ktora
musi byt vsulade so zavedenymi lieCebnymi postupmi. M4 byt vykonany vyplach Zzaludka.
Plazmatické koncentracie paracetamolu by mali byt merané po 4 hodinach alebo neskor po poziti.

Specifické antidotum N-acetylcystein je mozné pouzit' do 24 hodin po poziti paracetamolu, aviak
maximalny ochranny Gc¢inok je dosiahnuty do 6smich hodin po poziti. U¢innost’ antidota po tejto dobe
prudko klesa. N-acetylcystein sa ma podavat intravendzne v stlade so stanovenou davkovacou
schémou.

Ak pacient nevracia, moze byt peroralne podany metionin vhodnou alternativou v odl'ahlych
oblastiach mimo nemochnice.

Fenylefrinium-chlorid

Priznaky:

Predavkovanie fenylefrinom pravdepodobne povedie k podobnym priznakom, aké su uvedené pri
neziaducich u¢inkoch (pozri &ast’ 4.8). Dalsie priznaky moézu zahfiiat podrazdenost, nepokoj,
hypertenziu a pripadnu reflexni bradykardiu. Tiez moze vyvolat’ nauzeu a vracanie. V zavaznych
pripadoch sa moézu objavit’ halucindcie, zachvaty a arytmie. Davka potrebna na vyvolanie zavaznej
toxicity fenylefrinu by vSak bola véac¢sia ako davka potrebna na vyvolanie hepatotoxicity suvisiacej
s paracetamolom.

Liecba:
Liec¢ba ma byt’ symptomaticka v silade s klinickymi prejavmi.

Kyselina askorbova

Priznaky:

Vysoké davky kyseliny askorbovej (> 3000 mg) moézu sposobit’ docasni osmotickit hnacku
a gastrointestinalne Gi¢inky ako je napr. nevolnost’ a neprijemny pocit v bruchu. Uginky predavkovania
kyselinou askorbovou by prispievali kzavaznej hepatotoxicite sposobenej predavkovanim
paracetamolom.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
51 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Analgetika, anilidy. ATC kod: NO2BES1
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Mechanizmus ucinku:

Paracetamol:

Paracetamol je analgetikum aantipyretikum bez protizapalového ucinku a s dobrou
gastrointestinalnou znaSanlivostou.

e Analgetické ucinky:

Mechanizmus analgetického uc¢inku nebol doteraz plne stanoveny. Paracetamol moze pdsobit’ najma
tym, ze inhibuje syntézu prostaglandinov v centralnom nervovom systéme (CNS) a v menSej miere
prostrednictvom periférneho Gc¢inku blokuje vznik bolestivych impulzov. Periférny G¢inok moze byt
tiez dosledkom inhibicie syntézy prostaglandinov alebo inhibicie syntézy alebo t€inku inych latok,
ktoré sposobuju citlivost’ receptorov bolesti na mechanické alebo chemické stimulacie. Relativna
absencia periférnej inhibicie prostaglandinov dava paracetamolu farmakologické vlastnosti, ako je
napr. zachovanie protektivnych prostaglandinov v gastrointestinalnom trakte.

e Antipyretické u¢inky:

Paracetamol pravdepodobne pdsobi antipyreticky vplyvom na hypotalamické tepelné regulacné
centrum a vyvolava periférnu vazodilataciu s naslednym zvySenim prekrvenia koze, potenim a stratou
tepla. Centralny vplyv pravdepodobne zahina inhibiciu syntézy prostaglandinov v hypotalame.

Kyselina askorbova (vitamin C):

Kyselina askorbova je zakladnou zlozkou l'udskej stravy. Je tiez sti€astou kombinovanych pripravkov
proti prechladnutiu a chripke.

Kyselina askorbova ma ucinky na bunkovy rast a diferenciaciu a je nevyhnutna na optimalne
fungovanie imunitného systému. Preto sa v skorych stadidch akutnych virusovych infekcii pouziva na
doplnenie prijmu vitaminu C z potravy, aby pomohla udrzat’ normalnu funkciu imunitného systému a
znizit unavu a vycerpanie, pretoze zasoby vitaminu C a chut’ do jedla moézu byt’ v tom ¢ase nizke.

Fenylefrinium-chlorid:

Fenylefrinium-chlorid je sympatomimeticky amin, ktory posobi na alfa-adrenergné receptory
dychacich ciest a vyvolava vazokonstrikciu, ktord docasne zmierniuje opuch suvisiaci so zépalom
nosovej sliznice a sliznice prinosovych dutin. Umoziiuje tak vol'ny odtok tekutiny z prinosovych dutin.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Paracetamol

Absorpcia

Paracetamol je rychlo absorbovany z gastrointestinalneho traktu. Maximalne plazmatické koncentracie
sa dosahuju po 10 az 60 minatach po peroralnom podani.

Distribticia
Paracetamol je relativne rovnomerne distribuovany vicsinou telesnych tekutin a vykazuje roznu vézbu
na bielkoviny.

Biotransformécia

Paracetamol sa metabolizuje prevazne v peceni prostrednictvom dvoch hlavnych metabolickych ciest,
s tvorbou konjugatov kyseliny glukurénovej a kyseliny sirovej. Pri druhej metabolickej ceste dochadza
K rychlej saturacii pri davkach vyssich ako su terapeutické davky. Menej vyznamna metabolicka cesta
katalyzovana cytochromom P 450 (najmd CYP2El) vedie ktvorbe medziproduktu (N-acetyl-p-
benzochindéniminu), ktory je za normalnych podmienok pouzivania rychlo detoxikovany glutationom
a po konjugacii s cysteinom a kyselinou merkapturovou eliminovany mo¢om. Naopak pri rozsiahlej
intoxikacii sa mnozstvo tohto toxického metabolitu zvysuje.

Eliminécia

Menej ako 5% sa vyluCuje vo forme nezmeneného paracetamolu. PolCas eliminacie sa pohybuje
v rozmedzi 0od 1 do 4 hodin. K eliminacii dochadza v podstate mo¢om. 90 % uzitej davky sa eliminuje
oblickami do 24 hodin najmi vo forme konjugatu glukuronidu (60 — 80 %) a sulfatu (20-30 %).
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V pripade zlyhania obli¢ieck (GFR <50 ml/min) je eliminacia mierne oneskorend s pol¢asom
eliminacie v rozmedzi 2 az 2,5 hodin. Pri konjugatoch glukuronidu a sulfatu je rychlost’ eliminacie 3-
nasobne pomalsia u jedincov so zavaznou poruchou funkcie obliciek ako u zdravych jedincov.

Kyselina askorbova

Kyselina askorbova sa rychlo absorbuje z gastrointestinalneho traktu a je vyznamne distribuovana do
tkaniv, 25% sa viaze na plazmatické proteiny. Nadbytocné¢ mnozstvo kyseliny askorbovej
prekracujuce potrebu organizmu je vylu¢ované do mocu ako metabolity alebo v nezmenenej podobe.

Fenylefrinium-chlorid

Absorpcia
Fenylefrinium-chlorid sa nepravidelne absorbuje z gastrointestinalneho traktu.

Biotransformécia
Fenylefrinium-chlorid je metabolizovany monoaminooxidazou v traviacom trakte a Vv pefeni pri
prvom prechode, peroralne podavany fenylefrin mé preto znizent biologickt dostupnost’.

Eliminécia
Fenylefrinium-chlorid sa takmer Gplne vylucuje do mocu ako sulfatové konjugaty.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Dostupné neklinické udaje pre paracetamol neodhalili ziadne zvlastne riziko pre ¢loveka na zaklade
konvencnych studii genotoxicity a karcinogénneho potencialu v rozmedzi terapeutickych davok.

Konven¢né stadie paracetamolu vyuZzivajuce aktualne prijimané Standardy pre hodnotenie toxicity pre
reprodukciu a vyvoj nie su k dispozicii.

Toxicita paracetamolu bola hodnotend u mnohych druhov zvierat. Chronicka toxicita u tychto druhov
mnohonasobne presahujuca terapeutické davky u cloveka sa prejavuje degeneraciou a nekrézou
peceniového, oblickového a lymfoidného tkaniva a vedie k zmenam krvného obrazu. Metabolity, ktoré
su povazované za zodpovedné za tieto Gcinky, boli tiez preukazané u ¢loveka. Paracetamol by preto
nemal byt’ uzivany po dlhé ¢asové obdobie a v maximalnych davkach.

Existuje niekol’ko udajov zaznamenavajucich mozny vplyv fenylefrinu na vznik malformaécii.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

kyselina citronova, bezvoda

etylceluloza

sacharin, sodna sol’ dihydrat

citronan sodny

citronova prichut PHS-163671

tekutda medova prichut’ PFW PHS-050860 a F7624P
karamelové farbivo

kukuri¢ny Skrob

aspartam

sachar6za

6.2 Inkompatibility

Nie su zname.
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6.3 Cas pouZitel'nosti
2 roky
6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje zZiadne zvlastne podmienky na uchovévanie.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Zatavené vrstvené vrecko (papier/PE/AL/PE alebo papier/PE/ALU/EMAA), papierova Skatul’ka.
Jedno vrecko obsahuje 5 g prasku na pripravu peroralneho roztoku.

Obsah balenia: 1, 3, 5, 6, 10 alebo 12 vreciek v jednom baleni.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6 Specislne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty zlieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.
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