CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Coldrex Junior C, (300 mg + 5 mg + 20 mg)/saszetke, proszek do sporzadzania roztworu doustnego

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna saszetka zawiera: 300 mg paracetamolu (Paracetamolum), 5 mg chlorowodorku fenylefryny
(Phenylephrini hydrochloridum), 20 mg kwasu askorbowego (Acidum ascorbicum).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:
Jedna saszetka zawiera: 1,9 g sacharozy, 3,325 glukozy, 56,5 mg sodu i 1 mg siarczynow.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzania roztworu doustnego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Kroétkotrwate, objawowe leczenie grypy lub przezigbienia, przebiegajacych z goraczka, dreszczami, boélem
glowy, bélem gardta, niezytem nosa (katarem) u dzieci w wieku 6-12 Iat.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Dzieci w wieku od 6 lat do 12 lat

1 saszetka, w razie koniecznos$ci po 4 godzinach dawke mozna powtorzy¢, do 4 razy na dobe.

Nie stosowaé czgsciej niz co 4 godziny ani nie wigcej niz 4 saszetki na dobeg.

Maksymalna dawka dobowa paracetamolu stosowana u dzieci: 60 mg/kg masy ciata/24 godziny
podawana w dawkach podzielonych do 4 razy na dobg po 15 mg/kg masy ciata.

Nalezy stosowa¢ mozliwie najnizszg skuteczng dawke leku.

Minimalny odstgp pomigdzy dawkami powinien wynosi¢ 4 godziny.

Nie przekracza¢ zalecanej dawki dobowej ani okreslonej liczby dawek ze wzgledu na ryzyko uszkodzenia
watroby (patrz punkty 4.4 14.9).

Jesli bol lub goraczka utrzymujg si¢ dtuzej niz 3 dni Iub nasilajg sie, lub gdy wystapig jakiekolwiek inne
objawy, leczenie nalezy przerwac i skonsultowac si¢ z lekarzem.

Dzieci i mlodziez
Dzieciom w wieku ponizej 6 lat nie nalezy podawac dostgpnych bez recepty lekow zawierajacych
fenylefryng, stosowanych w leczeniu przeziebienia i kaszlu.

Pacjenci w podesztym wieku




Pacjenci w podesztym wieku, zwtaszcza stabi lub unieruchomieni, moga wymagac zastosowania
zmniejszonej dawki lub zmniejszonej czgstosci podawania.

Zaburzenia czynnosci nerek

Pacjenci, u ktorych rozpoznano zaburzenie czynnosci nerek, przed przyjeciem leku musza zasiegnac
porady lekarskiej. W przypadku podawania paracetamolu pacjentom z niewydolno$cig nerek zaleca si¢
zmnigjszenie dawki i zwigkszenie minimalnego odstepu mi¢dzy kazdym podaniem do co najmniej 6
godzin. Ograniczenia zwigzane ze stosowaniem produktow zawierajacych paracetamol u pacjentow z
zaburzeniem czynnosci nerek sg gtéwnie wynikiem zawarto$ci paracetamolu w leku (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia czynnosci wqtroby

Pacjenci, u ktorych rozpoznano zaburzenie czynnosci watroby lub Zespo6t Gilberta przed przyjeciem leku
muszg zasiegna¢ porady lekarskiej. Ograniczenia zwigzane ze stosowaniem produktéw zawierajacych
paracetamol u pacjentow z zaburzeniem czynno$ci watroby sa gtownie wynikiem zawarto$ci
paracetamolu w leku (patrz punkt 4.4).

Sposoéb podawania

Podanie doustne.

Przed podaniem proszek nalezy rozpusci¢ w goracej wodzie.

Wsypac zawartos¢ jednej saszetki do szklanki, uzupetni¢ do potowy goracg woda, dobrze wymieszac i
wypi¢. W razie potrzeby doda¢ zimnej wody lub dostodzic.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynne (paracetamol, fenylefryng, kwas askorbowy) lub na ktérakolwiek
substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

Produkt leczniczy jest przeciwskazany w przypadku:

- jednoczesnego przyjmowania inhibitorow MAQO i w okresie do 2 tygodni po ich odstawieniu,

- nadci$nienia tetniczego,

- choroby sercowo-naczyniowe;j,

- nadczynnosci tarczycy,

- cukrzycy,

- guza chromochtonnego nadnerczy,

- jednoczesnego przyjmowania trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych lub beta-blokerow (patrz
punkt 4.5),

- jednoczesnego stosowania lekow przeciwnadcisnieniowych (debryzochina, guanetydyna, rezerpina,
metyldopa)

- jaskry z zamknietym katem przesaczania,

- cigzkiej choroby niedokrwienne;j serca,

- jednoczesnego przyjmowania innych lekéw sympatykomimetycznych (takich jak leki zmniejszajace
przekrwienie btony §luzowej nosa, leki zmniejszajace taknienie, leki psychostymulujgce podobne do
amfetaminy),

- niewydolno$ci watroby lub cigzkiej niewydolnosci nerek,

- przyjmowania zydowudyny,

- stosowania u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania



Produkt leczniczy zawiera paracetamol. Nie stosowac¢ z innymi produktami leczniczymi zawierajacymi
paracetamol lub produktami leczniczymi stosowanymi w przezigbieniu i grypie.

Nalezy poinformowac pacjentow, aby jednocze$nie nie stosowali innych produktow zawierajacych w
swym sktadzie paracetamol. W razie przedawkowania nalezy niezwlocznie uzyska¢ porade medyczna
nawet w przypadku dobrego samopoczucia, poniewaz istnieje ryzyko niecodwracalnego uszkodzenia
watroby (patrz punkt 4.9).

Stosowanie produktu leczniczego z paracetamolem dodatkowo zwicksza ryzyko uszkodzenia watroby u
0s6Ob z chorobg watroby. Pacjenci, u ktorych rozpoznano zaburzenie czynno$ci watroby lub nerek, przed
przyjeciem produktu leczniczego muszg zasiegna¢ porady lekarskie;j.

Ryzyko przedawkowania jest wigksze u pacjentéw z alkoholowa chorobg watroby przebiegajaca bez
marskosci.

Notowano przypadki kwasicy metabolicznej z duzg luka anionowg (HAGMA, ang. high anion gap
metabolic acidosis) spowodowanej przez kwasicg piroglutaminowa u pacjentow z cigzka choroba, taka jak
ciezkie zaburzenie czynnosci nerek i posocznica, lub u pacjentéw z niedozywieniem lub z innymi
zrodtami niedoboru glutationu (np. przewlekty alkoholizm), leczonych paracetamolem w dawce
terapeutycznej stosowanym przez dtuzszy czas, lub skojarzeniem paracetamolu i flukloksacyliny. Jesli
podejrzewa si¢ wystepowanie HAGMA spowodowanej przez kwasice piroglutaminowa, zaleca si¢
natychmiastowe przerwanie przyjmowania paracetamolu i §cistg obserwacj¢ pacjenta. Pomiar 5-
oksoproliny moczowej moze by¢ przydatny do identyfikacji kwasicy piroglutaminowej jako gldwnej
przyczyny HAGMA u pacjentéw z wieloma czynnikami ryzyka.

Nalezy zachowac¢ szczego6lng ostroznos¢ przy przyjmowaniu paracetamolu w nastepujacych przypadkach:
- niewydolno$¢ watrobowokomoérkowa (skala Child-Pugh < 9)
- przewlekty alkoholizm
- niewydolno$¢ nerek (przesaczanie kigbuszkowe GFR < 50 ml/min)
- zespot Gilberta (rodzinna niehemolityczna zo6ttaczka)
- jednoczesne stosowanie innych lekoéw wptywajacych na czynnos¢ watroby
- niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowe;j
- niedokrwisto$¢ hemolityczna
- niedobor glutationu
- odwodnienie
- przewlekte niedozywienie
- osoby w podeszlym wieku, doroste i mtodziez o masie ciata ponizej 50 kg
- zatrzymanie moczu lub przerost prostaty
- choroba zakrzepowo-zatorowa (np. zesp6t Raynauda)

Uszkodzenie watroby jest mozliwe u 0sdb, ktére spozyty jednorazowo 10 g paracetamolu lub wigce;.

Spozycie 5 g paracetamolu moze prowadzi¢ do uszkodzenia watroby u pacjentow z nastepujacymi

czynnikami ryzyka:

- pacjenci przyjmujacy dlugotrwale karbamazepine, fenobarbital, fenytoine, prymidon, ryfampicyne,
ziele dziurawca lub inne leki indukujace enzymy watrobowe;

- pacjenci regularnie naduzywajacy alkoholu;

- pacjenci, u ktorych zachodzi mozliwo$¢ niedoboru glutationu np. z zaburzeniami taknienia,
mukowiscydoza, zakazeniem wirusem HIV, niedozywionych lub wyniszczonych.



Przewlekte stosowanie roznych rodzajow lekow przeciwbolowych w przypadku bolu glowy moze
spowodowac jego pogorszenie. Jezeli wystgpuje taka sytuacja lub jej podejrzenie, nalezy zwrocic si¢ do
lekarza i przerwac leczenie. U pacjentow cierpigcych na czgste lub codzienne bdle pomimo regularnego
stosowania (lub ze wzglgdu na takie stosowanie) lekow przeciwbolowych mozna rozpoznaé¢ nauzywanie
lekow przy bolach glowy.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentow chorych na astme, a jednoczes$nie stosujacych kwas
acetylosalicylowy, poniewaz obserwowano niewielkie skurcze oskrzeli zwigzane ze stosowaniem
paracetamolu (reakcja krzyzowa).

Ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Lek zawiera 1,9 g sacharozy i 3,325 glukozy na pojedynczg dawke. Nalezy wzig¢ to pod uwagg u
pacjentow z cukrzyca.

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwiazanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem ztego
wchlaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowac tego
produktu leczniczego.

Produkt leczniczy zawiera 56,5 mg sodu, co odpowiada 3% zalecanej przez WHO maksymalnej dawki
dobowej wynoszacej 2 g sodu dla osoby doroste;.

Lek zawiera siarczyny. Rzadko moze powodowac cigzkie reakcje nadwrazliwosci i skurcz oskrzeli.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Paracetamol:

Regularne codzienne przyjmowanie paracetamolu moze nasila¢ dziatanie przeciwzakrzepowe warfaryny
lub innych lekéw z grupy kumaryny powodujac ryzyko wystapienia krwawien. Okazjonalne
przyjmowanie paracetamolu nie ma znaczenia klinicznego.

Paracetamol jest metabolizowany w watrobie i dlatego moze wchodzi¢ w interakcj¢ z innymi lekami
metabolizowanymi w ten sam sposob albo moze hamowa¢ Iub indukowac¢ ten sam szlak metaboliczny,
powodujac hepatotoksyczno$¢, zwlaszcza w przypadku przedawkowania (patrz punkt 4.9).

Szybkos¢ wchtaniania paracetamolu moze zosta¢ zmniejszona przez cholestyraming. Cholestyraminy nie
wolno przyjmowaé w ciggu godziny od przyjecia paracetamolu.

W przypadku rownoczesnego stosowania paracetamolu i probenecydu nalezy zredukowaé dawke
paracetamolu poniewaz probenecyd uniemozliwiajac potaczenie paracetamolu z kwasem glukuronowym
zmniejsza jego wydalanie o 50%.

Istniejg ograniczone dane sugerujace iz paracetamol moze wplywac na farmakokinetyke chloramfenikolu,
przydatnosc¢ tych danych zostata jednak podwazona i brak jest dowodow istotnych klinicznie. Pomimo
braku koniecznosci specjalnego monitorowania wazne jest aby wzia¢ po uwage potencjalng mozliwos¢
wystgpienia takich interakcji jesli oba leki sa podawane jednoczes$nie, w szczego6lnosci u pacjentow
niedozywionych.



Metoklopramid zwicksza szybkos¢ wchianiania paracetamolu, a tym samym jego maksymalne stezenie w
osoczu. Poniewaz catkowita ilo$¢ zaabsorbowanego paracetamolu nie zmienia si¢, prawdopodobnie
interakcja ta nie jest klinicznie istotna, aczkolwiek szybszy poczatek dziatania moze by¢ korzystny.

Domperidon moze przyspieszy¢ wchlanianie paracetamolu w jelicie, i efekt ten moze by¢ korzystny w
przypadku przebiegu migreny.

Laczne podawanie paracetamolu i niesteroidowych lekow przeciwzapalnych zwigksza ryzyko wystapienia
zaburzen czynnosci nerek.

Rownoczesne stosowanie paracetamolu i lekow zwigkszajacych metabolizm watrobowys, tj. niektore leki
nasenne lub przeciwpadaczkowe (np. fenobarbital, fenytoina, karbamazepina, ziele dziurawca) oraz
ryfampicyna moze prowadzi¢ do uszkodzenia watroby nawet podczas stosowania zalecanych dawek
paracetamolu.

Salicylamid wydtuza czas wydalania paracetamolu.

Kofeina nasila dziatanie przeciwbélowe paracetamolu.

Stosowanie paracetamolu moze by¢ przyczyng fatszywych wynikéw niektorych badan laboratoryjnych
(np. oznaczanie st¢zenia glukozy we krwi).

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania paracetamolu i flukloksacyliny,
poniewaz jednoczesne ich stosowanie jest powigzane z wystgpowaniem kwasicy metabolicznej z duza
lukg anionowa, spowodowanej przez kwasicg piroglutaminowa, zwlaszcza u pacjentdéw z czynnikami
ryzyka (patrz punkt 4.4).

Fenylefryna:

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem przez rozpoczeciem stosowania produktu leczniczego Coldrex Junior
C w polaczeniu z nastepujacymi produktami leczniczymi:

e Digoksyna i glikozydy nasercowe: jednoczesne stosowanie digoksyny i glikozydéw nasercowych
zwicksza ryzyko zaburzen rytmu serca lub zawatu migsnia sercowego.

e Inhibitory monoaminooksydazy: podczas jednoczesnego stosowania amin
sympatykomimetycznych, takich jak fenylefryna, z inhibitorami monoaminooksydazy, moze
dojs¢ do zwiekszenia cisnienia krwi.

e Aminy sympatykomimetyczne: jednoczesne stosowanie fenylefryny i innych amin
sympatykomimetycznych moze zwigkszaé ryzyko wystgpienia objawoéw niepozadanych ze strony
uktadu sercowo-naczyniowego.

e Beta-adrenolityki i inne leki przeciwnadcisnieniowe (w tym debryzochina, guanetydyna,
rezerpina, metyldopa): fenylefryna moze zmniejsza¢ skuteczno$¢ dziatania lekéw blokujacych
receptory beta-adrenergiczne i lekow stosowanych w nadcisnieniu tetniczym. Moze wzrosnaé
ryzyko wystgpienia nadcisnienia i innych objawow niepozadanych dotyczacych uktadu sercowo-
naczyniowego.

e Trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne (np. amitryptylina): jednoczesne stosowanie z
fenylefryna moze zwigkszac ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych ze strony uktadu
Sercowo-naczyniowego.

o Alkaloidy sporyszu (np. ergotamina i metysergid): jednoczesne stosowanie fenylefryny moze
powodowac zwigkszone ryzyko zatrucia sporyszem.

Fenylefryna moze nasila¢ podwyzszajace ci$nienie t¢tnicze dziatanie lekdw przyspieszajacych pordd.

Kwas askorbowy:



Kwas askorbowy zwigksza wchianianie zelaza i zwicksza wchtanianie glinu z zawierajgcych go lekow
zoboje¢tniajacych.

4.6 Wplyw na plednosé, ciaze lub laktacje

Ciaza
Nie nalezy stosowac leku podczas cigzy.

Badania epidemiologiczne przeprowadzone wsrdd kobiet w cigzy nie wykazaty szkodliwego dziatania
paracetamolu przyjmowanego w zalecanych dawkach.

Na podstawie wynikow badan obserwacyjnych stwierdzono, ze chlorowodorek fenylefryny powoduje
wrodzone wady rozwojowe, jesli jest podawany w trakcie ciazy. Wykazano takze, ze moze powodowaé
niedotlenienie ptodu. Fenylefryny nie nalezy stosowaé w czasie cigzy.

Karmienie piersia

Nie nalezy stosowac leku podczas karmienia piersig bez zalecenia lekarza.

Produktu leczniczego Coldrex Junior C najlepiej nie przyjmowac podczas karmienia piersia. Jesli
stosowanie produktu leczniczego uznaje si¢ za konieczne, lek nalezy przyjaé zaraz po karmieniu piersig.
Fenylefryna moze przenika¢ do mleka matki.

Najwyzsza tolerowana, podczas karmienia piersig, ilo§¢ kwasu askorbowego to 2000 mg/dobg. Oznacza
ona maksymalny poziom dziennego spozycia witaminy C, ktory nie stwarza ryzyka wystapienia dziatan
niepozadanych.

Plodno$é
Brak danych dotyczacych wptywu produktu leczniczego Coldrex Junior C na ptodnosé.

4.7 Wplyw na zdolno§¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Produkt leczniczy Coldrex Junior C moze powodowaé zawroty gtowy. W razie wystapienia zawrotow
glowy po zastosowaniu leku nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac¢ maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zgloszone w trakcie rozlegtych doswiadczen po wprowadzeniu produktu do
obrotu, zostaty przedstawione ponizej zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadow oraz czgstoscia
wystepowania. Czestosci wystepowania sg okreslone jako: bardzo czesto (>1/10), czesto (>1/100 do
<1/10), niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100), rzadko (>1/10000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10000),
nieznana (czg¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Paracetamol
Narzad/uklad Dzialanie niepozadane Czestosé
wystepowania
Zaburzenia krwi i uktadu | Trombocytopenia Bardzo rzadko
chlonnego
Zaburzenia uktadu Reakcje anafilaktyczne Bardzo rzadko
immunologicznego
Reakcje alergiczne (z wyltgczeniem obrzeku | Rzadko
naczynioruchowego)




Zaburzenia uktadu
oddechowego, klatki
piersiowej i Srodpiersia

Skurcz oskrzeli u pacjentow z
nadwrazliwos$cig na kwas acetylosalicylowy
1 inne niesteroidowe leki przeciwzapalne

Bardzo rzadko

Zaburzenia watroby i Zaburzenia czynnosci watroby Bardzo rzadko

drég zétciowych
Zaburzenia skory i tkanki | Reakcje nadwrazliwosci skornej, w tym Bardzo rzadko
podskornej wysypki skorne, S$wiad, pocenie sie,

plamica, pokrzywka i obrzgk
naczynioruchowy.

Zgtaszano bardzo rzadkie przypadki
ciezkich reakcji skornych. Toksyczna
nekroliza naskorka (zespot Leyella),
polekowe zapalenie skory, pecherzowy
rumien wielopostaciowy (zesp6t Stevensa-
Johnsona), ostra uogolniona osutka

krostkowa (AGEP).
Zaburzenia nerek i drog Ropomocz jatowy (mocz o mgtnym Bardzo rzadko
moczowych zabarwieniu)
Zaburzenia metabolizmu i Kwasica metaboliczna z duza luka anionowa Nieznana
odzywiania
Fenylefryna
Narzad/uklad Dzialanie niepozadane Czesto$é wystepowania
Zaburzenia Nerwowos¢, bezsennos¢ Nieznana
psychiczne
Zaburzenia ukladu | Bol glowy, zawroty glowy Nieznana
nerwowego
Zaburzenia serca | Zwigkszenie cisnienia krwi Nieznana
Zaburzenia Nudnosci, wymioty Nieznana
zotadka i jelit

Ponizej przedstawiono dzialania niepozadane pochodzace z do§wiadczen po wprowadzeniu leku do
obrotu. Poniewaz objawy te byly zglaszane dobrowolnie z populacji o nieznanej wielkosci, ich czegstos¢
wystepowania jest nieznana; prawdopodobienstwo ich wystapienia uznano za bardzo rzadkie lub bardzo
rzadkie.

Narzad/uklad Dzialanie niepozadane Czesto$é wystepowania
Zaburzenia oka Rozszerzenie Zrenic, ostry napad jaskry | Rzadko
szczegoblnie u 0sob z jaskra z
zamknigtym katem przesgczania
Zaburzenia serca Tachykardia, kotatanie serca Rzadko
(palpitacje)
Zaburzenia uktadu | Reakcje nadwrazliwosci, pokrzywka, Rzadko
immunologicznego | alergiczne zapalenie skory
Zaburzenia skory i | Wysypka Rzadko
tkanki podskornej




Zaburzenia nerek i | Dysuria, zast6j moczu. Zastdj moczu Rzadko
drog moczowych | jest najbardziej prawdopodobny u 0s6b
ze zwegzeniem ujscia cewki moczowej
np. na skutek przerostu gruczotu
krokowego.

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Kwasica metaboliczna z duzg lukg anionowa

U pacjentdéw z czynnikami ryzyka, u ktorych stosowano paracetamol (patrz punkt 4.4), obserwowano przypadki
kwasicy metabolicznej z duza luka anionowa, spowodowanej przez kwasice piroglutaminowa. Kwasica
piroglutaminowa moze wystapi¢ w wyniku niskiego st¢zenia glutationu u tych pacjentow.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48
22 49 21, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Paracetamol

U osoby doroslej, ktora przyjeta 10 g paracetamolu lub wyzsza dawke tego leku, istnieje ryzyko
uszkodzenia watroby. Przyjecie 5 g paracetamolu lub wyzszej dawki tego leku moze prowadzi¢ do
uszkodzenia watroby, jezeli pacjent jest obcigzony innymi czynnikami ryzyka (patrz nizej).

Czynniki ryzyka

Jesli pacjent

a) stosuje przez dlugi okres leczenie karbamazeping, fenobarbitonem, fenytoing, prymidonem,
ryfampicyna, zielem dziurawca lub innymi lekami indukujagcymi enzymy watrobowe

lub

b) regularnie spozywa etanol w ilosciach wickszych niz zalecane

lub

c¢) prawdopodobnie cierpi na niedobor glutationu np. cierpi na zaburzenia odzywiania, mukowiscydozg,
zakazenie wirusem HIV, niedozywienie, kacheksj¢

Objawy

Objawami przedawkowania paracetamolu w ciggu pierwszych 24 godzin jest blados¢, nudnos$ci, wymioty,
brak taknienia i béle brzucha. Uszkodzenie watroby moze si¢ ujawni¢ w czasie od 12 do 48 godzin od
przyjecia leku. Wystapi¢ moga nieprawidtowosci metabolizmu glukozy oraz kwasica metaboliczna. W
cigzkim zatruciu niewydolno$¢ watroby moze rozwina¢ si¢ w encefalopatie, krwotok, hipoglikemieg,
obrzgk mozgu oraz zgon. Na poczatku objawy pacjenta moga by¢ ograniczone do nudnosci lub wymiotow
oraz moga nie odzwierciedla¢ nasilenia przedawkowania ani ryzyka uszkodzenia narzadu. Ostra
niewydolno$¢ nerek z ostrg martwicg cewek nerkowych, o czym $wiadczy bol ledzwi, krwiomocz i



bialkomocz, moze rozwing¢ si¢ nawet przy braku cigzkiego uszkodzenia watroby. Obserwowano takze
zaburzenia rytmu serca i zapalenie trzustki.

Postepowanie
W przypadku przedawkowania paracetamolu konieczne jest natychmiastowe leczenie. Mimo braku

istotnych objawow we wczesnym okresie pacjentéw nalezy niezwtocznie kierowaé do szpitala w celu
zapewnienia natychmiastowej pomocy medycznej. Pomoc powinna by¢ udzielona zgodne z ustalonymi
wytycznymi dotyczacymi leczenia.

Moze by¢ konieczne zastosowanie N-acetylocysteiny 1 metioniny.

Fenylefryna

Objawy

Przedawkowanie fenylefryny moze powodowac efekty podobne do dziatan niepozadanych fenylefryny
wymienionych w p. 4.8. Dodatkowo mogg wystgpi¢ rozdraznienie, niepokdj psychoruchowy, nadcisnienie
i odruchowa bradykardia. W cig¢zkich przypadkach moze wystapi¢ splatanie, halucynacje, drgawki i
arytmia. Jednakze ilo$¢ leku, po ktorej zazyciu wystapityby cigzkie objawy przedawkowania fenylefryny,
spowodowataby cigzkie uszkodzenie watroby przez paracetamol.

Leczenie przedawkowania nalezy dostosowac do wystepujacych objawow.

Postgpowanie

Nalezy zastosowac leczenie zgodne z zaleceniami klinicznymi.

Kwas askorbowy

Objawy

Wysokie dawki kwasu askorbowego (powyzej 3000 mg) moga powodowaé przejsciowa biegunke
osmotyczng i objawy zotadkowo-jelitowe, takie jak nudnosci i dyskomfort w jamie brzusznej. Efekty
przedawkowania kwasu askorbowego zawartego w produkcie bylyby polaczone z cigzkim toksycznym
uszkodzeniem watroby spowodowanym przedawkowaniem paracetamolu.

Postgpowanie

Nalezy zastosowac leczenie zgodne z zaleceniami klinicznymi.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Paracetamol w potaczeniach (bez psycholeptykow).
Kod ATC: NO2BE 51

Paracetamol - dziata przeciwbolowo i przeciwgoraczkowo. Wptyw ten wywiera poprzez zahamowanie
aktywnosci cyklooksygenazy kwasu arachidonowego, a przez to syntezy prostaglandyn w o$rodkowym
uktadzie nerwowym (OUN). Skutkiem tego jest zmniejszenie wrazliwosci OUN na dziatanie kinin i
serotoniny, co w konsekwencji powoduje zmniejszenie wrazliwosci na bol. Ponadto zmniejszenie stezenia
prostaglandyn w podwzgdrzu wywotuje dziatanie przeciwgoraczkowe. Paracetamol nie wplywa na
agregacje plytek krwi.



Fenylefryny chlorowodorek - amina sympatykomimetyczna, gtéwnie bezposrednio oddziatujgca na
receptory adrenergiczne, z przewagg dzialania alfa-adrenergicznego zmniejszajacego przekrwienie btony
sluzowej nosa.

Kwas askorbowy (witamina C) - witamina z grupy witamin podstawowych, ktorej niedobory moga
wystapi¢ na poczatku ostrych zakazen wirusowych.
Nie stwierdzono aby substancje czynne produktu wykazywaly dziatanie sedatywne.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Paracetamol - ulega szybkiemu i prawie catkowitemu wchtonigciu z przewodu pokarmowego

i jest rtownomiernie dystrybuowany do ptynow ciata. Szybko$§¢ wchtaniania zmniejsza si¢

w przypadku przyjmowania paracetamolu wraz z positkiem. W dawkach terapeutycznych paracetamol
wigze si¢ z bialkami osocza w niewielkim stopniu. Lek jest metabolizowany

W watrobie i prawie calkowicie wydalany z moczem w postaci sprzgzonej - glukuronidow

i siarczanéw. Powstajacy w niewielkiej ilosci (ok. 5%), potencjalnie hepatotoksyczny metabolit posredni
N-acetylo-p-benzochinoimina (NAPQI) jest catkowicie sprz¢gany z glutationem

i wydalany w potgczeniu z cysteing lub kwasem merkapturowym. W razie zastosowania duzych dawek
paracetamolu moze nastapi¢ wyczerpanie zapasow watrobowego glutationu, co powoduje nagromadzenie
toksycznego metabolitu w watrobie. Moze to prowadzi¢ do uszkodzenia hepatocytdéw, ich martwicy oraz
ostrej niewydolnosci watroby.

Mniej niz 5% dawki paracetamolu jest wydalane w postaci niezmienione;j.

Sredni okres pottrwania paracetamolu wynosi od 1 do 4 godzin.

Farmakokinetyka u pacjentéw z zaburzona czynnoS$cia watroby

Okres pottrwania paracetamolu u 0s6b z wyrownana niewydolno$ciag watroby jest podobny do
oznaczanego u 0so6b zdrowych. W ciezkiej niewydolno$ci watroby okres péttrwania paracetamolu moze
si¢ wydtuzy¢. Kliniczne znaczenie wydtuzenia okresu pottrwania paracetamolu u pacjentdow z chorobami
watroby nie jest znane. Nie obserwowano wowczas kumulacji, hepatotoksycznosci ani zaburzen
sprzegania z glutationem. Podawanie 4 g paracetamolu na dobe przez 13 dni pacjentom z przewlekta
wyrownang niewydolno$cig watroby nie spowodowato pogorszenia czynnosci watroby.

Farmakokinetyka u pacjentéw z zaburzong czynno$cia nerek

Ponad 90% dawki terapeutycznej paracetamolu jest zwykle wydalane z moczem w postaci metabolitow w
ciagu 24 godzin. U pacjentéw z przewlekta niewydolnos$cia nerek zdolno$¢ wydalania polarnych
metabolitéw jest ograniczona, co moze prowadzi¢ do ich kumulacji.

U pacjentdéw z przewlekta niewydolnoscia nerek zaleca si¢ wydtuzenie odstepéw miedzy kolejnymi
dawkami paracetamolu.

Kwas askorbowy - jest szybko wchlaniany z przewodu pokarmowego i dystrybuowany do tkanek ciata,
w 25% taczy si¢ z biatkami osocza. Nadmiar kwasu askorbowego przekraczajacy zapotrzebowanie
organizmu jest wydalany z moczem w postaci metabolitow.

Chlorowodorek fenylefryny - jest tatwo i1 szybko wchtaniany z przewodu pokarmowego. Jest wstepnie
metabolizowany przez inhibitory monoaminooksydazy w jelitach i watrobie, jego biodostgpnos¢ siega
40%. Lek osiaga maksymalne st¢zenia w surowicy po 1-2 godzinach. Okres pottrwania wynosi od 2 do 3
godzin. W postaci doustnej, w celu obkurczenia naczyn krwionosnych nosa lek podaje si¢ co 4-6 godzin.
Jest wydalany z moczem prawie catkowicie

W postaci sprzgzonej w postaci siarczanow.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
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Dostepne w piSmiennictwie niekliniczne dane o bezpieczenstwie stosowania substancji czynnych nie
zawieraja wynikow, ktore maja znaczenie dla zalecanego dawkowania oraz stosowania leku, a ktore nie
zostalyby przedstawione w innych punktach Charakterystyki Produktu Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Sacharyna sodowa, sodu cyklaminian, kwas cytrynowy bezwodny, sodu cytrynian, skrobia kukurydziana,

sacharoza, krzemionka koloidalna bezwodna, aromat cytrynowy PHS-163671, barwnik — kurkumina 5%
(kurkumina E100, glukoza).

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata.

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Saszetki z laminatu papier/PE/AI/PE lub papier/LDPE/Al/Surlyn w tekturowym pudetku.
Pudetko tekturowe zawierajace 5 lub 10 saszetek.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania

Nie dotyczy.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Perrigo Poland Sp. z 0.0.

ul. Domaniewska 48

02-672 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

15138
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 16 lutego 2009
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 23 maja 2014

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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