CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Vicks AntiGrip Dzien i Noc,

500 mg + 60 mg, tabletki powlekane

500 mg + 25 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Tabletki na dzien (z6kte):

Jedna tabletka zawiera 500 mg paracetamolu (Paracetamolum) i 60 mg pseudoefedryny chlorowodorku
(Pseudoephedrini hydrochloridum)

Tabletki na noc (niebieskie):

Jedna tabletka zawiera 500 mg paracetamolu (Paracetamolum) i 25 mg difenhydraminy chlorowodorku

(Diphenhydramini hydrochloridum)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki powlekane.

Tabletki na dzien (zotte):
Zobtte, owalne, obustronnie wypukle tabletki powlekane (przyblizone wymiary: 9x18 mm).

Tabletki na noc (niebieskie):

Niebieskie, okragte, obustronnie wypukte tabletki powlekane ze $cigtymi uko$nie krawedziami (przyblizona
$rednica: 12 mm).

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Vicks AntiGrip Dzien i Noc jest wskazany do krotkotrwatego, objawowego leczenia
przekrwienia blony $luzowej nosa i zatok zwigzanego z objawami przezigbienia i grypy, takimi jak bdle, bol
gltowy i(lub) goraczka, wylacznie w polaczeniu z boélem pojawiajacym si¢ w czasie pory snu i

uniemozliwiajacym zasypianie.

Vicks AntiGrip Dzien i Noc jest wskazany do stosowania u dorostych i mtodziezy w wieku 15 lat i powyze;j.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Doro$li i mlodziez w wieku 15 lat i powyze;j:
Zaleca si¢ przyjmowac cztery tabletki na dobe.

W ciggu dnia: niepowodujgca sennosci tabletka na dzien (zotta). Jedna zolta tabletka co 4-6 godzin w ciggu
dnia (nie wigcej niz 3 zétte tabletki w ciggu dnia).



W ciggu nocy: tabletka na noc o wilasciwosciach nasennych (niebieska). Jedna niebieska tabletka przed
pojsciem spac.

Kazdg tabletke mozna przyjmowaé wytacznie w czasie dnia wskazanym na blistrze.
Nie nalezy przyjmowaé w ciggu dnia, niebieskich tabletek przeznaczonych na noc.

Leczenie nie powinno by¢ kontynuowane przez dtuzej niz 4 dni.
Jezeli u mtodziezy i dorostych wystepuje koniecznos¢ przyjmowania tego produktu leczniczego w okresie
dtuzszym niz 4 doby, badz jezeli wystapi nasilenie objawow, konieczne jest skonsultowanie si¢ z lekarzem.

Szczegoblne grupy pacjentow

Pacjenci w podesztym wieku

Produktu leczniczego nie powinny przyjmowac osoby starsze z dezorientacja. Leki przeciwhistaminowe
o dziataniu uspokajajagcym moga powodowaé dezorientacj¢ i paradoksalne pobudzenie u osob starszych.
Doswiadczenie wskazuje, ze odpowiednia jest normalna dawka paracetamolu dla os6b dorostych. Jednak
u ostabionych, pozbawionych ruchu oséb w podesztym wieku moze by¢ wilasciwe zmniejszenie dawki
lub czestosci podawania paracetamolu.

Dzieci w wieku ponizej 15 lat:
Nie nalezy stosowa¢ tego produktu leczniczego u dzieci w wieku ponizej 15 lat.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby

Nie ustalono bezpieczenstwa i skuteczno$ci stosowania u pacjentOw z zaburzeniami czynno$ci nerek
lub watroby 1 brak wystarczajacych danych, aby zaleci¢ odpowiednig dawke. Produktu leczniczego Vicks
AntiGrip Dzien i Noc nie nalezy stosowac u tych pacjentow lub nalezy go stosowa¢ wytacznie z zachowaniem
szczegolnej ostroznosci (patrz punkt 4.3).

Maksymalna dobowa dawka paracetamolu nie powinna przekracza¢ 2000 mg w nastepujacych sytuacjach,
chyba Ze inaczej zaleci lekarz:

- dorosli lub mtodziez wazacy mniej niz 50 kg;

- przewlekty alkoholizm;

- odwodnienie;

- przewlekte niedozywienie.

Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki.
Sposob podawania

Podanie doustne.
Tabletki nalezy potykaé w catosci (bez rozgryzania) i popi¢ odpowiednig ilo$cig ptynu.

4.3 Przeciwwskazania

Produkt leczniczy Vicks AntiGrip Dzien i Noc jest przeciwwskazany u pacjentow:

- z nadwrazliwo$cig na paracetamol, pseudoefedryne, difenhydraming lub na ktérykolwiek ze sktadnikow
wymienionych w punkcie 6.1;

- w wieku ponizej 15 lat;

- w przypadku jednoczesnego stosowania innych lekow sympatykomimetycznych zmniejszajacych
przekrwienie blony sluzowej lub lekow blokujacych receptory beta—adrenergiczne lub inhibitoréw
monoaminooksydazy (MAOI) lub w okresie 14 dni od zakonczenia leczenia MAOI (patrz punkt 4.5).
Jednoczesne stosowanie MAOI moze powodowal zwigkszenie ci$nienia tetniczego lub przetom
nadci$nieniowy;

- z chorobami uktadu krazenia, w tym z chorobg niedokrwienng serca;



- z udarem krwotocznym w wywiadzie lub z czynnikami ryzyka, ktére moga zwigksza¢ ryzyko udaru
krwotocznego z powodu alfa-mimetycznej aktywno$ci leku powodujacej zwezenie naczyn
krwiono$nych. Do czynnikow ryzyka nalezy jednoczesne stosowanie z lekami zwe¢zajacymi naczynia
krwiono$ne (np. bromokryptyna, pergolid, lizuryd, kabergolina, ergotamina, dihydroergotamina) lub
innymi lekami zmniejszajgcymi przekrwienie btony sluzowej nosa, podawanymi doustnie lub donosowo
(np. fenylopropanolamina, fenylefryna, efedryna);

- z tachyarytmia;

- z cukrzyca;

- z guzem chromochtonnym;

- z nadczynnoscig tarczycy;

- z jaskra z waskim katem przesaczania;

- z ciezkg niewydolnos$cig watroby;

- z rozrostem gruczotu krokowego i(lub) zaburzeniami czynno$ciowymi pecherza moczowego;

- z cigzkim nadci$nieniem tetniczym lub niekontrolowanym nadci$nieniem tetniczym;

- z cigzka ostra lub przewlekla choroba nerek i(lub) niewydolnoscig nerek;

- w cigzy i w okresie karmienia piersiag.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy jest zalecany w przypadku wystapienia objawow (bol i(lub) goraczka, uczucie zatkania
nosa). Nalezy go stosowa¢ tylko przez kilka dni. Pacjenci powinni zasiggna¢ porady lekarza, jesli objawy
utrzymuja si¢ dhuzej niz 4 dni lub nasilajg sie.

Ten produkt leczniczy nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z:
- okluzyjng chorobg naczyniowa (np. objaw Raynauda);

- psychoza;

- przewlektym kaszlem, astma lub rozedma ptuc.

Specjalne ostrzezenia i srodki ostroZnosci dotyczgce stosowania paracetamolu:

Paracetamol w nastepujacych okolicznosciach nalezy podawac tylko z zachowaniem szczeg6lnej ostroznosci
(patrz punkt 4.2 w stosownych przypadkach):
zaburzenia czynno$ci watroby;
- przewlekty alkoholizm;
- zaburzenia czynnoS$ci nerek;
- zespot Gilberta (rodzinna niehemolityczna zottaczka);
- jednoczesne leczenie produktami leczniczymi wptywajacymi na czynno$¢ watroby;
- niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej;
- niedokrwisto$¢ hemolityczna;
- niedobor glutationu;
- odwodnienie;
- przewlekle niedozywienie;
- masa ciata ponizej 50 kg;
- osoby w podeszlym wieku.

Pacjenci nie powinni jednoczesnie przyjmowac¢ innych produktow zawierajacych paracetamol ze wzgledu
na ryzyko cigzkiego uszkodzenia watroby w przypadku przedawkowania.

Po dtugotrwatym, w wysokich dawkach, niewlasciwym stosowaniu lekow przeciwbolowych moga wystapi¢
bole glowy, ktorych nie nalezy leczy¢ wigkszymi dawkami lekow przeciwbolowych.

Ogodlnie, zwyczajowe przyjmowanie lekow przeciwbolowych, w szczegdlnosci polaczenie kilku substancji
przeciwbolowych, moze prowadzi¢ do trwatego uszkodzenia nerek z ryzykiem wystgpienia niewydolnosci
nerek.

Nagle przerwanie leczenia po dlugotrwatym, w wysokich dawkach, niewtasciwym stosowaniu lekow
przeciwbdlowych moze powodowac bole gtowy, zmeczenie, bol mig$ni, nerwowos$¢ i objawy wegetatywne.



Te objawy odstawienia ustepujg w ciggu kilku dni. Do tego czasu nalezy unika¢ dalszego przyjmowania lekow
przeciwbolowych i nie nalezy ponownie rozpoczynac ich przyjmowania bez porady lekarskiej.

Podczas przyjmowania tego leku nalezy unika¢ spozywania napojow alkoholowych. Paracetamol nalezy
stosowac ostroznie u pacjentow uzaleznionych od alkoholu (patrz punkt 4.5). Zagrozenie przedawkowaniem
jest wieksze w przypadku osob z alkoholowa choroba watroby bez marsko$ci watroby.

Notowano przypadki kwasicy metabolicznej z duzg lukg anionowa (HAGMA, ang. high anion gap metabolic
acidosis) spowodowanej przez kwasice piroglutaminowa u pacjentow z cigzka chorobg, takg jak ciezkie
zaburzenie czynnos$ci nerek i posocznica, lub u pacjentow z niedozywieniem, lub z innymi zrédtami niedoboru
glutationu (np. przewlekly alkoholizm), leczonych paracetamolem w dawce terapeutycznej stosowanym przez
dluzszy czas, lub skojarzeniem paracetamolu i flukloksacyliny. Jesli podejrzewa si¢ wystepowanie HAGMA
spowodowanej przez kwasice piroglutaminowsa, zaleca si¢ natychmiastowe przerwanie przyjmowania
paracetamolu i Scista obserwacje pacjenta. Pomiar 5-oksoproliny moczowej moze by¢ przydatny do
identyfikacji kwasicy piroglutaminowej jako gtéwnej przyczyny HAGMA u pacjentdw z wieloma czynnikami
ryzyka.

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania produktow leczniczych, ktére rowniez wydtuzaja odstep QT
(np. leki przeciwarytmiczne klasy IA i III, niektére antybiotyki, leki przeciwmalaryczne, neuroleptyki)
lub powodujg hipokaliemig¢ (patrz rowniez punkty 4.5, 4.9 1 5.3).

Specjalne ostrzeienia i Srodki ostroinosci dotyczqce stosowania difenhydraminy chlorowodorku:

Nalezy unika¢ stosowania z innymi produktami przeciwhistaminowymi, w tym z miejscowymi lekami
przeciwhistaminowymi oraz z lekami na kaszel i przezigbienie zawierajgcymi przeciwhistaminowe leki
uspokajajace.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroinosci dotyczqce stosowania pseudoefedryny chlorowodorku:

Wptyw na uktad sercowo-naczyniowy i ogélne dziatanie

Nalezy poinformowac pacjentow, ze nalezy przerwac leczenie w przypadku wystapienia wysokiego ci$nienia
krwi, tachykardii, kotatania serca lub arytmii serca, nudnosci lub innych objawoéw neurologicznych (np. bélu
gtowy lub nasilenia bélu glowy).

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w przypadku nastepujacych grup pacjentéw:
e Pacjenci z wysokim ci$nieniem krwi;
e Pacjenci przyjmujacy glikozydy naparstnicy (patrz punkt 4.5);
e Pacjenci z dodatnim wywiadem w kierunku skurczu oskrzeli.

Wptyw na uktad pokarmowy i moczowo-ptciowy
Zaleca si¢ ostrozno$¢ u pacjentow z wrzodem trawiennym, zwezeniem odzwiernika i dwunastnicy oraz
zwezeniem szyi pecherza moczowego.

Wplyw na osrodkowy uklad nerwowy
Aminy sympatykomimetyczne mogg wywota¢ pobudzenie osrodkowego uktadu nerwowego z drgawkami
lub zapascig sercowo-naczyniowa przy jednoczesnym spadku ci$nienia krwi. Nalezy zachowa¢ ostroznosc¢
u pacjentdw, ktérzy sg rowniez leczeni innymi lekami sympatykomimetycznymi (patrz punkt 4.5).
Nalezg do nich:

e [eki zmniejszajace przekrwienie btony sluzowe;j;

e Leki anorektyczne (hamujgce taknienie) lub psychostymulujace amfetaminopochodne;
e Leki przeciwnadcisnieniowe (leki hipotensyjne);
e Trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne i inne leki przeciwhistaminowe.

Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ u pacjentdow z migrena, ktorzy sg aktualnie leczeni alkaloidami ergotaminowymi
o dziataniu zwe¢zajacym naczynia krwiono$ne (patrz punkt 4.5).



Niedokrwienna neuropatia nerwu wzrokowego

Zgtaszano przypadki niedokrwiennej neuropatii nerwu wzrokowego po zastosowaniu pseudoefedryny.
W przypadku nagtej utraty wzroku lub pogorszenia ostrosci widzenia, np. w postaci mroczkow, nalezy
przerwac stosowanie pseudoefedryny.

Zespol tylnej odwracalnej encefalopatii (and. posterior reversible encephalopathy syndrome, PRES)
i zespol odwracalnego zwezenia naczyn mézgowych (ang. reversible cerebral vasoconstriction
syndrome, RCVS)

Zgtaszano przypadki PRES i RCVS podczas stosowania produktow zawierajacych pseudoefedryne (patrz
punkt 4.8). Ryzyko jest zwigkszone u pacjentéw z cigzkim lub niekontrolowanym nadcisnieniem tgtniczym
lub z cigzka ostra lub przewlekta choroba nerek i(lub) niewydolnos$cia nerek (patrz punkt 4.3).

Nalezy przerwaé stosowanie pseudoefedryny i natychmiast zwroci¢ sie o pomoc lekarska, jesli wystapia
nastgpujace objawy: nagly, silny bol glowy lub piorunujacy bol glowy, nudnosci, wymioty, splatanie, drgawki
i(lub) zaburzenia widzenia. Wickszo$¢ zgloszonych przypadkow PRES i RCVS ustapita po przerwaniu
leczenia i zastosowaniu odpowiedniego leczenia.

Ryzyko naduzywania

Pseudoefedryna wigzg si¢ z ryzykiem naduzywania. Zwigkszone dawki moga ostatecznie prowadzic¢
do toksycznos$ci. Ciaggle stosowanie moze prowadzi¢ do tolerancji, co zwigksza ryzyko przedawkowania.
Po szybkim odstawieniu tego produktu leczniczego moze wystapi¢ depresja.

Wptyw na testy antydopingowe
Sportowcy powinni by¢ poinformowani, ze leczenie pseudoefedryng moze prowadzi¢ do pozytywnych
wynikéw testdéw antydopingowych.

Ciezkie reakcje skorne

Po zastosowaniu produktow zawierajacych pseudoefedryne moga wystapi¢ cigzkie reakcje skorne, takie
jak ostra uogdélniona osutka krostkowa (AGEP, ang. acute generalized exanthematous pustulosis). Ostra osutka
krostkowa moze wystgpi¢ w ciggu pierwszych 2 dni leczenia, razem z gorgczka oraz licznymi, matymi, zwykle
niepecherzykowymi krostkami pojawiajacymi si¢ na obrzeknigtych zmianach rumieniowych i gléwnie
umiejscowionymi w zgieciach skory, na tutlowiu i na konczynach goérnych. Pacjentéw nalezy uwaznie
obserwowac. Jesli wystapia takie objawy, jak goraczka, rumien lub pojawienie si¢ licznych niewielkich
krostek, nalezy odstawi¢ produkt Vicks AntiGrip Dzien i Noc i, jesli to konieczne, wdrozy¢ odpowiednie
leczenie.

Leczenie pseudoefedryna nalezy przerwaé co najmniej 48 godzin przed wykonaniem testow skornych,
poniewaz w przeciwnym razie leki przeciwhistaminowe moga zapobiec lub ostabi¢ dodatnie reakcje na test
skorny.

Niedokrwienne zapalenie jelita grubego

Podczas stosowania pseudoefedryny odnotowano kilka przypadkow niedokrwiennego zapalenia jelita
grubego. Jesli u pacjenta wystapi nagly bdl brzucha, krwawienie z odbytu lub inne objawy $wiadczace
o rozwoju niedokrwiennego zapalenia jelita grubego, nalezy odstawi¢ pseudoefedryne, a pacjent powinien
zasiggna¢ porady lekarza.

Pacjenci nie powinni jednoczesnie przyjmowaé innych produktéw zawierajacych substancje
sympatykomimetyczne, w tym innych produktow zmniejszajacych przekrwienie nosa lub oczu.

Pacjenci w podesztym wieku mogg by¢ szczegdlnie wrazliwi na dziatanie pseudoefedryny na osrodkowy uktad
Nerwowy.

W przypadku zabiegu chirurgicznego zaleca si¢ przerwanie leczenia na kilka dni przed zabiegiem. Ryzyko
wystapienia przelomu nadci$nieniowego wzrasta w przypadku stosowania halogenowanych $rodkow
znieczulajacych (patrz punkt 4.5).



Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na jedng tabletke powlekang, co oznacza, ze jest
uznawany za ,,wolny od sodu”.

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

Dziatanie przeciwzakrzepowe warfaryny i innych kumaryn moze by¢ nasilone przez dlugotrwate regularne
stosowanie paracetamolu, co moze skutkowa¢ zwigkszonym ryzykiem krwawienia. Okazjonalne stosowanie
paracetamolu nie ma znaczgcego wpltywu. Jednoczesne stosowanie produktow przyspieszajacych oproznianie
zotadka, np. metoklopramidu lub domperydonu, moze zwicksza¢ szybko§¢ wchtaniania paracetamolu,
natomiast jednoczesne stosowanie produktow spowalniajacych oproznianie zotadka prowadzi do op6éznionego
wchlaniania paracetamolu.

Paracetamol moze wydtuzy¢ okres pottrwania chloramfenikolu. Jednak chloramfenikol mozna stosowaé
jednoczesnie miejscowo w leczeniu infekcji oczu.

Leki indukujgce enzymy, takie jak fenytoina, fenobarbital, karbamazepina i ryfampicyna, oraz izoniazyd
stosowany w leczeniu gruzlicy, moga zwigksza¢ ryzyko uszkodzenia watroby.

Paracetamol moze zmniejsza¢ biodostepnos¢ lamotryginy, z mozliwym zmniejszeniem jej dzialania, z powodu
mozliwej indukcji jej metabolizmu w watrobie.

Kolestyramina moze zmniejsza¢ wchianianie paracetamolu. Kolestyraminy nie nalezy podawaé w ciagu
godziny od przyjecia paracetamolu. Wegiel aktywowany rowniez zmniejsza wchtanianie paracetamolu.

Regularne stosowanie paracetamolu jednoczes$nie z zydowudyna moze powodowaé neutropeni¢ i zwigksza
ryzyko uszkodzenia watroby.

Probenecyd stosowany w leczeniu dny moczanowej zmniejsza klirens paracetamolu, dlatego dawka
paracetamolu moze by¢ zmniejszona w przypadku rownoczesnego leczenia.

Hepatotoksycznos$¢ paracetamolu moze by¢ nasilona przez nadmierne spozycie alkoholu (patrz punkt 4.4).
Paracetamol moze wpltywa¢ na wyniki testbw na obecno$¢ kwasu moczowego z zastosowaniem
fosfowolframianu i badania poziomu glukozy we krwi.

Salicylany i(lub) kwas acetylosalicylowy moga przedtuzy¢ okres poltrwania paracetamolu w fazie eliminacji.
Nalezy zachowaé ostrozno$¢ podczas stosowania paracetamolu réwnoczes$nie z flukloksacyling, poniewaz
jednoczesne ich stosowanie jest powigzane z wystgpowaniem kwasicy metabolicznej z duzg luka anionowa
spowodowanej przez kwasice piroglutaminowa, zwlaszcza u pacjentow z czynnikami ryzyka (patrz punkt 4.4).
Odnotowano interakcje farmakologiczne obejmujace paracetamol z wieloma innymi lekami. Uwaza
si¢, ze majg one mato prawdopodobne znaczenie kliniczne przy krotkotrwalym stosowaniu w ramach

zalecanego schematu dawkowania.

Pseudoefedryna:

Pseudoefedryna moze nasila¢ dzialanie inhibitorow monoaminooksydazy (MAOI)i moze indukowac
interakcje powigzane z nadci$nieniem. Jej stosowanie jest przeciwwskazane u pacjentow obecnie
przyjmujacych MAOI lub przyjmujacych je w ciggu ostatnich dwdch tygodni (patrz punkt 4.3).

Jednoczesne stosowanie pseudoefedryny z innymi lekami sympatykomimetycznymi lub trjpierscieniowymi
lekami przeciwdepresyjnymi i adrenomimetykami, takimi jak leki zmniejszajace przekrwienie, leki hamujace
apetyt i psychostymulanty amfetaminopochodne, moze zwigksza¢ ryzyko dziatan niepozadanych na uktad
Sercowo-naczyniowy, w tym wzrostu cisnienia krwi.



Ze wzgledu na ryzyko zwezenia naczyn i wzrostu cisnienia krwi, przeciwskazane jest jednoczesne stosowanie
z nast¢pujacymi substancjami (patrz punkt 4.3):
e Bromokryptyna, kabergolina, lizuryd i pergolid;
e Dihydroergotamina, ergotamina i metylergometryna (dopaminergiczne leki zwezajgce naczynia
krwionosne).

Inne leki zwezajace naczynia krwionosne, stosowane doustnie lub donosowo jako leki zmniejszajace
przekrwienie btony $luzowej nosa (np. fenylopropanolamina, fenylefryna, efedryna), nie powinny by¢
stosowane w potgczeniu z innymi lekami o takim dziataniu, ze wzgledu na ryzyko zwezenia naczyn
krwionosnych (patrz punkt 4.3).

Pseudoefedryna moze zmniejszaé skuteczno$¢ beta-blokerow (patrz punkt 4.3) 1 innych lekoéw
przeciwnadci$nieniowych, takich jak tosylan bretylium, betanidyna, guanetydyna, mekamylanina, rezerpina,
debryzochina, metyldopa, alfa-blokery i alkaloidy ciemi¢zycy. Moze to zwigksza¢ ryzyko wystapienia

nadci$nienia tgtniczego i innych dziatan niepozadanych ze strony uktadu sercowo-naczyniowego.

Jednoczesne stosowanie pseudoefedryny z glikozydami nasercowymi moze zwigkszaé ryzyko wystapienia
nieregularnego bicia serca lub zawatu migs$nia sercowego (patrz punkt 4.4).

Okotooperacyjne ostre nadci$nienie moze wystapié, jesli halogenowane wziewne s$rodki znieczulajace
sg stosowane podczas leczenia posrednimi substancjami sympatykomimetycznymi (patrz punkt 4.4). Dlatego

leczenie nalezy przerwac, najlepiej 24 godziny przed znieczuleniem, jesli planowany jest zabieg chirurgiczny.

Jednoczesne stosowanie alkaloidow sporyszu o dziataniu zwezajacym naczynia krwiono$ne (ergotamina
lub metysergid) z pseudoefedryng moze zwigkszac¢ ryzyko zatrucia sporyszem (ergotyzmu).

Leki zobojetniajgce kwas solny zwigkszajg szybkos¢ wchtaniania pseudoefedryny, a kaolin jg zmniejsza.

Pseudoefedryna moze nasila¢ dziatanie uspokajajace lekdéw przeciwhistaminowych, alkoholu i lekow
uspokajajacych.

Jednoczesne stosowanie z linezolidem moze zwigksza¢ ryzyko wystapienia nadci$nienia.

Difenhydramina:

Difenhydramina moze nasila¢ dzialanie uspokajajace alkoholu i innych $rodkéw hamujgcych na OUN
(np. $rodki uspokajajace, leki nasenne, opioidowe leki przeciwbolowe i leki przeciwlgkowe).

Inhibitory monoaminooksydazy moga przedtuzac i nasila¢ dziatanie antycholinergiczne difenhydraminy.

Poniewaz difenhydramina wykazuje pewng aktywno$¢ antycholinergiczng, moze nasila¢ dziatanie niektorych
lekow antycholinergicznych (np. atropiny, trojpier§cieniowych lekow przeciwdepresyjnych).

Difenhydramina jest inhibitorem izoenzymu CYP2D6 cytochromu P450. W zwiazku z tym moze istnie¢
mozliwo$¢ interakcji z lekami, ktore s metabolizowane glownie przez CYP2D6, takimi jak metoprolol
i wenlafaksyna.

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania produktow leczniczych, ktére rowniez wydtuzaja odstep QT
(np. leki przeciwarytmiczne klasy IA i III, niektore antybiotyki, leki przeciwmalaryczne, neuroleptyki)
lub powodujg hipokaliemi¢ (np. niektore leki moczopedne) (patrz réwniez punkt 4.4, 4.9 1 5.3).



4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza:
Stosowanie Vicks AntiGrip Dzien i Noc w czasie cigzy jest przeciwwskazane.

Paracetamol: Duza liczba danych dotyczacych kobiet w cigzy wskazuje na to, ze paracetamol nie powoduje
wad rozwojowych ani nie jest toksyczny dla ptodéw i noworodkdéw. Wnioski z badan epidemiologicznych
dotyczacych rozwoju uktadu nerwowego u dzieci narazonych na dziatanie paracetamolu in utero,
sg niejednoznaczne.

Pseudoefedryna: W badaniach na zwierzgtach wykazano toksyczny wptyw na reprodukcje (patrz punkt 5.3).
Stosowanie pseudoefedryny zmniejsza przeptyw krwi w macicy podczas cigzy. Mozliwy zwigzek
z wytrzewieniem wrodzonym (gastroschisis), atrezja jelita cienkiego i mikrosomig polowiczng twarzy
po ekspozycji w pierwszym trymestrze cigzy.

Difenhydramina: Na podstawie badan na zwierzgtach, difenhydramina prawdopodobnie nie zwigksza ryzyka
wystapienia wad wrodzonych (patrz punkt 5.3). Niemniej jednak, nie przeprowadzono odpowiednich,
prawidtowo kontrolowanych badan klinicznych u kobiet w cigzy. Difenhydramina przenika przez tozysko.
Stosowanie uspokajajacych lekow przeciwhistaminowych podczas trzeciego trymestru cigzy moze skutkowaé
wystapieniem dzialan niepozadanych u noworodka.

Karmienie piersig:

Poniewaz pseudoefedryna przenika do mleka matki, nie wolno stosowa¢ produktu leczniczego Vicks AntiGrip
Dzien 1 Noc w okresie karmienia piersig. Pseudoefedryna przenika do mleka kobiecego i moze wplywac
na stan karmionego piersig niemowlecia (drazliwo$¢, nadmierna ptaczliwosé, zaburzenia snu). Oszacowano,
ze okoto 0,4 do 0,7% pojedynczej dawki 60 mg pseudoefedryny przyjmowanej przez karmigcg matke zostanie
wydalone do mleka kobiecego w ciagu 24 godzin.

Paracetamol przenika do mleka kobiet karmigcych piersig w ilo$ciach niemajacych znaczenia klinicznego.
Dostepne opublikowane dane nie zawierajg przeciwwskazan do karmienia piersia w czasie przyjmowania
paracetamolu. Badanie farmakokinetyczne paracetamolu u 12 matek karmigcych piersia wykazalo, ze mniej
niz 1% z 650 mg doustnej dawki paracetamolu pojawito si¢ w mleku matki. Podobne wyniki odnotowano
w innych badaniach, dlatego przyjmowanie przez matki dawek terapeutycznych paracetamolu nie wydaje
si¢ stanowi¢ zagrozenia dla niemowlgcia.

Difenhydramina jest wydzielana do mleka kobiecego, jednak nie ma doniesien okreslajacych stgzenie leku.
Mimo iz stezenie leku w mleku kobiecym po zastosowaniu dawek terapeutycznych prawdopodobnie nie jest
na tyle wysokie, by wykazywac dziatanie wobec niemowlecia, stosowanie difenhydraminy podczas karmienia
piersig nie zalecane si¢. Noworodki i urodzone przedwczesnie niemowleta wykazuja zwigkszong wrazliwo$¢
na leki przeciwhistaminowe.

Plodnos¢
Brak dostepnych danych dotyczacych wplywu paracetamolu, chlorowodorku pseudoefedryny
i difenhydraminy chlorowodorku na ptodnos¢.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Tabletka na noc zawiera difenhydraming, ktora jest lekiem przeciwhistaminowym i bedzie powodowaé
sennos¢ lub sedacje. Moze rowniez wywolywac zawroty glowy, niewyrazne widzenie, zaburzenia sprawnosci
intelektualnej i psychoruchowej. Takie dzialanie moze w istotny sposob zaburza¢ zdolno$¢ pacjenta
do prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. W przypadku wystgpienia powyzszych objawdw nie wolno
prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé maszyn.

Tabletka na dzien zawiera pseudoefedryne. Nawet przy stosowaniu zgodnie z zaleceniami, lek ten moze
wptywac na zdolnos$¢ reagowania w takim stopniu, ze uposledza zdolnos$¢ aktywnego uczestniczenia w ruchu
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drogowym lub obstugi maszyn. Poniewaz w wyjatkowych przypadkach moga wystapi¢ zawroty glowy
lub omamy, kazda osoba zamierzajaca prowadzi¢ pojazdy powinna wzig¢ t¢ mozliwo$¢ pod uwage.

4.8 Dzialania niepozadane
Paracetamol

Dziatania niepozadane na podstawie historycznych danych pochodzacych z badan klinicznych wystepuja
rzadko i u matej grupy pacjentéw poddanych dziataniu leku. W zwiazku z tym, przedstawiona ponizej tabela
zawiera zdarzenia zgtoszone w dlugotrwatym okresie po wprowadzeniu leku do obrotu w dawkach leczniczych
(zalecanych) i uwazane za zwigzane ze stosowaniem leku, uporzadkowane wedlug systemu narzadow
1 uktadow oraz czestosci wystepowania MedDRA. Ze wzgledu na ograniczong liczbg danych pochodzacych
z badan klinicznych, czesto$¢ wymienionych dziatan niepozadanych jest nieznana (nie moze by¢ okreslona
na podstawie dostepnych danych), jednak doswiadczenie obejmujace okres po wprowadzeniu leku do obrotu
wskazuje, ze dziatania niepozadane paracetamolu sg rzadkie (1/10000 do <1/1000) a powazne dziatania
niepozadane wystepujg bardzo rzadko (<1/10000).

Uklady i narzady Czestos$¢ wystepowania/Dzialanie niepozadane
Zaburzenia krwi i ukladu Czestos$¢ nieznana: trombocytopenia, agranulocytoza,
chtonnego niedokrwistos¢ hemolityczna, pancytopenia, leukopenia,

neutropenia.

Dziatania te nie muszg by¢ zwigzane przyczynowo
ze stosowaniem paracetamolu.

Zaburzenia uktadu
immunologicznego

Czesto$¢ nieznana: nadwrazliwos¢, w tym reakcje
anafilaktyczne, obrzek naczynioruchowy, Zespot Stevensa-
Johnsona

Zaburzenia metabolizmu 1
odzywiania

Czesto$¢ nieznana: kwasica metaboliczna z duzg lukg anionowa

Zaburzenia uktadu
oddechowego, klatki
piersiowej i Srodpiersia

Czestos¢ nieznana: skurcz oskrzeli*

Zaburzenia zotadka i jelit

Czesto$¢ nieznana: dyskomfort w jamie brzusznej, biegunka,
nudnosci i wymioty

Zaburzenia watroby i drog
zotciowych

Czesto$¢ nieznana: zaburzenia czynno$ci watroby,
podwyzszony poziom aminotransferazy, zotaczka

Zaburzenia skory i tkanki
podskodrne;j

Bardzo rzadko: podczas leczenia paracetamolem rzadko
(jak wskazano powyzej) wystepowala nadwrazliwos¢,
w tym wysypka skérna i pokrzywka.

Podczas leczenia paracetamolem raportowano bardzo rzadkie
przypadki cigzkich reakcji skornych.

* Zglaszano przypadki skurczu oskrzeli po przyjeciu paracetamolu, ale istnieje wigksze prawdopodobienstwo
jego wystgpienia u astmatykdéw wrazliwych na aspiryng lub inne NLPZ.

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Kwasica metaboliczna z duzg lukg anionowg

U pacjentéw z czynnikami ryzyka stosujacych paracetamol obserwowano przypadki kwasicy metabolicznej
z duzg luka anionowg spowodowanej kwasicg piroglutaminowg (patrz punkt 4.4). Kwasica piroglutaminowa
moze wystapi¢ u tych pacjentow w konsekwencji niskiego poziomu glutationu.




Pseudoefedryna

Uklady i narzady Czestos¢ wystepowania/Dzialanie niepozadane
Zaburzenia uktadu Czestos¢ nieznana: nadwrazliwos$¢ (w tym dusznosé 1 obrzek
immunologicznego twarzy)

Moze wystapi¢ nadwrazliwos¢ krzyzowa z innymi lekami
sympatykomimetycznymi.

Zaburzenia metabolizmu 1
odzywiania

Czesto: zmniejszenie apetytu
Rzadko: wzmozone pragnienie, hiperglikemia

Zaburzenia psychiczne

Czestos¢ nieznana: niepokdj, omamy, nerwowos¢, bezsennosc,
lgk, pobudzenie osrodkowego uktadu nerwowego, ktore moze
by¢ zwigzane z lgkiem i objawami psychotycznymi,
drgawkami lub zaburzeniami sercowo-naczyniowymi. Zapas¢
z towarzyszacym spadkiem ci$nienia krwi.

Zaburzenia uktadu nerwowego

Bardzo czgsto: bdl glowy

Czgsto: zawroty glowy

Czgsto$¢ nieznana: udar (bez znanych czynnikoéw ryzyka),
drgawki, drzenie, Zespot tylnej odwracalnej encefalopatii

(PRES) (patrz punkt 4.4), Zespdt odwracalnego zwezenia

naczyn mézgowych (RCVS) (patrz punkt 4.4)

Zaburzenia oka

Niezbyt czesto: sucho$¢ oczu, niewyrazne widzenie
Czgsto$¢ nieznana: niedokrwienna neuropatia nerwu
wzrokowego, rozszerzenie zrenic

Zaburzenia serca

Czesto: tachykardia

Rzadko: kotatanie serca lub arytmia, dodatkowe skurcze
nadkomorowe

Czgsto$¢ nieznana: zawal migsnia sercowego/niedokrwienie
mieénia sercowego

Zaburzenia naczyniowe

Czestos¢ nieznana: nadcis$nienie tetnicze

Zaburzenia uktadu
oddechowego, klatki
piersiowej i $rodpiersia

Czestos¢ nieznana: dusznos¢, zaostrzenie astmy lub reakcja
nadwrazliwosci ze skurczem oskrzeli

Zaburzenia zotadka i jelit

Czgsto$¢ nieznana: sucho$¢ w jamie ustnej, niedokrwienne
zapalenie jelita grubego, nudno$ci, wymioty

Zaburzenia skory i tkanki
podskorne;j

Rzadko: wysypka skorna, §wiagd

Czgsto$¢ nieznana: rumien, pokrzywka, alergiczne zapalenie
skory, cigzkie reakcje skorne, w tym ostra uogélniona osutka
krostkowa (AGEP)

Zaburzenia nerek i drog
moczowych

Rzadko: glikozuria, dysuria, zatrzymanie moczu, szczegolnie
u pacjentdw z rozrostem lub przerostem gruczotu krokowego

Zaburzenia ogolne i stany w
miejscu podania

Czegstos¢ nieznana: zmeczenie, bol w okolicy klatki piersiowe;j

Difenhydramina

Ponizej przedstawiono dziatania niepozadane zaobserwowane w badaniach klinicznych, uwazane
za wystepujace bardzo czesto lub czgsto, sklasyfikowane wedtug narzadow i uktadow MedDRA. Czgstosé
wystepowania innych zdarzen niepozadanych zidentyfikowanych po wprowadzeniu leku do obrotu nie jest
znana, ale reakcje te prawdopodobnie wystepuja niezbyt czesto lub rzadko.
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Uklady i narzady

Czesto$¢ wystepowania/Dzialanie niepozadane

Zaburzenia ogolne i stany w
miejscu podania

Czgsto: zmeczenie

Zaburzenia uktadu
immunologicznego

Czestos¢ nieznana: reakcje nadwrazliwosci, w tym wysypka,
pokrzywka, duszno$¢ i obrzek naczynioruchowy

Zaburzenia psychiczne

Czestos¢ nieznana: dezorientacja*, paradoksalny stan
pobudzenia * (np. zwigkszona energia, niepokoj ruchowy,
nerwowosc)

* osoby w podesztym wieku sg bardziej podatne

na wystgpienie dezorientacji i paradoksalnego stanu
pobudzenia

Zaburzenia uktadu nerwowego

Czesto: ospatosc, sennos¢, zaburzenia uwagi, zaburzenia
roOwnowagi, zawroty gtowy

Czestos¢ nieznana: drgawki, bol glowy, parestezje, dyskineza,
zespOl niespokojnych nog

Zaburzenia oka

Czgsto$¢ nieznana: niewyrazne widzenie

Zaburzenia serca

Czgsto$¢ nieznana: tachykardia, kotatanie serca

Zaburzenia uktadu
oddechowego, klatki
piersiowej i $rodpiersia

Czgsto$¢ nieznana: zwickszenie gestosci wydzieliny z oskrzeli

Zaburzenia zotadka i jelit

Czgsto: sucho$¢ w jamie ustnej
Czestos¢ nieznana: zaburzenia zotagdkowo-jelitowe, w tym
nudnos$ci, wymioty, zaparcia

Zaburzenia mig$niowo-
szkieletowe, tkanki tgcznej i
kosci

Czgsto$¢ nieznana: drzenie migs$ni

Zaburzenia nerek i drog
moczowych

Czgstos¢ nieznana: trudnosci w oddawaniu moczu,
zatrzymanie moczu

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu
leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane
dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych,
Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Paracetamol:

Prosimy o zapoznanie si¢ z lokalnymi zaleceniami dotyczacymi leczenia przedawkowania paracetamolu.

U dorostych i mtodziezy (> 12 lat) po przyjeciu dawki 7,5 do 10 g paracetamolu moze doj$¢ do uszkodzenia
watroby. Uwaza sie, ze nadmierne ilosci toksycznego metabolitu (zwykle ulegajace odpowiedniej detoksykacji
przez glutation w przypadku przyjmowania zalecanych dawek) wiaza si¢ w sposob nieodwracalny z tkanka
watrobowa.

Przyjecie paracetamolu w dawce 5g lub wiekszej moze prowadzi¢ do uszkodzenia watroby, w przypadku

wystepowania u pacjenta czynnikdéw ryzyka (patrz ponizej).
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Istnieje ryzyko zatrucia, szczegdlnie w przypadku pacjentow w podesztym wieku, matych dzieci, pacjentow
z chorobami watroby, kobiet w ciazy, pacjentdw przyjmujacych izoniazyd, w przypadku przewlektego
alkoholizmu lub pacjentdow z przewlektym niedozywieniem. Przedawkowanie moze by¢ w takich przypadkach
$miertelne.

Ryzyko jest wyzsze, jesli pacjent (czynniki ryzyka):
- jest poddawany dilugotrwatemu leczeniu karbamazeping, fenobarbitalem, fenytoing, prymidonem,
ryfampicyna, zielem dziurawca lub innymi lekami indukujacymi aktywno$¢ enzymow watrobowych;
- regularnie spozywa etanol w ilosci przekraczajacej dopuszczalne ilosci;
- jest w stanie wskazujacym na niedobor glutationu, np. zaburzenia odzywiania, mukowiscydoza, zakazenie
wirusem HIV, gtdd, wyniszczenie.

Objawy

Objawy przedawkowania paracetamolu w ciagu pierwszych 24 godzin to blado$¢, nadmierna potliwosc,
zle samopoczucie, nudno$ci, wymioty, jadlowstret i bol brzucha. Uszkodzenie watroby moze ujawnié
sie dopiero od 48 do 72 godzin po przyjeciu produktu leczniczego. Do objawdw mogg naleze¢ hepatomegalia,
tkliwo$¢ watroby, zoltaczka, ostra niewydolnos¢ watroby i martwica watroby. Moze wystapi¢ zwickszenie
stezenia bilirubiny we krwi, enzymow watrobowych, w tym transaminaz, INR, czasu protrombinowego,
stezenia fosforanow i mleczanow we krwi.

Takie zdarzenia kliniczne zwigzane ze stosowaniem paracetamolu uwaza si¢ za spodziewane, wlaczajac
incydenty prowadzace do zgonu z powodu piorunujacego zapalenia watroby lub jego powiktan.

Ponizsze powiklania ostrej niewydolnosci watroby, ktére moga by¢ obserwowane po przedawkowaniu
paracetamolu, uwazane sg za spodziewane i mogg prowadzi¢ do zgonu.

Klasyfikacja ukladow narzadowych Dzialanie niepozadane
(SO0)
Zakazenia i zarazenia pasozytnicze Zakazenie bakteryjne
Zakazenie grzybicze
Posocznica
Zaburzenia krwi i1 uktadu chtonnego Zespot rozsianego wykrzepiania wewnatrznaczyniowego
Koagulopatia
Trombocytopenia
Zaburzenia metabolizmu i odzywiania Hipoglikemia
Hipofosfatemia

Kwasica mleczanowa

Kwasica metaboliczna

Zaburzenia uktadu nerwowego Obrzek mézgu

Depresja osrodkowego uktadu nerwowego
Spiaczka (w przypadku znacznego przedawkowania
paracetamolu lub przedawkowania wielu lekow)

Encefalopatia
Zaburzenia serca Kardiomiopatia

Zaburzenia rytmu serca
Zaburzenia naczyniowe Hipotensja

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki | Niewydolnos¢ oddechowa
piersiowej i Srodpiersia

Zaburzenia zotadka 1 jelit Krwotok z przewodu pokarmowego
Zapalenie trzustki

Zaburzenia nerek i drég moczowych Ostra niewydolnos¢ nerek™*

Zaburzenia ogodlne i stany w miejscu Niewydolno$¢ wielonarzgdowa

podania

*QOstra niewydolno$¢ nerek z ostra martwica cewek nerkowych, na co wskazuje wystgpienie bolu w okolicy
ledzwiowej, krwiomoczu i biatkomoczu, moze rozwinac¢ si¢ nawet przy braku cigzkiego uszkodzenia watroby.
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Leczenie

W leczeniu przedawkowania paracetamolu kluczowe znaczenie ma natychmiastowe rozpoczecie leczenia.
Pomimo braku wczesnych istotnych objawow, pacjentow nalezy skierowac do szpitala w trybie pilnym, celem
objecia ich natychmiastowa opiekg medyczng. Objawy moga ograniczaé si¢ do nudnosci lub wymiotéw, ktdre
moga nie odzwierciedla¢ stopnia przedawkowania lub ryzyka uszkodzenia narzadow.

Leczenie nalezy prowadzi¢ zgodnie z ustalonymi wytycznymi.

Nalezy rozwazy¢ podanie wegla aktywowanego, jesli przedawkowanie nastgpito w ciggu ostatnich 2 godzin.
Stezenia paracetamolu w osoczu nalezy oznaczy¢ po uptywie co najmniej 4 godzin od przyjecia leku (wczes$niejsze
stezenia nie sg wiarygodne). Leczenie N-acetylocysteing lub metioning mozna wdrozy¢ w okresie do 24 godzin
po przedawkowaniu paracetamolu, jednak najlepsze efekty ochronne sa osiggane, jesli czas od przedawkowania
nie przekracza 8 godzin. Po tym czasie skutecznos$¢ antidotum gwaltownie maleje. Konieczne moze by¢ dozylne
podanie N-acetylocysteiny, zgodnie z ustalonym schematem dawkowania. Jesli nie wystepuja wymioty, doustne
podanie metioniny moze by¢ odpowiednig alternatywa w miejscach potozonych w znacznej odlegltosci od szpitala.
Leczenie pacjentow z powaznymi zaburzeniami czynno$ci watroby w czasie dluzszym niz 24 godziny
od przedawkowania nalezy skonsultowa¢ z O$rodkiem Zatru¢ lub oddziatem hepatologii. Nalezy zapewnic¢
dostepnos¢ ogdlnych §rodkéw wspomagajacych. Leczenie innych objawow polega na leczeniu objawowym.

Pseudoefedryna:

Objawy moga wystapi¢ zazwyczaj po 4- do 5-krotnym przekroczeniu dawek terapeutycznych. Ze wzgledu
na wlasciwosci tego s$rodka sympatykomimetycznego przedawkowanie prowadzi do stymulowania
osrodkowego ukladu nerwowego z nastepujacymi objawami: przetom nadci$nieniowy, arytmia serca,
nadci$nienie, niewydolno$¢ oddechowa i drgawki. Inne objawy obejmujg: drazliwos¢, niepokoj, pobudzenie,
agitacje, bezsennos¢, drzenie lub drgawki, omamy, zawroty glowy, lek, wymioty, sucho$¢ w jamie ustnej,
rozszerzenie zrenic, kotatanie serca, nadci$nienie i trudnos$ci w oddawaniu moczu, sedacje, bezdech, sinice,
ostabienie migéni, napigcie, euforie, wzmozone pragnienie, bol w klatce piersiowej, szumy uszne, ataksje,
niewyrazne widzenie i niedoci$nienie. Efekty te nie koreluja dobrze z przyjeta dawka ze wzgledu na
wrazliwo$¢ migdzyosobniczg na dziatanie substancji sympatykomimetycznych.

Leczenie

Nalezy podja¢ odpowiednie $rodki w celu utrzymania i wsparcia ukladu sercowo-naczyniowego, oddychania
oraz opanowaniu drgawek (np. diazepam jako lek przeciwdrgawkowy). W razie potrzeby mozna podja¢ probg
szybszego usuniecia leku poprzez plukanie zoladka lub dialize. W ciagu 1 godziny od przyjecia potencjalnie
toksycznej dawki korzystne moze by¢ podanie wegla aktywowanego, a w razie potrzeby korekta stezenia
elektrolitéw w surowicy. Konieczne moze by¢ cewnikowanie pgcherza moczowego. W razie potrzeby,
eliminacja pseudoefedryny moze by¢ przyspieszona przez diureze kwasowa lub dializg.

Difenhydramina:

Po przedawkowaniu u oséb dorostych, umiarkowane objawy wystepowaly w przypadku przyjecia dawki
difenhydraminy powyzej 300-500 mg a powazne objawy- w przypadku przyjecia dawki difenhydraminy
wigkszej niz 1 g.

Mate dzieci mogg wykazywaé wickszg podatnos¢ na skutki przedawkowania.

Do tagodnych i umiarkowanych objawow przedawkowania nalezg senno$¢, bardzo wysoka goraczka,
dziatanie antycholinergiczne (rozszerzenie zrenic, sucho$¢ w ustach i1 zaczerwienienie), tachykardia,
nadci$nienie tetnicze, nudnosci i wymioty. Pobudzenie, splatanie i halucynacje moga wystapi¢ w przypadku
umiarkowanego zatrucia. W przypadku wigkszych dawek, szczegolnie u dzieci, objawy pobudzenia OUN
obejmuja bezsennos¢, nerwowos¢, drzenie i drgawki padaczkowe.

Do ciezkich objawdéw moga naleze¢: majaczenie, psychoza, drgawki, $piaczka, hipotensja, poszerzenie
zespohlu QRS i(lub) wydtuzenie odstepu QT oraz dysrytmie komorowe, wiaczajac torsade de pointes, jednak
zazwyczaj sg one notowane u dorostych po przyjeciu duzych dawek. Rabdomioliza i niewydolnos¢ nerek moga
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wystapi¢ w rzadkich przypadkach u pacjentow z dlugotrwalym pobudzeniem, $pigczka lub drgawkami.
Mozliwymi przyczynami zgonu moga by¢ niewydolnos¢ oddechowa lub zapas¢ krazeniowa.

Leczenie

W przypadku przedawkowania nalezy zastosowaé leczenie objawowe i podtrzymujgce. Pomocne moze
by¢ wywotanie wymiotéw oraz podjecie dziatan prowadzacych do szybkiego opréznienia przewodu
pokarmowego (takich jak plukanie zoladka), a w przypadku ostrego zatrucia podanie wegla aktywowanego.
Dozylne podanie fizostygminy moze by¢ skuteczne w przeciwdziataniu cigzkim objawom
antycholinergicznym.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna:: inne leki stosowane w kaszlu i przeziebieniu
Kod ATC: R0O5X

Paracetamol:

Paracetamol jest lekiem o dzialaniu przeciwbolowym i przeciwgoragczkowym pomocnym w tagodzeniu
objawow bolowych, bolu glowy, gardia i goraczki. Uwaza si¢, ze terapeutyczne dziatanie paracetamolu
wykazuje zwigzek z inhibicja syntezy prostaglandyn, w wyniku zahamowania cyklooksygenazy. Istnieja
dowody, ze skuteczniejsza jest inhibicja cykloksygenazy w osrodkowym uktadzie nerwowym, niz w uktadzie
obwodowym. Paracetamol wykazuje slabe wlasciwosci przeciwzapalne. Dziatanie przeciwgoraczkowe
paracetamolu wydaje si¢ by¢ skutkiem bezposredniego dzialania na podwzgorzowe osrodki regulacji
temperatury, wywolujace rozszerzenie naczyn obwodowych, a w efekcie utrate ciepta.

Pseudoefedryna:

Pseudoefedryna wykazuje bezposrednig lub posrednig aktywnos$¢ sympatykomimetyczng i jest skutecznym
w postaci doustnej srodkiem udrozniajacym gorne drogi oddechowe, stosowanym w leczeniu niezytu nosa.
Pseudoefedryna wykazuje stabsze niz efedryna dziatanie wywotujace tachykardie i zwigkszenie skurczowego
cisnienia krwi, a takze w mniejszym stopniu stymuluje osrodkowy uktad nerwowy.

Difenhydramina:

Difenhydramina jest lekiem przeciwhistaminowym, konkurujgcym z histaming o miejsca wigzania
na komorkach efektorowych, jest stosowana w leczeniu kataru i kichania. Jest odpowiednia do stosowania
w porze nocnej ze wzgledu na dziatanie wywotujace senno$¢. Substancja wykazuje réwniez dziatanie
przeciwskurczowe, przeciwkaszlowe, przeciwwymiotne, uspokajajace i sekretolityczne.

5.2 Wias$ciwosci farmakokinetyczne
Paracetamol:

Wchfanianie:
Paracetamol jest szybko wchianiany z przewodu pokarmowego. Maksymalne st¢zenie w osoczu osigga
po ok. 30-90 minutach od podania doustnego.

Dystrybucja:
Paracetamol nie wykazuje pelnej dostgpnosci dla krazenia ogdlnoustrojowego ze wzgledu na zmienny odsetek

strat w wyniku metabolizmu pierwszego przejScia. Biodostepnos¢ postaci doustnej u dorostych wydaje
si¢ zalezna od iloéci podawanego paracetamolu i ro$nie od 63% w przypadku dawki 500 mg do blisko 90%
po podaniu dawki 1 lub 2g. Dziatanie jest widoczne w ciggu 30 minut i trwa od 4 do 8 godzin. Ponizej 50%
leku ulega wigzaniu przez bialka. Substancja jest w znacznym stopniu metabolizowana w watrobie
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do nieaktywnych koniugatow kwasu glukuronowego 1 sulfonowego (ulegajace wysyceniu) oraz
hepatotoksycznego metabolitu posredniego (model I rzedu) za posrednictwem uktadu oksygenaz o funkcji
mieszanej zaleznego od cytochromu P450. Metabolit posredni ulega detoksyfikacji przez glutation (ulegajacy
wysyceniu). Ponizej 4% ulega wydaleniu z moczem w postaci niezmienione;j.

Eliminacja:
Okres pottrwania leku zwykle miesci si¢ w zakresie 2,75-3,25 godz., chociaz moze by¢ nieznacznie wydtuzony
w przypadku przewleklych chorob watroby badz dtuzszy w przypadku ostrego zatrucia paracetamolem.

Istnieja dowody wskazujace, ze okres potowicznej eliminacji z osocza jest znaczaco zwigkszony, a klirens
paracetamolu zmniejszony u ostabionych, unieruchomionych pacjentow w podesztym wieku, w poréwnaniu
z mlodymi, zdrowymi osobami. Niemniej jednak, réznice w parametrach farmakokinetycznych obserwowane
pomigdzy zdrowymi mtodymi osobami a zdrowymi osobami w podesztym wieku nie sa uwazane za istotne
klinicznie.

Pseudoefedryna:

Wochtanianie:

Pseudoefedryna jest szybko i catkowicie wchtaniana po podaniu doustnym. Po podaniu dawki doustnej 60 mg
zdrowym osobom dorostym, maksymalne st¢zenie w osoczu 180 ng/ml uzyskuje si¢ po ok. 2 godzinach
od podania.

Eliminacja:

Okres pottrwania w osoczu wynosi ok. 5,5 godz. Wydalanie z moczem jest przyspieszone, a okres pottrwania
znacznie skrocony po zakwaszeniu moczu. Z kolei w przypadku zwigkszenia pH moczu, eliminacja z moczem
ulega zmniejszeniu, a okres pottrwania rosnie. Pseudoefedryna jest czesciowo metabolizowana w watrobie
poprzez N-demetylacje do czynnego metabolitu. Wydalanie pseudoefedryny i jej metabolitu odbywa
si¢ gldwnie z moczem.

Difenhydramina:

Wchtanianie:
Difenhydramina jest dobrze wchianiana z przewodu pokarmowego Maksymalne st¢zenie w 0soczu osigga
po 2 do 2,5 godz. po podaniu doustnym, a dziatanie zwykle utrzymuje si¢ przez 4 do 8 godzin.

Dystrybucja:
Produkt leczniczy ulega rozleglej dystrybucji w calym organizmie, witaczajac OUN, a ok. 78% ulega wigzaniu

z biatkami osocza. Szacunkowa obj¢tos¢ dystrybucji wynosi 3,3-6,8 1/kg.

Eliminacja:

Difenhydramina podlega w znacznym stopniu metabolizmowi pierwszego przejscia, ulega dwom kolejnym N-
demetylacjom, a powstala amina ulega nastgpnie oksydacji do kwasu karboksylowego. Wartosci klirensu
osoczowego obejmujg zakres 600-1300 ml/min. a okres pottrwania w koncowej fazie eliminacji miesci
si¢ w zakresie 3,4-9,3 godz. Niewielka ilo$¢ leku w postaci niezmienionej ulega wydaleniu z moczem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne, jesli sa dostgpne dla kazdego skladnika, nie ujawniajg szczegdélnego zagrozenia
dla cztowieka w oparciu o konwencjonalne badania toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci
i potencjatu rakotworczego. Brak danych na temat stosowania paracetamolu, pseudoefedryny
1 difenhydraminy tacznie.
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Paracetamol:

Testy mutagenno$ci in vitro i in vivo paracetamolu sg ograniczone i wykazujg sprzeczne wyniki oraz
sa niewystarczajace do ustalenia, czy paracetamol stanowi ryzyko mutagenne dla czlowieka. Istnieja
ograniczone dowody na rakotworczos¢ paracetamolu u zwierzat doswiadczalnych. Guzy watroby moga
by¢ wykryte u szczurow po przewleklym podawaniu paracetamolu w dawce 500 mg/kg/dobe.
Konwencjonalne badania z wykorzystaniem obecnie przyjetych norm oceny toksycznosci dla reprodukcji
1 rozwoju nie sg dostepne.

Pseudoefedryna:

Badania toksycznego wptywu na reprodukcje u myszy i szczuréw za pomocg pseudoefedryny chlorowodorku
(~ 15 mg/kg) nie wykazaty oznak toksyczno$ci u matki lub ptodu ani dziatania teratogennego. Po podaniu
dawki toksycznej dla samic szczuréw pseudoefedryna wywierata toksyczny wplywu na ptoéd (zmniejszenie
masy ciata ptodu i op6znienie kostnienia). Nie przeprowadzono badan ptodnosci ani badan okotoporodowych
w odniesieniu do pseudoefedryny chlorowodorku.

Difenhydramina:

W elektrofizjologicznych badaniach in vitro difenhydramina blokowata komponent szybki opoznionego
korygujacego kanalu potasowego i wydtuzala czas trwania potencjalu czynnosSciowego w stezeniach
przekraczajacych stezenia terapeutyczne okoto 40 razy. Difenhydramina moze potencjalnie wywolywaé
arytmie w obecnosci dodatkowych czynnikéw (patrz punkt 4.5 1 4.9).

Mutagenny potencjat difenhydraminy zostat zbadany w badaniach in vitro. Testy nie wykazaty istotnych
skutkéw mutagennych. Dlugoterminowe badania na szczurach i myszach nie dostarczyly dowodow
na potencjal nowotworzenia.

Dziatania embriotoksyczne obserwowano u kréolikéw 1 myszy w dawkach dziennych wigkszych
niz 15-50 mg/kg masy ciala, jednak nie byto dowodow na dziatanie teratogenne.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Tabletka na dzien (z6lta):
Celuloza mikrokrystaliczna
Kroskarmeloza sodowa
Kopowidon
Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

Mieszanina powlekajaca SheffCoat Brilliant Yellow:

Hypromeloza

Talk (E553b)

Trioctan glicerolu (E1518)

Pigment perlowy na bazie miki (krzemian glinowo-potasowy (E555) (mika) i tytanu dwutlenek (E171))
Zelaza tlenek zotty (E172)

Tabletka na noc (niebieska):
Celuloza mikrokrystaliczna
Kroskarmeloza sodowa
Kopowidon
Krzemu dwutlenek koloidalny
Magnezu stearynian

Mieszanina powlekajaca SheffCoat Brilliant Blue:
Hypromeloza
Talk (E553b)
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Trioctan glicerolu (E1518)
Pigment perlowy na bazie miki (krzemian glinowo-potasowy (E555) (mika) i tytanu dwutlenek (E171))
Indygotyna, lak glinowy (E132)

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blister PVC/PCTFE/Aluminium zabezpieczajacy przed dostepem dzieci, w tekturowym pudetku.

Wielkos¢ opakowan: 16 tabletek powlekanych (12 tabletek powlekanych na dzien i 4 tabletki powlekane
na noc).

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Niezuzyty produkt leczniczy i pochodzace z niego odpady nalezy utylizowa¢ zgodnie z obowigzujacymi

przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

WICK-Pharma-Zweigniederlassungder Procter & Gamble GmbH

Sulzbacher Strasse 40

65824 Schwalbach am Taunus

Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

28431

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

28.05.2024

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI

PRODUKTU LECZNICZEGO

27.09.2025
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