CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Coldrex Muco Grip

500 mg + 200 mg + 10 mg

proszek do sporzadzania roztworu doustnego

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 saszetka zawiera:

500 mg paracetamolu

200 mg gwajafenezyny

10 mg fenylefryny chlorowodorku

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:
Sacharoza 2077 mg

Aspartam (E 951) 12 mg

Sodu cytrynian 500 mg (zawiera 117,3 mg sodu)
Sodu cyklaminian (E 952) 100 mg (zawiera 11.5 mg sodu)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzania roztworu doustnego.
Saszetka zawiera biatawy proszek o charakterystycznym cytrusowo-mentolowym zapachu.

Przygotowany roztwor jest opalizujaco zotty o charakterystycznym cytrusowo-mentolowym zapachu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Krotkotrwate, dorazne tagodzenie objawow towarzyszacych przezigbieniu i grypie, takich jak bol, b6l
glowy, niezyt nosa, bol gardta, dreszcze i gorgczka oraz utatwianie odkrztuszania przy kaszlu
produktywnym.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dorosli, pacjenci w podesztym wieku i dzieci w wieku 12 lat i powyzej:

Jedna saszetka co 4 godziny, jesli jest taka potrzeba. Nie przekraczac 4 saszetek (4 dawek) w ciggu 24

godzin.

Nie podawaé dzieciom w wieku ponizej 12 lat.
Jesli objawy utrzymuja sie dluzej niz 5 dni, nalezy zasiggnac porady lekarza.




Sposoéb podawania

Do stosowania doustnego po rozpuszczeniu zawartosci jednej saszetki w standardowym kubku
goracej, lecz nie wrzacej wody (okoto 250 ml). Pozostawi¢ do ostygnigcia i uzyskania temperatury
umozliwiajacej wypicie. Wypi¢ roztwor w ciggu 1%2 godziny.

4.3 Przeciwwskazania

¢ Nadwrazliwo$¢ na paracetamol, gwajafenezyne, fenylefryny chlorowodorek lub na ktorakolwiek
substancj¢ pomocnicza wymieniong punkcie 6.1

¢ Cigza i karmienie piersia

e Zaburzenia czynnos$ci watroby lub ci¢zkie zaburzenia czynnos$ci nerek

e Choroba serca i zaburzenia sercowo-naczyniowe, w tym ci¢zka niedokrwistos¢ hemolityczna

¢ Nadci$nienie

e Nadczynno$¢ tarczycy

e Cukrzyca

¢ Guz chromochtonny

e Stosowanie u pacjentow przyjmujacych trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne (patrz punkt 4.5)
e Stosowanie u pacjentow aktualnie przyjmujacych inne leki zawierajace paracetamol (patrz punkt
4.4)

e Jaskra z zamknigtym katem.

e Stosowanie u pacjentow przyjmujacych beta-blokery.

e Stosowanie leku jest przeciwwskazane u pacjentéw przyjmujacych inhibitory monoaminooksydazy
obecnie lub w ciggu ostatnich 2 tygodni.

e Stosowanie u pacjentow z jaskrg lub zatrzymaniem moczu.

e Stosowanie u pacjentow przyjmujacych aktualnie inne leki sympatykomimetyczne (takie jak leki
obkurczajace naczynia, zmniejszajace taknienie i leki psychostylmulujace podobne do amfetaminy).

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zalecana jest kontrola w przypadku podawania paracetamolu pacjentom z ci¢zka niewydolnoscia
nerek lub watroby. Ryzyko przedawkowania jest wigksze u pacjentow z alkoholowa choroba watroby
bez marskosci.

Lekarz lub farmaceuta powinien sprawdzié, czy pacjent nie przyjmuje jednoczesnie réznymi drogami,
np. doustnie i miejscowo (leki do nosa, uszu lub oczu) produktow zawierajacych sympatykomimetyki.

Produkty zawierajace sympatykomimetyki nalezy stosowac z duzg ostroznoscia u pacjentéw z
dusznicg bolesna.

Przed zastosowaniem leku konieczna jest porada lekarska, jesli u pacjenta wystepuje:
Przerost gruczotu krokowego (pacjenci mogg mie¢ trudnosci z oddawaniem moczu)
Choroba okluzyjna naczyn, np. objaw Raynauda
Choroba sercowo-naczyniowa
Miastenia rzekomoporazna — choroba autoimmunologiczna
Cigzkie choroby zotadka i jelit.

Lek ten nalezy stosowac, tylko jesli wystepuja wszystkie wymienione objawy: (b6l i (lub) goragczka,
niedrozno$¢ nosa, wilgotny kaszel).

Jesli wystepuje przewlekty kaszel lub astma, pacjenci powinni skonsultowac si¢ z lekarzem przed
zastosowaniem leku.

Nie nalezy przyjmowac tgcznie z lekami przeciwkaszlowymi.

Jesli kaszel utrzymuje si¢ dtuzej niz 5 dni lub powrdécit, gdy towarzyszy goraczka, wysypka lub
uporczywe bole glowy, nalezy przerwac stosowanie leku i skonsultowac si¢ z lekarzem
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Nalezy unika¢ jednoczesnego spozywania alkoholu.

Produkt nie powinien by¢ stosowany u pacjentow przyjmujacych inne sympatykomimetyki (takie jak
leki obkurczajace naczynia, srodki hamujace taknienie i leki psychostymulujace o dziataniu podobnym
do amfetaminy),

Zawiera sacharoze. Pacjenci z rzadka dziedziczna nietolerancjg fruktozy, zaburzeniami wchtania
glukozy-galaktozy i niedoborem sacharazy-izomaltazy nie powinni przyjmowac¢ tego produktu.

Zawiera aspartam (E951), zrodto fenyloalaniny. Moze by¢ szkodliwy dla pacjentow
z fenyloketonuria.

Zawiera 129 mg sodu na dawke. Nalezy wzia¢ to pod uwage u pacjentow kontrolujacych zawarto$é
sodu w diecie.

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania innych produktow zawierajacych paracetamol. Przy
utrzymujacych si¢ dolegliwo$ciach nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Specjalne ostrzezenia na etykiete

Zawiera paracetamol. Nie stosowa¢ z innymi lekami zawierajacymi paracetamol. W przypadku
przedawkowania nalezy natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem, nawet jesli pacjent czuje si¢
dobrze.

Nie stosowac z innymi lekami na przeziebienie, grype lub obkurczajacymi naczynia.

Specjalne ostrzezenia na ulotke

Zawiera paracetamol. W przypadku przedawkowania nalezy natychmiast skonsultowac si¢

z lekarzem, nawet jesli pacjent czuje si¢ dobrze, ze wzgledu na ryzyko opoznionego, cigzkiego
uszkodzenia watroby.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

PARACETAMOL
Metokoloparamid lub domperidon mogg zwigkszaé¢ szybko$¢ wchtaniania paracetamolu, natomiast
cholestyramina moze zmniejsza¢ wchlanianie paracetamolu.

Dhugotrwate, regularne stosowanie paracetamolu moze nasila¢ przeciwzakrzepowe dziatanie
warfaryny i innych pochodnych kumaryny, z jednoczesnym zwigkszeniem ryzyka krwawien, jednak
dawki przyjmowane okazjonalnie nie maja istotnego znaczenia. Watrobowa toksyczno$¢ paracetamolu
moze nasili¢ si¢ przy nadmiernym spozywaniu alkoholu.

Srodki indukujace enzymy mikrosomalne watroby, takie jak barbiturany, inhibitory
monoaminooksydazy czy trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, moga zwigkszaé
hepatotoksyczno$¢ paracetamolu, szczegolnie w razie przedawkowania. Stosowanie leku jest
przeciwwskazane u pacjentow przyjmujacych inhibitory monoaminooksydazy obecnie lub w ciagu
ostatnich 2 tygodni, ze wzgledu na ryzyko wystapienia przetomu nadci$nieniowego.

Regularne stosowanie paracetamolu moze powodowac obnizenie metabolizmu zydowudyny
(zwigkszone ryzyko neutropenii).

Salicylany i (lub) kwas acetylosalicylowy moga wydtuza¢ okres pottrwania paracetamolu w fazie
eliminacji.

Informowano o interakcjach farmakologicznych paracetamolu z wicloma lekami. Uwaza sie, ze
dorazne przyjmowanie zalecanych dawek nie ma znaczenia klinicznego.



Jednoczesne stosowanie paracetamolu oraz lekéw z grupy NLPZ zwigksza ryzyko wystgpienia

zaburzen czynno$ci nerek.

Paracetamol moze wplywac na wyniki oznaczen stgzenia glukozy we krwi oraz stezenia kwasu
moczowego metoda z uzyciem kwasu fosforowolframowego.

GWAJAFENEZYNA

W przypadku pobierania moczu do badan w ciagu 24 godzin po zastosowaniu dawki leku, metabolit
moze spowodowac¢ interferencj¢ barwy podczas laboratoryjnego okreslania zawartosci kwasu
5-hydroksyindolooctowego (5-HIAA) i wanilinomigdatowego (VMA).

Gwajafenezyna nasila dziatanie sSrodkoéw usypiajacych i zwiotczajacych migénie.

FENYLEFRYNY CHLOROWODOREK

Nalezy zachowac ostroznos¢ stosujac fenylefryne jednoczesnie z ponizszymi lekami, ze wzgledu na

zgltaszane interakcje:

Inhibitory monoaminooksydazy (w tym
moklobemid)

Interakcje dotyczace nadwrazliwo$ci wystepuja
pomiedzy aminami sympatykomimetycznymi,
takimi jak fenylefryna, i inhibitorami MAO
(patrz Przeciwwskazania).

Aminy sympatykomimetyczne

Jednoczesne stosowanie fenylefryny i innych
amin sympatykomimetycznych moze zwigkszaé
ryzyko dziatan niepozadanych ze strony uktadu
Sercowo-naczyniowego.

Beta-blokery i inne leki przeciwnadci$nieniowe
(w tym debryzochina, guanetydyna, rezerpina,
metyldopa)

Fenylefryna moze zmniejsza¢ skutecznos¢ lekow
Z grupy beta-blokerow i lekow
przeciwnadci$nieniowych. Ryzyko wystapienia
nadci$nienia i innych dziatan niepozadanych ze
strony uktadu sercowo-naczyniowego moze si¢
zwickszy¢.

Trojpierscieniowe leki antydepresyjne (np.
amitryptylina)

Moze zwigksza¢ ryzyko wystapienia dzialan
niepozadanych ze strony uktadu sercowo-
naczyniowego podczas stosowania fenylefryny.

Fenotiazyny stosowanie jako $rodki usypiajace

Mogg nasila¢ wptyw na OUN

Alkaloidy sporyszu (ergotamina i metysergid)

Zwiekszone ryzyko zatrucia sporyszem

Glikozydy nasercowe, np. naparstnica

Zwigkszone ryzyko wystapienia arytmii lub
zawalu mie$nia sercowego

Halogenowe $rodki znieczulajace, takie jak
cyklopropan, halotan, enfluran, izofluran

Moga spowodowac¢ lub nasili¢ artymig
komorowg

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

PARACETAMOL

Badania epidemiologiczne dotyczace doustnego stosowania paracetamolu w dawkach terapeutycznych
nie wykazaty niekorzystnego wptywu na cigze lub zdrowie ptodu i noworodka. Badania dotyczace
wplywu paracetamolu stosowanego doustnie na reprodukcj¢ nie ujawnity przypadkéw wrodzonych
wad rozwojowych lub toksycznego wptywu na ptod.

GWAJAFENEZYNA

Bezpieczenstwo stosowania gwajafenezyny w cigzy nie zostato ustalone. Nie nalezy stosowac tego

produktu leczniczego w okresie cigzy.




FENYLEFRYNY CHLOROWODOREK
Bezpieczenstwo stosowania fenylefryny w cigzy nie zostato ustalone. Nie nalezy stosowac tego
produktu leczniczego w okresie cigzy.

Karmienie piersia

PARACETAMOL
Paracetamol przenika do mleka kobiecego, jednak w ilosciach klinicznie nieistotnych. Nie zglaszano
dziatan niepozadanych u dzieci karmionych piersia.

GWAJAFENEZYNA
Bezpieczenstwo stosowania gwajafenezyny podczas karmienia piersig nie zostato ustalone. Nie nalezy
stosowac¢ tego produktu leczniczego w okresie karmienia piersia.

FENYLEFRYNY CHLOROWODOREK

Bezpieczenstwo stosowania fenylefryny podczas karmienia piersig nie zostato ustalone.
Fenylefryna moze przenika¢ do mleka kobiecego.

Nie nalezy stosowac tego produktu leczniczego podczas karmienia piersig.

Ptodnos¢
Brak dostepnych danych sugerujacych, iz substancje czynne wptywaja na ptodnosc u ludzi.
4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Lek Coldrex Muco Grip moze mie¢ wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn, gdyz moze powodowac zawroty glowy.

Nalezy unika¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn, jesli ten produkt leczniczy powoduje
zawroty glowy.

4.8 Dzialania niepozadane

Czestos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych zostala sklasyfikowana w nastepujacy sposob:
Bardzo czesto (> 1/10)

Czesto (> 1/100 do < 1/10)

Niezbyt czesto (> 1/1,000 do < 1/100)

Rzadko (> 1/10 000 do < 1/1,000)

Bardzo rzadko (< 1/10 000)

Nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

PARACETAMOL

Dziatania niepozadane pochodzace z historycznych badan klinicznych nie maja okreslonej czestosci
wystepowania oraz dotycza grup pacjentow o ograniczonej ekspozycji na lek. Dziatania zgltaszane po
wprowadzeniu produktu na rynek przy stosowaniu dawek terapeutycznych/zalecanych i uznane za
zwigzane ze stosowaniem leku wymienione sg w ponizszej tabeli i pogrupowane ze wzgledu na
klasyfikacje uktadoéw i narzadow MedDRA. Ze wzgledu na ograniczone dane z badan klinicznych,
czesto$¢ tych dziatan niepozadanych jest nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych), ale doswiadczenie po wprowadzeniu produktu do obrotu pokazuje, iz dziatania niepozadane
paracetamolu wystepuja rzadko (>1/10 000 do <1 na 1000), a ciezkie dziatania niepozadane bardzo
rzadko (<1/10 000).

Uktady i narzady Dzialanie niepozadane

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego Trombocytopenia
Agranulocytoza
Nie musza by¢ zwigzane ze stosowaniem




paracetamolu

Zaburzenia uktadu immunologicznego Reakcje anafilaktyczne

Skorne reakcje nadwrazliwos$ci, w tym wysypka
skorna, obrzgk naczynioruchowy i zespot
Stevensa-Johnsona, martwica toksyczno-
rozptywna naskdrka

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki Skurcze oskrzeli*

piersiowej i srodpiersia

Zaburzenia watroby i drog z6lciowych Zaburzenia czynno$ci watroby
Zaburzenia zotadka i jelit Ostre zapalenie trzustki

*zglaszano przypadki skurczu oskrzeli podczas stosowania paracetamolu, ale sg one bardziej
prawdopodobne u pacjentow z astmg z nadwrazliwo$cia na aspiryng lub inne leki z grupy NLPZ.

Bardzo rzadkie przypadki cigzkich reakcji skornych zostaty odnotowane.
GWAJAFENEZYNA

Czestos$¢ wystgpowania ponizszych dziatan niepozadanych jest nieznana, ale mozna uzna¢, iz
wystepuja one rzadko.

Uktady i narzady Dziatanie niepozadane

Zaburzenia uktadu immunologicznego Reakcje alergiczne, obrzek naczynioruchowy,
reakcje anafilaktyczne

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki Dusznos¢*

piersiowej i srodpiersia

Zaburzenia zotadka i jelit Nudnosci, wymioty, uczucie dyskomfortu w
jamie brzusznej, biegunka

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;j Wysypka, pokrzywka

FENYLEFRYNY CHLOROWODOREK
Ponizsze dzialania niepozadane sg najczesciej obserwowanymi w badaniach klinicznych dotyczacych
stosowania fenylefryny ale aktualna czgstos¢ ich wystepowania nie jest znana.

Uktady i narzady Dziatanie niepozadane

Zaburzenia psychiczne Nerwowos¢, rozdraznienie, niepokdj,
pobudliwos¢

Zaburzenia uktadu nerwowego Bol glowy, zawroty glowy, bezsenno$¢

Zaburzenia serca PodwyzZszone ci$nienie tetnicze

Zaburzenia zotadka 1 jelit Nudnosci, wymioty, biegunka

Dziatania niepozadane zgtaszane po wprowadzeniu produktu na rynek wymieniono ponizej. Czgstos¢
ich wystepowania jest nieznana, ale mozna uznac, iz wystgpuja one rzadko (>1/10 000 do <I na
1000).

Zaburzenia oka Rozszerzenie Zrenic, ostry atak jaskry z
zamknigtym katem przesgczania, bardziej
prawdopodobny u 0s6b z jaskrag z zamknigtym

katem
Zaburzenia serca Tachykardia, kotatanie serca
Zaburzenia skory i tkanki podskornej Reakcje alergiczne (np. wysypka, pokrzywka,

alergiczne zapalenie skory)

Reakcje nadwrazliwosci — w tym reakcje
nadwrazliwos$ci krzyzowej po zastosowaniu z
innymi sympatykomimetykami

Zaburzenia nerek i drog moczowych Dyzuria, zatrzymanie moczu. Bardziej
prawdopodobne u 0s6b z utrudnieniem odpltywu




z pecherza moczowego, w tym przerost gruczotu
krokowego.

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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie
PARACETAMOL

Uszkodzenie watroby jest mozliwe u pacjentow dorostych po zastosowaniu paracetamolu w dawce
10 g lub wigkszej. Przyjecie paracetamolu w dawce 5 g lub wiekszej moze prowadzi¢ do uszkodzenia
watroby, jesli u pacjenta wystepuja czynniki ryzyka (patrz ponize;j).

Czynniki ryzyka

Jesli pacjent

a) przez dtugi czas stosuje karbamazeping, fenobarbital, fenytoing, prymidon, ryfampicyne,
dziurawiec lub inne leki pobudzajgce enzymy watrobowe.

lub

b) regularnie spozywa alkohol etylowy w nadmiernych ilosciach.

lub

¢) u pacjenta wystepuje prawdopodobienstwo niedoboru glutationu np. w zwigzku z zaburzeniami
odzywiania, mukowiscydozg, zakazeniem HIV, glodzeniem, wyniszczeniem.

Objawy

Objawy przedawkowania paracetamolu w ciagu pierwszych 24 godzin obejmujg blado$¢, nudnosci,
wymioty, brak taknienia i bol brzucha. Uszkodzenie watroby moze by¢ widoczne od 12 do 48 godzin
po przyjeciu leku. Moga wystapic¢ zaburzenia metabolizmu glukozy i kwasica metaboliczna. W razie
cigzkiego zatrucia niewydolnos$¢ watroby moze przejs¢ w encefalopati¢, krwotok, hipoglikemie,
obrzgk mozgu i zgon. Ostra niewydolnos$¢ nerek z ostrag martwica kanalikoéw nerkowych z objawami
bolu w okolicy ledzwiowej, krwiomoczu i biatkomoczu moze wystapi¢ nawet przy braku ci¢zkiego
uszkodzenia watroby. Zgtaszano zaburzenia rytmu serca i zapalenie trzustki.

Leczenie

W razie przedawkowania paracetamolu istotne jest natychmiastowe podjecie leczenia. Pomimo braku
istotnych wczesnych objawow, pacjentow nalezy pilnie skierowac do szpitala w celu podjecia
niezwlocznego leczenia. Objawy moga by¢ ograniczone do nudnosci lub wymiotéw i moga nie
odzwierciedla¢ cigzkosci przedawkowania lub ryzyka uszkodzenia narzadéw. Leczenie powinno by¢
zgodne z ustalonymi wytycznymi leczenia.

Jesli przedawkowanie nastgpito w ciggu jednej godziny, nalezy rozwazy¢ podanie wegla
aktywowanego. Nalezy zbada¢ st¢zenie paracetamolu w osoczu po 4 godzinach po przyjeciu leku lub
pozniej (wezesniejsze stezenia nie sg wiarygodne). Do 24 godzin po przyjeciu paracetamolu mozna
stosowac leczenie N-acetylocysteing, jednak maksymalne dziatanie ochronne uzyskuje si¢ do 8 godzin
po przyjeciu leku.




Po uptywie tego czasu skutecznos$¢ antidotum gwaltownie maleje. W razie potrzeby pacjentowi mozna
podac¢ dozylnie N-acetylocysteine zgodnie z ustalonym schematem dawkowania. Jesli pacjent nie ma
wymiotow, podanie doustne metioniny moze by¢ alternatywa w przypadku przebywania pacjenta w
miejscu oddalonym, poza szpitalem. Leczenie pacjentdw z objawami cigzkiej niewydolnosci watroby
po uptywie ponad 24 godzin po zastosowaniu paracetamolu nalezy skonsultowa¢ z oddziatem
toksykologicznym lub oddzialem leczenia chor6éb watroby.

GWAJAFENEZYNA

Objawy
Bardzo wysokie dawki moga wywotywaé nudno$ci i wymioty.

Leczenie
Wymioty nalezy leczy¢ uzupehiajac ptyny i kontrolujac stgzenie elektrolitow, jesli jest to wskazane.

FENYLEFRYNY CHLOROWODOREK

Objawy

Objawy przedawkowania fenylefryny sg zblizone do dziatan niepozadanych. Dodatkowe objawy to
podwyzszone cisnienie krwi z towarzyszaca odruchowsg bradykardig. Przy ostrym przedawkowaniu
wystapi¢ moze splatanie, omamy, drgawki i arytmia, jednakze dawka fenylefryny wywotlujaca ciezka
toksycznos¢ jest wyzsza niz toksyczna dawka paracetamolu.

Leczenie

Nalezy podja¢ odpowiednie leczenie, w tym wczesne ptukanie zotadka oraz leczenie objawowe

1 podtrzymujace.

Podwyzszone ci$nienie krwi nalezy leczy¢ antagonistg receptorow alfa (takim jak metylosulfonian
fentolaminy w dawce 6-10 mg) podawanym dozylnie, a bradykardi¢ atropina, najlepiej po
wczesniejszym sprawdzeniu ci$nienia tgtniczego.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Paracetamol w polaczeniach z innymi lekami z wytaczeniem
psycholeptykow

Kod ATC: NO2BE51

Mechanizm dzialania

PARACETAMOL

Dziatanie przeciwbolowe

Mechanizm dziatania przeciwbolowego paracetamolu nie zostat w petni okreslony. Paracetamol moze
dziata¢ gldwnie przez hamowanie syntezy prostaglandyn w osrodkowym uktadzie nerwowym i w
mniejszym stopniu przez dziatanie obwodowe, blokujac wytwarzanie impulsow bolu. Dziatanie
obwodowe moze by¢ spowodowane hamowaniem syntezy prostaglandyn lub hamowaniem syntezy
lub dziatania innych substancji, ktore uwrazliwiaja receptory bolu na mechaniczng lub chemiczng
stymulacje.

Dziatanie przeciwgoraczkowe
Paracetamol dziata przeciwgoraczkowo prawdopodobnie poprzez dziatanie na osrodek regulacji
temperatury ciata znajdujacy si¢ w podwzgorzu powodujgc rozszerzenie naczyn obwodowych, co



skutkuje zwiekszonym przeptywem krwi do naczyn w skorze, poceniem i utratg ciepta. Osrodkowe
dziatanie prawdopodobnie obejmuje hamowanie syntezy prostaglandyn w podwzgorzu.

GWAJAFENEZYNA

Gwajafenezyna jest dobrze znanym $rodkiem wykrztusnym. Srodki wykrztusne zwiekszaja objetosé
wydzieliny w drogach oddechowych i utatwiaja jej usuniecie poprzez ruch rzgsek i kaszel.

FENYLEFRYNY CHLOROWODOREK

Aminy sympatykomimetyczne, takie jak fenylefryna, dziataja na receptory alfa-adrenergiczne uktadu
oddechowego powodujac obkurczanie naczyn, co prowadzi do czasowego zmniejszenia obrzeku
zwigzanego z zapaleniem btony §luzowej nosa i zatok. Umozliwia to swobodny drenaz ptynu z zatok.

Leki obkurczajace naczynia, oprocz zmniejszenia obrzgku bton sluzowych, hamujg rowniez
wydzielanie $luzu zapobiegajac zbieraniu si¢ ptynu w zatokach, co mogloby prowadzi¢ do wzrostu
ci$nienia w zatokach i bolu.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Paracetamol jest szybko i prawie catkowicie wchianiany z przewodu pokarmowego. Po podaniu
doustnym maksymalne stezenia w osoczu sg osiggane w ciggu 10-60 minut. Paracetamol jest
metabolizowany gléwnie w watrobie trzema drogami: glukuronidacje, siarkowanie i utlenianie. Jest
wydalany z moczem, gtdéwnie w postaci sprzezonej, jako glukuronian i siarczan. Okres pottrwania w
fazie eliminacji wynosi od 1 do 3 godzin.

Po podaniu doustnym gwajafenezyna jest szybko wchtaniana z przewodu pokarmowego, przy czym
maksymalne stezenie we krwi jest osiggane w ciggu 15 minut po podaniu. Jest szybko
metabolizowana w nerkach poprzez utlenianie do kwasu -(2 metoksyfenoksy)mlekowego, ktory jest
wydalany z moczem. Okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi jedng godzing.

Chlorowodorek fenylefryny jest nierdwnomiernie wchlaniany z przewodu pokarmowego i podlega
metabolizmowi pierwszego przejs$cia przez oksydaze monoaminowa w jelitach i watrobie; w zwigzku
w tym biodostepnos¢ fenylefryny po podaniu doustnym jest zmniejszona. Chlorowodorek fenylefryny
jest wydalany w moczu niemal catkowicie w postaci sprz¢zonej z siarczanem. Maksymalne stezenie w
osoczu jest osiggane po 1 do 2 godzinach, a okres pottrwania w osoczu waha si¢ od 2 do 3 godzin.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne o bezpieczenstwie dotyczace tych substancji czynnych podane w pismiennictwie
nie ujawniajg zadnych zwigzanych i rozstrzygajacych informacji majgcych znaczenie dla zalecanego
dawkowania i stosowania produktu, ktorych dotad nie wymieniono w niniejszej Charakterystyce
Produktu Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sacharoza

Kwas cytrynowy bezwodny
Kwas winowy

Sodu cyklaminian (E 952)
Sodu cytrynian

Acesulfam potasowy (E 950)
Aspartam (E 951)

Aromat mentolu, proszek



Aromat cytrynowy

Aromat soku cytrynowego

Zbkcien chinolinowa (E 104)

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3  OKres waznos$ci

3 lata.
Sporzadzony roztwor: 1,5 godziny.

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Nie przechowywac powyzej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Wielkos$¢ opakowania:

5 saszetek

6 saszetek

10 saszetek

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie

Saszetka LDPE/Aluminium/LDPE/Papier lub saszetka Surlyn/Aluminium/LDPE/Papier; opakowanie
zewnetrzne — tekturowe pudetko.

6.6 Szczegolne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegdlnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Wrafton Laboratories Limited, trading as Perrigo

Exeter Road

Wrafton

Braunton

Devon

EX33 2DL

Wielka Brytania

8. NUMER (-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

20786

10



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
04.12.2012r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

28.02.2017

11



