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Priloha €. 1 ke sdéleni sp.zn.sukls16011/2011

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

NAZEV PRIPRAVKU
COLDREX NOCNI LECBA
sirup

KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Lécivé latky:

Paracetamolum 1000,0 mg
Promethazini hydrochloridum 20,0 mg
Dextromethorphani monohydricum 15,0 mg

Pomocné latky:
Tekuta glukoza
Ethanol 96% (V/V)

Jedna davka obsahuje 37 mg sodiku.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

LEKOVA FORMA
Sirup — ¢iry, tmave zeleny, mirn€ viskdzni roztok s charakteristickou mentholovou
vini a chuti.

KLINICKE UDAJE

Terapeutické indikace

Urcen k uleveé od nepiijemnych ptiznaki chiipky a nachlazeni béhem noci. Odstratnuje
bolest hlavy, bolesti v krku a svalové bolesti, snizuje horecku a tfesavku, uvoliuje
ucpany nos, tlumi suchy a drazdivy kasel.

Davkovani a zpisob podani

Dospéli a mladistvi: jedna 20 ml odmérka sirupu tésné pred spanim.

Détiod 12 let: jedna 10 ml odmérka sirupu tésné pred spanim.

Na noc nepodavat vice nez jednu davku.

Starsi osoby: stejné davkovani jako pro dospélé.

Podava se misto vecerni davky jiného ptipravku s obsahem paracetamolu tak, aby
celkova denni davka paracetamolu u dospélych nepiekrocila 4 g a u déti do 15 let 1500
mg.

Kontraindikace
Znama precitlivélost na slozky ptipravku, deficit G6PD, hemolytickd anémie, tézké
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atakujicich jatra, alkoholismus, déti do 12 let.

Zv1astni upozornéni a zvlastni opatieni pro pouziti
Pacienti se vzdcnou malabsorpci gluko6zy a galaktozy by tento piipravek neméli uzivat.
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Pti sniZzené funkci jater nebo ledvin je tfeba snizit davkovani 1€kt obsahujicich
paracetamol.

Pacienti s astmatem nebo jinym onemocnénim dychaciho ustroji, s epilepsii,
glaukomem, retenci moci, hypertrofii prostaty, snizenou funkci jater nebo pacienti

s onemocnénim kardiovaskularniho systému se musi o uzivani léku pfedem poradit

s 1ékafem.

Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Delsi pravidelné uzivani paracetamolu mize zvysit antikoagulacni efekt warfarinu
a jinych dikumarolovych piipravkl s naslednym zvySenim rizika krvéceni.
Hepatotoxicita paracetamolu miZe byt potencovana pozivanim alkoholu.
Metoklopramid nebo domperidon mohou zvysit absorpci paracetamolu,
cholestyramin naopak jeho resorpci snizit. Pti dodrzovéani doporuceného davkovani
a zpisobu uziti nejsou povazovany tyto interakce za klinicky vyznamné.
Promethazin mize zvySovat Gi¢inky alkoholu a jinych centralné pasobicich
antidepresiv, hypnotik a anxiolytik. Inhibitory MAO mohou zvysit antimuskarinovy
efekt antihistaminik. Antihistaminika maji pfidatny antimuskarinovy efekt s jinymi
antimuskarinovymi léky véetné tricyklickych antidepresiv. Promethazin mtize
zpusobit falesné vysledky imunologickych té¢hotenskych testli provadénych z moci.
Dextromethorfan by neméli uZivat pacienti, ktefi se 1é¢i inhibitory MAO, protoze
byly zaznamenany silné interakce.

Téhotenstvi a kojeni

Uzivani paracetamolu v t€¢hotenstvi neni kontraindikovano, vzhledem k tomu, ze
epidemiologické studie neprokazaly zadné abnormality. RovnéZ nejsou znamy
kontraindikace uzivani promethazinu a dextromethorfanu béhem téhotenstvi

a kojeni. Jako i ostatni léky mél by byt tento 1€k uzivan v t€hotenstvi a v dobé
kojeni po konsultaci s Iékatem.

U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Tento 1¢k miiZze ovlivnit pozornost a schopnost soustfedéni. O pfipadném fizeni
motorovych vozidel a obsluze strojii rozhodne lékat individualng.

NeZadouci ucinky

Vzacné se pii uzivani paracetamolu miize objevit kozni vyrazka nebo jiné alergické
projevy. Jen vzacné poruchy krvetrvorby — leukopenie, pancytopenie, neutropenie,
agranulocyt6za, hemolyticd anémie a Zloutenka. Pfi uzivani promethazinu se mtize
vzéacné objevit ospalost, psychomotorické zmény, antimuskarinové ucinky

(jako je retence moci, sucho v ustech, zastiené vidéni), desorientace, neklid

a gastrointestindlni obtize. NeZadouci G¢inky pii uzivani dextromethorfanu se
vyskytuji ziidka, vzacné byly zaznamenany zaZivaci obtize a zavraté.

Piedavkovani
Muze se tykat paracetamolu a jeho potencidlni hepatotoxicity. Pfi predavkovani
paracetamolu se dostavuje nejprve nausea, zvraceni a bolesti bficha. Poskozeni jater
miZze byt u dospélych zplsobeno davkou 10 g a vice a jeho projevy se dostavuji za
12-24 hodin po poziti. Pti pfedavkovani paracetamolem je tieba okamzitad 1¢karska
pomoc. Lécba spociva ve vyplachu Zaludku a podani specifického antidota jako je
acetylcystein nebo methionin v ptipadé, Ze 1écba mize byt zahajena do 10 hodin po
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poziti. Je-li doba po poziti I€ku delsi nez 10 hodin, je vhodné provést hemodialyzu.
U déti mize predavkovani promethazinu zpusobit stimulaci CNS a vyvolat
antimuskarinové u¢inky. V tézkych ptipadech se u dospélych i déti dostavuje
deprese CNS s komatdznim stavem a kfecemi. Kardiorespiracni tlum vznika
zfidka. Jestlize se pacient dostane k 1¢ékafi brzy po poziti 1¢ku, je mozné vyvolat
zvraceni pomoci ipecacuanhy i ptes antiemeticky G¢in promethazinu; jinak je tfeba
provést vyplach zaludku. Lécba je symptomatickd s ohledem na podporu dychani
a krevniho obéhu. Kfece je mozno IéCit diazepamem nebo jinym vhodnym
antikonvulsivem.

K ptiznakiim pfedavkovani dextromethorfanu patii zavrate, excitace, zmatenost

a zazivaci obtiZe, po vysokych davkach pak utlum dychani. Specifickym antidotem je
naloxon podany intraven6zné.

FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: analgetika, antipyretika v kombinaci s
psycholeptiky

ATC kéd: NO2BE71

Paracetamol - analgetikum a antipyretikum.

Promethazin- antihistaminikum s anticholinergnimi u¢inky.
Dextromethorfan hydrobromid - antitusikum.

Farmakokinetické vlastnosti

Paracetamol je rychle absorbovan v horni ¢asti gastrointestinalniho traktu. Je
metabolizovan v jatrech a vylu¢ovan do moci hlavné jako glukuronidové a sulfatové
konjugéty.

Promethazin hydrochlorid se snadno absorbuje v gastrointestinalnim traktu, je ale
rychle metabolizovan pii prvnim priichodu jatry, takZe jen 25% davky podané

per os se dostava do systémové cirkulace beze zmény. Po podani per os se ucinek
dostavuje za 15-30 minut a plasmaticka koncentrace dosahuje vrcholu za 2-3 hodiny.
Polocas v plasmé je v rozmezi 4-6 hodin. Je vdzan na plasmatické bilkoviny.
Vylucovan je hlavné v podobé metabolit do stolice (bilidrni cestou). Méné nez

1% plvodni latky a asi 10% v podob¢ sulfoxidového metabolitu je vylu€ovano
moc¢i béhem 72 hodin.

Dextromethorfan hydrobromid je dobfe absorbovan z gastrointestindlniho traktu.

Je metabolizovan v jatrech a vylucovan jako demethylované metabolity véetné
dextrorfanu a malého mnozstvi nezménéného dextromethmorphanu. U malého
poctu jedinci probihd metabolizmus pomaleji a v krvi a moc¢i pak dominuje
dextromethmorphan.

Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Neklinické tidaje ziskané na zaklad€ konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti,
toxicity po opakovaném podavani, genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho potencialu
a reproduk¢ni toxicity neodhalily zddné zvlastni riziko pro clovéka.
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FARMACEUTICKE UDAJE
Seznam pomocnych latek
Tekuta glukosa

Ethanol 96 % (V/V)
Makrogol 300
Natrium-cyklamat

Draselna stl acesulfamu
Dihydrat citronanu sodného
Kyselina askorbova
Dihydrat dinatrium-edetatu
Aroma

Chinolinova Zlut' (E 104)
Patentni modf V (E 131)
Cisténa voda

Inkompatibility
Neuplatiiuje se

Doba pouZzitelnosti
3 roky
po 1. otevieni: 6 mésict

Zv1astni opatieni pro uchovavani
Uchovévat pfi teploté do 25° C

Druh obalu a velikost baleni
a) lahvicka z jantarové Zlutého skla, PP/HDPE pojistny a bezpecnostni Sroubovaci
uzaver s Al tésnici vlozkou, PP odmérka, krabicka
b) jantarové Zlutd PET lahvicka, PP/HDPE pojistny a bezpe¢nostni
Sroubovaci uzaveér s Al tésnici vlozkou, PP odmeérka, krabicka

Velikost baleni: 160 ml, 100 ml.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Zvl1astni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachdzeni s nim
Zadné zvlastni pozadavky

Drzitel rozhodnuti o registraci

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare, GlaxoSmithKline Export Ltd.,Brentford,
TWS8 9GS, Velka Britanie

Registracni ¢islo
07/381/00-C

Datum prvni registrace / prodlouZeni registrace
12.7.2000 / 30.8. 2006
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