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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

NAZEV PRIPRAVKU
COLDREX MaxGrip Citron
prasek pro ptipravu peroralniho roztoku

KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden sacek obsahuje

Paracetamolum 1000 mg
Phenylephrini hydrochloridum 10 mg
Acidum ascorbicum 40 mg

Pomocné latky: sachar6za, sodik.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1

LEKOVA FORMA
Prasek pro piipravu roztoku.
Popis ptipravku: svétle zluty prasek s citrénovou vini

KLINICKE UDAJE

Terapeutické indikace

Odstranéni ptiznakt chiipky a akutniho zanétu hornich cest dychacich k nimz patii
horecka, bolest hlavy, bolesti v krku, bolesti svall a kloubii, kongesce nosni sliznice,
zangt vedlejSich dutin nosnich a s nim spojend bolest a akutni katardlni zanét nosni
sliznice.

Ptipravek je urcen pro dospélé a mladistvé od 15 let s télesnou hmotnosti nad 65 kg.

Davkovani a zptusob podani:

PraSek se musi pted pouzitim rozpustit. Obsah sacku se vysype do salku a prelije se
horkou vodou. Dobfe se zamichd. V piipad¢ potieby se piida studend voda, med nebo
cukr podle chuti.

Dospéli a mladistvi od 15 let s télesnou hmotnosti nad 65 kg: 1 sacek kazdych 4-6
hodin podle potteby. Neuziva se vice nez 4 sa€ky béhem 24 hodin. Jednotlivé davky se
uzivaji nejdiive za 4 hodiny.

Maximalni denni davka paracetamolu je 4 g.

Déti a mladistvi do 15 let:
Vzhledem k obsahu 1é¢ivé latky neni pfipravek vhodny pro déti a mladistvé do 15 let.

Pacienti se sniZzenou funkci ledvin

U nemocnych se sniZzenou funkci ledvin je tfeba upravit davkovani. Pti glomerularni
filtraci 10-50 ml/min se doporucuje prodlouzit interval mezi jednotlivymi ddvkami na 6
hodin, pfi hodnot¢ filtrace niz§i nez 10 ml/min se interval prodluZzuje aZ na 8 hodin.
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Kontraindikace

Znama precitlivélost na paracetamol, fenylefrinium chlorid, kyselinu askorbovou nebo
na kteroukoli pomocnou latku tohoto ptipravku.

Tézka hepatalni insuficience, akutni hepatitida, zdvazna hypertenze, glaukom s tzkym
uhlem. Ptipravek je dale kontraindikovan u pacientd, kteti uzivaji nebo uzivali posledni
2 tydny inhibitory monoaminooxydazy.

Zv1astni upozornéni a zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatrnosti je tfeba u nemocnych, kteti uzivaji tricyklicka antidepresiva nebo
beta-blokatory, u pacienti s jaternim nebo rendlnim poskozenim, hypertenzi,
hyperthyre6zou, hypertrofii prostaty, astma bronchiale, diabetes mellitus, u nemocnych
s deficitem glukdzo-6-fosfat dehydrogendzy, hemolytickou anemii a srdec¢nim nebo
cerebrovaskularnim onemocnénim.

Pti podavani paracetamolu nemocnym se zménami jaternich funkci a u pacientt, ktefi
uzivaji dlouhodobé vyssi davky paracetamolu se doporucuje pravidelnd kontrola
jaternich testd. Se stoupajici davkou a dobou lécby se vyrazné zvySuje nebezpeci
zavaznych hepatotoxickych ucinkl. Nebezpeci predavkovani je vyssi u pacientl
s onemocnénim jater.

Po dobu lécby se nesméji pit alkoholické napoje. Paracetamol mtize byt jiz v davkach
nad 6-8g denn¢ hepatotoxicky. Jaterni poskozeni se v§ak mize vyvinout i pfi mnohem
nizsich davkéch, pokud spoluptisobi alkohol, induktory jaternich enzymu nebo jiné
hepatotoxické 1éky. Dlouhodob4d konzumace alkoholu vyznamné zvySuje riziko
hepatotoxicity paracetamolu.

Pacienty je tfeba upozornit, aby neuzivali soucasné jiné piipravky na chiipku a
nachlazeni nebo dekongestanty, zejména jiné piipravky obsahujici paracetamol.

Pii 1écbé perordlnimi antikoagulancii a soucasném podavani vysSich davek
paracetamolu je nutna kontrola protrombinového Casu.

Pti dlouhodobé 1é¢bé nelze vyloucit moznost poskozeni ledvin.

Ptipravek obsahuje 3725 mg sachardzy. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy

s intoleranci fruktozy, malabsorpci glukézy a galakt6zy nebo sachardzo-izomaltazovou
deficienci by tento piipravek neméli uzivat. Mnozstvi sachar6zy obsaZené v jednom
sacku je nutno vzit v ivahu u pacientd s diabetem.

Ptipravek je vzhledem k obsahu sodiku (116 mg v jednom sacku) Skodlivy pro
pacienty s dietou s omezenim sodiku.

Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Delsi pravidelné uzivani paracetamolu mlze zvysit antikoagulacni efekt warfarinu a
jinych kumarinovych pfipravkll s naslednym zvySenim rizika krvéaceni. Pfechodné
uzivani nema signifikantni efekt. Metoclopramid nebo domperidon mohou zvysit
absorpci paracetamolu, cholestyramin naopak jeho resorpci snizit. Ptfi dodrzovani
doporuceného davkovani a zplisobu uziti nejsou povazovany tyto interakce za klinicky
vyznamné. Soucasné dlouhodobé uZzivani paracetamolu a kyseliny acetylsalicylové
nebo dalSich nesteroidnich protizanétlivych ptipravki miize vést k poSkozeni ledvin.
Mohou se objevit hypertenzni interakce mezi sympatomimetickymi aminy jako je
fenylefrin a inhibitory monoaminooxidazy. Fenylefrin muze snizit UCinky beta-
blokatort a antihypertenziv. Stavy, kde jsou uvedené léky pouzivany k lécbe, patii
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mezi absolutni nebo relativni kontraindikace pro uzivani tohoto piipravku (viz bod 4.3
a4.4.).

Téhotenstvi a kojeni

Ptipravek neni vhodné podavat béhem téhotenstvi, vzhledem k obsahu fenylefrinu.
Nejsou dostatecné tdaje o tom zda fenylefrin méa Skodlivé ucinky na plod bé¢hem
t¢hotenstvi u lidi.

Epidemiologické studie provadéné béhem tchotenstvi neprokédzaly Skodlivé Gcinky
paracetamolu uzivaného v doporucenych davkach.

Neni znamo, zda se fenylefrin vylucuje do matefského mléka. Pro nedostatek udaju je
lépe se béhem kojeni podavani ptipravku vyhnout. Pokud by kojici zena piipravek
uzivala, méla by jej uzivat pouze kratkodobé¢ a kojit nejméné 3 hodiny po jeho uvZiti.
Nelze vyloucit vliv fenylefrinu na sniZeni tvorby mléka.

Paracetamol je vyluCovan do matetského mléka, ale v mnozstvich, kterd nejsou
klinicky sigifikantni. Podle dostupnych publikovanych tdajti neni nutné pii kratkodobé
1é¢beé paracetamolem a soucasném peclivém sledovani kojence kojeni prerusit.

Uc¢innky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Coldrex MaxGrip mize u nékterych pacientt vyvolat zavraté. Pokud se zadvraté
vyskytnou, pacienti by neméli by fidit vozidlo nebo obsluhovat stroje.

NeZadouci u¢inky

Lécivé latky paracetamolum, phenylephrini hydrochloridum a acidum ascorbicum jsou
obvykle dobie snaseny.

Nezadouci ucinky paracetamolu jsou vzacné, nékdy se muze objevit precitlivélost
projevujici se kozni vyrazkou, zcela ojedinéle bronchospazmus. Zcela vzacné se
vyskytly poruchy krvetvorby jako trombocytopenie, leukopenie a agranulocytdza,
hemolyticka anemie a ikterus, jejichz kausalita vSak nebyla vzdy ve vztahu k
paracetamolu.

Sympatomimetické aminy mohou vést ke zvySeni krevniho tlaku provazenému bolesti
hlavy, zavrati, zvracenim, prijmem, nespavosti a ziidka palpitacemi. Tyto G¢inky vSak
byly zaznamenany pouze ojedinéle pfi uzivani obvyklych davek fenylefrinu.

Frekvence nezddoucich ucinkli spojenych s paracetamolem je uvedena v nasledujici
tabulce:

Frekvence Systém Symptomy
Casté - -
(=1/100 - < 1/10)
Mén¢ Casté - -
(= 1/1000 - < 1/100)
Vzéacné

(= 1/10000 - < 1/1000)

Poruchy krve a Poruchy krevnich desticek,
lymfatického poruchy kmenovych bun¢k
systému

Poruchy imunitniho | Alergie (krom¢ angioedému),
systému anafylaxe
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Psychiatrické
poruchy

Deprese, zmatenost, halucinace

Poruchy nervového
systému

Ttes, bolest hlavy

Poruchy oka

Abnormalni vidéni

Srde¢ni poruchy

Edém

Cévni poruchy

Edém

Gastrointestinalni
poruchy

Hemoragie, bolesti biicha, prijem,
nevolnost, zvraceni

Poruchy jater a
zluCovych cest

Abnormalni jaterni funkce, selhdni
jater, nekroza jater, Zloutenka

Poruchy kiize a

Svédéni, vyrazka, poceni, purpura,

podkozni tkané angioedém, kopfivka, Stevens
Johnsoniiv syndrom

Celkové poruchy a | Zavrat’ (kromé vertiga), nevolnost,

reakce v misté teplota, sedace, 1ékové interakce

aplikace

Poranéni, otravy a | Pfedavkovani a otrava

proceduralni

komplikace

Poruchy respiracni,
hrudni
a mediastinalni

Bronchospazmus u pacientil
citlivych na aspirin nebo jind NSA

Velmi vzacné
(< 1/100000)

Frekvence nezddoucich Uc¢inkli spojenych s fenylefrinem je uvedena v nasledujici

tabulce:
Frekvence Systém Symptomy
Neni znama (z Psychiatrické Nervozita
dostupnych udajlii nelze | poruchy

urcit)

Neni zndma (z
dostupnych udajli nelze
urcit)

Poruchy nervového
systému

Bolest hlavy, zavraté, nespavost

Neni zndma (z
dostupnych udajl nelze
urcit)

Srdec¢ni poruchy

Palpitace, tachykardie, zvySeni
krevniho tlaku

Neni znama (z Gastrointestinalni Priijem, zvraceni
dostupnych udajlii nelze | poruchy

urcit)

Neni zndma (z Oc¢ni poruchy Mydriaza, akutni glaukom

dostupnych udajl nelze
urcit)

s Uzavienym thlem (nejcastéji u
pacientl s glaukomem s Gizkym
uhlem)

Neni zndma (z

Poruchy kiize a

Alergické reakce (napt. vyrazka,
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dostupnych udajii nelze | podkozni tkané kopftivka, alergickd dermatitida)

urcit)

Neni zndma (z Poruchy ledvin a Dysurie, retence moci. Nejcastéji se

dostupnych udaj nelze | mocovych cest vyskytuji u osob se ztizenym

urcit) vyprazdilovanim mocového
méchyie napf. u hypertrofie
prostaty

Piedavkovani

Pfi pfedavkovani paracetamolem je nutna okamzitd lékaiskd péce, 1 kdyZ nejsou
pfitomny pfiznaky predavkovani. Pfedavkovani paracetamolem miZe zptlisobit selhdni
jater. Je tfeba monitorovat plazmatické koncentrace paracetamolu. Jako antidotum Ize
pouzit acetylcystein. U velmi tézkych otrav je mozna hemodialyza nebo hemoperfuze.
Piedavkovani fenylefrinem mlze zsobit podrazdénost, bolest hlavy, vzestup krevniho
tlaku a n€kdy bradykardii. MiZze téz vyvolat nauseu a zvraceni. Lécba by méla
odpovidat klinickym zdsadam a pfitomnym piiznakiim.

FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutické skupina: paracetamol, kombinace kromé& psycholeptik
ATC kod: NO2BES1

Paracetamol - analgetikum a antipyretikum.

Fenylefrinium-chlorid — sympatomimetikum s hlavnim pfimym uc¢inkem na
adrenergni receptory s predev§im alfa-adrenergni aktivitou, ktera zplsobuje nosni
kongesci.

Kyselina askorbova (vitamin C) — esencidlni vitamin, ktery kompensuje ztraty
vitaminu C v inicidlnich fazich akutni virové infekce.

Lécive latky nemaji sedativni tiinek.

Farmakokinetické vlastnosti

Paracetamol je rychle absorbovan z gastrointestinalniho traktu. Je metabolizovan v
jatrech a vylu¢ovan do moci hlavné jako glukuronidové a  sulfatové konjugaty.
Kyselina askorbova je rychle absorbovana z gastrointestinalniho traktu a je vyznamné
distribuovéna do tkani, 25% je vdzano na plasmatické proteiny. Nadbytecné mnoZstvi
kyseliny askorbové piekracujici potiebu organismu je vylouceno do moci jako
metabolity.

Fenylefrinium-chlorid je nepravidelné absorbovan z gastrointestindlniho traktu a je
metabolizovan pfi prvnim prichodu inhibitory monoaminooxidazy v zazivacim traktu a
jatrech. Téméf uplné je vylu€ovan do moci jako sulfatové konjugaty.

Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Toxicita paracetamolu byla studovdna u fady druht zvifat. Preklinické studie na
potkanech a mysich ukézaly, Ze jednotliva peroralni LD50 je 3.7 g/kg a 338 mg/kg.
Chronicka toxicita u téchto druhit mnohonésobné ptesahujici terapeutické davky u lidi
se projevuje degeneraci a nekrozou jaterni, ledvinné a lymfoidni tkdn€¢ a vede ke
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10.

zménam krevniho obrazu. Metabolity, které jsou povazovany za odpovédné za tyto
ucinky byly rovnéz prokazany u lidi. Paracetamol by proto nemél byt uzivan po dlouhé
casové obdobi a v maximalnich davkach. Pii uZivani normalnich terapeutickych davek
nema paracetamol riziko genotoxicity nebo kancerogenity. Neni diikaz embryotoxicity
nebo fetotoxicity paracetamolu ve studiich na laboratornich zvitatech.

FARMACEUTICKE UDAJE

Seznam pomocnych latek

Kyselina citronova, dihydrat natrium-citratu, kukuticny skrob, natrium-cyklamat, sacharéza,
sodna stl sacharinu, citronové aroma v prasku, kurkumin (E 100), koloidni bezvody oxid
kemicity

Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

Doba pouZzitelnosti
3 roky

Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavat pfi teploté do 25°C

Druh obalu a velikost baleni
Zataveny sacek (papir/PE/Al/PE),krabicka.
Velikost baleni: 1, 3, 5, 6, 10 nebo 12 sacku

Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachdzeni s nim
Zadné zvlastni pozadavky.

DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
GlaxoSmithKline Consumer Healthcare, Brentford, TW8 9GS, Velka Britanie

REGISTRACNI CISLO(A)
07/166/02-C

DATUM PRVNI REGISTRACE /PRODLOUZENI REGISTRACE
26.6.2002/31.8.2011

DATUM REVIZE TEXTU
31.8.2011
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