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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

NAZEV PRIPRAVKU
COLDREX JUNIOR CITRON
prasek pro ptipravu peroralniho roztoku

KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden sacek (3 g) obsahuje:

Lécivé latky:

Paracetamolum 300 mg
Phenylephrini hydrochloridum 5 mg
Acidum ascorbicum 20 mg

Obsahuje téz sacharozu a sodik.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1

LEKOVA FORMA

Prasek pro piipravu peroralniho roztoku

Popis pfipravku: bily az svétle zluty prasek pro ptipravu peroradlniho roztoku
s citronovou vini.

KLINICKE UDAJE

Terapeutické indikace

Ptipravek je urCen k odstranéni pfiznakii chiipky a akutnich zanéth hornich cest
dychacich, vcetné horecky, bolesti hlavy, bolesti v krku, bolesti kloubli a svald,
ucpaného nosu, sinusitidy a s ni spojené bolesti a akutniho kataralniho zanétu nosni
sliznice.

Davkovani a zpisob podani

Piipravek je uréeny détem

Déti od 6 do 12 let:

1 sacek rozpusStény v Salku horké vody kazdych 4-6 hodin dle potfeby. Minimalni
interval 4 hodiny mezi davkami je tieba dodrzovat.

Dé&ti s hmotnosti od 22 do 26,9 kg (ptiblizné od 6 do 8 let) mohou uzivat maximalné
1600 mg paracetamolu denng, tedy 5 sackti béhem 24 hodin.

Déti s hmotnosti od 26,9 do 43.9 kg (ptiblizné od 9 do 12 let) mohou uzivat
maximalné 6 sackli béhem 24 hodin.

D¢ti mladSi nez 6 let:
Ptipravek se nepodava détem mladSim nez 6 let.

Pacienti se snizenou funkci ledvin

U nemocnych se sniZzenou funkci ledvin je tfeba upravit davkovani. Pti glomerularni
filtraci 10-50 ml/min se interval mezi jednotlivymi davkami prodluzuje na 6 hodin, Pfi
hodnot¢ filtrace niz§i nez 10 ml/min se prodluzuje az na 8§ hodin.
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Zpusob podani:

Ptipravek je urcen k pouziti per os.

Obsah 1 sacku se rozpusti v Salku horké vody (pfiblizn€ 125 ml). Dobie se zamicha
az do rozpusténi. Pfida se studend voda a cukr nebo med dle chuti.

Teply népoj se vypije.

Kontraindikace

Znama precitlivélost na 1écivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku piipravku.
Tézké jaterni poskozeni, akutni hepatitida, zdvaznd hypertenze. UZivani inhibitord
MAO v soucasnosti nebo béhem poslednich dvou tydni. Glaukom s izkym thlem.

Zvlastni upozornéni a zvlastni opatfeni pro pouziti

Zvlastni opatrnosti je tfeba u nemocnych, ktefi uzivaji tricyklicka antidepresiva nebo
beta-blokatory a u jaterniho nebo renalniho poskozeni, hypertenze, hyperthyredzy,
astma bronchiale, diabetes mellitus, srde¢niho onemocnéni.

Nepiekracovat uvedené davkovani. Prekroceni doporucenych davek mize vést
k zdvaznému poskozeni jater.

Pacienty je tfeba upozornit, aby neuzivali soufasné jiné piipravky na chiipku a
nachlazeni nebo dekongestanty, zejména jiné ptipravky obsahujici paracetamol.
Nebezpeci predavkovani je vyssi u pacientli s onemocnénim jater.

Béhem lécby se nesmi konzumovat alkohol.

Ptipravek obsahuje 1,862g sachar6zy v jedné davce. Je nutno vzit v ivahu u pacientii
s cukrovkou. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci fruktozy,
malabsorpci glukdzy a galaktdzy nebo sachar6zo-izomaltazovou deficienci by tento
piipravek neméli uZivat.

Ptipravek obsahuje 56,43mg (=2,45 mmol) sodikovych iontli. Nutno vzit v tvahu u
pacientil na diet¢ s nizkym obsahem sodiku.

Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Rychlost ~ absorpce paracetamolu muize byt zvySena metoklopramidem nebo
domperidonem, sniZena cholestyraminem. Antikoagula¢ni efekt warfarinu nebo jinych
kumarinovych ptipravklt mize byt zvySen spolu se zvySenym rizikem krvéaceni pfi
dlouhodobém pravidelném dennim uZivanim paracetamolu s témito pfipravky.
Obcasné uzivani nema vyznamny vliv.

Fenylefrin mize zpusobit hypertenzni krizi pfi kombinaci s nékterymi antidepresivy
tlumicimi zpétné vychytavani noradrenalinu (napf. amitriptylinu) nebo MAO. Zvyseni
krevniho tlaku bylo pozorovano i pfi kombinaci fenylefrinu s betablokétory.

Téhotenstvi a kojeni

Ptipravek neni vhodné podavat béhem téhotenstvi, vzhledem k obsahu fenylefrinu.
Nejsou dostateéné udaje o tom zda fenylefrin ma Skodlivé G¢inky na plod béhem
t¢hotenstvi u lidi.

Epidemiologické studie provadéné béhem téhotenstvi neprokazaly Skodlivé ucinky
paracetamolu uZivaného v doporucenych davkach.
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Paracetamol je vyluovan do matefského mléka, ale v mnoZzstvich, kterd nejsou
klinicky signifikantni. Podle dostupnych publikovanych 0daji kojeni neni
kontraindikovano.

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

Ut¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Ptipravek nema zadny resp. ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

NeZadouci ucinky

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

Nezadouci U€inky paracetamolu jsou vzacné, nékdy se miize objevit precitlivélost
projevujici se kozni vyrazkou nebo jiné alergie. Zcela vzacné se vyskytly poruchy
krvetvorby jako trombocytopenie a agranulocytdza, jejichZ kausalita vSak nebyla vzdy
ve vztahu k paracetamolu.

Frekvence nezadoucich G¢inka spojenych s paracetamolem je uvedena v tabulce:

Frekvence Systém Piiznaky

Casté - -

(>1/100 - < 1/10)

Méné Casté - -

(>1/1000 - < 1/100)

Vzacné

(>1/10 000 - < 1/1000
Kardiovaskularni | Edém.
poruchy
Oc¢ni poruchy Poruchy vidéni.
Poruchy Alergie (kromé engioedému).
imunitniho
systému
Gastrointestinalni | Nespecifikované krvaceni, nespecifikovana
poruchy bolest bticha, nespecifikovany prijem,

nauzea, zvraceni.
Celkové poruchy | Zavrat' (krom¢ vertiga), malatnost, pyrexie,
sedace, nespecifikovana lékova interakce.

Poruchy Poruchy krevnich desti¢ek, poruchy
krvotvorby kmenovych bungk.
Poruchy jater a Porucha funkce jater, jaterni selhani,
zluCovych cest nekrdza jater, Zloutenka.
Urazy a otravy Piedavkovani a otrava
Neurologické Nespecifikovany tremor, nespecifikovana
poruchy bolest hlavy.
Psychické Nespecifikovana deprese, zmatenost,
poruchy halucinace.
Dermatologické Pruritus, vyrazka, poceni, purpura,
poruchy angioedém, urtikaria
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Velmi vzacné - -
(<100 000)

UZivani fenylefrinu mtize vést ke zvySeni krevniho tlaku provazenému bolesti hlavy,
zavrati (tocenim hlavy), zvracenim, prijmem, nespavosti a ziidka palpitacemi. Tyto
ucinky byly zaznamenéany pouze ojedinéle pfi uzivani terapeutickych davek fenylefrinu.

Frekvence nezadoucich G¢inkl spojenych s fenylefrinem je uvedena v tabulce:

Frekvence Systém Piiznaky

Casté - -
(>1/100 - < 1/10)

Méné Casté - -
(>1/1000 - < 1/100)

Vzacné - -
(>1/10 000 - < 1/1000

Velmi vzacné Kardiovaskularni | Palpitace, zvySeni krevniho tlaku.
(<100 000) poruchy
Oc¢ni poruchy Poruchy vidéni.

Gastrointestinalni | Zvraceni, prijem.
poruchy

Poruchy Bolesti hlavy.
nervového
systému

Predavkovani

V ptipadé predavkovani je nezbytnd okamzita lékaiskd pomoc, 1 kdyZ nejsou pfitomny
zadné pfiznaky predavkovani. Pfedavkovani paracetamolem miize zplisobit vazné
poskozeni az selhdni funkce jater.

Do 24 hodin se mize objevit nauzea, zvraceni, letargie a poceni. Bolest v bfiSe miize
byt prvnim pfiznakem jaterniho poSkozeni a vznikd za 1-2 dny. Muze vzniknout
jaterni selhani, encefalopatie, koma az smrt. Komplikace selhani jater pfedstavuje
acidoza, edém mozku, krvacivé projevy, hypoglykemie, hypotenze, infekce a renalni
selhani. ProdlouZeni protrombinového Casu je indikdtorem zhorSeni funkce jater a
proto se doporucuje jeho monitorovdni. Pacienti, ktefi uzivaji induktory enzymu
(karbamazepin, fenytoin, barbituraty, rifampicin) nebo maji abuzus alkoholu v
anaméze, jsou vice nachylni k poskozeni jater. K akutnimu rendlnimu selhdni muize
dojit 1 bez pfitomnosti zdvazného poskozeni jater. Jinymi projevy intoxikace jsou
poskozeni myokardu a pankreatitida.

Léceni predavkovani: je nutnd hospitalizace. Vyvolani zvraceni, vyplach zaludku, zvl.
byl-li paracetamol pozit pfed méné nez 4 hodinami, poté je nutné podat methionin (2,5
g p.o.), dale jsou vhodné podptirna opatieni. Podani aktivniho uhli z divodl snizeni
gastrointestinalni absorbce je sporné. Doporucuje se monitorovani plazmatické
koncentrace paracetamolu. Specifické antidotum acetylcystein je nutno podat do 8-15
hodin po otravé, ptiznivé Gcinky vSak byly pozorovany i pii pozd&j$im podani.
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Acetylcystein se vétSinou podava dospélym a détem i.v. v 5% glukoze v pocatecni
davce 150 mg/kg té€lesné hmotnosti béhem 15 minut. Potom 50 mg/kg v infazi 5%
glukdzy po dobu 4 hodin a dale 100 mg/kg do 16. resp. 20. hodiny od zahajeni
terapie. Acetylcystein Ize podat i p.o. do 10 hodin do poziti toxické davky
paracetamolu v davce 70-140 mg/kg 3krat denné. U velmi téZkych otrav je mozna
hemodialyza ¢i hemoperfuze.

Predavkovani fenylefrinu miize zplsobit podrazdénost, bolest hlavy, vzestup
krevniho tlaku a nékdy reflexni bradykardii. Mlze vyvolat rovnéZ nauseu a zvraceni.
Lécba by méla byt symptomaticka v souladu s klinickymi projevy.

FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: paracetamol, kombinace kromé psycholeptik
ATC skupina : N02BES1

rrrrr

gastrointestindlni snédSenlivosti. Mechanismus U¢inku je pravdépodobné podobny
kyselin€ acetylsalicylové a je zavisly na inhibici synthesy prostaglandinli v centrdlnim
nervovém systému.

Neovlivituje glykémii. Neovlivituje krevni srazlivost, nema vliv na hladinu kyseliny
mocov¢ a jeji vylucovani do moci. Paracetamol lze podat ve vSech ptipadech, kde jsou
kontraindikovany salicylaty.

Kyselina askorbova je zakladni soucésti kombinovanych ptipravkil proti chiipce a
nachlazeni. Kompenzuje ztraty a nedostatek vitaminu C v pocate¢nim obdobi
akutnich virovych infekei.

Fenylefrin hydrochlorid je dekongestant z fady sympatomimetik, ktery ptisobi piimo
hlavné na alfa-adrenergni receptory a plisobi nosni dekongesci.

Lécivé latky nemaji sedativni ucinek.

Farmakokinetické vlastnosti

Paracetamol je rychle a témét Uplné vstiebavan z gastrointestindlniho traktu.
Koncentrace v plasmé dosahuje vrcholu za 0,5 —2 hodiny po pouziti per os.
Biologicky polocas v plasmé je 1-4 hodiny po terapeutickych davkach. Pfi vazné
jaterni insuficienci dochézi k jeho prodlouZeni az na 5 hodin. Pfi insuficienci ledvin se
polocas neprodluzuje, ale protoze védzne vyluCovéani ledvinami, je tfeba davku
paracetamolu upravit. Paracetamol je metabolisovan v jatrech a vylucovan ledvinami
jako glukuronidové a sulfatové konjugaty.

Kyselina askorbova je rychle vstfebavdna z gastrointestindlniho traktu a je Siroce
distribuovana do télesnych tkani, 25% je vazdno na plasmatické bilkoviny. Nadbytek
kyseliny askorbové, kterou jiz organismus nepotiebuje, je vyloucen do moc¢i v podobé
metabolitd.
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Fenylefrin hydrochlorid je absorbovéan z gastrointestinalniho traktu nepravidelné a je
metabolisovdn monoaminooxiddzou v zazivacim traktu a v jatrech pfi prvnim
prichodu. Je vylu€ovan téméf ipln€ do moci jako sulfatovy konjugat.

Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti pripravku

V preklinickych udajich o bezpecnosti téchto 1é¢ivych latek nejsou zadné dikazy
(teratogenity, mutagenity, kancerogenity, akutni toxicity), které by naznacovaly, Ze
tento pfipravek neni vhodny pro zafazeni mezi piipravky vydavané bez Iékaiského
predpisu. Lécivé latky se klinicky pouZzivaji fadu let.

FARMACEUTICKE UDAJE
Seznam pomocnych latek
Sachar6za

Kyselina citronova

Dihydrat citronanu sodného
Sodna siil sacharinu

Suseny kukufi¢ny Skrob
Citronové aroma
Natrium-cyclamat

Barvivo kurkumin (E100)
Koloidni bezvody oxid kfemicity

Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

Doba pouZzitelnosti
3 roky

Zv1astni podminky pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 25°C.

Druh obalu a velikost baleni

Zataveny vrstveny sacek (papir/PE/Al/PE), krabicka.

Jeden sacek obsahuje 3 g prasku pro ptipravu peroralniho roztoku.
Sacky jsou baleny po 1, 3, 5, 10 nebo 12 kusech v krabicce.

Zvlastni opatreni pro likvidaci pripravku
Zadné zvlastni pozadavky.
Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1¢karny.

Drzitel rozhodnuti o registraci
GlaxoSmithKline Consumer Healthcare, GlaxoSmithKline Export Ltd., Brentford,
TWS8 9GS, Velka Britanie

Registracni ¢islo
07/429/08-C

Datum prvni registrace / prodlouZeni registrace
6.8.2008
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10. Datum revize textu
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