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4.1

4.2

SOUHRN UDAJU O PRiPRAVKU

NAZEV PRIPRAVKU

COLDREX Horky napoj Cerny rybiz
COLDREX Horky népoj Citron
prasek pro ptipravu peroralniho roztoku

KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden sacek obsahuje:
Lécivé latky:

Paracetamolum 750 mg
Phenylephrini hydrochloridum 10 mg
Acidum ascorbicum 60 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

LEKOVA FORMA

Prasek pro ptipravu peroralniho roztoku

Popis ptipravku:

Coldrex Horky napoj Cerny rybiz: krystalicky purpurovy prasek chuti a ving po
cerném rybizu.

Coldrex Horky napoj Citron: krystalicky svétlezluty prasek chuti a viing po citronu.

KLINICKE UDAJE

Terapeutické indikace

Ptipravek je urcen k odstranéni ptiznakt chfipky a akutniho zénétu hornich cest
dychacich vcetné horecky, bolesti hlavy, bolesti v krku, bolesti kloubli a svali,
kongesce nosni sliznice, sinusitidy a s ni spojené bolesti a akutniho kataralniho
zanétu nosni sliznice.

Davkovani a zptisob podani

Dospéli (vCetné starSich osob) a mladistvi od 15 let (s hmotnosti nad 50 kg):

1 saek rozpustény v Salku horké vody aZ 4x denné, odstup mezi jednotlivymi
davkami nejméné 4 hodiny.

Maximalni denni davka paracetamolu je 4 g.

Dé&ti 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. Pfi glomerularni
filtraci 10-50 ml/min se doporucuje prodlouzit interval mezi jednotlivymi ddvkami na
6 hodin, pfi hodnot¢ filtrace nizs$i nez 10 ml/min se interval prodluzuje az na 8 hodin.

Zpusob podani:
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Ptipravek je urcen k pouziti per os. Obsah 1 sa¢ku se rozpusti v $alku horké vody.
Teply népoj se vypije.

Kontraindikace

Znadma precitlivélost na 1éCivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto
ptipravku.

Tézka hepatalni insuficience, akutni hepatitida.

Uzivani inhibitord MAO v souc¢asnosti nebo béhem poslednich dvou tydni.

Glaukom s uzkym uhlem.

Zavazna hypertenze.

Zvlastni upozornéni a zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvlastni opatrnosti je tfeba u nemocnych, kteti uzivaji tricyklicka antidepresiva nebo
beta-blokatory, u pacientl s jaternim nebo renalnim poskozenim, hypertenzi,
hyperthyred6zou, hypertrofii prostaty, astma bronchiale, diabetes mellitus,
feochromocytomem, okluzivnim cévnim onemocnénim (napt. Raynaudiiv fenomén),
u nemocnych s deficitem glukézo-6-fosfat dehydrogendzy, hemolytickou anemii a
srdecnim nebo cerebrovaskuldrnim onemocnénim.

Nepiekracovat uvedené davkovani. Piekroceni doporucenych davek muze vést
k zavaznému poskozeni jater.

Pti podavani paracetamolu nemocnym se zménami jaternich funkci a u pacientt, kteti
uzivaji dlouhodobé vyssi davky paracetamolu se doporucuje pravidelna kontrola
jaternich testii. Se stoupajici davkou a dobou 1éCby se vyrazné¢ zvysuje nebezpeci
zavaznych hepatotoxickych uc¢inkd. Nebezpeci predavkovani je vyssi u pacientd
s onemocnénim jater.

Pti dlouhodobé 1éEbe nelze vyloucdit moznost poskozeni ledvin.

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

Béhem lécby se nesmi konzumovat alkohol. Paracetamol mulize byt jiz v davkach nad
6-8g denné hepatotoxicky. Jaterni poskozeni se vSak mize vyvinout i pfi mnohem
nizsich davkach, pokud spoluptlisobi alkohol, induktory jaternich enzymi nebo jiné
hepatotoxické léky. Dlouhodobd konzumace alkoholu vyznamné zvySuje riziko
hepatotoxicity paracetamolu.

Pacienty je tfeba upozornit, aby neuzivali sou€asné jiné ptipravky na chiipku a
nachlazeni nebo dekongestanty, zejména jiné piipravky obsahujici paracetamol.
Leécivy pripravek obsahuje sachardzu. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy

s intoleranci fruktozy, malabsorpci glukozy a galaktdzy nebo sachar6zo-
1izomaltazovou deficienci by tento pfipravek neméli uZivat.

Ptipravek obsahuje 135 mg (= 5,78 mmol) sodiku v jednom sacku. Nutno vzit

v tivahu u pacientti na dieté s nizkym obsahem sodiku.

Coldrex Horky napoj Cerny rybiz obsahuje 2,7 g sachardzy v jednom sacku, Coldrex
Horky napoj Citron obsahuje 2,9 g sachardzy v jednom sacku. Nutno vzit v tvahu u
pacientl s diabetem.

Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Rychlost  absorpce paracetamolu mize byt zvySena metoklopramidem nebo
domperidonem, sniZena cholestyraminem. Soucasné dlouhodobé uZivani
paracetamolu a kyseliny acetylsalicylové nebo dalSich nesteroidnich protizanétlivych
ptipravkll miiZze vést k poskozeni ledvin. Antikoagulacni efekt warfarinu nebo jinych
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kumarinovych ptipravki mize byt zvySen spolu se zvySenym rizikem krvaceni pfi
dlouhodobém pravidelném dennim uZivdnim paracetamolu s témito piipravky.
Uvedené intrerakce nejsou klinicky signifikantni, pokud je pfipravek uzivan podle
doporuceného davkovani a délky 1éCby.

Vzijemné hypertenzni reakce se mohou vyskytnout mezi timto pfipravkem a
sympatomimetickymi aminy, jako je fenylefrin a inhibitory MAO.

Fenylefrin mtize snizovat G¢innost beta-blokatorii a antihypertenziv. Stavy, pfi nichz
jsou tyto léky uzivany, patii mezi absolutni nebo relativni kontraindikace pro
podavani tohoto ptipravku (viz bod 4.3 a 4.4).

Téhotenstvi a kojeni

Ptipravek neni vhodné podavat béhem téhotenstvi, vzhledem k obsahu fenylefrinu.
Nejsou dostate¢né udaje o tom zda fenylefrin méa Skodlivé ucinky na plod béhem
t¢hotenstvi u lidi.

Epidemiologické studie provadéné béhem téhotenstvi neprokazaly skodlivé ucinky
paracetamolu uzivaného v doporucenych davkach.

Neni znamo, zda se fenylefrin vylucuje do matefského mléka. Pro nedostatek tidaja
je 1épe se béhem kojeni podavani ptipravku vyhnout. Pokud by kojici Zena ptipravek
uzivala, méla by jej uzivat pouze kratkodob¢ a kojit nejméné 3 hodiny po jeho uziti.
Nelze vyloucit vliv fenylefrinu na snizeni tvorby mléka.

Paracetamol je vyluCovan do matefského mléka, ale v mnozstvich, kterd nejsou
klinicky sigifikantni. Podle dostupnych publikovanych udaji neni nutné pfi
kratkodobé 1é€bé paracetamolem a soucasném peclivém sledovani kojence kojeni
prerusit.

U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Ptipravek mize zpisobit zavraté. Pokud ptipravek zplisobuje pacientiim zavraté,
neméli by fidit vozidlo nebo obsluhovat stroje.

Nezadouci ucinky

Leécivé latky paracetamolum, phenylephrini hydrochloridum a acidum ascorbicum
jsou obvykle dobte snaseny.

Nezadouci uc¢inky paracetamolu jsou vzacné, n¢kdy se miize objevit precitlivélost
projevujici se kozni vyrdZkou, zcela ojedinéle bronchospazmus. Zcela vzacné se
vyskytly poruchy krvetvorby jako trombocytopenie, leukopenie a agranulocytoza,
hemolytickd anemie a ikterus, jejichz kausalita vSak nebyla vzdy ve vztahu k
paracetamolu.

Sympatomimetické aminy mohou vést ke zvySeni krevniho tlaku provazenému
bolesti hlavy, zdvrati, zvracenim, prijmem, nespavosti a ziidka palpitacemi. Tyto
ucinky vSak byly zaznamendny pouze ojedinéle pii uzivani obvyklych déavek
fenylefrinu.

Frekvence nezadoucich ucinkii spojenych s paracetamolem je uvedena v nésledujici
tabulce:

Frekvence Systém Symptomy

Casté - -
(>1/100 - < 1/10)
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Méné Casté
(>1/1000 - < 1/100)

Vzacné
(> 1/10000 - < 1/1000)

Poruchy krve a
lymfatického
systému

Poruchy krevnich desticek,
poruchy kmenovych bun¢k

Poruchy imunitniho
systému

Alergie (krom¢ angioedému)

Psychiatrické
poruchy

Deprese, zmatenost, halucinace

Poruchy nervového
systému

Ttes, bolest hlavy

Poruchy oka

Abnormalni vidéni

Srdecni poruchy Edém

Cévni poruchy Edém

Gastrointestindlni | Hemoragie, bolesti bficha, prijem,
poruchy nevolnost, zvraceni

Poruchy jater a | Abnormalni jaterni funkce, selhani

zluCovych cest

jater, nekroza jater, Zloutenka

Poruchy kiuze a
podkozni tkané

Svédéni, vyrazka, poceni, purpura,
angioedém, kopfivka, Stevens
Johnsontv syndrom

Celkové poruchy a
reakce v misté
aplikace

Zavrat’ (kromé vertiga), nevolnost,
teplota, sedace, 1ékové interakce

Poranéni, otravy a
proceduralni
komplikace

Prfedavkovani a otrava

Poruchy respiracni,
hrudni
a mediastinalni

Bronchospazmus u  pacientt
citlivych na aspirin nebo jind NSA

Velmi vzacné
(< 1/100000)

Frekvence nezadoucich ucinkli spojenych s fenylefrinem je uvedena v nasledujici

tabulce:
Frekvence Systém Symptomy
Neni znama Psychiatrické Nervozita
poruchy

Neni znama

Poruchy nervového
systému

Bolest hlavy, zavraté, nespavost

Neni zndma Srde¢ni poruchy Palpitace, tachykardie, zvySeni
krevniho tlaku
Neni zndma Gastrointestinalni | Prijjem, zvraceni
poruchy
Neni zndma O¢ni poruchy Mydriaza, akutni glaukom
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4.9

5.1

s Uzavienym uhlem (nejcastéji u
pacientli s glaukomem s uzkym
uhlem)

Neni znama Poruchy ktuze a | Alergické reakce (napt. vyrazka,
podkozni tkdné koptivka, alergickd dermatitida)

Neni znama Poruchy ledvin a | Dysurie, retence moci. Nejcastéji
mocovych cest se vyskytuji u osob se ztizenym
vyprazdnovanim mocového
méchyfe napf. u  hypertrofie
prostaty

Predavkovani

V piipad¢€ predavkovani je nezbytna okamzitd 1ékai'skd pomoc, i kdyZ nejsou
pfitomny zadné ptiznaky pfedavkovani.

Predavkovani jiz relativné nizkymi davkami paracetamolu (8-15 g v zavislosti na
télesné hmotnosti pacienta) mize mit za nasledek zavazné poSkozeni jater a nékdy
akutni renalni tubularni nekrézu.

Do 24 hodin se miiZe objevit nauzea, zvraceni, letargie a poceni. Bolest v biiSe miize
byt prvnim pfiznakem jaterniho poskozeni a vznika za 1-2 dny. Miize vzniknout
jaterni selhani, encefalopatie, kdma az smrt. Komplikace selhani jater predstavuje
acidoza, edém mozku, krvacivé projevy, hypoglykémie, hypotenze, infekce a renélni
selhani. Prodlouzeni protrombinového Casu je indikatorem zhorSeni funkce jater a
proto se doporucuje jeho monitorovani. Pacienti, kteti uzivaji induktory enzymu
(karbamazepin, fenytoin, barbituraty, rifampicin) nebo maji abuzus alkoholu v
anamnéze, jsou vice nachylni k poskozeni jater. K akutnimu rendlnimu selhani maze
dojit i bez ptitomnosti 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.), déle jsou vhodna podplrna 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, ptiznive ucinky vSak byly pozorovany 1 pfi pozdéjSim
podani. Acetylcystein se vétSinou podava dospélym a détem i.v. v 5% glukdze v
pocatecni davce 150 mg/kg télesné hmotnosti béhem 15 minut. Potom 50 mg/kg v
infazi 5% glukézy po dobu 4 hodin a dale 100 mg/kg do 16. resp. 20. hodiny od
zahajeni terapie. Acetylcystein lze podat 1 p.o. do 10 hodin od poZiti toxické davky
paracetamolu v davce 70-140 mg/kg 3krat denné. U velmi téZkych otrav je mozna
hemodialyza ¢i hemoperfuze.

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

FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: paracetamol, kombinace kromé psycholeptik
ATC skupina : N02BES1
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5.3

Paracetamol je analgetikum a antipyretikum bez protizdnétlivého ucinku a s dobrou
gastrointestinalni snaSenlivosti. Mechanismus ucinku je pravdépodobné podobny
kyselin¢ acetylsalicylové a je zavisly na inhibici synthesy prostaglandini v
centralnim nervovém systému.

Neovlivituje glykémii, je vhodny u diabetikli. Nema vliv na hladinu kyseliny mocové
a jeji vyluCovani do moci. Paracetamol lze podat ve vsSech ptipadech, kde jsou
kontraindikovany salicylaty.

Kyselina askorbova je zakladni soucasti kombinovanych ptipravka proti chiipce a
nachlazeni. Kompenzuje ztraty a nedostatek vitaminu C v pocatenim obdobi
akutnich virovych infekci.

Fenylefrin hydrochlorid je dekongestant z fady sympatomimetik, ktery piisobi pfimo
hlavné na alfa-adrenergni receptory a piisobi nosni dekongesci.

Lécivé latky nemaji sedativni ucinek.

Farmakokinetické vlastnosti

Paracetamol je rychle a téméf uplné vstfebavan z gastrointestinalniho traktu.
Koncentrace v plasm¢ dosahuje vrcholu za 0,5 —2 hodiny po pouziti per os.
Biologicky polocas v plasmé je 1-4 hodiny po terapeutickych davkach. Pii vazné
jaterni insuficienci dochazi k jeho prodlouzeni az na 5 hodin. Pfi insuficienci ledvin
se poloc¢as neprodluzuje, ale protoze vdzne vylucovani ledvinami, je tfeba davku
paracetamolu upravit. Paracetamol je metabolisovan v jatrech a vylu¢ovan ledvinami
jako glukuronidové a sulfatové konjugaty.

Kyselina askorbova je rychle vstfebavana z gastrointestinalniho traktu a je Siroce
distribuovana do télesnych tkani, 25% je vazano na plasmatické bilkoviny. Nadbytek
kyseliny askorbové, kterou jiz organismus nepotiebuje, je vylou¢en do moci v
podob¢ metaboliti.

Fenylefrin hydrochlorid je absorbovan z gastrointestinalniho traktu nepravidelné a je
metabolisovan monoaminooxiddzou v zazivacim traktu a v jatrech pfi prvnim
pruchodu. Je vylucovén témét uplné do moci jako sulfatovy konjugat.

Piedklinické idaje vztahujici se k bezpecnosti pripravku

V preklinickych udajich o bezpeénosti téchto 1é¢ivych latek nejsou zadné dikazy
(teratogenity, mutagenity, kancerogenity, akutni toxicity), které by naznacovaly, Ze
tento pfipravek neni vhodny pro zafazeni mezi ptipravky vydéavané bez lékaiskeého
predpisu. Lécive latky se klinicky pouzivaji fadu let.

FARMACEUTICKE UDAJE

Seznam pomocnych latek
Coldrex Horky napoj Cerny rybiz:

Sachar6za

Dihydrat natrium-citratu

Kyselina citronova

Sodna siil sacharinu

Hnéd’ ¢erného rybizu

Ovocné aroma v prasku

Malinové aroma

Aroma cerného rybizu
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Coldrex Horky napoj Citron:
Sachar6za
Dihydrat natrium-citratu
Kyselina citronova
Sodna stl sacharinu
Chinolinova zlut
Citronové aroma v prasku

6.2  Inkompatibility
Neuplatiuje se.

6.3  Doba pouZitelnosti
3 roky

6.4  Zvlastni podminky pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 25°C.

6.5 Druh obalu a velikost baleni
PPFP laminované sacky, krabicka. Jeden sacek obsahuje 5g prasku.
Velikost baleni
Coldrex Horky napoj Cerny rybiz: 1, 3, 5, 6, 10, 12 sacka
Coldrex Horky napoj Citron: 1, 3, 5, 6, 10, 12, 20, 30 sacki

6.6  Zvlastni opatreni pro likvidaci pfipravku a pro zachizeni s nim
Obsah sacku je tteba pred uzitim rozpustit v horké vode¢.

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

8. Registracni ¢isla

Coldrex Horky napoj Cerny rybiz: 07/181/92-C
Coldrex Horky napoj Citron: 07/182/92-C

9. Datum prvni registrace / prodlouZeni registrace
4.3.1992 /23.6.2010

10. Datum revize textu
13.6.2012
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