CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Theraflu MAX GRIP, 1000 mg+10 mg+70 mg, proszek do sporzadzania roztworu doustnego
2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna pojedyncza dawka, saszetka zawiera 1000 mg paracetamolu, 10 mg fenylefryny chlorowodorku
(co odpowiada 8,2 mg fenylefryny w postaci zasady) i 70 mg kwasu askorbowego.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu
Jedna saszetka zawiera: 5210 mg sacharozy, 118 mg sodu, 0,1 mg zo6tcieni pomaranczowej (E 110),
3,91 mg karmoizyny (E 122), 80 mg aspartamu (E 951).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzania roztworu doustnego.

Proszek o kolorze od jasnorozowego do brzoskwiniowego 0 charakterystycznym aromacie mentolu i
owocéw jagodowych.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Theraflu Max GRIP jest wskazany w tagodzeniu objawow przezigbienia i grypy, jesli przekrwienie
blony sluzowej nosa taczy si¢ z goraczka i (lub) fagodnym do umiarkowanego bélem, w tym bolem

gardta, bolem glowy, bolem migsni i bolem zatok.

Produkt leczniczy jest przeznaczony do stosowania u 0s6b dorostych, w tym osob w podesziym
wieku, o masie ciata 50 kg i powyze;.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Dorosli (W tym 0soby w podesziym wieku) o masie ciata 50 kg i powyzey:

Jedna saszetka co 4 do 6 godzin, w razie potrzeby. Nie nalezy przekraczac 4 saszetek na dobg.
Maksymalna dawka dobowa: 4 saszetki na 24 godziny co odpowiada 4000 mg paracetamolu, 40 mg
fenylefryny chlorowodorku i 280 mg kwasu askorbowego.

Nie nalezy przekracza¢ podanej dawki ani czestotliwosci stosowania. Maksymalny czas stosowania
bez porady lekarskiej: 3 dni.

Nalezy stosowac¢ dobowa, najmniejszg ilos¢ saszetek niezbgdng do osiagnigcia skutecznosci, i przez
mozliwie najkrdtszy czas niezbedny do ztagodzenia objawow.

Dzieci i miodziez:

Produkt leczniczy nie jest przeznaczony dla dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat.



Zaburzenia czynnosci wgtroby

Stosowanie u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby jest przeciwwskazane, patrz
punkt 4.3. U pacjentdow z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynnos$ci watroby lub
zespolem Gilberta dawke dobowa nalezy zmniejszy¢ lub wydtuzy¢ przerwy miedzy dawkami. Nie
nalezy stosowac pojedynczych dawek paracetamolu 1000 mg u pacjentéw z fagodnymi do
umiarkowanych zaburzeniami czynno$ci watroby, jesli konieczne jest zmniejszenie dawki. Na rynku
dostepne sa do stosowania bardziej odpowiednie postacie farmaceutyczne i dawki.

Zaburzenia czynnosci nerek

Ten lek nalezy stosowac ostroznie i pod nadzorem lekarza u pacjentdw z fagodnymi zaburzeniami
czynnosci nerek (patrz punkt 4.4). Nie nalezy stosowa¢ pojedynczych dawek paracetamolu 1000 mg
U pacjentéw z umiarkowanymi lub cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek, gdy wymagane jest
zmniejszenie dawki. Na rynku dostepne sa do stosowania bardziej odpowiednie postacie
farmaceutyczne i dawki.

Sposéb podawania

Podanie doustne.
Zawartos$¢ jednej saszetki nalezy rozpusci¢ w szklance goracej, ale nie wrzacej wody. Pozostawi¢ do
ostygnigcia do akceptowalnej temperatury, ale nalezy wypié, gdy roztwor jest jeszcze cieply.

4.3 Przeciwwskazania

- Znana nadwrazliwo$¢ na paracetamol, fenylefryne, kwas askorbowy lub na ktorgkolwiek
substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

- Jesli pacjent przyjmuje lub przyjmowat w ciagu ostatnich 14 dni inhibitory monoaminooksydazy
(patrz punkt 4.5).

- Jaskra zamykajacego si¢ kata.

- Nadczynno$¢ tarczycy.

- Cukrzyca.

- Choroby uktadu krazenia, w tym choroby serca, nadci$nienie tetnicze.

- Guz chromochtonny nadnerczy.

- Jednoczesne leczenie trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi (patrz punkt 4.5).

- Jednoczesne leczenie lekami blokujacymi receptory beta-adrenergiczne (leki zmniejszajace
przekrwienie, hamujace apetyt i niektore leki pobudzajace uktad nerwowy) (patrz punkt 4.5).

- Cigzka niewydolno$¢ watroby.

44 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Theraflu Max GRIP zawiera paracetamol. Nie nalezy jednocze$nie stosowa¢ innych produktéw
zawierajacych paracetamol, poniewaz moze to prowadzi¢ do przedawkowania. Przedawkowanie
paracetamolu moze spowodowaé niewydolno$¢ watroby, ktora moze wymagac przeszczepu watroby
lub prowadzi¢ do $mierci.

Notowano przypadki kwasicy metabolicznej z duza lukg anionowa (HAGMA, ang. high anion gap
metabolic acidosis) spowodowanej przez kwasicg piroglutaminowa u pacjentéw z ci¢zka choroba, taka
jak cigzkie zaburzenie czynnosci nerek i posocznica, lub u pacjentéw z niedozywieniem lub z innymi
zrodtami niedoboru glutationu (np. alkoholizm w fazie przewleklej), leczonych paracetamolem w
dawce terapeutycznej stosowanym przez dluzszy czas lub skojarzeniem paracetamolu i
flukloksacyliny. Jesli podejrzewa si¢ wystepowanie HAGMA spowodowanej przez kwasice
piroglutaminowa, zaleca si¢ natychmiastowe przerwanie przyjmowania paracetamolu i §cistg
obserwacje¢ pacjenta. Pomiar 5-oksoproliny moczowej moze by¢ przydatny do identyfikacji kwasicy
piroglutaminowej jako glownej przyczyny HAGMA u pacjentéw z wieloma czynnikami ryzyka.




Przed zastosowaniem tego leku nalezy zasi¢gna¢ porady lekarza u pacjentow:

- zrozrostem gruczolu krokowego,

-z chorobg zakrzepowo-zatorowa (np. zespotem Raynaude’a),

-z tagodnymi do umiarkowanego zaburzeniami czynnosci watroby,

-z tagodna niewydolnoscia nerek,

- w stanach obnizonego poziomu glutationu, gdyz stosowanie paracetamolu moze zwicksza¢ ryzyko
kwasicy metabolicznej. Zgtaszano przypadki dysfunkcji lub niewydolno$ci watroby u pacjentow ze
obnizonym poziomem glutationu.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentow przyjmujacych nastepujace leki (patrz punkt 4.5):
- digoksyne i inne glikozydy nasercowe,

- alkaloidy sporyszu (ergotamina i metysergid),

- produkty lecznicze wptywajace na czynnos$¢ watroby.

Nalezy zasiegna¢ porady lekarza, jesli objawy nasilaja sie, utrzymuja si¢ dtuzej niz 3 dni lub
towarzyszy im wysoka goraczka, wysypka skorna lub uporczywy bol glowy.

Theraflu Max GRIP zawiera takze:

Sacharoza

Jedna saszetka zawiera 5210 mg sacharozy. Osoby chore na cukrzyce powinny uwzglednic te ilosé
sacharozy w swojej diecie. Nalezy ostroznie stosowac u pacjentéw z rzadkimi dziedzicznymi
zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy
lub niedoborem sacharazy-izomaltazy.

Sod

Produkt zawiera 118 mg sodu w jednej saszetce, co odpowiada 6% zalecanej przez WHO
maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u 0sob dorostych. Osoby na diecie niskosodowej powinny
uwzglednié t¢ ilos¢ sodu w swojej diecie.

Barwniki Azowe
Produkt zawiera barwniki: 0,1 mg zotcieni pomaranczowej (E110) i 3,91 mg karmoizyny (E122).
Substancje te mogg wywotywac reakcje alergiczne.

Aspartam

Produkt zawiera 80 mg aspartamu (E 951) w jednej saszetce. Aspartam jest hydrolizowany

w przewodzie pokarmowym po spozyciu doustnym. Jednym z gtownych produktéw hydrolizy jest
fenyloalanina i dlatego moze nie by¢ odpowiednia dla oséb z fenyloketonuria.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Paracetamol

Ze wzgledu na odnotowane interakcje paracetamolu nalezy stosowa¢ ostroznie w potaczeniu
zZ nastgpujacymi lekami:

Warfaryna i inne Regularne codzienne przyjmowanie paracetamolu moze nasila¢ dziatanie
pochodne kumaryny przeciwzakrzepowe warfaryny lub innych lekéw z grupy kumaryny
powodujac ryzyko wystgpienia krwawien, okazjonalne przyjmowanie
paracetamolu nie ma znaczenia klinicznego. W trakcie leczenia
skojarzonego i po jego odstawieniu nalezy intensywniej monitorowac
warto$ci INR.

Srodki pobudzajace Szybko$¢ wchtaniania paracetamolu moze zosta¢ zwigkszona przez
motoryke metoklopramid lub domperidon

Kolestyramina Szybko$¢ wchlaniania paracetamolu moze zostaé zmniejszona przez




kolestyraming

Leki zwiekszajace
metabolizm watrobowy/
leki indukujace
mikrosomalne enzymy
watrobowe

Réwnoczesne stosowanie paracetamolu i lekow zwigkszajacych
metabolizm watrobowy, tj. niektdre leki nasenne lub przeciwpadaczkowe
(np. fenobarbital, fenytoina, karbamazepina) oraz leki przeciwgruzlicze
(ryfampicyna i izoniazyd) moze prowadzi¢ do uszkodzenia watroby nawet
podczas stosowania zalecanych dawek paracetamolu.

Substancje Substancje hepatotoksyczne moga zwigksza¢ mozliwo$¢ gromadzenie si¢
hepatotoksyczne paracetamolu i ryzyko przedawkowania.
Salicylamid Salicylamid wydtuza czas wydalania paracetamolu.

Testy laboratoryjne

Stosowanie paracetamolu moze by¢ przyczyng fatlszywych wynikéw
niektorych badan laboratoryjnych (np. oznaczanie st¢zenia glukozy we
krwi).

Flukloksacylina

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas stosowania paracetamolu
rownoczes$nie z flukloksacyling, poniewaz jednoczesne ich stosowanie jest
powiazanie z wystgpowaniem kwasicy metabolicznej z duza luka
anionowa, spowodowanej przez kwasice piroglutaminowa, zwtaszcza u
pacjentow z czynnikami ryzyka (patrz punkt 4.4).

Fenylefryna:

Ze wzgledu na odnotowane interakcje fenylefryny nalezy stosowac¢ ostroznie w potaczeniu

Z nastgpujacymi lekami

Inhibitory
monoaminooksydazy

Podczas jednoczesnego stosowania amin sympatykomimetycznych, takich
jak fenylefryna z inhibitorami monoaminooksydazy, moze doj$¢ do
zwiekszenia ci$nienia krwi (patrz punkt 4.3).

Aminy
sympatykomimetyczne

Jednoczesne stosowanie fenylefryny i innych amin
sympatykomimetycznych moze nasila¢ ryzyko wystapienia sercowo-
naczyniowych objawdw niepozadanych. Jednoczesne stosowanie jest
przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).

Beta-adrenolityki i inne
leki zmniejszajace
nadci$nienie

Fenylefryna moze zmniejsza¢ skuteczno$¢ dziatania lekow blokujacych
receptory beta-adrenergiczne (patrz punkt 4.3) i lek6w stosowanych

w nadcisnieniu t¢tniczym (patrz punkt 4.3). Moze wzrosnac ryzyko
wystgpienia nadci$nienia i innych sercowo-naczyniowych objawéw
niepozadanych.

Trojpierscieniowe leki
przeciwdepresyjne (np.
amitryptylina)

Trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne moga nasila¢ ryzyko
wystapienia sercowo-naczyniowych objawow niepozadanych zwigzanych
z fenylefryng (patrz punkt 4.3).

Digoksyna i glikozydy
nasercowe

Jednoczesne stosowanie digoksyny i glikozyddéw nasercowych zwigksza
ryzyko zaburzen rytmu serca lub zawatu mig$nia sercowego (patrz punkt
4.4).

Alkaloidy sporyszu
(ergotamina
i metysergid),

Jednoczesne stosowanie alkaloidow sporyszu zwicksza ryzyko
wystapienia efektu zatrucia alkaloidami sporyszu (ergotyzm) (patrz punkt
4.4).




4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Theraflu Max GRIP nie nalezy stosowac w okresie cigzy, chyba ze spodziewane korzysci dla

matki uzasadniajg potencjalne ryzyko dla ptodu. Ten produkt nie powinien by¢ stosowany
W czasie cigzy bez konsultacji z lekarzem. Nalezy rozwazy¢ najmniejsza skuteczng dawke
i najkrotszy czas trwania leczenia.

Paracetamol:

Duza liczba danych dotyczacych kobiet w cigzy wskazuje na to, ze lek nie wywotuje wad
rozwojowych ani nie jest toksyczny dla ptodow lub noworodkéw. Wnioski z badan
epidemiologicznych dotyczacych rozwoju uktadu nerwowego u dzieci narazonych na dziatanie
paracetamolu in utero, sg niejednoznaczne. Paracetamol mozna stosowaé w okresie ciazy, jezeli
jest to klinicznie uzasadnione. Jednak nalezy wowczas podawa¢ najmniejszg skuteczng dawke
przez jak najkrétszy czas i mozliwie najrzadziej.

Fenylefryna:

Brak lub ograniczona ilo$¢ danych dotyczacych stosowania fenylefryny u kobiet w cigzy. Badania na
zwierzetach dotyczace toksycznego wplywu na reprodukcje sa niewystarczajace (patrz punkt 5.3).
Fenylefryna nie jest zalecana w okresie ciazy oraz u kobiet w wieku rozrodczym, ktore nie stosuja
antykoncepcji.

Kwas askorbowy:

Tolerowany gorny poziom spozycia (UL — upper level) zalecany dla kwasu askorbowego wynosi
1800 mg / dobe (cigza <18 lat) i 2000 mg / dobe (cigza> 18 lat). UL to maksymalny poziom
dziennego spozycia sktadnikow odzywczych, ktory prawdopodobnie nie stwarza ryzyka
niekorzystnych skutkéw dla zdrowia.

Karmienie piersia

Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego podczas karmienia piersig bez zalecenia lekarza. Produkt
moze by¢ stosowany w okresie karmienia piersia jedynie w przypadku, gdy korzys¢ dla matki
przewyzsza ryzyko dla ptodu. Nalezy stosowac najnizsza skuteczng dawke leku, przez mozliwie
najkrotszy czas.

Paracetamol:

Paracetamol jest wydzielany z mlekiem matki, ale nie w klinicznie znaczacej ilosci w zalecanych
dawkach.

Fenylefryna

Fenylefryna moze by¢ wydzielana z mlekiem matki.

Kwas askorbowy:

Tolerowany goérny poziom spozycia (UL — upper level) zalecany dla kwasu askorbowego wynosi
1800 mg / dobe (cigza <18 lat) i 2000 mg / dobe (cigza> 18 lat). UL to maksymalny poziom
dziennego spozycia sktadnikow odzywczych, ktory prawdopodobnie nie stwarza ryzyka

niekorzystnych skutkéw dla zdrowia.

Plodnos$é



Wptyw produktu na ptodno$¢ nie byt szczegdtowo badany. Badania przedkliniczne paracetamolu nie
wskazuja na szczegdlne zagrozenie dla plodnosci w dawkach istotnych terapeutycznie. Badania na
zwierzgtach dotyczace toksycznego wptywu fenylefryny na reprodukcj¢ sa niewystarczajace (patrz
punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt Theraflu Max GRIP ma niewielki wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn. Nalezy poinformowac¢ pacjentéw, aby nie prowadzili pojazdéw ani nie obslugiwali maszyn,
jesli wystepuja zawroty glowy (patrz punkt 4.8).

4.8 Dzialania niepozadane

Do klasyfikacji czestosci dziatan niepozadanych zastosowano nastepujaca konwencje: bardzo czgsto
(=1/10), czesto (=1/100, <1/10), niezbyt czgsto (=1/1 000, <1/100), rzadko (=1/10 000, <1/1000),
bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych).

Paracetamol
Dziatania niepozadane opisane w badaniach klinicznych sg niezbyt czgste i zaobserwowane na matej
populacji pacjentdw.

Dziatania niepozadane zgtaszane po wprowadzeniu do obrotu po podaniu dawki
terapeutycznej/znakowanej i uwazane za mozliwe do przypisania, sg przedstawione w tabeli ponize;j
wedtug klasyfikacji uktadéw i narzadow MedDRA.

Poniewaz objawy te byly zglaszane dobrowolnie z populacji o nieznanej wielkosci, ich czesto$¢ jest
nieznana; prawdopodobienstwo ich wystgpienia uznano za bardzo rzadkie.

Narzad/uktad Dzialanie niepozadane

Zaburzenia krwi i uktadu Trombocytopenia*

chtonnego

Zaburzenia uktadu Reakcje anafilaktyczne

immunologicznego Reakcje nadwrazliwos$ci skornej wlacznie z wysypka skorna,
obrzekiem naczynioruchowym?

Zaburzenia uktadu Skurcz oskrzeli u pacjentdow z nadwrazliwo$cia na kwas

oddechowego, Kklatki acetylosalicylowy i inne niesteroidowe leki przeciwzapalne NLPZ

piersiowej i srodpiersia

Zaburzenia watroby i drog | Zaburzenia czynnos$ci watroby (patrz pkt. 4.4 i 4.9)
zotciowych

Zaburzenia metabolizmu i Kwasica metaboliczna z duza luka anionowg
odzywiania

! Niekoniecznie jest to zwigzane przyczynowo ze stosowaniem paracetamolu.
2 Zglaszano bardzo rzadkie przypadki ciezkich reakcji skornych.
3 Czesto$¢ nieznana” (nie moze by¢ oszacowana na podstawie dostepnych danych).

Opis wybranych dziatan niepozadanych:
Kwasica metaboliczna z duzg luka anionowa




U pacjentow z czynnikami ryzyka, u ktérych stosowano paracetamol (patrz punkt 4.4), obserwowano
przypadki kwasicy metabolicznej z duza luka anionowa, spowodowanej przez kwasice
piroglutaminowa. Kwasica piroglutaminowa moze wystapi¢ w wyniku niskiego stezenia glutationu u
tych pacjentow.

Fenylefryna

Nastepujace dziatania niepozadane zostaty zgloszone w badaniach klinicznych nad fenylefryna

i dlatego moga reprezentowac typowe dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem fenylefryny..
Dziatania niepozadane wymieniono ponizej wedtug klasyfikacji uktadéw i narzadéw MedDRA:

Zaburzenia psychiczne: Nerwowos$¢

Zaburzenia uktadu Bol glowy, zawroty glowy, bezsenno$¢
nerwowego:
Zaburzenia serca: Wzrost ci$nienia krwi

Zaburzenia zotadka i jelit: | Nudno$ci, wymioty

Ponizej przedstawiono dziatania niepozadane pochodzace z do§wiadczen po wprowadzeniu leku do
obrotu. Ich czestos¢ nie jest znana, ale prawdopodobnie wystepujg one rzadko lub bardzo rzadko.

Zaburzenia uktadu Nadwrazliwos$¢, pokrzywka, alergiczne zapalenie skory
immunologicznego

Zaburzenia oka Rozszerzenie zrenicy, jaskra ostra zamykajacego sie kata®
Zaburzenia serca Tachykardia, kotatanie serca (palpitacje)

Zaburzenia skory i tkanki Wysypka

podskérnej

Zaburzenia nerek i drog Dyzuria, zatrzymanie moczu?

moczowych

! najczesciej wystepuje u 0sob z jaskrg zamknietego kata (patrz punkt 4.3).
2 najczeSciej wystepuje u 0so6b z niedrozno$cia ujécia pecherza np. rozrostem 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 zgtaszac¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

W przypadku potwierdzenia lub podejrzenia przedawkowania nalezy natychmiast skierowac¢ pacjenta
do najblizszego szpitala w celu leczenia specjalistycznego. Powinno to nastgpi¢ nawet u pacjentow
bez objawow lub oznak przedawkowania ze wzgledu na ryzyko opdznionego uszkodzenia watroby.

Jezeli Centrum Leczenia Zatru¢ nie jest dostgpne, nalezy skierowac pacjenta do najblizszego szpitala
w celu przeprowadzenia specjalistycznego leczenia.

Paracetamol
Pacjenci nie powinni jednocze$nie przyjmowac¢ zadnych innych produktoéw leczniczych zawierajacych
paracetamol ze wzglgdu na ryzyko cigzkiego uszkodzenia watroby w przypadku przedawkowania.



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Objawy przedawkowania

Objawy przedawkowania paracetamolu w pierwszych 24 godzinach to blado$¢, nudnosci, wymioty,
brak faknienia, bol brzucha. Do§wiadczenie po przedawkowaniu paracetamolu wskazuje, ze kliniczne
objawy uszkodzenia watroby pojawiajg si¢ zwykle po 24 do 48 godzinach i osiagaja szczyt po 4 do 6
dniach. Bol brzucha moze by¢ pierwszym objawem uszkodzenia watroby, ktore zwykle nie jest
widoczne przez 24 do 48 godzin, a czasami moze wystapic¢ z opoznieniem do 4 do 6 dni po spozyciu.
Uszkodzenie watroby wystepuje zwykle maksymalnie po 72 do 96 godzinach po spozyciu.

Moga wystapi¢ nieprawidlowosci w metabolizmie glukozy i kwasica metaboliczna. W ciezkim
zatruciu niewydolnos$¢ watrobowa moze prowadzi¢ do encefalopatii, krwotoku, hipoglikemii, obrzeku
mozgu i $mierci.

Przedawkowanie paracetamolu moze spowodowac niewydolnos¢ watroby, ktéra moze wymagaé
przeszczepu watroby lub prowadzi¢ do $mierci. Obserwowano ostre zapalenie trzustki, zwykle
Z zaburzeniami czynno$ci watroby i toksycznoscig watroby.

Leczenie: W przypadku przedawkowania paracetamolu konieczne jest podje¢cie natychmiastowego
leczenia, nawet jezeli nie wystgpity objawy przedawkowania. Leczenie N-acetylocysteing lub
metioning moze by¢ wymagane.

Fenylefryna
Objawy przedawkowania

Przedawkowanie fenylefryny moze powodowac efekty podobne do wymienionych dziatan
niepozadanych. Dodatkowo moga wystapi¢ rozdraznienie, niepokoj ruchowy, nadci$nienie

i odruchowa bradykardia. W ci¢zkich przypadkach moze wystapi¢ splatanie, halucynacje i arytmia.
Jednakze ilos¢ leku po ktorej zazyciu wystapityby ciezkie objawy przedawkowania fenylefryny,
spowodowataby ciezkie uszkodzenie watroby przez paracetamol.

Leczenie

Leczenie przedawkowania powinno zosta¢ dostosowane do wystepujacych objawow. Cigzkie
nadci$nienie moze wymagac zastosowania lekow blokujacych receptory alfa-adrenergiczne, takich jak
fentolamina.

Kwas askorbowy

Objawy przedawkowania

Wysokie dawki kwasu askorbowego (>3000mg) mogg powodowa¢ przejsciowa biegunke osmotyczng
i objawy zoladkowo-jelitowe takie jak nudnosci i dyskomfort w jamie brzusznej. Efekty
przedawkowania kwasu askorbowego zawartego w preparacie bytyby polaczone z cigzkim zatruciem
watroby wywotanym przedawkowaniem paracetamolu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki przeciwbodlowe i przeciwgoraczkowe, paracetamol,
w potaczeniach z wyt. psycholeptykow
Kod ATC: N02B E51

Mechanizm dziatania
Paracetamol dziata przeciwbolowo i przeciwgoraczkowo. Wplyw ten wywiera poprzez zahamowanie
syntezy prostaglandyn, gtéwnie w osrodkowym uktadzie nerwowym.




Fenylefryny chlorowodorek - amina sympatykomimetyczna, gtéwnie bezposrednio oddzialujgca na
receptory adrenergiczne, (z przewaga dziatania alfa-adrenergicznego) zmniejszajaca przekrwienie
btony sluzowej nosa.

Kwas askorbowy jest donorem elektronow ($rodkiem redukujacym lub przeciwutleniaczem) i
prawdopodobnie wszystkie jego funkcje biochemiczne i molekularne mozna przypisaé tej funkcji.

Efekty farmakodynamiczne

Paracetamol

Konsekwencja braku obwodowego hamowania syntezy prostaglandyn sa wlasciwosci
farmakologiczne polegajace na pozostawieniu prostaglandyn, pelnigcych funkcje ochronne, w obrebie
przewodu pokarmowego.

Fenylefryny chlorowodorek
Fenylefryny chlorowodorek ma dziatanie zmniejszajace przekrwienie btony §luzowej nosa i dziata
poprzez zwegzanie naczyn krwiono$nych, zmniejszajac obrzek btony §luzowej nosa.

Kwas askorbowy
Kwas askorbowy (witamina C) jest niezbe¢dnym sktadnikiem diety cztowieka. Uzupetnia spozycie

witaminy C w diecie. Jest to szczeg6lnie cenne we wczesnych stadiach ostrych infekcji wirusowych,
np. przy przezigbieniu, poniewaz w tym czasie zapasy witaminy C moga by¢ niskie, a apetyt staby.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Paracetamol

Wchtanianie

Paracetamol ulega szybkiemu i prawie catkowitemu wchionigciu z przewodu pokarmowego i jest
rownomiernie dystrybuowany do pltynéw ciata, maksymalnego stezenia w osoczu (Cmax) ZWYKle jest
osiggane w ciggu okoto 10-60 minut.

Dystrybucja
Paracetamol jest dystrybutowany szybko i rownomiernie do wigkszosci tkanek i ptynow, a jego

objetos¢ dystrybucji wynosi okoto 0,9 1/kg. W dawkach terapeutycznych paracetamol wigze si¢
z biatkami osocza w niewielkim stopniu.

Biotransformacja
Paracetamol jest metabolizowany w watrobie i prawie catkowicie wydalany z moczem w postaci
sprzezonej - glukuronidéw i siarczanow.

Eliminacja
Mniej niz 5% dawki paracetamolu jest wydalane w postaci niezmienione;j.
Sredni okres pottrwania paracetamolu wynosi od 1 - 3 godzin.

Fenylefryny chlorowodorek —



Wchtanianie

Fenylefryny chlorowodorek jest nieregularnie wchtaniany z przewodu pokarmowego, a Cmax
wystepuje od okoto 45 minut do 2 godzin. Maksymalna i catkowita ekspozycje systemowa po
spozyciu pojedynczej dawki 10, 20 i 30 mg fenylefryny zwigkszaja si¢ nieproporcjonalnie do wartosci
Cmax 0dpowiednio 1,35, 2,96 i 4,49 ng/ml.

Dystrybucja
Brak odpowiednich danych.

Biotransformacja

Fenylefryny chlorowodorek jest wstgpnie metabolizowany przez inhibitory monoaminooksydazy w
jelitach 1 watrobie, jego biodostepnosé siega 38%. Gtownymi drogami metabolizmu chlorowodorku
fenylefryny sg sprzeganie z siarczanami i deaminacja oksydacyjna przez monoaminooksydaze (MAO).

Eliminacja

Fenylefryny chlorowodorek jest wydalany z moczem prawie w cato$ci w postaci sprzezonej z
siarczanem, przy czym tylko niewielka ilo$¢ jest wydalana w postaci niezmienionej. Sredni okres
pottrwania w fazie eliminacji (ti2) fenylefryny po spozyciu trwa okoto 2-3 godzin.

Kwas askorbowy

Wchtanianie

Kwas askorbowy jest szybko wchtaniany z przewodu pokarmowego i dystrybuowany do tkanek ciata,
Stezenie kwasu askorbowego w osoczu wzrasta wraz ze zwickszaniem przyjmowanej dawki az do
osiagnigcia plateau przy dawkach okoto 90 do 150 mg na dobe.

Dystrybucja
Kwas askorbowy jest rownomiernie dystrybuowany w catym organizmie. Wiaze si¢ w 25% z biatkami

osocza. Zapasy kwasu askorbowego w zdrowym organizmie wynosza okoto 1,5 g, chociaz jego
poziom moze by¢ wiekszy przy spozyciu powyzej 200 mg dziennie. Stezenie jest wyzsze w
leukocytach i ptytkach krwi niz w erytrocytach i osoczu. W stanach niedoboru stezenie w leukocytach
zmniejsza si¢ pozniej i wolniej i uwazane jest za lepsze kryterium oceny niedoboru niz stezenie kwasu
askorbowego w osoczu.

Biotransformacja

Kwas askorbowy jest odwracalnie utleniany do kwasu dehydroaskorbinowego; moze by¢
metabolizowany do askorbinianu-2-siarczanu, ktory jest nieaktywny oraz kwasu szczawiowego, Ktory
jest wydalany z moczem.

Eliminacja

Kwas askorbowy w ilosci przekraczajacej zapotrzebowanie organizmu jest wydalany z moczem w
postaci metabolitow; dzieje sie tak zazwyczaj przy spozyciu przekraczajacym 100 mg na dobg.
Nadmiar kwasu askorbowego przekraczajacy zapotrzebowanie organizmu jest wydalany z moczem
w postaci metabolitow.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Konwencjonalne badania zgodnie z aktualnie obowigzujacymi standardami dotyczgcymi oceny
toksycznego wptywu na rozrdéd i rozwoj potomstwa nie sg dostepne.

Dostepne sg ograniczone dane niekliniczne dotyczace potencjalnego niekorzystnego wptywu
fenylefryny na reprodukcje i rozwoj. Zgtaszano zahamowanie wzrostu ptodu i przedwczesny porod
U potomstwa ci¢zarnych krolikow po podskornym podaniu 3 mg/dobe (0,5 mg/kg/dobe) fenylefryny
(okoto 7,5-krotnie mniejszej niz rownowazna dawka terapeutyczna u ludzi) od 22 dnia ciazy do jej
rozwigzania.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sacharoza

Kwas winowy

Sodu cytrynian,

Aspartam (E 951)

Aromat owocow lesnych zawierajacy: 4-(para-hydroksyfenylo)-2-butanon, kwas octowy (E 260),
waniline, kwas propionowy, 1-mentol, d-limonen, menton, 4-karwomentol, olejek anyzowy, aromat z
kwiatu bzu czarnego, olejek eteryczny bukko, olejek Cognac white, sacharoza, maltodekstryna,
skrobia modyfikowana (E 1450), olej stonecznikowy i ekstrakt z kastoreum.

Mieszanina barwigca Euroblend Blackcurrant zawierajacy: karmoizyne (E 122), zielen S (E 142),
z6lkcien pomaranczowg (E 110) i chlorek sodu.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C.
Nie stosowac¢ tego leku, jesli saszetka jest uszkodzona.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Saszetki z folii Papier/PE/Aluminium/kopolimer etylen-kwas metakrylowy (EMAA) zawierajace po
7,6 g proszku, w tekturowym pudetku. Wymiary saszetki to 95 x 57 mm. Pudetko zawiera 5 lub 10
saszetek.

Saszetki z folii PET/PE/Aluminium/kopolimer etylen-kwas metakrylowy (EMAA), z zabezpieczeniem

przed dostgpem dzieci zawieraja 7,6 g proszku w tekturowym pudetku. Wymiary saszetki to 95 x 57
mm. Pudetko zawiera 5 lub 10 saszetek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodKi ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczegodo stosowania

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Haleon Poland Sp. z 0.0.
ul. Rzymowskiego 53
02-697 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIANA DOPUSZCZENIE DO OBROTU



27650

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU I DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

11.03.2025r.



