Priloha ¢. 1 k notifikécii o zmene, ev. ¢.: 2024/06468-Z1B

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Theraflu Forte s vitaminom C s prichut'ou lesného ovocia
1 000 mg/10 mg/70 mg prasok na peroralny roztok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedno jednodavkové vrecko obsahuje 1 000 mg paracetamolu (paracetamolum), 10 mg fenylefrinium-
chloridu (phenylephrini hydrochloridum) (¢o zodpoveda 8,2 mg fenylefrinu) a 70 mg kyseliny
askorbovej (acidum ascorbicum).

Pomocné latky so znamym u¢inkom:
Jedno vrecko obsahuje 5 210 mg sachardzy, 118 mg sodika, 0,1 mg oranzovej zlIti (E110), 3,91 mg
azorubinu (E122) a 80 mg aspartamu (E951).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Présok na peroralny roztok.

Prasok svetloruzovej az broskynovej farby s charakteristickou aromou lesného ovocia a mentolu.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Theraflu Forte s vitaminom C s prichut'ou lesného ovocia je indikovany na zmiernenie priznakov
prechladnutia a chripky, ak je kongescia nosovej sliznice spojena s hortickou a/alebo miernou az
stredne silnou bolest'ou vratane bolesti v hrdle, bolesti hlavy, svalov a prinosovych dutin.

Liek je urceny dospelym a starSim osobam s telesnou hmotnost'ou 50 kg a viac.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie

Dospeli (vratane starSich os6b) s telesnou hmotnost’ou 50 kg a viac:

Jedno vrecko kazdych 4 az 6 hodin podl'a potreby, maximalne 4 vreckéa denne.

Maximalna denna davka: 4 vrecka poc¢as 24 hodin, ¢o zodpoveda 4 000 mg paracetamolu, 40 mg
fenylefrinium-chloridu a 280 mg kyseliny askorbovej. Uvedené davkovanie a frekvencia davkovania

sa nema prekrocit’.

Maximalny ¢as uzivania bez konzultacie s lekarom: 3 dni.

nevyhnutnej na zmiernenie priznakov ochorenia.

Pediatricka populacia
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Liek nie je ureny detom a dospievajucim mladsim ako 18 rokov.
Porucha funkcie pecene

Podévanie lieku pacientom so zavaznou poruchou funkcie pecene je kontraindikované (pozri ast’ 4.3).
U pacientov s miernou alebo stredne zdvaznou poruchou funkcie pecene alebo s Gilbertovym
syndromom sa musi davka zniZit’ alebo interval medzi davkami prediZit’. Pacienti s miernou az stredne
zavaznou poruchou pecene, u ktorych je potrebné zniZenie davky, nemaju uzivat’ jednorazova davku
paracetamolu 1 000 mg. Na trhu s dostupné vhodnejsie liekové formy a davkovanie.

Porucha funkcie obliciek

Pacienti s miernou poruchou funkcie obli¢iek musia liek uzivat' s opatrnost’ou a pod dohl'adom lekara
(pozri Cast’ 4.4). Pacienti so stredne zavaznou alebo zavaznou poruchou funkcie obliciek, u ktorych je
potrebné znizenie davky, nemaju uzivat’ jednorazova davku paracetamolu 1 000 mg. Na trhu st

dostupné vhodnejsie liekové formy a davkovanie.

Spdsob podavania

Na peroralne pouzitie.
Obsah jedného vrecka sa rozpusti v pohari s hortcou, nie v$ak s vriacou vodou. Napoj sa necha
vychladnut na prijatel'na teplotu, ale ma sa pit’ este teply.

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na paracetamol, fenylefrin, kyselinu askorbovu alebo na ktorukol'vek z pomocnych
latok uvedenych v ¢asti 6.1;

- Pacienti, ktori uzivaju alebo v poslednych dvoch tyzdnoch uzivali inhibitory monoaminooxidazy
(pozri Cast 4.5);

- Glaukom s uzavretym uhlom;

- Hypertyreoza;

- Diabetes mellitus;

- Kardiovaskularne ochorenia, vratanie chordb srdca, hypertenzie;

- Feochromocytom;

- Subezna liecba tricyklickymi antidepresivami (pozri Cast 4.5);

- Subezna liecba betablokatormi a inymi antihypertenzivami (pozri Cast’ 4.5);

- Subezna lieCba sympatomimetikami (ako st dekongestiva, lieky na potlacenie chuti do jedla
a psychostimulancia podobné amfetaminu) (pozri ¢ast’ 4.5);

- Zavazna porucha funkcie pecene.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Theraflu Forte s vitaminom C s prichutou lesného ovocia obsahuje paracetamol. Lieky, ktoré obsahuju
paracetamol, sa nesmu pre riziko predavkovania uzivat’ sibezne. Predavkovanie paracetamolom moéze
spdsobit’ zlyhanie pecene, co mdze vyzadovat transplantaciu pecene alebo zapricinit’ smrt’.

Boli hlasené pripady metabolickej acidozy s vysokou anidnovou medzerou (High anion gap metabolic
acidosis, HAGMA) v dosledku pyroglutamovej acidozy u pacientov so zavaznym ochorenim, ako je
zavazna porucha funkcie obliciek a sepsa, alebo u pacientov s podvyzivou alebo s inymi zdrojmi
nedostatku glutationu (napr. chronicky alkoholizmus), ktori boli lie¢eni paracetamolom dlhodobo v
terapeutickej davke alebo kombinaciou paracetamolu a flukloxacilinu. Ak vznikne podozrenie na
HAGMA v désledku pyroglutamovej acidozy, odporuca sa okamzité prerusenie lieCby paracetamolom
a starostlivé sledovanie. Meranie 5-oxoprolinu v mo¢i mdze byt uzitocné na identifikaciu
pyroglutamovej acidozy, ako zakladnej priciny HAGMA u pacientov s viacerymi rizikovymi faktormi.

Uzivanie tohto lieku je potrebné vopred konzultovat’ s lekarom u pacientov s:
- benignou hyperplaziou prostaty
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- okluzivnym ochorenim ciev (napr. Raynaudov syndréom)

- miernou alebo stredne zavaznou poruchou funkcie pecene

- miernou poruchou funkcie obli¢iek

- depléciou glutationu, ked’Ze uzitie paracetamolu potencidlne zvysuje riziko metabolickej acidozy.
Pripady poruchy funkcie alebo zlyhania pecene boli hlasené u pacientov s nizkou hladinou
glutationu.

Pacienti, ktori uzivaji nasledovné lieky musia uzivat’ liek s opatrnost'ou (pozri 4.5):
- digoxin a srdcové glykozidy

- namel'ové alkaloidy (napr. ergotamin a metysergid)

- lieky, ktoré ovplyviiuju funkcie pecene

Ak sa priznaky zhorsia alebo pretrvavaju viac ako 3 dni, alebo sa k nim pridruzi vysoka hortcka,
kozna vyrazka alebo neustupujuca bolest’ hlavy, je potrebné vyhl'adat’ lekarsku pomoc.

Theraflu Forte s vitaminom C s prichut'ou lesného ovocia obsahuje:

Sacharoza

Theraflu Forte s vitaminom C s prichut'ou lesného ovocia obsahuje 5 210 mg sacharézy v jednom
vrecku. Toto sa musi vziat’ do ivahy u pacientov s diabetes mellitus. Pacienti so zriedkavymi
dedi¢nymi problémami intolerancie fruktozy, glukozo-galaktézovej malabsorbcie alebo deficitu
sachardzy a izomaltazy nesmu uzivat’ tento liek.

Sodik
Theraflu Forte s vitaminom C s prichut'ou lesného ovocia obsahuje 118 mg sodika v jednom vrecku,
¢o zodpoveda 5,9 % WHO odporti¢aného maximélneho denného prijmu 2 g sodika pre dospela osobu.

Azofarbiva
Theraflu Forte s vitaminom C s prichut'ou lesného ovocia obsahuje 0,1 mg oranzovej Zlte a 3,91 mg
azorubinu v jednom vrecku, ¢o méze vyvolat’ alergické reakcie.

Aspartam

Theraflu Forte s vitaminom C s prichut'ou lesného ovocia obsahuje 80 mg aspartdmu v jednom vrecku
ako sladidlo. Ked’ sa aspartam prijme peroralne, je hydrolyzovany v gastrointestinalnom trakte. Jeden
z hlavnych produktov hydrolyzy je fenylalanin, a preto méze byt Skodlivy pre osoby s
fenylketonuriou.

4.5 Liekové a iné interakcie
Paracetamol

Paracetamol sa ma uzivat’ s opatrnostou v kombinacii s nasledovnymi liekmi, pri ktorych boli hlasené
interakcie.

Warfarin a iné Antikoagula¢ny Gc¢inok warfarinu alebo inych kumarinov sa moze zvysit
kumariny spolu so zvySenym rizikom krvacania pri pravidelnom uZzivani
paracetamolu. Obcasné uzivanie nema vyznamny vplyv na riziko
krvacania. Pri sibeznom uZzivani oboch liekov a po ukonceni uzivania
subeznej lieCby je potrebné intenzivnejsie sledovat’ hodnoty
medzinarodného normalizovaného pomeru (INR).

Prokinetika Metoklopramid alebo domperidon mézu zvySovat’ mieru absorpcie
paracetamolu.
Kolestyramin Kolestyramin méze zniZzit' mieru absorpcie paracetamolu.

Lieky, ktoré zvySuji | Subezné uZivanie paracetamolu a liekov, ktoré indukujii metabolizmus v
metabolicku aktivitu | pe€eni, ako su niektoré hypnotika alebo antiepileptika (napr. fenytoin,

pecene/indukuji fenobarbital, karbamazepin) a lieky pouzivané na lieCbu tuberkuldzy
mikrozomalne (rifampicin a izoniazid), mézu viest’ k poskodeniu pecene, aj ked’ pacienti
pecenové enzymy neprekrocia odporacanu davku paracetamolu.




Priloha ¢. 1 k notifikécii o zmene, ev. ¢.: 2024/06468-Z1B

Hepatotoxicke latky Hepatotoxické latky mozu zvysit’ moznost’ kumulécie paracetamolu a
riziko predavkovania.

Salicylamid Salicylamid predlZuje elimina¢ny ¢as paracetamolu.

Interferencia s Uzivanie paracetamolu moéze sposobit’ falosné vysledky niektorych
vysledkami laboratornych vysetreni (napr. vysetrenie hladiny glukézy v krvi).
laboratérnych

vySetreni

Pri sibeznom uzivani paracetamolu s flukloxacilinom je potrebna
opatrnost’, pretoZe subezné uzivanie je spojené s metabolickou aciddzou s
vysokou aniénovou medzerou v doésledku pyroglutamovej acidozy, najmé
u pacientov s rizikovymi faktormi (pozri Cast’ 4.4).

Flukloxacin

Fenylefrin
Fenyefrin sa mé4 v kombindcii s nasledovnymi liekmi uzivat’ s opatrnostou, pretoze boli hlasené
interakcie.

Inhibitory Stbezné uzivanie sympatomimetickych aminov ako je fenylefrin
monoaminooxidazy s inhibitormi monoaminooxidazy méze zvySovat krvny tlak. Ich
subezné uZzivanie je kontraindikované (pozri ¢ast’ 4.3).
Sympatomimetické aminy | Stibezné uzivanie fenylefrin s inymi sympatomimetickymi aminmi
moze zvysit riziko kardiovaskularnych neziaducich uc¢inkov. Ich
subezné uZzivanie je kontraindikované (pozri Cast’ 4.3).
Beta-blokatory a iné Fenylefrin moze znizit’ ucinok beta-blokatorov a inych
antihypertenziva antihypertenziv. Ich subezné uzivanie je kontraindikované (pozri cast’
4.3). Moze sa zvysit riziko hypertenzie a d’alSich kardiovaskularnych
neziaducich ucinkov.

Tricyklické antidepresiva Tricyklické antidepresiva mozu zvysit’ riziko kardiovaskularnych

(napr. amitriptylin) neziaducich ucinkov spojenych s fenylefrinom. Ich subezné uzivanie
je kontraindikované (pozri Cast’ 4.3).

Digoxin a srdcové Stbezné uzivanie digoxinu a srdcovych glykozidov zvysuje riziko

glykozidy arytmie alebo infarktu myokardu (pozri Cast’ 4.4).

Néamel'ové alkaloidy Stbezné uzivanie namel'ovych alkaloidov zvySuje riziko otravy

(ergotamin a metysergid) namelovymi alkaloidmi (ergotizmus) (pozri Cast’ 4.4).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Theraflu Forte s vitaminom C s prichutou lesného ovocia sa nema pocas gravidity uzivat,, pokial
predpokladany prinos pre matku neopodstatiiuje pripadné riziko pre plod. Pocas tehotenstva sa nema
tento liek uzivat’ bez konzultacie s lekarom. Musi sa zvazit’ uzivanie ¢o najniz$ej u¢innej davky a ¢o
najkratsia doba liecby.

Paracetamol

Vel'ké mnozstvo tidajov u gravidnych zien nepoukazuje na malforméacie ani fetalnu/neonatalnu
toxicitu. Epidemiologické studie tykajuce sa vyvinu nervovej sustavy u deti vystavenych paracetamolu
in utero poskytli iba obmedzené udaje. Ak si to klinicky stav vyzaduje, paracetamol sa méze pouzivat’
pocas gravidity, avSak ma sa uzivat’ v ¢o najniz§ej G¢innej davke, o najkratsi ¢as a s ¢o najnizSou
frekvenciou davkovania.

Fenylefrin

Nie su k dispozicii alebo je iba obmedzené mnozstvo tdajov o pouziti fenylefrinu u gravidnych zien.
Stadie na zvieratach su nedostatoéné z hl'adiska reprodukénej toxicity (pozri ¢ast’ 5.3). Fenylefrin sa
neodporuca uzivat’ pocas gravidity a u zien vo fertilnom veku nepouzivajucich antikoncepciu.

Kyselina askorbovd
Tolerovate'ny horny limit prijmu (upper level, UL) odporucany pre kyselinu askorbovi je

1 800 mg/den (pri tehotenstve Zien, ktoré maju menej ako 18 rokov) a 2 000 mg/den (pri tehotenstve

4
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zien, ktoré maju viac ako 18 rokov). Horny limit ozna¢uje maximalny denny prijem zivin, ktory
pravdepodobne nie je spojeny s rizikom neziaducich G¢inkov.

Dojcenie

Theraflu Forte s vitaminom C s prichut'ou lesného ovocia nemé byt uzivany pocas laktacie.
Rozhodnutie, ¢i ukoncit’ dojCenie alebo ¢i ukoncit/prerusit’ lieCbu liekom Theraflu Forte s vitaminom
C s prichut'ou lesného ovocia sa ma urobit’ po zvazeni prinosu dojcenia pre dieta a prinosu lieCby pre
Zenu.

Paracetamol
Paracetamol sa pri odporu¢anom davkovani vylucuje do 'udského mlieka, ale nie v klinicky
vyznamnom mnoZzstve.

Fenylefrin
Fenylefrin sa m6ze vylucovat’ do materského mlieka.

Kyselina askorbova

Tolerovatel'ny horny limit prijmu (UL) odporacany pre kyselinu askorbovii je 1 800 mg/den (dojcenie
<18 rokov) a 2 000 mg/den (dojcenie >18 rokov). Horny limit oznacuje maximalny denny prijem
zivin, ktory pravdepodobne nie je spojeny s rizikom neziaducich ucinkov.

Fertilita

Uginky tohto lieku na plodnost’ neboli $pecificky skimané. Predklinické §tudie paracetamolu
nenaznacuju osobitné riziko pre plodnost’ pri terapeuticky vyznamnych davkach. Nie st dostupné
dostatoc¢né studie reprodukcénej toxicity fenylefrinu na zvieratach (pozri Cast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Theraflu Forte s vitaminom C s prichut'ou lesného ovocia ma maly vplyv na schopnost’ viest’ vozidla
a obsluhovat stroje. Je potrebné upozornit’ pacientov, aby neviedli vozidla a neobsluhovali stroje, ak
sa u nich vyskytne zavrat (pozri Cast’ 4.8).

4.8 Neziaduce ucinky

Frekvencie vyskytu neziaducich ti¢inkov su klasifikované s pouzitim nasledovnej konvencie: vel'mi
Casté (= 1/10), casté (= 1/100 az < 1/10), menej Casté (= 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az
< 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezname (z dostupnych udajov).

Paracetamol
Neziaduce G¢inky z klinickych stadii v minulosti boli hlasené s nizkou frekvenciou a pochadzaji od
malého poctu pacientov vystavenych expozicii.

V nasledujucej tabul’ke st podla tried organovych systémov databazy MedDRA uvedené neziaduce
ucinky hlasené z rozsiahlych skiisenosti po uvedeni lieku na trh pri pouzivani
terapeutickych/schvalenych davok, povazované za stvisiace s lieCbou.

Ked'Ze tieto neziaduce ucinky dobrovolne hlésila populécia blizsie neSpecifikovanej velkosti, je ich
frekvencia neznama, ale povazuju sa za pravdepodobne vel'mi zriedkavé.

Organ/systém Neziaduci u¢inok

Poruchy krvi a Trombocytopénia'

lymfatického systému

Poruchy imunitného Anafylaxia

systému Kozna hypersenzivita zahimajuca okrem in¢ho kozné vyrazky,
angioedém?

Poruchy dychacej ststavy, | Bronchospazmus u pacientov s precitlivenost’ou na kyselinu

hrudnika a mediastina acetylsalicylovi alebo iné NSAID
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Poruchy pecene a ZI¢ovych | Poruchy pecene (pozri Cast’ 4.4 a 4.9)

ciest

Poruchy metabolizmu Metabolick4 aciddza s vysokou aniénovou medzerou®
a vyzivy

'Nebola preukédzana ista pric¢inna suvislost’ s paracetamolom.
2 Boli hlasené vel'mi zriedkavé pripady zavaznych koznych reakcii.
3 Frekvencia “neznama” (z dostupnych udajov)

Opis vybranych neziaducich reakcii:

Metabolick4 acidodza s vysokou anidonovou medzerou: U pacientov s rizikovymi faktormi, uzivajacich
paracetamol, boli pozorované pripady metabolickej aciddzy s vysokou aniénovou medzerou v
dosledku pyroglutamovej acidozy (pozri Cast’ 4.4). Pyroglutdmova acidéza sa moéze vyskytntt' v
doésledku nizkej hladiny glutationu u tychto pacientov.

Fenyleftin
V klinickych $tadiach fenylefrinu boli hlasené nasledovné neziaduce t€inky a mézu byt povazované

za Casté neziaduce ucinky fenylefrinu. Neziaduce u€inky su uvedené podla tried orgdnovych systémov
databazy MedDRA:

Organ/systém Neziaduci u¢inok

Psychické poruchy Nervozita

Poruchy nervového Bolest hlavy, zavraty, nespavost’
systému

Poruchy srdca a srdcovej Zvyseny krvny tlak

¢innosti

Poruchy Nevol'nost’, vracanie
gastrointestinalneho traktu

Neziaduce G¢inky zistené pocas uzivania po uvedeni lieku na trh st uvedené nizsie. Kedze tieto
neziaduce ucinky dobrovolne hlasila populacia blizsie neSpecifikovanej velkosti, ich frekvencia je
nezndma, ale povazuju sa za pravdepodobne zriedkavé alebo vel'mi zriedkavé.

Organ/systém NezZiaduci ucinok

Poruchy imunitného Hypersenzitivita, zihl'avka, alergicka dermatitida
systému

Poruchy oka Mydridza, akatny glaukém s uzavretym uhlom'
Poruchy srdca a srdcovej Tachykardia, palpitacie

cinnosti

Poruchy koze a Vyrazka

podkozného tkaniva

Poruchy obliciek a Dyzuria, retencia moc¢u?

mocovych ciest

"' najpravdepodobnejsie u pacientov s glaukomom s uzavretym uhlom (pozri Cast’ 4.3).
% najpravdepodobnejsie u pacientov s obstrukciou vyvodu mo¢ového mechura, ako je hypertrofia
prostaty.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Pri podozreni na predavkovanie alebo pri potvrdeni predavkovania, ihned’ kontaktujte Narodné
toxikologické informaéné centrum (+421 2 54 774 166 alebo +421 911 166 066, www.ntic.sk,
ntic@ntic.sk) a poslite pacienta na najblizSiu pohotovost’, kde mu poskytni pomoc a odbornu liecbu.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ntic.sk/
mailto:ntic@ntic.sk
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Plati to, aj ak sa u pacienta neprejavuju priznaky ani prejavy predavkovania pre riziko oneskoreného
poskodenia pecene.

Paracetamol
Pacienti NESMU subezne uzivat’ iné lieky, ktoré obsahuju paracetamol, pretoze pri predavkovani
hrozi riziko vaZzneho poskodenia pecene.

Priznaky a prejavy

Priznaky predavkovania paracetamolom pocas prvych 24 hodinéach su bledost’, nevolnost’, vracanie a
anorexia. Skusenosti po predavkovani paracetamolom naznacuju, ze klinické prejavy poskodenia
pecene zvyc¢ajne nastani po 24 az 48 hodinach a kulminuji po 4 az 6 diioch. Bolest’ brucha moéze byt
prvym prejavom poskodenia pecene, ktoré nie je zvycajne zjavné pocas 24 az 48 hodin a niekedy sa
moze vyskytnat’ oneskorene 4 az 6 dni po poziti. Maximalne poskodenie peCene zvycajne nastava 72
az 96 hodin po poziti. M6Zu sa objavit’ abnormality metabolizmu glukézy a metabolicka acidoza. Pri
vyraznom predavkovani paracetamolom moze zlyhanie pecene progredovat’ do encefalopatie,
krvacania, hypoglykémie, opuchu mozgu a smrti.

Predavkovanie paracetamolom mdze sposobit’ zlyhanie pecene, ktoré méze vyzadovat’ transplantaciu
pecene alebo viest’ k imrtiu. Bola pozorovana akutna pankreatitida, zvy€ajne v kombindcii s poruchou
pecene a hepatotoxicitou.

Liecba
V pripade predavkovania je nevyhnutna okamzita lekarska pomoc, aj ked’ nie su pritomné priznaky
predavkovania. M6Ze byt potrebné podanie N-acetylcysteinu alebo metioninu.

Fenylefrin

Priznaky a prejavy

Predavkovanie fenylefrinom sa pravdepodobne prejavi priznakmi podobnymi ako v uvedenom
zozname neziaducich ucinkov. Medzi dodato¢né priznaky patri podrazdenie, nepokoj, vysoky tlak

a pripadne reflexnd bradykardia. Vo vaznych pripadoch sa méze prejavit’ zmédtenost, halucinacie,
zachvaty a arytmia. AvSak mnozstvo lieku pri ktorom vznikne zadvazna toxicita suvisiaca

s fenylefrinom je véac¢sie ako mnozstvo lieku, ktoré sposobi hepatotoxicitu suvisiacu s paracetamolom.

Liecba
Ma sa podat’ liecba podl'a klinického stavu. Podanie alfablokatoru, napriklad fentolaminu, méze byt
potrebné pri vaznych pripadoch vysokého tlaku.

Kyselina askorbova

Priznaky a prejavy

Vysoké davky kyseliny askorbovej (>3000 mg) mozu spdsobit’ prechodnti osmotickt hnacku a
gastrointestinalne priznaky, akymi st nevol'nost’ a bolest’ brucha. Priznaky predavkovania kyselinou
askorbovou by boli vzhl'adom na priznaky vaznej hepatotoxicity po predavkovani paracetamolom
nerozliSiteI'né.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Iné analgetiké a antipyretika; paracetamol, kombinacie s vynimkou
psycholeptik.
ATC kod: N02B ES1

Mechanizmus t¢inku
Paracetamol ma analgetické a antipyretické ucinky. Predpoklada sa, Ze mechanizmus jeho G¢inku
zahfna inhibiciu syntézy prostaglandinov, najmi v centralnom nervovom systéme.
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Fenylefrinium-chlorid je sympatomimetikum s hlavne priamym t¢inkom na adrenergické receptory
(hlavne alfa-adrenergicka aktivita) vyvolavajici dekongesciu nosovej sliznice.

Kyselina askorbova pdsobi ako donor elektronov (redukéné Cinidlo alebo antioxidant), z coho
pravdepodobne vyplyvaju vSetky jej biochemické a molekularne funkcie.

Farmakodynamické uéinky

Paracetamol

Vysledkom nedostato¢nej periférnej inhibicie prostaglandinov st farmakologické vlastnosti ako
udrzanie ochrannych prostaglandinov v gastrointestinalnom trakte.

Fenylefrinium-chlorid
Fenylefrinium-chlorid ma preukézanti dekongescencni1 aktivitu na nosovu sliznicu a prostrednictvom
vazokontrikcie znizuje edém a opuch nosovej sliznice.

Kyselina askorbova

Kyselina askorbova (vitamin C) je esencialnou zlozkou l'udskej stravy. Je zahrnutd na doplnenie
prijmu vitaminu C. To je obzvlast’ prospesné v zaCiatocnych Stadiach akutnych virusovych infekeit,
napr. pri prechladnuti, ked’ze zasoby vitaminu C mézu byt v tomto obdobi nizke a chut’ do jedla méze
byt znizena.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Paracetamol

Absorpcia

Peroralne podany paracetamol sa rychlo a takmer uplne vstrebava z gastrointestinalneho traktu.
Maximalna plazmaticka koncentracia (Cmax) sa obvykle dosahuje pocas 10 az 60 minut.

Distribticia
Paracetamol sa rychlo a rovnomerne distribuuje do vacSiny tkaniv a tekutin s pribliznym distribu¢nym
objemom 0,9 1/kg. Pri terapeutickych koncentraciach je vdzba na plazmatické bielkoviny minimalna.

Biotransformécia
Paracetamol sa metabolizuje v peceni a vylucuje sa mo¢om najmé vo forme glukoronidovych
a sulfatovych konjugatov.

Eliminécia
Menej ako 5 % sa vyluci ako nezmeneny paracetamol. Priemerny pol¢as paracetamolu v plazme je pri
terapeutickej davke 1 az 3 hodiny.

Fenylefrinium-chlorid

Absorpcia

Fenylefrinium-chlorid sa nepravidelne absorbuje z gastrointestinalneho traktu s maximalnou
plazmatickou koncentraciou (Cmax) po priblizne 45 minatach az 2 hodinach. Maximalna a celkova
systémova expozicia po jednorazovom peroralnom podani 10, 20 a 30 mg fenylefrinu netimerne stiipa
S Cmax 1,35; 2,96 a 4,49 ng/ml, v uvedenom poradi.

Distribticia
Relevantné udaje nie su k dispozicii.

Biotransformacia

Fenylefrinium-chlorid podlieha metabolizmu prvého prechodu pdsobenim monoaminooxidazy v ¢reve
a peceni. Peroralne podavany fenylefrinium-chlorid ma iba o 38 % znizent1 biologickt dostupnost’.
Hlavnymi cestami metabolizmu fenyefrinium-chloridu su sulfatova konjugacia a oxida¢na deaminacia
monoaminooxidazou (MAO).

Elimindcia
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Fenylefrinium-chlorid sa vylu¢uje moc¢om takmer vyhradne vo forme sulfatového konjugatu. Iba malé
mnozstvo sa vyliéi v nezmenenej forme. Priemerny elimina¢ny pol¢as (ti2) peroralne podaného
fenylefrinu st asi 2 az 3 hodiny.

Kyselina askorbova

Absorpcia

Kyselina askorbova sa rychlo vstrebava z gastrointestinalneho traktu. Plazmaticka koncentracia
kyseliny askorbovej sa zvySuje pri zvySovani uzitych davok do dosiahnutia maximalnej hladiny pri
dennych davkach priblizne 90 az 150 mg.

Distribucia

Kyselina askorbova sa distribuuje do vSetkych €asti tela. 25 % sa viaZze na plazmatické bielkoviny. Pri
dobrom zdravotnom stave telo uklada priblizne 1,5 g kyseliny askorbove;j. Viac uklada pri dennom
prijme nad 200 mg. Koncentracia kyseliny askorbovej je vyssia v leukocytoch a krvnych dostickach
ako v Cervenych krvinkach a plazme. Pri stavoch deficiencie klesne koncentracia v leukocytoch neskor
a pomalSie, a povazuje za lepsi parameter pri hodnoteni deficiencie v porovnani s plazmatickou
koncentraciou.

Biotransformécia
Kyselina askorbova sa reverzibilne oxiduje na kyselinu dehydroaskorbovu, ¢ast’ sa metabolizuje na
neaktivny askorbat-2-sulfat a kyselinu $t'avel'ovu, ktoré sa vylucuju mocom.

Eliminécia
Kyselina askorbova, ktorej mnozstvo presahuje potreby organizmu, sa vyluc¢uje moc¢om vo forme
metabolitov; k tomu obvykle dochadza pri prijime vy$Som ako 100 mg denne.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Nie su k dispozicii obvyklé Studie paracetamolu, v ktorych sa pouzivajii v sticasnosti akceptované
normy pre hodnotenie reprodukénej toxicity a vyvinu.

Existuju obmedzené predklinické udaje o potencialnych neziaducich u¢inkoch fenylefrinu na
reprodukéné schopnosti a vyvin. U mlad’at kralika bol po subkutannom podani 3 mg/dei (0,5
mg/kg/den) fenylefrinu (priblizne 7,5-krat nizSia davka, ako je zodpovedajtca terapeuticka davka u
l'udi) od 22. dna gravidity az po narodenie hlaseny obmedzeny rast a pred¢asné narodenie.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Sachar6za

Kyselina vinna

Citronan sodny, bezvody

Aspartam (E951)

Prichut’ lesného ovocia obsahujuca: 4-(p-hydroxyfenyl)2-butanon, kyselina octova, vanilin, kyselina
propidénova, 1-mentol, d-limonén, menton, 4-karvomentol, silica anizovca, prichut’ bazového kvetu,
silica buka, biely konakovy olej, sachar6za, maltodextrin, modifikovany §krob (E1450), slne¢nicovy
olej a extrakt z bobroviny.

Farbivo E110/122/142 obsahujtce: azorubin (E122), zelen S (E142), zIt oranzova (E110) a chlorid
sodny.

6.2 Inkompatibility
NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouzitelnosti
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6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.
Liek nepouzivajte, ak je vrecko poskodené.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Laminatové vrecka z papiera/PE/hlinikovej folie/kopolyméru etylénu a kyseliny metakrylove;j
(EMAA) obsahujtice 7,6 g prasku v krabicke. Rozmery vrecka st 95 x 57 mm. Balenie obsahuje 5
alebo 10 vreciek.

Laminatové vrecka s detskou poistkou z polyetyléntereftalatu (PET)/polyetylénu/hlinikove;j folie/
kopolymeéru etylénu a kyseliny metakrylovej (EMAA) obsahujtce 7,6 g prasku v krabicke. Rozmery
vrecka st 95 x 57 mm. Balenie obsahuje 5 alebo 10 vreciek.

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v silade s narodnymi
poziadavkami.
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