Sp. zn. sukls262144/2023

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

PARALEN GRIP chfipka a bolest 500 mg/25 mg/5 mg potahované tablety

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tableta obsahuje paracetamolum 500 mg, coffeinum 25 mg a phenylephrini hydrochloridum
5 mg.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Potahovana tableta.

Témer bilé az nazloutlé podlouhlé bikonvexni potahované tablety.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

K 1ulevé od ptiznakt chiipky a nachlazeni, jako jsou bolest (bolest hlavy, bolest v krku, bolest svalt

a kloubtl) horecka, zimnice, nazalni prekrveni, sinusitida (a katar nosni sliznice). Diky obsahu kofeinu
pomaha bojovat proti unave a ospalosti.

Pripravek je uréen pro dospélé a dospivajici od 12 let.

4.2 Davkovani a zptusob podani

Déavkovani

Dospeli a dospivajici vazici vice nez 65 kg

Obvykla davka je 500—1 000 mg paracetamolu (1-2 tablety) kazdé 4 hodiny podle potieby, maximalni
denni dévka je 4 g (8 tablet) denné.

Dospeli a dospivajici vazici 43-65 kg

Obvykla davka je 500 mg paracetamolu (1 tableta) kazdé 4 hodiny podle potieby, maximalni denni
davka je 3 g (6 tablet) denn¢.

Dospivajici vazici 33-43 kg

Obvykla davka je 500 mg paracetamolu (1 tableta) kazdych 6 hodin podle potieby, maximalni denni
davka je 2 g (4 tablety) denn¢.

Pediatricka populace
Ptipravek neni ur¢en détem do 12 let.

Porucha funkce ledvin
U pacientl se snizenou funkci ledvin musi byt ddvkovani upraveno.
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Pti stfedné zavazné poruse funkce ledvin (clearance kreatininu 10—50 ml/min) ma byt interval mezi
davkami nejméné 6 hodin.

Pti zavazné poruse funkce ledvin (clearance kreatininu <10 ml/min) mé byt interval mezi davkami
nejméné 8 hodin.

Porucha funkce jater

Pti stabilizované chronické poruse funkce jater paracetamol obvykle nevyvolava poskozenti jater,
pokud je podavan ve vyse uvedeném davkovani. Pfesto je vhodné u téchto pacientli nepodavat
maximalni davky a dodrzovat interval mezi jednotlivymi ddvkami minimalné€ 6 hodin. Tento 1éCivy
ptipravek je kontraindikovan u pacientt se zavaznou poruchou funkce jater (viz bod 4.3).

4.3 Kontraindikace

— Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.

— Zavazna porucha funkce jater.

— Hypertenze.

— Hypertyreoza.

— Diabetes mellitus.

— Zavazné kardiovaskularni onemocnéni.

— Glaukom s uzavienym thlem.

— Retence moci.

— Feochromocytom.

— U pacientt, ktefi uzivaji tricyklick4 antidepresiva, jind sympatomimetika nebo beta-blokatory a u
téch pacientt, ktefi uzivaji nebo uzivali béhem poslednich 2 tydnti inhibitory MAO.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Pacienti maji byt upozornéni, aby soucasn¢ s piipravkem PARALEN GRIP chtipka a bolest neuzivali
jing 1é¢ivé pripravky obsahujici paracetamol, sympatomimetika, dekongestanty nebo pfipravky proti
chiipce a nachlazeni.

Paracetamol
PARALEN GRIP chiipka a bolest mé byt uzivan na doporuceni 1ékate a se zvySenou opatrnosti
u pacient s:

- nizkou zasobou glutathionu.

- hemolytickou anemii.

- deficitem gluk6zo-6-fosfatdehydrogenazy.

- mirnou az stfedné té¢Zkou poruchou funkce jater, véetné¢ akutni hepatitidy a Gilbertova
syndromu, pfi alkoholismu nebo u pacientl uzivajicich hepatotoxické 1écivé ptipravky.
Uzivani vys$sich nez doporucenych davek mize vést k riziku zdvazného poskozeni jater.
Nebezpeci predavkovani je vyssi u pacientd s onemocnénim jater. Pfi poddvani paracetamolu
pacientiim s poruchou funkce jater a pti dlouhodobé 1écbe¢ (10 dni a vice) vysokymi davkami
paracetamolu (vice nez 6 g denné) je nutno pravidelné monitorovani funkce jater. Na zakladé
postmarketingovych zkuSenosti s uzivanim paracetamolu vyslo najevo, ze hepatotoxicita
paracetamolu se mlize vyskytnout i pfi uZiti terapeutickych davek, pti kratkodobém uzivani a
u pacientii bez predchozi poruchy funkce jater. Porucha funkce jater mize nastat pfi nizsich
davkach, pokud spoluptisobi alkohol, induktory jaternich enzymui nebo jiné hepatotoxické
latky (viz bod 4.5). Dlouhodoba konzumace alkoholu vyznamné zvySuje riziko hepatotoxicity
paracetamolu. Nejvyssi riziko bylo zaznamenano u chronickych alkoholikt, ktefi pred uzitim
paracetamolu abstinuji kratkodob¢ (12 h). Pacienti maji byt pouceni, aby pii 1écbé piipravkem
PARALEN GRIP chiipka a bolest nekonzumovali alkoholické napoje.

- poruchou funkce ledvin. Pti poruse funkce ledvin je doporuceno prodlouzit davkovaci interval
(viz bod 4.2). Pii dlouhodobé 1é¢be nelze vyloucit moznost poruchy funkce ledvin.
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- hypersenzitivitou na kyselinu acetylsalicylovou a/nebo nesteroidni protizanétlivé léky
(NSAID).
- granulocytopenii.

Pfi souCasném podavani paracetamolu s flukloxacilinem se doporucuje opatrnost vzhledem
ke zvySenému riziku metabolické acidozy s vysokou aniontovou mezerou (HAGMA), zejména u
pacientl s t€zkou poruchou funkce ledvin, sepsi, podvyzivou a jinymi zdroji nedostatku glutathionu
(napt. chronicky alkoholismus), jakoZz i u pacientl uzivajicich maximalni denni davky paracetamolu.
Doporucuje se peclivé sledovani, véetné méfeni S-oxoprolinu v moci.

Pfi terapii peroralnimi antikoagulancii a pii sou¢asném dlouhodobém podéavani vyssich davek
paracetamolu, zvlasté v kombinaci s kodeinem ¢i dextropropoxyfenem, je nutna kontrola
protrombinového Casu.

Zavazné kozni nezadouci ucinky (SCAR):

Pfi uzivani paracetamolu byly hlaseny zivot ohrozujici kozni reakce Stevenstv-Johnsoniv syndrom
(SJS), toxicka epidermalni nekrolyza (TEN) a akutni generalizovana exantematdzni pustuloza (AGEP).
Pacienti maji byt informovani o znamkach a pfiznacich a maji byt peclivé sledovani kvuli vyskytu
koznich reakci. Pokud se objevi ptiznaky nebo znamky SJS, TEN a AGEP (napf. progresivni kozni
vyrdzka, Casto s puchyfi nebo slizni¢nimi 1ézemi), pacienti musi okamzité prestat s léCbou a vyhledat
Iékaiskou pomoc.

Kofein
Pripravek PARALEN GRIP chtipka a bolest ma byt uzivan na doporuceni lé¢kaie a se zvySenou
opatrnosti u pacientu s:

- uzkostnymi poruchami (riziko zesileni).

- arytmii (riziko tachykardie nebo zesileni extrasystol).
Pfi uzivani tohoto piipravku je tieba se vyhnout nadmérnému piijmu kofeinu (napt. v kave, ¢aji a
nekterych balenych napojich), protoze miize vést k neklidu, nespavosti a tachykardii.

Fenylefrin
Ptipravek PARALEN GRIP chfipka a bolest ma byt uzivan na doporuceni 1ékate a se zvySenou

opatrnosti u pacientti s:
- Reynaudovym syndromem.
- bronchidlnim astmatem.
- hypertrofii prostaty, protoze mohou byt predisponovani k retenci moci.

Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Paracetamol

Absorpce paracetamolu mize byt zvySena metoklopramidem nebo domperidonem.

Kolestyramin snizuje absorpci paracetamolu. Paracetamol ma byt poddvan nejméné 1 hodinu pted
nebo 4-6 hodin po podani kolestyraminu.

Paracetamol muZze zvySovat riziko krvaceni u pacientli uzivajicich warfarin nebo jiné antagonisty
vitaminu K. Pacienti uzivajici paracetamol a antagonisty vitaminu K maji byt monitorovani kvuli
odpovidajici koagulaci a krvacivym komplikacim.

Léky, které indukuji jaterni mikrozomalni enzymy, jako je alkohol, barbituraty, inhibitory
monoaminooxidazy (IMAO) a tricyklicka antidepresiva, tfezalka teckovana, antiepileptika (mj.
fenobarbital, fenytoin, karbamazepin, topiramat) a rifampicin, mohou zvySovat hepatotoxicitu
paracetamolu, zejména po predavkovani. Indukovany metabolismus vede ke zvySené produkci
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hepatotoxického oxidativniho metabolitu paracetamolu. Pokud tento metabolit pfekro¢i normalni
vazebnou kapacitu glutathionu, dojde k hepatotoxicite.

Pfi souasném podavani paracetamolu s flukloxacilinem je tfeba dbat zvySené opatrnosti, protoze
soucasné pouzivani bylo spojeno s metabolickou acid6zou s vysokou aniontovou mezerou, zejména u
pacientt s rizikovymi faktory (viz bod 4.4).

Pti soucasném podavani paracetamolu a lamotriginu bylo zjisténo sniZeni ucinnosti lamotriginu pfi
zvySeni jeho jaterni clearance.

Pfi souCasném uzivani paracetamolu a zidovudinu byl hlasen zvyseny sklon k rozvoji neutropenie a
hepatotoxicity. Tento 1€k proto ma byt soucasné se zidovudinem uzivan pouze po peclivém zvazeni
ptinosu a rizika 1écby.

Nekteré zpravy nasvédéuji tomu, Ze isoniazid mize zvySovat hepatotoxicky potencial paracetamolu.
V ptipadé soucasného podavani je tieba peclive sledovat klinické a laboratorni znamky hepatotoxicity.

Soucasné dlouhodobé podavani paracetamolu a NSAID (piedevsim acetylsalicylové kyseliny) ve
vysokych davkach zvysuje riziko analgetické nefropatie a dalSich rendlnich nezddoucich ucinku.

Peroralni kontraceptiva mohou zvysit miru clearance paracetamolu.

Kofein

Kofein mlze sniZzovat clearance theofylinu. Aby se predeslo nezadoucim G¢inkim pfti soucasné 1é¢be
theofylinem, ma byt konzumace kofeinu kontrolovana.

Inhibitory CYP1A2 (napf. peroralni antikoncepce, cimetidin, fluvoxamin, disulfiram, mexiletin,
chinolony, véetné enoxacinu, ciprofloxacinu, norfloxacinu a kyseliny pipemidové) mohou zvysit AUC
kofeinu a snizit plazmatickou clearance kofeinu. Klinicky vyznam téchto interakci neni znam.

Fenyleftrin
Soucasné uzivani fenylefrinu s inhibitory MAO (jako je fenelzin, isokarboxazid, tranylcypromin,

moklobemid, selegilin nebo furazolidon) miize zesilit srdecni a vazopresorické ti€inky a zvysit riziko
hypertenzni krize. Proto je souCasné uzivani ptipravku PARALEN GRIP chfipka a bolest a inhibitori
MAO nebo uzivani ptipravku PARALEN GRIP chfipka a bolest béhem 2 tydnti po ukonceni 1écby
inhibitory MAO kontraindikovano (viz bod 4.3).

Fenylefrin zvySuje anticholinergni ucinek tricyklickych antidepresiv. Proto je souc¢asné uzivani
ptipravku PARALEN GRIP chfipka a bolest a tricyklickych antidepresiv kontraindikovano (viz bod
4.3), protoze zvysuje riziko hypertenzni krize.

Fenylefrin miiZze nepfiznivé interagovat s jinymi sympatomimetiky, vazodilatancii a beta-blokatory.
Beta-adrenergni blokada maze vést k neantagonizované a-adrenergni aktivité s rizikem hypertenze

a nadmeérné bradykardie. Soucasné uzivani fenylefrinu s 1écivymi piipravky, které blokuji a- i -
adrenergni receptory, jako je labetalol a karvedilol, mize vést ke komplexnim interakcim a zvysit
toxicitu v disledku antagonismu beta-receptori. Proto je soucasné uzivani ptipravku PARALEN
GRIP chiipka a bolest a beta-blokatori kontraindikovano (viz bod 4.3).

Soucasné uzivani sympatomimetik nebo vazokonstrikénich latek (napft. fenylpropanolamin,
pseudoefedrin, oxymetazolin, efedrin, methylfenidat) s fenylefrinem muze vést k vazokonstrikci
a/nebo hypertenznim krizim. Proto je soucasné uzivani ptipravku PARALEN GRIP chtipka a bolest a
jinych sympatomimetik kontraindikovano (viz bod 4.3).

Alfa-adrenergni blokatory: Soucasné uzivani fenylefrinu a léCivych ptipravkil s podobnymi ucinky se
nedoporucuje, protoze muze zvysit vazokonstrikci. Kromé toho a-blokatory k 1é¢bé hypertenze nebo
benigni hyperplazie prostaty antagonizuji uc¢inky o-receptord, ale ne B-receptorti, a mohou proto
zvySovat riziko hypotenze a tachykardie.

Soucasné uzivani fenylefrinu s reserpinem mtize zptisobit hypertenzni reakce.

Atropin blokuje reflexni bradykardii zptisobenou fenylefrinem a zvySuje presorickou odpovéd’ na
fenylefrin.
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Soucasné uzivani fenylefrinu s digoxinem nebo srde¢nimi glykosidy zvySuje riziko nepravidelné
srdecni frekvence nebo srde¢niho zachvatu.

Néamelové alkaloidy (napft. dihydroergotamin, methylergometrin, ergotamin a methysergid) mohou
zvysit riziko ergotizmu.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Vzhledem k obsahu kofeinu a fenylefrinu se podavani ptipravku PARALEN GRIP chiipka a bolest
v tehotenstvi nedoporucuje, maji se upiednostnit jednoslozkové 1é€ivé piipravky (obsahujici pouze
paracetamol).

Paracetamol

Velké mnozstvi dat u t€hotnych zen neukazuje na malformacni, ani na feto/neonatalni toxicitu.
Vysledky epidemiologickych studii neurologického vyvoje u déti, které byly in utero vystaveny
paracetamolu, nejsou priikazné. Pokud je to z klinického hlediska zapotiebi, mize byt paracetamol v
prabéhu téhotenstvi uzivan, ma byt ovSem uzivan v co nejnizsi uc¢inné davce, po co nejkratsi moznou
dobu a s co nejnizsi moznou frekvenci.

Kofein
Dlouhodobé uzivani vy$siho mnozstvi kofeinu miize vyvolat pfed¢asny potrat nebo pred¢asny porod.

Fenylefrin

Vzhledem k vazokonstrikénim vlastnostem fenylefrinu ma byt ptipravek pouzivan s opatrnosti

u pacientek s preeklampsii v anamnéze. Fenylefrin miize snizit placentarni perfuzi a proto ma byt tento
piipravek pouzivan v té¢hotenstvi pouze v ptipad€, pokud piinosy prevazi nad timto rizikem.

Kojeni
Kojeni se nedoporucuje, a piipravek lze uzivat pouze v ptipadé, Ze ptinos prevazi nad rizikem. Maji se
uptednostnit jednoslozkové 1éCivé pripravky (obsahujici pouze paracetamol).

Paracetamol

Paracetamol se vylucuje do matefského mléka, avSak v mnozstvich, ktera nejsou z klinického hlediska
vyznamna. U kojenych déti nebyly pozorovany zadné nezddouci G¢inky paracetamolu ani pii
dlouhodobém podavani, s vyjimkou jednoho pfipadu makulopapulérni vyrazky.

Podle dostupnych publikovanych daji neni uzivani paracetamolu v obdobi kojeni kontraindikovano.

Kofein

Kofein v matefském mléce mize potencialné mit stimulujici i¢inek na kojence.

Fenylefrin

Udaje ziskané ze studii na zvitatech ukazuji, Ze fenylefrin mtize snizit tvorbu mléka a pseudoefedrin,
farmakologicky ptibuzny vazokonstriktor, snizuje po peroralnim podani tvorbu mléka u kojicich

matek.

Fertilita
Nejsou dostupné zadné udaje.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

PARALEN GRIP chiipka a bolest miize u citlivych jedinct zptisobit zavrat’. Pacienti maji byt
pouceni, aby netidili a neobsluhovali stroje, pokud se u nich zavrat’ vyskytne.
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4.8 NeZadouci ucinky

V nasledujici tabulce jsou shrnuty nezddouci u€inky paracetamolu, fenylefrin-hydrochloridu a kofeinu
rozdeélené do skupin podle terminologie MedDRA s uvedenim frekvence vyskytu: velmi Casté

(= 1/10); casté (= 1/100 az < 1/10); méné Casté (= 1/1 000 az < 1/100); vzacné (= 1/10 000 az

< 1/1 000); velmi vzacné (< 1/10 000), neni znamo (z dostupnych udajii nelze urcit):

Paracetamol

Tridy organovych systému podle
MedDRA

Frekvence

Nezadouci ucinek

Poruchy krve a lymfatického systému

velmi vzacné

poruchy krevniho obrazu (abnormalni
celkovy krevni obraz) vcetné
trombocytopenie, agranulocytozy,
neutropenie, leukopenie

Poruchy imunitniho systému

velmi vzacné

anafylaxe (vCetné anafylaktického
Soku), kozni hypersenzitivni reakce
vCetné vyrazky a angioedému

Psychiatrické poruchy vzacné neklid

Poruchy nervového systému vzacné bolest hlavy

Respiracni, hrudni a mediastinalni L,
velmi vzacné | bronchospasmus

poruchy
vzacné nauzea

. o, roglutamova aciddza, u pacientli

Gastrointestinalni poruchy . pyrogiutamo » U pacic

neni znamo s rizikovymi faktory pro depleci

glutathionu

Poruchy jater a Zlu¢ovych cest

velmi vzacné

hepatotoxicita

neni znamo

cytolyticka hepatitida, ktera mtze vést k
akutnimu selhdni jater

Poruchy ledvin a mocovych cest

velmi vzacné

nefropatie

Poruchy ktize a podkozni tkang

velmi vzacné

erytém, koptivka.

Byly hlaseny velmi vzacné ptipady
zévaznych koznich reakci jako toxicka
epidermalni nekrolyza (TEN),
Stevenstuv-Johnsontv syndrom (SJS),
akutni generalizovana exantemat6zni
pustuléza (AGEP), fixni Iékovy
exantém (viz bod 4.4)

Kofein

Tridy organovych systémii podle

MedDRA Frekvence Nezadouci ucinek
, , « . nervozita a uzkost, podrazdénost, neklid
Poruchy nervového systému Casté S s
a excitabilita, zavrat
Fenylefrin
Tridy organovych systémii podle s £
MedDRA Frekvence Nezadouci ucinek
Psychiatrické poruchy vzacné nervozita
Poruchy nervového systému Casté bolest hlavy, zavrat,, nespavost
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bolest oka, bodani oc¢i, rozmazané
Poruchy oka neni znamo vidéni, fotofobie, akutni glaukom s
uzavienym uhlem

. A P . ’ ~ , r *
velmi vzacné | palpitace, zvySeny krevni tlak

Srdec¢ni poruch — . .
P Y neni zndmo arytmie, tachykardie

Gastrointestinalni poruchy velmi vzacné | nauzea, zvraceni, prijem

" U intravenozniho podani fenylefrinu byla pozorovana reflexni bradykardie vyvolana hypertenzi.

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

HI4seni podezieni na nezddouci u€inky po registraci 1é€ivého piipravku je dtlezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é&ivého p¥ipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci Gi¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Paracetamol
K poskozeni jater mtize dojit u dosp€lych po poziti 10 g paracetamolu a vice. K poskozeni jater po
poziti 5 g paracetamolu a vice mtize dojit u pacientl s rizikovymi faktory (viz nize).

Rizikové faktory

Jestlize pacient

— je na dlouhodobé 1é¢bé karbamazepinem, fenobarbitalem, fenytoinem, primidonem, rifampicinem,
ttezalkou teckovanou ¢i dal$imi induktory enzymt,

— pravideln¢ konzumuje vétsi nez doporucené mnozstvi alkoholu,

— pravdépodobné ma vycerpany zasoby glutathionu, napt. pfi poruse pfijmu potravy, cystické
fibroze, HIV infekci, hladovéni, kachexii,

— je vyssiho veéku, malé dite, pacient s poruchami funkce jater.

Tito pacienti jsou vystaveni zvySenému riziku intoxikace, vcetné fatalniho konce.

Symptomy
Pfiznaky ptedavkovani paracetamolem v prvnich 24 h jsou bledost, nauzea, zvraceni, anorexie, bolest

hlavy a bolest biicha.

Predavkovani paracetamolem miiZe zptisobit jaterni cytolyzu, kterd mize vést k hepatocelularni
insuficienci, gastrointestinalnimu krvaceni, metabolické acidoze, encefalopatii, diseminované
intravaskularni koagulaci, kdmatu az smrti. Mohou se objevit abnormality v metabolismu glukézy. Za
12 az 48 hodin po akutnim pfedavkovani se zvySuji hladiny jaternich aminotransferaz,
laktatdehydrogenazy a bilirubinu spolu s poklesem hladiny prothrombinu. I bez ptitomnosti zadvazné¢ho
poskozeni jater mize dojit k akutnimu renalnimu selhani s tubularni nekrézou, na které vyrazné
poukazuje bolest v kiizi, hematurie a proteinurie. Byly hlaSeny srde¢ni arytmie, pankreatitida a
pancytopenie.

Lécba

Pti pfedavkovani paracetamolem je zasadni okamzité zahdjeni lécby. I pies absenci vyraznych
casnych ptiznakl pacienti by méli byt neprodlené prevezeni do nemocnice pro okamzitou lékatrskou
pomoc. Piiznaky mohou byt omezeny na nauzeu nebo zvraceni a nemusi odrazet zavaznost
predavkovani nebo riziko poskozeni organi. Lécba ma byt v souladu se zavedenymi standardnimi
terapeutickymi postupy.

Pokud k predavkovani doslo do 1 hodiny, ma byt zvazeno pouziti aktivniho uhli. Plazmatické
koncentrace paracetamolu maji byt méfeny po 4 hodinach po poziti nebo pozdé&ji (diivéjsi koncentrace

7/10


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

jsou nespolehlivé). Pti podezieni na intoxikaci paracetamolem je indikovano intraven6zni podani
donort skupiny SH, jako je N-acetylcystein, béhem prvnich 10 hodin po poziti. Ackoli je N-
acetylcystein nejucinngjsi béhem tohoto obdobi, stale mize poskytnout uréitou ochranu, i kdyz je
podan az 48 hodin po poziti; v tomto pripadé se uziva déle. Pokud pacient nezvraci, mize byt v
odlehlych oblastech mimo nemocnici vhodnou alternativou peroralni podani methioninu.

Kofein

Symptomy

Casnymi piiznaky akutni otravy kofeinem jsou obvykle tées a nervozita, neklid, nespavost, excitace,
diuréza, zrudnuti v obliceji, svalové zaskuby, poruchy GIT, nesouvisly tok mySlenek a feci,
psychomotoricka agitovanost nebo obdobi neschopnosti dosahnout vycerpani, a bolest hlavy. Po nich
nasleduje nauzea, zvraceni, tachykardie a zmatenost. Pfi t€Zké intoxikaci se mtize objevit delirium,
zachvaty a arytmie, hypokalemie a hyperglykemie.

Fenylefrin

Symptomy

Ocekavanymi priznaky predavkovani fenylefrinem jsou pfiznaky nadmérmé sympatomimetické
stimulace. Patfi sem nadmérna stimulace sympatického nervového systému s ucinky jako uzkost,
strach, neklid, zachvaty, nespavost, zmatenost, podrazdénost, tfes, anorexie, nauzea, zvraceni,
psychoza s halucinacemi. Patii sem také ucinky na kardiovaskularni systém, hypertenze, arytmie,
tachykardie, palpitace, reflexni bradykardie, ischemie myokardu, infarkt myokardu, visceralni

a periferni vazokonstrikce, snizeny prutok krve zZivotné diilezitymi orgéany, piipadné se snizenou
renalni perfuzi a snizenym vydejem moci a metabolickou acid6zou.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Jina analgetika a antipyretika; paracetamol, kombinace kromé
psycholeptik;
ATC kod: NO2BES1.

Paracetamol ma analgeticky i antipyreticky ucinek, ktery je zfejmé zptisoben zejména inhibici
syntézy prostaglandinil v centralnim nervovém systému.

Fenylefrin je postsynapticky agonista a-receptorti s nizkou kardioselektivni afinitou k B-receptortiim
a minimalni stimula¢ni aktivitou na centralni nervovy systém. Je uznavanym dekongestivem, které
vazokonstrikénim uc¢inkem zmensSuje otok a zdufeni nosni sliznice.

Kofein je nejucinnéjsi xanthinovy derivat ve smyslu stimulace centralniho nervového systému,
zpusobuje nespavost a zvySuje mentalni aktivitu.

Kofein také plisobi jako analgetické adjuvans pfi pouziti v kombinaci s periferné ptsobicimi
analgetiky jako je paracetamol. Pomaha pii ulevé od bolesti tim, Ze zabezpecuje rychlejsi nastup
ucinku a/nebo zvySuje utlum bolesti pfi nizs$i davce analgetika.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Paracetamol se rychle a tplné absorbuje zejména z tenkého stieva, po peroralnim podani dosahuje
béhem 15-20 min své maximalni koncentrace v krevni plazmé. Systémova biologicka dostupnost
podléha first-pass efektu a pohybuje se podle davky mezi 70 a 90 %. Lék je v téle rychle a rozsahle
distribuovan a jeho elimina¢ni plazmaticky polocas je ptiblizné 2 h. Hlavnimi metabolity jsou
glukuronidy a sulfatové konjugaty (> 80 %), které jsou vylucovany moci.
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Fenylefrin-hydrochlorid je z traviciho traktu snadno a rychle vstfebavan. Podil presystémového
metabolismu je vysoky, okolo 60 %, coz vede k systémové biologické dostupnosti okolo 40 %.
Maximalnich plazmatickych koncentraci je dosazeno za 1 az 2 h a plazmaticky poloc¢as se pohybuje
mezi 2-3 h. Pfi peroralnim podavani se fenylefrin jakozto nosni dekongestivum podava obvykle ve 4—
6h intervalech.

Kofein je z traviciho traktu snadno vstiebavan. Analgeticky uc¢inek paracetamolu miize byt urychlen
ptridanim kofeinu diky lepsi gastrointestinalni absorpci paracetamolu podavanému spolecné s

kofeinem.

53 Piedklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Akutni toxicita paracetamolu: peroralni podani mysim LDso 338 mg/kg
intraperitonealni podani mysim LDso 500 mg/kg

Akutni toxicita fenylefrinu: podani mySim LDso 120 mg/kg
podani potkantim LDso 350 mg/kg

Po podéni fenylefrinu nebyla u zvirat pozorovana specificka toxicita.

Vysledky studii genotoxicity fenylefrinu jsou neurcité.

Pfi podavani fenylefrinu hlodavetim nebyl pozorovan kancerogenni potencial.

Nejsou dostupné tidaje o reprodukéni toxicite a fetotoxicité u zvirat.

Konvenc¢ni studie s paracetamolem, které k vyhodnoceni toxicity pro reprodukci a vyvoj pouzivaji
v soucasnosti uznavané normy, nejsou k dispozici.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych liatek

Jadro tablety:

povidon 25
natrium-lauryl-sulfat
mikrokrystalicka celul6za
kukuti¢ny skrob

ptedbobtnaly kukuti¢ny skrob
koloidni bezvody oxid kfemicity
kyselina stearova

mastek

Potahova vrstva tablety:
hypromelosa

makrogol

oxid titanicity (E171)

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

2 roky.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
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Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pred
svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Potahované tablety jsou baleny do prithlednych PVC/PVDC/AI nebo prihlednych PVC/Aclar/Al
blistrti. Vnéjsi obal je papirova krabicka.

Velikost baleni: 12 a 24 tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Veskery nepouzity 1€Civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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