CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

FastGrip Hot, 500 mg + 25 mg + 200 mg, granulat do sporzadzania roztworu doustnego

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda saszetka zawiera 500 mg paracetamolu (Paracetamiolum), 25 mg maleinianu feniraminy
(Pheniramini maleas) oraz 200 mg kwasu askorbowego (Acidum ascorbicum).

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu:
Kazda saszetka zawiera 8,055 g sacharozy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Granulat do sporzadzania roztworu doustnego.
Granulat barwy od jasnozottej do zottej o charakterystycznym cytrynowym zapachu.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

FastGrip Hot jest wskazany do stosowania u dorostych oraz mtodziezy w wieku powyzej 15 lat

w krétkotrwatym, objawowym leczeniu przezigbienia lub grypy, gdy wystepuja wszystkie nastepujace
objawy: tagodny do umiarkowanego bol, goraczka i zapalenie btony sluzowej nosa (przekrwienie
blony sluzowej nosa).

4.2  Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Drzieci i mlodziez w wieku powyzej 15 lat

Jedna saszetka 2 lub 3 razy na dobe. Nalezy zawsze zachowac co najmniej 4 godziny przerwy
pomigdzy kolejnymi podaniami.

W leczeniu stanéw grypopodobnych zaleca si¢ przyjecie produktu leczniczego rozpuszczonego
W cieptej wodzie wieczorem, zaraz po pojawieniu sie pierwszych objawow. Taki ciepty ptyn zwieksza
wydalenie moczu i pocenie si¢ oraz utatwia eliminacj¢ metabolitéw koncowych.

Czas trwania leczenia bez konsultacji lekarskiej nie powinien przekroczy¢ 3 dni.

Zaburzenia czynnosci nerek

W przypadku cigzkiej niewydolnosci nerek (klirens kreatyniny< 10 ml/min), odstep pomiedzy

kolejnymi podaniami powinien wynosi¢ przynajmniej 8 godzin.

Niewydolnos¢ wagtroby
Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentdw z zaburzong czynnoscig watroby.



Pacjenci w podesztym wieku
Nie jest wymagane dostosowanie dawkowania.

Dzieci i mlodziez
FastGrip Hot nie powinien by¢ stosowany U dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 15 lat.

Sposob podawania
Podanie doustne.
Instrukcja dotyczaca rekonstytucji produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 6.6.

4.3  Przeciwwskazania

e Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1

Ostra niewydolnos¢ watroby

Jaskra z zamknigtym katem przesgczania

Gruczolak prostaty

Jednoczesne podawanie z inhibitorami monoaminooksydazy (MAO) lub w ciagu 2 tygodni

po podaniu inhibitorow MAO

Dzieci w wieku ponizej 15 lat

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania
Jesli objawy utrzymujg sie powyzej 3 dni, leczenie powinno zosta¢ poddane ponownej ocenie.

Aby unikng¢ przedawkowania nie stosowac jednoczes$nie z innymi produktami leczniczymi
zawierajgcymi paracetamol i leki przeciwhistaminowe.

Podczas leczenia nalezy unika¢ napojow alkoholowych lub lekéw uspokajajacych (w szczegolnosci
barbiturandw), poniewaz zwigkszaja one dziatanie uspokajajace sktadnika

przeciwhistaminowego. Uzaleznienie od feniraminy zostato odnotowane jedynie w przypadku
przedtuzonego stosowania dawek wyzszych niz zalecane.

W celu uniknigcia przedawkowania nalezy sprawdzi¢, czy inne rbwnoczesnie stosowane produkty
lecznicze nie zawieraja paracetamolu. Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki dobowe;j
paracetamolu 80 mg/kg mc. dla dzieci o masie ciata do 37 kg. Dla dzieci wazacych od 38 kg

do maksymalnie 50 kg maksymalna dawka dobowa paracetamolu nie powinna przekroczy¢ 3 g,
dla dorostych powyzej 50 kg nie powinna przekroczy¢ 4 g.

Jednoczesne stosowanie kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekéw
przeciwbdlowych nie jest uzasadnione.

Zaleca si¢ ostroznos¢ podczas stosowania u pacjentow z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-
fosforanowej, niedokrwistoscia hemolityczna, zespotem Gilberta, kamieniami moczowymi,
odwodnieniem, naduzywajacych alkoholu i dtugotrwale niedozywionych.

W odniesieniu do maleinianu feniraminy, zaleca si¢ ostrozno$¢ u pacjentéw z:
e powazng niewydolnoscig nerek

astma

choroba serca 1 (lub) naczyn

epilepsja

owrzodzeniem zotadka lub dwunastnicy

podwyzszonym ci$nieniem wewnatrzgatkowym

W odniesieniu do kwasu askorbowego, zaleca si¢ ostroznos$¢ u pacjentow z:
e cukrzyca



e hemochromatoza
¢ niedokrwistoscig sideroblastyczng

Sacharoza

Jedna saszetka zawiera 8,055 g sacharozy. Nalezy to uwzgledni¢ w przypadku pacjentéw z cukrzyca.
Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem ztego
wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy nie powinni stosowac tego
produktu leczniczego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Paracetamol

Jednoczesne stosowanie z produktami leczniczymi zwiekszajgcymi aktywnos$¢ enzymow
watrobowych, tj. niektoérymi lekami uspokajajacymi oraz przeciwpadaczkowymi (m. in. fenobarbital,
prymidon, fenytoina, karbamazepina) jak réwniez ryfampicyna, moze powodowa¢ uszkodzenie
watroby, nawet podczas stosowania zalecanych dawek paracetamolu.

Jednoczesne przyjmowanie chloramfenikolu z paracetamolem moze znacznie zmniejszy¢ wydalanie
chloramfenikolu i nasili¢ jego toksycznos¢.

Podczas jednoczesnego stosowania paracetamolu i zydowudyny (AZT) wzrasta ryzyko rozwoju
neutropenii. Z tego powodu paracetamol moze by¢ jednocze$nie stosowany z zydowudyng wytacznie
po zaleceniu lekarza.

Dtugotrwate i regularne stosowanie lekow przeciwzakrzepowych z paracetamolem moze prowadzi¢
do niewielkich odchylen warto$ci INR [miedzynarodowego wspotczynnika znormalizowanego]
oraz zwigkszonego ryzyka krwawienia.

Metoklopramid i domperydon moga zwickszy¢ szybkos¢ absorpcji paracetamolu.
Kolestyramina zmniejsza absorpcj¢ paracetamolu.

Izoniazyd zwigksza st¢zenie lub oddziatywanie paracetamolu poprzez wptyw na metabolizm
enzymow watrobowych CYP2EL.

Ste¢zenie paracetamolu zwigksza si¢ pod wptywem diflunisalu.

Ograniczone dane wskazuja, ze paracetamol moze by¢ stosowany jako $rodek przeciwbolowy
U pacjentow przyjmujacych cyklosporyne.

Paracetamol moze zmniejsza¢ grypopodobne dziatania niepozadane interferonu. Paracetamol ma
odmienny wptyw na pewne dziatania przeciwwirusowe interferonu. Zaobserwowano pojedyncze
przypadki ostrego zapalenia watroby podczas podawania interferonu z paracetamolem.

Interakcje z badaniami laboratoryjnymi
Stosowanie paracetamolu moze zaktocaé oznaczenie kwasu moczowego we krwi metoda kwasu
fosfowolframowego oraz oznaczenie glukozy metoda z oksydaza i peroksydaza glukozy.

Feniramina

Inhibitory monoaminooksydazy (w tym moklobemid): interakcje nadcisnieniowe wystepuja pomi¢dzy
aminami sympatykomimetycznymi, takimi jak feniramina oraz inhibitorami monoaminooksydazy
(patrz punkt 4.3).

Alkohol nasila uspokajajgce dziatanie wiekszosci lekow przeciwhistaminowych. Nalezy unikaé
alkoholu w przypadku stosowania lekéw przeciwhistaminowych.



Substancje blokujace cholinergiczne receptory muskarynowe (nieselektywne odwracalne inhibitory
monoaminowe jak amitryptylina i imipramina, uspokajajace leki przeciwhistaminowe, cholinolityki
przeciwparkinsonowe, spazmolityki cholinolityczne, dizopyramid, fenotiazyny przeciwpsychotyczne)
moga nasila¢ dziatania niepozadane, np. zatrzymanie moczu, zaparcia, Sucho$¢ btony sluzowej jamy
ustnej.

Moze nasili¢ si¢ dziatanie depresyjne na osrodkowy uktad nerwowy innych lekdw (pochodne morfiny,
leki przeciwpsychotyczne, barbiturany, benzodiazepiny, anksjolityki, leki uspokajajace,
przeciwdepresyjne i przeciwhistaminowe o wtasciwosciach uspokajajgcych, leki hipotensyjne
dziatajace osrodkowo, baklofen, talidomid), co nalezy wzia¢ pod uwage podczas prowadzenia
pojazdow lub obstugiwania maszyn.

4.6  Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

W zwigzku z brakiem badan z udziatem zwierzat oraz danych klinicznych, ryzyko dla cigzy nie jest
znane.

W zwiazku z tym, W ramach ostroznosci, nie zaleca si¢ tego produktu leczniczego u kobiet w cigzy
lub karmiacych piersia.

Duza liczba danych dotyczacych kobiet w ciazy wskazuje na to, ze paracetamol nie powoduje wad
rozwojowych ani nie jest toksyczny dla ptodow i noworodkéw. Paracetamol mozna stosowac podczas
cigzy, jezeli jest to klinicznie uzasadnione. Nalezy wowczas podawac najmniejsza skuteczng zalecang
dawke przez mozliwie jak najkrotszy czas i jak najrzadzie;.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

FastGrip Hot moze wywotywac sennos¢, zawroty glowy, zaburzenia akomodacji, dezorientacje
lub trudnosci z koncentracja uwagi, co nalezy wziaé¢ pod uwage przy prowadzeniu pojazdow

i obstugiwaniu maszyn.

4.8 Dzialania niepozgdane

Dziatania niepozadane wystepuja rzadko. Ponizej zgrupowano dziatania niepozadane substancji

czynnych wg klasyfikacji uktadow narzadowych i zgodnie z konwencja czgstosci wystepowania.
Bardzo cz¢sto (> 1/10)

Czesto (> 1/100 do < 1/10)
Niezbyt czgsto (> 1/1 000 do < 1/100)
Rzadko (> 1/10 000 do < 1/1 000)
Bardzo rzadko (< 1/10 000)
Nieznana (czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).
Paracetamol
Klasyfikacja ukladow i Rzadko Bardzo rzadko
narzadow
Zaburzenia krwi i uktadu anemia hemolityczna, trombocytopenia, leukopenia,
chlonnego agranulocytoza neutropenia
Zaburzenia uktadu reakcje nadwrazliwosci
immunologicznego
Zaburzenia ogo6lne i stany w zke samopoczucie
miejscu podania
Badania diagnostyczne zwickszona aktywnos$¢

aminotransferaz

Feniramina
Klasyfikacja ukladoéw i narzadow Nieznana
Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego leukopenia, neutropenia, trombocytopenia,




anemia hemolityczna

Zaburzenia uktadu immunologicznego obrzek Quincke'go, wstrzas anafilaktyczny
Zaburzenia psychiczne dezorientacja, omamy, pobudzenie, niepokoj
Zaburzenia uktadu nerwowego zawroty glowy, senno$¢, bezsennosc¢, zaburzenia

pamigci, trudnos$ci z koncentracja uwagi,
zaburzenia koordynacji, drzenie

Zaburzenia oka zaburzenia akomodacji, rozszerzenie zrenic

Zaburzenia ucha i blednika zaburzenia rownowagi, zawroty gtowy
pochodzenia btednikowego

Zaburzenia serca kotatanie serca

Zaburzenia naczyniowe niedoci$nienie ortostatyczne

Zaburzenia zotadka i jelit Suchos¢ btony $luzowej jamy ustnej, zaparcia

Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej rumien, $wiad, egzema, plamica, pokrzywka,
obrzek

Zaburzenia nerek i drég moczowych zatrzymanie moczu

Przeciwcholinergiczne dziatania niepozadane jak suchos¢ btony sluzowej jamy ustnej, zaburzenia
akomodacji, zatrzymanie moczu, pobudzenie lub podniecenie sg czgstsze u 0sob w podesziym wieku.

Kwas askorbowy

Witamina C w dawkach przekraczajacych 1 g ulatwia rozwdj kamicy nerkowej z kwasu
szczawiowego lub kwasu moczowego oraz moze doprowadzi¢ do nagltej hemolizy u pacjentow
z przewlekta hemoliza zwigzana z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowe;j .

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: +48 22 49 21 301, faks:+ 4822 4921 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie
Feniramina

Przedawkowanie feniraminy moze spowodowa¢ napady padaczkowe (szczeg6lnie u dzieci),
zaburzenia $wiadomosci, $piaczke.

Paracetamol

Ryzyko przedawkowania jest wigksze u pacjentow w podesztym wieku oraz u matych dzieci
(przedawkowanie terapeutyczne wystepuje czesto, podobnie jak przypadkowe zatrucie),

a przedawkowanie moze by¢ §miertelne.

Objawy: nudnosci, wymioty, utrata apetytu, blado$¢ i bol brzucha rozwijajg si¢ zazwyczaj w ciggu
24 godzin.

Przedawkowanie paracetamolu przekraczajace 10 g w pojedynczej dawce u 0sob dorostych oraz 150
mg/ kg masy ciata u dzieci powoduje cytolize watrobowa, ktdéra moze spowodowac catkowitg

i nieodwracalng martwice skutkujgcag niewydolno$cig watroby, kwasicg metaboliczng, encefalopatig,
w rezultacie moze to prowadzi¢ do $piaczki i zgonu.




12 do 48 godzin po spozyciu mogg sie pojawi¢ jednocze$nie, podwyzszone poziomy transaminaz
watrobowych, dehydrogenazy mleczanowe;j i bilirubiny wraz ze zmniejszonym czasem
protrombinowym.

Postepowanie w sytacjach nagtych
e Natychmiastowe przyjecie do szpitala
Szybkie usuni¢cie przyjetego leku przez ptukanie zotadka
Konieczne pobranie probki krwi w celu oznaczenia paracetamolu w osoczu
Standardowe leczenie przedawkowania obejmuje jak najszybsze podanie dozylne lub doustne
antidotum, N-acetylocysteiny, w ciagu pierwszych 10 godzin od przedawkowania.
Leczenie objawowe

Kwas askorbowy

Dawka dobowa przekraczajaca 200 mg jest wydalana z moczem w postaci niezmienionego kwasu
askorbowego. Kwas askorbowy mozna usuna¢ za pomoca hemodializy.

Duze dawki kwasu askorbowego moga wywota¢ hemolize u pacjentdow z niedoborem dehydrogenazy
glukozo-6-fosforanowe;j.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe. Paracetamol
W potaczeniach (bez psycholeptykow) Kod ATC: NO2BE 51

Dziatanie farmakologiczne FastGrip Hot wynika z dziatania 3 substancji czynnych:
e Feniraminy: sktadnika przeciwhistaminowego, ktéry zmniejsza wydzieling z nosa i zwigzane
z tym zawienie oczu oraz redukuje objawy spazmatyczne takie jak napady kichania.
e Paracetamolu fagodzacego bol (bdl gtowy, bol migsni) i zmniejszajacego goraczke.
o Kwasu askorbowego uzupetniajgcego zwickszone zapotrzebowanie na witaminge C podczas
choroby.

5.2 Wilasciwos$ci farmakokinetyczne
Paracetamol

Wchtanianie
Wechtanianie paracetamolu po podaniu doustnym jest szybkie i catkowite. Maksymalne stezenie
W osoczu osiggane jest od 30 do 60 minut po spozyciu.

Dystrybucja
Paracetamol jest szybko rozprowadzany do wszystkich tkanek. Stezenia we krwi, $linie i osoczu
sa porownywalne. Wigzanie z biatkami osocza jest nikle.

Metabolizm

Metabolizm odbywa si¢ glownie w watrobie. Dwa glowne szlaki metaboliczne to sprzgganie
skutkujace powstawaniem glukuronidow oraz siarczanow. Ten ostatni szlak jest szybko nasycony,
jesli paracetamol podawany jest powyzej terapeutycznego zakresu dawkowania. Mniejsza czgs$¢ jest
metabolizowana przez cytochrom P450, prowadzac do powstania produktu posredniego (N-
acetylobenzochinonu iminy), ktory, jesli dawki stosowane sg W zakresie terapeutycznym, jest szybko
detoksykowany przez redukcje glutationem i eliminowany z moczem przez sprzgganie z cysteing

i kwasem merkaptopurynowym . Poziom toksycznych metabolitow wzrasta w przypadku duzego
zatrucia.



Eliminacja

Metabolity sg wydalane przez nerki z moczem. Okoto 90% przyjetej dawki jest wydalane przez nerki
w ciagu 24 godzin, gldwnie jako potaczenia glukuronidowe (60 do 80%) oraz siarczanowe (20 do
30%). Mniej niz 5 % jest wydalana w postaci niezmienionej. Okres pottrwania w fazie eliminacji po
podaniu doustnym wynosi okoto 2 godziny.

Osoby w podeszlym wieku
Pojemnos¢ sprzegania nie ulega zmniejszeniu.

Zaburzenia wqtroby
Aktualne dane wskazuja na to, ze metabolizm paracetamolu nie jest zaburzony.

Feniramina

Catkowicie wchtania si¢ z przewodu pokarmowego.

Okres péltrwania w osoczu Wynosi 1 do 1,5 godziny. Powinowactwo tkankowe jest wysokie.
Feniramina wydalana jest przez nerki.

Kwas askorbowy

Szybko wchtania si¢ z przewodu pokarmowego w postaci niezmienionej. Jest rOwnomiernie
dystrybuowany do tkanek ciata. Utlenianie kwasu askorbowego do kwasu dehydroaskorbowego jest
odwracalne, jednakze czg¢$ciowo jest takze metabolizowany do nieaktywnego siarczanu 2-
askorbinianu i szczawianu, ktore sg wydalane z moczem. Nadmiar powyzej zapotrzebowania
fizjologicznego jest szybko eliminowany z moczem w postaci niezmienionego kwasu askorbowego.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Poza informacjami, ktore sa juz zawarte w innych punktach charakterystyki produktu leczniczego,
brak jest klinicznie istotnych danych przedklinicznych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Sacharoza

Aromat cytrynowy*

Kwas cytrynowy

Guma arabska

Sacharyna sodowa

*Aromat cytrynowy zawiera maltodekstryng, gume arabska, preparaty aromatyczne, substancje
aromatyczne(w tym cytral)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKres waznosci

2 lata

Sporzadzony roztwor nalezy zuzy¢ natychmiast.

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem i wilgocia.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po rekonstytucji, patrz punkt 6.3.

7



6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Granulat do sporzadzania roztworu doustnego (9,5 g) pakowany w saszetki z folii
papier/Aluminium/PE w tekturowym pudetku.

Pudetko tekturowe zawiera 8 saszetek.
6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Zawarto$¢ saszetki wsypac do szklanki z cieptg lub zimng woda (200 ml) i wymieszaé do
rozpuszczenia. Roztwor powinien by¢ opalizujacy, bez widocznych czastek.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z

lokalnymi przepisami.

1. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.

Jankovcova 1569/2c

170 00 Praga 7

Republika Czeska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



