CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Febrisan, (750 mg + 60 mg + 10 mg)/5 g, proszek musujacy

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna saszetka (5 g proszku musujgcego) zawiera 750 mg paracetamolu (Paracetamolum), 60 mg
kwasu askorbowego (Acidum ascorbicum) i 10 mg fenylefryny chlorowodorku (Phenylephrini
hydrochloridum).

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu: Jedna saszetka zawiera 2458 mg sacharozy (w tym
sacharoza pochodzaca z aromatu), 110 mg aspartamu (E 951), 85 mg glukozy (sktadnik aromatu), oraz
166 mg sodu (w tym sdd pochodzacy z sodu wodoroweglanu, zotcieni chinolinowej i aromatu).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek musujacy

Proszek o barwie lekko zottej i smaku cytrynowym.
4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Krotkotrwate leczenie objawow przeziebienia i grypy, takich jak: goraczka, dreszcze, bol glowy, bol
migéni, bol gardta, katar, bol zatok.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat:

1 saszetka co 4-6 godzin. Na dobg nie stosowa¢ wigcej niz 4 saszetki, czyli 3 g paracetamolu, 240 mg
kwasu askorbowego i 40 mg fenylefryny chlorowodorku.

Bez zalecenia lekarza nie stosowac dtuzej niz 3 dni w przypadku goraczki lub 5 dni w przypadku bolu.

Sposéb podawania

Podanie doustne.
Przed zastosowaniem proszek nalezy rozpusci¢ w szklance gorgcej wody.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

- Nadcisnienie tetnicze, choroby serca.

- Cigzka niewydolno$¢ watroby.

- Leczenie inhibitorami MAO oraz okres do 2 tygodni po ich odstawieniu.

- Cigza: ze wzgledu na zawarto$¢ fenylefryny nie stosowaé produktu w okresie cigzy.
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- Fenyloketonuria: Produkt zawiera aspartam, ktory jest zrodtem fenyloalaniny. Moze by¢
szkodliwy dla pacjentéw z fenyloketonuria.
- Dzieci w wieku ponizej 12 lat.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki. Stosowanie dawek wyzszych niz zalecane moze spowodowac
ciezkie uszkodzenie watroby (patrz punkt 4.9).

U pacjentow stosujacych produkty lecznicze zawierajace paracetamol zglaszano przypadki cigzkich
niepozadanych reakcji skornych, w tym przypadki zespotu Stevensa-Johnsona (ang. Stevens-Johnson
Syndrome, SJS), martwicy toksyczno-rozptywnej naskorka (ang. Toxic Epidermal Necrolysis, TEN)

i ostrej uogolnionej osutki krostkowej (ang. Acute Generalized Exanthematous Pustulosis, AGEP).
Nalezy poinformowac pacjentow o przedmiotowych i podmiotowych objawach tych reakcji skornych.
Jezeli u pacjenta wystapig objawy, nalezy natychmiast odstawi¢ produkt. Pacjentowi nalezy zapewnié¢
leczenie objawowe i uwaznie obserwowac (patrz punkt 4.8).

Dlugotrwate stosowanie tego produktu bez nadzoru lekarza, moze by¢ szkodliwe (patrz punkt 4.2).
Podczas dtugotrwatego stosowania lub leczenia duzymi dawkami lekow przeciwbolowych, moga
wystgpi¢ bole glowy, ktorych nie nalezy leczy¢ wyzszymi dawkami paracetamolu.

Ze wzgledu na ryzyko przedawkowania nie nalezy stosowac jednocze$nie z innymi lekami
zawierajgcymi paracetamol.

Nalezy zachowac szczeg6lna ostroznos$¢ u pacjentow:

- z przewlektym niedozywieniem,;

- z chorobag alkoholows;

- z ciezka niewydolnos$cig nerek;

- Z przerostem gruczotu krokowego;

- z guzem chromochtonnym nadnerczy;

- z nieleczong lub czynng nadczynnoscig tarczycy;

- z niedroznoscig naczyn (zespot Raynaud’a);

- uczulonych na kwas acetylosalicylowy oraz pacjentéw z astmg wrazliwych na kwas
acetylosalicylowy, poniewaz donoszono o przypadkach tagodnego skurczu oskrzeli po
zastosowaniu paracetamolu u pacjentéw wrazliwych na kwas acetylosalicylowy (reakcja
krzyzowa);

- leczonych lekami uspokajajacymi i innymi lekami sympatykomimetycznymi
(tj. zmniejszajacymi przekrwienie bton §luzowych), lekami hamujgcymi apetyt, lekami
psychostymulujagcymi podobnymi do amfetaminy;

- stosujacych leki przeciwzakrzepowe;

- z cukrzyca;

- z jaskrg z waskim katem przesgczania.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas stosowania tego produktu u osé6b w podesziym wieku.

Stosowanie produktu u 0sob z niewydolnoscig watroby, naduzywajacych alkoholu oraz glodzonych
stwarza ryzyko uszkodzenia watroby.
W trakcie leczenia nie nalezy spozywac alkoholu.

Ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Sacharoza

Produkt leczniczy zawiera 2,458 g sacharozy w 1 saszetce oraz 9,832 g w maksymalnej dawce
dobowej (4 saszetki). Nalezy to wzia¢ pod uwagg u pacjentéw z cukrzyca.

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem ztego
wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowac
produktu leczniczego.
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Aspartam (E 951)
Produkt leczniczy zawiera 110 mg aspartamu (E951) w 1 saszetce. Aspartam jest zrodtem
fenyloalaniny. Moze by¢ szkodliwy dla pacjentow z fenyloketonurig (patrz punkt 4.3).

Glukoza (skladnik aromatu)

Produkt leczniczy zawiera 85 mg glukozy w 1 saszetce.

Pacjenci z zespolem zlego wchlaniania glukozy-galaktozy, nie powinni przyjmowac¢ produktu
leczniczego.

Séd

Produkt leczniczy zawiera 166 mg sodu na dawke (1 saszetka), co odpowiada 8,2% zalecanej przez
WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u oséb dorostych. Nalezy wzig¢ pod uwage u pacjentow
ze zmniejszong czynno$cig nerek i u pacjentdow kontrolujacych zawarto$¢ sodu w diecie.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Paracetamol
Moze nasila¢ dziatanie doustnych lekéw przeciwzakrzepowych z grupy kumaryny (np. warfaryna,
fenprokumon) oraz zwickszac ryzyko krwawienia. Z tego wzgledu zaleca si¢ obserwacjg.

Jednoczesne stosowanie z lekami przyspieszajagcymi metabolizm paracetamolu w watrobie
(np. ryfampicyna, niektore leki nasenne i przeciwpadaczkowe - karbamazepina, fenytoina,
fenobarbital) zwigksza poziom toksycznych metabolitow, a tym samym ryzyko uszkodzenia watroby.

Jednoczesne stosowanie lekow przeciwwymiotnych (np. metoklopramid) przyspiesza oproznianie
zotadka i szybko$¢ wchianiania paracetamolu, co moze prowadzi¢ do zwigkszonego wchtaniania
paracetamolu z przewodu pokarmowego.

Cholestyramina zmniejsza wchtanianie paracetamolu, dlatego nie nalezy podawa¢ tego produktu
W ciagu godziny po podaniu paracetamolu.

Spozywanie alkoholu podczas leczenia paracetamolem prowadzi do powstania toksycznego
metabolitu wywotujagcego martwice komorek watrobowych, co w nastepstwie moze prowadzi¢ do
niewydolno$ci watroby.

Fenylefryna
Jednoczesne stosowanie z inhibitorami MAO moze nasila¢ dziatanie fenylefryny.

4.6  Wplyw na plodnos$¢, ciaze i laktacje

Ciaza
Ze wzgledu na zawartos¢ fenylefryny nie stosowac¢ produktu w okresie ciazy (patrz punkt 4.3).

Karmienie piersia

Dane dotyczace karmienia piersig sa ograniczone. Paracetamol przenika do mleka ludzkiego. Nalezy

zachowac ostroznos$¢ u kobiet karmigcych piersia.

Nalezy unika¢ stosowania fenylefryny u kobiet w okresie laktacji. Fenylefryna moze by¢ wydzielana

z mlekiem matki.

Decyzje 0 karmieniu piersig nalezy podjac biorac pod uwage korzysci z karmienia piersig dla dziecka
i korzysci z leczenia dla matki.

Plodnos¢

Paracetamol wywiera wptyw na ptodno$¢ samcow tylko u szczuréw. Nie jest znany mozliwy wpltyw
fenylefryny i kwasu askorbowego na ptodnos¢ mezczyzn i kobiet, ze wzgledu na brak danych
dotyczacych ptodnosci u ludzi.
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4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Produkt Febrisan nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zostaly wymienione ponizej wedlug nastgpujacej klasyfikacji czestosci
wystepowania: bardzo czesto (>1/10); czgsto (>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 (cz¢stos¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Klasyfikacja ukladow
i narzadow

Rzadko

Bardzo rzadko

Czesto$¢ nieznana

Zaburzenia krwi
i uktadu chtonnego

Trombocytopenia
i agranulocytoza

Zaburzenia serca

Arytmia
Bradykardia

Zaburzenia uktadu
oddechowego, Kklatki

Skurcz oskrzeli

Astma

immunologicznego

anafilaktyczna

piersiowej i

$rodpiersia

Zaburzenia watroby Objawy uszkodzenia | Niewydolno$¢

i drog zoétciowych watroby watroby

Zaburzenia skory Reakcje Zglaszano bardzo

i tkanki podskornej nadwrazliwosci skory, | rzadkie przypadki

w tym pokrzywka ciezkich reakcji
i wysypka skornych

Zaburzenia nerek Zatrzymanie moczu,

i drog moczowych zwlaszcza u pacjentow
z przerostem gruczotu
krokowego

Zaburzenia ogolne Hipotermia

i stany w miejscu (zwlaszcza U pacjentow

podania bez goraczki)

Badania diagnostyczne Podwyzszenie ci$nienia
tetniczego

Zaburzenia uktadu Nadwrazliwo$¢ Reakcja Zespot Stevensa-

Johnsona, martwica
toksyczno-rozptywna
naskoérka 1 ostra
uogo6lniona osutka
krostkowa

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobdéw Medycznych i Produktow 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.
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Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

Produkt zawiera trzy substancje czynne, objawy przedawkowania mogg wynika¢ z dziatania jednej lub
wszystkich substanciji.

Paracetamol

Przedawkowanie paracetamolu moze prowadzi¢ do uszkodzenia watroby, co moze zakonczy¢ si¢
przeszczepem watroby lub zgonem. Zaobserwowano przypadki ostrego zapalenia trzustki, zwigzanego
zwykle z zaburzeniami czynno$ci watroby (w tym ostrg niewydolnos$cig watroby) i toksycznym
uszkodzeniem watroby.

Uszkodzenie watroby jest mozliwe u dorostych, ktorzy przyjeli 150 mg/kg mc. lub wiecej
paracetamolu, chociaz definicja przedawkowania paracetamolu nie jest jednoznaczna.
Przedawkowanie paracetamolu moze spowodowa¢ w ciagu kilku, kilkunastu godzin objawy, takie jak:
nudnosci, wymioty, nadmierne pocenie, sennos¢ i ogolne ostabienie. Objawy te moga ustgpic
nastgpnego dnia pomimo rozwijajacego si¢ uszkodzenia watroby, ktore nastepnie daje o sobie znac
rozpieraniem w nadbrzuszu, powrotem nudnosci i zoltaczka.

Przedawkowanie moze prowadzi¢ do ostrej niewydolnos$ci nerek i (lub) niewydolno$ci watroby.
Niewydolno$¢ watroby moze prowadzi¢ do encefalopatii, krwotoku, hipoglikemii, obrzeku mozgu,
$pigczki i $mierci.

Inne objawy niezwigzane z watrobg zglaszane po przedawkowaniu paracetamolu obejmujg zaburzenia
czynno$ci Serca.

W kazdym przypadku przyjecia jednorazowo paracetamolu w dawce 5 g lub wickszej nalezy
sprowokowa¢ wymioty, jesli od zazycia nie uptyneto wiecej czasu niz 1 godzina.

Nalezy poda¢ doustnie 60-100 g wegla aktywnego, najlepiej rozmieszanego z woda.

Wiarygodnej oceny ciezkosci zatrucia dostarcza oznaczenie stezenia paracetamolu we krwi. Warto$é
tego stezenia w stosunku do czasu, jaki uptynat od zazycia paracetamolu jest wartoSciowa wskazdéwka
dotyczaca koniecznosci leczenia odtrutkami.

Jesli oznaczenie stgzenia paracetamolu we krwi nie jest mozliwe, a prawdopodobna przyjgta dawka
paracetamolu byla duza, nalezy wdrozy¢ bardziej intensywne leczenie odtrutkami: nalezy podac¢ 2,5 g
metioniny i kontynuowac¢ leczenie acetylocysteing i (lub) metioning, ktore sa bardzo skuteczne

w pierwszych 10-12 godzinach od zatrucia, prawdopodobnie sg takze skuteczne po 24 godzinach.
Leczenie zatrucia paracetamolem powinno odbywac si¢ w szpitalu, w warunkach oddziatu
intensywnej terapii.

Fenylefryna
Objawy przedawkowania fenylefryny: drzenie, niepokdj, bezsennos¢, tachykardia, skurcze dodatkowe

nadkomorowe, bole gtowy, mrowienia w konczynach, podwyzszenie ci$nienia t¢tniczego. Moga
wystapi¢ dusznosci, omamy i drgawki. U niektorych oséb fenylefryna moze wywotaé reakcje
odwrotne: sennos¢, depresj¢ oddechowa, zaburzenia rytmu serca, niedocis$nienie tetnicze, zapasé
krazeniowsa. Postepowanie po przedawkowaniu polega na wykonaniu ptukania Zzotadka.

W przypadkach cigzkiego zatrucia konieczne jest monitorowanie czynnos$ci zyciowych chorego,
wspomaganie oddechu i krazenia.

Kwas askorbowy

Objawy przedawkowania pojawiajg sie po dtugotrwatym stosowaniu w bardzo duzej dawce. Objawy
toksycznos$ci kwasu askorbowego obejmuja: kwasicg metaboliczng, oksalurig, kamice nerkowa,
zaburzenia zotadkowo-jelitowe, reakcje nadwrazliwosci, wtorny szkorbut, zaburzenia krzepnigcia

i gospodarki lipidowej, bezptodno$é.
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5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki przeciwbolowe, przeciwgoraczkowe, anilidy, preparaty
ztozone zawierajace paracetamol (bez psycholeptykow), kod ATC: NO2BE51

Paracetamol

Paracetamol wykazuje dziatanie przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe. Jest metabolitem fenacetyny.
Hamuje synteze¢ prostaglandyn w wyniku hamowania cyklooksygenazy kwasu arachidonowego.
Skutkiem tego oddziatywania jest zmniejszenie wrazliwo$ci na dziatanie takich mediatoréw, jak
kininy i serotonina, w wyniku czego dochodzi do podwyzszenia progu bélowego. Zmniejszenie
stezenia prostaglandyn w podwzgorzu jest odpowiedzialne za dzialanie przeciwgoraczkowe.

Nie wywiera dziatania przeciwzapalnego. Nie hamuje agregacji ptytek krwi.

Czas dziatania przeciwbolowego okresla si¢ na 4 do 6 godzin, a dziatania przeciwgoraczkowego na
6 do 8 godzin.

Fenylefryna
Fenylefryna jest stymulatorem postsynaptycznym receptorow alfa. Dziata obkurczajaco na naczynia

obwodowe, zmniejszajac obrzgk bton §luzowych w stanach zapalnych na tle alergicznym

i infekcyjnym. W dawkach terapeutycznych powoduje niewielkie dziatanie osrodkowe. Podwyzsza
skurczowe i rozkurczowe cis$nienie tgtnicze. Reakcja na zwigkszenie ci$nienia tetniczego jest
odruchowa bradykardia. Nieznacznie zmniejsza objetos¢ wyrzutowa serca.

Kwas askorbowy

Kwas askorbowy jest witaming rozpuszczalng w wodzie. Odgrywa istotng role w tworzeniu kolagenu
i substancji miedzykomorkowej warunkujgc wiasciwy rozwoj chrzastki, kosci i zebow, prawidtowy
przebieg procesu gojenia oraz utrzymanie mechanicznej odpornosci wlosowatych naczyn
krwionosnych. Bierze udzial w hydroksylacji proliny i lizyny, hydroksylacji cholesterolu do kwasow
z6lciowych, przemianie zelaza i kwasu foliowego i utlenianiu fenyloalaniny. Kwas askorbowy tworzy
uktady oksydoredukcyjne z glutationem, cytochromem C oraz nukleotydami pirydynowymi

i flawinowymi. Kwas askorbowy wykazuje wlasciwosci przeciwutleniajgce. Hamuje peroksydacije
lipidéw oraz unieczynnia wolne rodniki nadtlenkowe. Ponadto stymuluje syntezg prostacykliny

i hamuje wytwarzanie tromboksanu.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Paracetamol jest szybko i prawie catkowicie wchlaniany z przewodu pokarmowego. Po podaniu
doustnym osigga maksymalne st¢zenie we krwi po uptywie 30 min do 2 godz., przecigtnie po uptywie
1 godz. Biologiczny okres pottrwania u dzieci wynosi 1,8 do 4,0 godz., a u dorostych - 1,6 do

3,8 godz.

Fenylefryna z przewodu pokarmowego wchiania si¢ uzyskujac 38% biodostgpnosc. Okres poltrwania
fenylefryny wynosi 2-3 godz.

Kwas askorbowy dobrze wchtania si¢ z przewodu pokarmowego.

Dystrybucja
Paracetamol przenika do wigkszosci tkanek ciata. Jest stabo wigzany z biatkami osocza, w dawkach

terapeutycznych w okoto 25%. Przenika przez tozysko i do mleka ludzkiego. Objgtos¢ dystrybucji
u dzieci gorgczkujacych wynosi 0,8-1 1/kg mc., u dorostych 0,9-1 I/kg mc.

Objetos¢ dystrybucji po jednorazowym podaniu fenylefryny wynosi okoto 40 | (kompartment
pozakomorkowy). Brak danych dotyczacych przenikania fenylefryny do mleka kobiet karmigcych
piersia.

Kwas askorbowy przenika przez bariere tozyskows i jest wydzielany z mlekiem kobiet karmigcych
piersia.
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Metabolizm

Zasadnicza droga metabolizowania paracetamolu jest jego biotransformacja w watrobie w dwoch
odrebnych szlakach. Gtéwnym metabolitem paracetamolu u dorostych jest potaczenie

z glukuronianem, a u dzieci z siarczanem. Ponadto przy wspotudziale uktadu oksydacyjnego
cytochromu P-450 powstaje metabolit posredni, ktorym jest N-acetylo-p-benzochinon. Ten
hepatotoksyczny metabolit jest natychmiast wigzany z watrobowym glutationem, a nastgpnie
wydalany w polaczeniu z cysteing lub merkaptopuryng. U dorostych stwierdzono, ze w przypadku
przedawkowania udziat eliminacji paracetamolu na drodze uktadu oksydacyjnego cytochromu P-450
zwigksza sie przy jednoczesnym zmniejszeniu zdolnosci tagczenia z kwasem glukuronowym

i siarkowym. W przypadku znacznego zwickszenia eliminacji paracetamolu na drodze przemiany
przez cytochrom P-450 watrobowe zapasy glutationu mogg zosta¢ wyczerpane. Wowczas N-acetylo-
p-benzochinon, nie bedac efektywnie wigzany i dezaktywowany, moze uszkadza¢ komorki watrobowe
prowadzac do ich martwicy.

Fenylefryna w znacznym stopniu metabolizowana jest w $cianie jelita cienkiego, gtdwnie do kwasu
m-hydroksymigdatowego.

Glowna droge metabolizmu kwasu askorbowego stanowi jego przeksztatcanie do szczawianow.
Ponadto jest utleniany do kwasu dehydroaskorbowego.

Eliminacja

Paracetamol wydalany jest gtéwnie z moczem. Okoto 90% przyjetej dawki wydalane jest przez nerki
W ciagu 24 godzin, glownie w postaci glukuronidu i koniugatow siarczanowych. Mniej niz 5%
paracetamolu wydalane jest w postaci niezmienionej.

Okoto 2-6% dawki fenylefryny podanej doustnie wydalane jest z moczem w postaci niezmienionej.
Kwas askorbowy wydalany jest z moczem. Wydalanie jest kontrolowane tzw. progiem nerkowym,
ktory dla kwasu askorbowego wynosi 1,4 mg/100 ml. Przekroczenie tej wartosci stezenia w osoczu
prowadzi do zwigkszonego wydalania z moczem. Na stopien wydalania kwasu askorbowego

z moczem wplywa rowniez stan wysycenia organizmu tg substancja. W stanach znacznego deficytu
wydalanie nerkowe witaminy jest znacznie ograniczone.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak danych nieklinicznych o bezpieczenstwie stosowania produktu ztozonego.

Paracetamol

Ostra toksyczno$¢ paracetamolu (LDso) wynosi u szczuréw po podaniu dozotagdkowym
1944 mg/kg mc., po podaniu dootrzewnowym - 1205 mg/kg mc. U myszy LDs, po podaniu
podskornym wynosi 310 mg/kg mc., po podaniu dootrzewnowym —367 mg/kg mc.

W tescie metoda Amesa na komoérkach Salmonella typhimurium nie stwierdzono wtasciwosci
mutagennych paracetamolu.

Objawy toksycznego wptywu na reprodukcje pojawiajg si¢ u potomstwa zwierzat otrzymujacych
paracetamol w dawkach odpowiadajacych 30-krotnej dawce stosowanej u cztowieka.

Paracetamol w dawce od 4 do 20-krotnie wigkszej niz maksymalna dopuszczalna dawka dobowa nie
wywotywat dzialania teratogennego u myszy oraz u szczurdéw. Zaobserwowano natomiast zaburzenia
spermatogenezy i zanik jader u szczurow.

Fenylefryna
Ostra toksyczno$¢ LDsg fenylefryny u myszy wynosi 120 mg/kg mc., natomiast u szczuréw

350 mg/kg mc. W testach na Salmonella typhimurium fenylefryna nie wykazata dziatania
mutagennego.

Kwas askorbowy

Ostra toksyczno$¢ LDso kwasu askorbowego u myszy wynosi 1058 mg/kg mc. po podaniu dozylnym,
2000 mg/kg mc. po podaniu dootrzewnowym, 8021 mg/kg mc. po podaniu doustnym.

Kwas askorbowy podawany w dawkach 50-450 mg/kg mc./dobe szczurom, $winkom morskim,
chomikom nie powodowal zwigkszenia liczby poronien ani $§miertelnosci u potomstwa.
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W badaniach in vivo na chomikach kwas askorbowy powodowal mutacje w komorkach jajnikow
jedynie w stezeniach, ktore wykazywaty dzialanie cytotoksyczne.

6 DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Sacharoza

Kwas cytrynowy

Aspartam (E 951)

Z6kcien chinolinowa 70 (E 104)

Aromat proszkowy naturalny cytrynowy 213 841 (zawiera m.in. maltodekstryng, ktora zawiera
glukoze; sacharoze, siarczyny, d-limonen, cytral, geraniol, linalol, cytronellol, farnezol)

Aromat Contramarum (Contramarum Trockenaroma 201 227) (zawiera m.in. glukoze, etanol, glikol
propylenowy, alkohol benzylowy, siarczyny)

Sodu wodoroweglan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

2 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C, w suchym miejscu.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

8, 12 lub 16 saszetek z folii trzywarstwowej: papier/Aluminium/PE, zawierajacych po 5 g produktu,
w tekturowym pudetku.

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

6.6  Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7 PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Orifarm Healthcare A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Dania

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

10849
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29 kwietnia 2004 r.
Data ostatniego przedhuzenia pozwolenia: 20 czerwca 2013 r

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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