CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Vicks AntiGrip Complex,
(500 mg + 200 mg + 10 mg)/saszetke, proszek do sporzadzania roztworu doustnego

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna saszetka zawiera:

500 mg paracetamolu (Paracetamolum)

200 mg gwajafenezyny (Guaifenesinum,)

10 mg fenylefryny chlorowodorku (Phenylephrini hydrochloridum)

substancje pomocnicze o znanym dziataniu:

sacharoza 2000 mg

aspartam (E 951) 6 mg

sod 157 mg

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzania roztworu doustnego, saszetka

Biatawy proszek

Wyzglad po rekonstytucji: Opalizujacy, zo6tto zabarwiony roztwor o charakterystycznym cytrusowo-
mentolowym zapachu i smaku.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Kroétkotrwate, dorazne tagodzenie objawow, tj. bolu o nasileniu tagodnym do umiarkowanego,
gorgczki, przekrwienia btony §luzowej nosa, kaszlu produktywnego (tzw. mokry kaszel), zwigzanych
z przezigbieniem, dreszczami i grypa u dorostych i mtodziezy w wieku 12 lat i powyze;j.

Produkt leczniczy Vicks Antigrip Complex nalezy stosowac wylacznie w przypadku wystapienia
wszystkich objawow (bol i (lub) goraczka, przekrwienie nosa i kaszel produktywny (tzw. mokry
kaszel)).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli, pacjenci w podesztym wieku i mtodziez w wieku 12 lat i powyze;j:

Zalecana pojedyncza dawka to jedna saszetka, w razie koniecznosci dawke mozna przyjmowac do
czterech razy na dobe, zachowujac przy tym minimalng czterogodzinng przerwe pomigdzy kolejnymi
dawkami. Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki dobowej (4 saszetki)

Zaburzenia czynno$ci watroby
Produkt leczniczy jest przeciwwskazany do stosowania u pacjentdw z zaburzeniami czynnos$ci
watroby (patrz punkt 4.3).



Zaburzenia czynno$ci nerek
Produkt leczniczy jest przeciwwskazany do stosowania u pacjentdw z cigzkimi zaburzeniami
czynnosci nerek (patrz punkt 4.3).

Jesli objawy utrzymuja si¢ dtuzej niz 3 dni, nalezy zasiggna¢ porady lekarza.

Dzieci i mtodziez
Vicks AntiGrip Complex nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat (patrz
punkt 4.3).

Sposob podawania:
Zawarto$¢ jednej saszetki rozpusci¢ w kubku goracej, lecz nie wrzacej wody (okoto 250 ml).
Pozostawi¢ do ostygnigcia i uzyskania temperatury nadajacej si¢ do wypicia.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktérakolwiek substancje pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

Zaburzenia czynno$ci watroby lub cigzkie zaburzenia czynnos$ci nerek.

Nadcisnienie tetnicze.

Nadczynno$¢ tarczycy.

Cukrzyca.

Choroba serca.

Jaskra z waskim katem przesgczania.

Porfiria.

Stosowanie u pacjentow przyjmujacych trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne.

Stosowanie u pacjentow przyjmujacych inhibitory monoaminooksydazy (IMAQ) obecnie lub w ciagu
ostatnich 2 tygodni.

Stosowanie u pacjentow przyjmujacych leki blokujace receptory beta-adrenergiczne.

Stosowanie u pacjentdw przyjmujacych aktualnie inne leki sympatykomimetyczne.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Nie zaleca si¢ dlugotrwatego stosowania leku.

Pacjentéw nalezy poinformowac, aby nie przyjmowali tego produktu z innymi produktami
zawierajacymi paracetamol lub z innymi produktami zawierajacymi te same substancje czynne jak w
tym leku, aby unikng¢ ryzyka przedawkowania. Przekroczenie zalecanej dawki paracetamolu moze
spowodowac cigzkie uszkodzenie watroby. Pacjentom nalezy takze zaleci¢, aby nie przyjmowali
rownoczesnie innych lekéw przeciwkaszlowych, przeciw przeziebieniu, obkurczajgcych naczynia
krwionosne ani alkoholu. Lekarz lub farmaceuta powinien sprawdzi¢, czy pacjent nie przyjmuje
jednoczesnie r6znymi drogami, np. doustnie i miejscowo (leki do nosa, uszu lub oczu) produktéw
zawierajacych sympatykomimetyki.

Produkt jest zalecany do stosowania jedynie w razie wystepowania wszystkich objawow (bol i (lub)
gorgczka, niedrozno$¢ nosa i mokry kaszel).

Zagrozenie przedawkowania jest wigksze u pacjentow z alkoholowa chorobg watroby bez marskosci
oraz u pacjentéw chronicznie naduzywajacych alkoholu.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentow z rozrostem gruczotu krokowego, gdyz moga oni by¢
podatni na zatrzymanie moczu.
Nalezy stosowac z duzg ostroznoscig u pacjentdw z objawem Raynauda.

Zaleca si¢ ostroznos$¢ w przypadku stosowania gwajafenezyny, jezeli u pacjenta wystepuje uporczywy
lub przewlekty kaszel, jak u pacjentéw palgcych tyton, z astmag, z przewleklym zapaleniem oskrzeli,



rozedma ptuc lub w przypadku kaszlu z nadmierng ilosécia §luzu, aby unikng¢ dtugotrwatego
samoleczenia i maskowania objawow wymagajacych bardziej ztozonego leczenia.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas podawania paracetamolu pacjentom z cigzkg niedokrwistoscia
hemolityczna, deficytem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej, pacjentom odwodnionym oraz
pacjentom z przewlektymi zaburzeniami odzywiania.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania paracetamolu i flukloksacyliny, ze
wzgledu na zwigkszone ryzyko rozwoju kwasicy metabolicznej z duzg lukg anionowa (HAGMA, ang.
high anion gap metabolic acidosis), szczegdlnie u pacjentdw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek,
posocznica, niedozywieniem i innymi przyczynami niedoboru glutationu (np. przewlekly alkoholizm),
a takze u pacjentow stosujacych maksymalne dawki dobowe paracetamolu. Zaleca si¢ $cista
obserwacje¢ pacjenta, w tym wykonywanie badan wykrywajacych 5-oksoproling w moczu.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu

Zawiera sacharoze. Pacjenci z rzadkg dziedziczng nietolerancja fruktozy, zespotem ztego wchtaniania
glukozy-galaktozy i niedoborem sacharazy-izomaltazy nie powinni przyjmowac tego produktu.
Zawiera sod: ten produkt leczniczy zawiera 157 mg sodu na dawke, co odpowiada 7,85% zalecanej
przez WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u 0oso6b dorostych.

Zawiera aspartam (E951), zrodto fenylaniny. Moze by¢ szkodliwy dla pacjentow z fenyloketonuria.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Moga wystapi¢ interakcje pomiedzy fenylefryna i trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi.
Jednoczesne stosowanie trojpier§cieniowych lekow przeciwdepresyjnych i fenylefryny moze
zwigkszac ryzyko dziatan niepozadanych ze strony uktadu sercowo-naczyniowego, dlatego
jednoczesne stosowanie jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).

Paracetamol moze zwigksza¢ biodostepnosc fenylefryny i powodowac wzrost cisnienia krwi u
pacjentow z nadci$nieniem.

Istnieje mozliwos¢, ze glikozydy nasercowe, np. naparstnicy, moga uwrazliwia¢ migsien sercowy na
dziatanie lekow sympatykomimetycznych. Jednoczesne stosowanie fenylefryny i glikozydoéw
nasercowych moze zatem zwigksza¢ ryzyko nieregularnego bicia serca lub zawatu serca. Stosowanie
tych lekow stanowi przeciwwskazanie do przyjmowania tego produktu leczniczego. (patrz punkt 4.3).

Pomiedzy aminami sympatykomimetycznymi, takimi jak fenylefryna, i inhibitorami
monoaminooksydazy zachodzg interakcje dotyczace nadcis$nienia. Nie stosowac u pacjentow aktualnie
przyjmujacych IMAO lub ktorzy przyjmowali IMAO w ciggu ostatnich dwoch tygodni (patrz punkt
4.3).

U pacjentéw otrzymujacych agonistow receptorow a-adrenergicznych, alkaloidy sporyszu i siarczan
atropiny nasila si¢ dziatanie presyjne fenylefryny (patrz punkt 4.3).

Dziatanie toksyczne paracetamolu na watrobg moze by¢ zwigkszone w razie nadmiernego spozywania
alkoholu. Srodki indukujace enzymy mikrosomalne watroby, takie jak alkohol, barbiturany, inhibitory
monoaminooksydazy czy trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, mogg zwickszaé
hepatotoksyczno$¢ paracetamolu, szczegolnie w razie przedawkowania.

Paracetamol moze zmniejszac¢ biodostepno$¢ lamotryginy, z mozliwym ostabieniem jej dziatania, ze
wzgledu na mozliwg indukcje jej metabolizmu w watrobie.



Jednoczesne stosowanie produktow przyspieszajacych oprdznianie zotadka (np. metoklopramid,
domperydon) prowadzi do zwigkszonego wchtaniania substancji czynnych.

Stopien wchtaniania mozna zmniejszy¢ stosujac kolestyraming i wegiel aktywowany.

Jednoczesne stosowanie produktow spowalniajacych oproznianie zotadka prowadzi do opdznionego
wchtaniania substancji czynnych.

Ryfampicyna i izoniazyd powoduja zmniejszenie klirensu paracetamolu, wraz z mozliwym nasileniem
jego dziatania i (lub) toksyczno$ci, poprzez hamowanie jego metabolizmu w watrobie.

Probenecyd powoduje niemal dwukrotne zmniejszenie klirensu paracetamolu, hamujac jego
sprzgganie z kwasem glukuronowym. W razie stosowania paracetamolu rownocze$nie
z probenecydem nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki paracetamolu.

Regularne stosowanie paracetamolu moze powodowac spowolnienie metabolizmu zydowudyny
(zwigkszone ryzyko neutropenii).

W razie dlugotrwalego, regularnego stosowania paracetamolu moze si¢ nasila¢ przeciwzakrzepowe
dziatanie warfaryny i innych pochodnych kumaryny, z jednoczesnym zwigkszeniem ryzyka krwawien;
dawki przyjmowane okazjonalnie nie maja istotnego znaczenia.

Salicylany i kwas acetylosalicylowymoga wydtuzaé okres poltrwania paracetamolu w fazie eliminacji.

Paracetamol moze wplywac na wyniki oznaczen stezenia glukozy we krwi oraz stezenia kwasu
moczowego metoda z uzyciem kwasu fosforowolframowego.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas jednoczesnego stosowania paracetamolu i flukloksacyliny,
poniewaz moze to si¢ wigza¢ z rozwojem kwasicy metabolicznej z duzg luka anionowa, zwlaszcza u
pacjentéw z czynnikami ryzyka (patrz punkt 4.4).

Dzieci i mlodziez
Badania dotyczace interakcji przeprowadzono wylacznie u dorostych.

4.6 Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Cigza

Ten produkt leczniczy powinien by¢ stosowany wytacznie w sytuacji, gdy korzysci z jego stosowania
przewyzszaja ryzyko z nim zwigzane, w przypadku gdy inne, bezpieczniejsze sposoby leczenia nie sg
dostepne. Ten produkt leczniczy nalezy stosowacé wytgcznie na zlecenie lekarza lub farmaceuty.

Paracetamol

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

Fenylefryna:

Dane dotyczace stosowania fenylefryny u kobiet w cigzy sg ograniczone. Zwezenie naczyn macicy
1 zmniejszony przeptyw krwi przez macicg spowodowane stosowaniem duzych dawek fenylefryny
moga powodowac niedotlenienie ptodu. Jezeli jest to klinicznie konieczne, fenylefryne nalezy



stosowa¢ w najmniejszej skutecznej dawce przez mozliwie najkrotszy czas i z mozliwie najnizszg
czestotliwoscia.

Gwajafenezyna:

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania gwajafenezyny u kobiet w cigzy. Obecnie dostepne badania
nie dostarczajg wynikow potwierdzajacych zwigzek gwajafenezyny z wadami rozwojowymi ptodu.
Gwajafenezyna powinna by¢ stosowana w cigzy wytacznie wtedy, gdy lekarz uzna to za niezbedne.

Karmienie piersia:

Ten produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany bez zalecenia lekarza.

Ten produkt leczniczy powinien by¢ stosowany wytacznie w sytuacji, gdy korzysci z jego stosowania
przewyzszaja ryzyko z nim zwigzane.

Paracetamol:
Paracetamol przenika do mleka kobiecego, jednak w ilosciach klinicznie nieistotnych. Zgodnie z
dostepnymi opublikowanymi danymi karmienie piersig nie jest przeciwwskazane.

Fenylefryna

Brak danych na temat przenikania fenylefryny do mleka kobiecego i na temat wplywu fenylefryny na
karmione piersiag niemowleta. Do czasu uzyskania dodatkowych informacji nalezy unikac¢ stosowania
fenylefryny u kobiet karmigcych piersia, o ile lekarz nie uzna tego za konieczne.

Gwajafenezyna

Gwajafenezyna przenika do mleka w niewiekich ilosciach. Brak jest wystarczajacych informacji
dotyczacych wplywu gwajafenezyny na niemowlgta karmione piersig. Gwajafenezyng mozna
stosowac¢ w czasie cigzy lub laktacji jedynie wtedy, gdy potencjalne korzysci przewyzszaja ryzyko.

Ptodnos¢

Nie okreslono szczegdtowo wplywu stosowania tego produktu na ptodnos¢.

W badaniach przedklinicznych dotyczacych paracetamolu nie stwierdzono szczeg6lnego zagrozenia
dla ptodnosci w przypadku stosowania w dawkach terapeutycznych. Brak jest wystarczajacych badan
toksykologicznych, dotyczacych wptywu fenylefryny i gwajafenezyny na reprodukcje.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie prowadzono badan dotyczacych wplywu produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn. Podczas wykonywania tych czynnosci nalezy uwzgledni¢ mozliwos¢
wystapienia dziatan niepozadanych, takich jak zawroty gtowy pochodzenia osrodkowego

1 dezorientacja.

4.8 Dzialania niepozadane

Czgsto$¢ wystepowania dzialan niepozadanych zostata sklasyfikowana w nastgpujacy sposob:
Bardzo czesto (> 1/10)

Czesto (> 1/100 do < 1/10)

Niezbyt czesto (> 1/1 000 do < 1/100)

Rzadko (> 1/10 000 do < 1/1 000)

Bardzo rzadko (< 1/10 000)

Czestosé nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego

Bardzo rzadko: nieprawidlowy sktad krwi, np: trombocytopenia, agranulocytoza, niedokrwistos¢
hemolityczna, neutropenia, leukopenia, pancytopenia byly zglaszane podczas stosowania
paracetamolu, ale niekoniecznie byly powigzane przyczynowo.




Zaburzenia uktadu immunologicznego
Rzadko: reakcje alergiczne lub nadwrazliwos$ci zard6wno na fenylefryne jak i paracetamol, anafilaksja.

Bardzo rzadko: podczas stosowania gwajafenezyny zglaszano reakcje nadwrazliwosci, takie jak
obrz¢k twarzy, warg, jezyka lub gardta Iub trudnosci w oddychaniu

Zaburzenia uktadu nerwowego

Podobnie jak w przypadku innych amin sympatykomimetycznych, podczas stosowania fenylefryny
rzadko moze wystgpic¢ bezsenno$¢, nerwowosé, drzenie, lek, niepokdj, dezorientacja, drazliwosé,
zawroty i bol glowy.

Po stosowaniu gwajafenezyny moga rowniez w rzadkich przypadkach wystepowac bole i zawroty
glowy pochodzenia o§rodkowego.

Zaburzenia serca
Rzadko: fenylefryna moze powodowac tachykardig i kotatanie serca.

Zaburzenia naczyniowe
W rzadkich przypadkach podczas stosowania fenylefryny moze wystgpi¢ wysokie cisnienie krwi.

Zaburzenia zotadka 1 jelit

Rzadko: dyskomfort Zotgdkowo-jelitowy, bol brzucha, nudnosci, wymioty, biegunka i jadtowstret.

Zaburzenia watroby 1 drog zotciowych
Rzadko: wptyw na czynnosci watroby (zwickszenie aktywnosci aminotransferaz watrobowych,
zoltaczka).

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Rzadko: moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci, w tym wysypka skorna i pokrzywka. Zgtaszano
bardzo rzadkie przypadki cigzkich reakcji skornych po zastosowaniu paracetamolu.

Zaburzenia nerek i drog moczowych
Zglaszano pojedyncze przypadki wystapienia srodmigzszowego zapalenia nerek po przedtuzonym
stosowaniu duzych dawek paracetamolu.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i §rodpiersia
Rzadko: skurcz oskrzeli.

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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych: 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

PARACETAMOL



Istnieje ryzyko zatrucia, szczegolnie u pacjentow w podesztym wieku, matych dzieci, kobiet w cigzy
pacjentow z chorobami watroby, w przewlektym alkoholizmie, u pacjentow przyjmujacy izoniazyd
oraz u pacjentow z przewleklym niedozywieniem. W takich przypadkach przedawkowanie moze
prowadzi¢ do zgonu.

Uszkodzenie watroby jest mozliwe u pacjentow dorostych po zastosowaniu paracetamolu w dawce
10 g lub wigkszej. Spozycie paracetamolu w dawce 5 g lub wigkszej moze prowadzi¢ do uszkodzenia
watroby, jesli u pacjenta wystepuja czynniki ryzyka (patrz ponizej).

Czynniki ryzyka

Jesli pacjent:

a) przez dtugi czas stosuje karbamazepine, fenobarbital, fenytoing, prymidon, ryfampicyne,
dziurawiec lub inne leki pobudzajace enzymy watrobowe

lub

b) regularnie spozywa alkohol etylowy w znacznych ilo$ciach

lub

¢) u pacjenta podejrzewa si¢ niedobor glutationu, np. w zwiazku z zaburzeniami odzywiania,
mukowiscydoza, zakazeniem HIV, glodzeniem, wyniszczeniem.

Objawy

Objawami przedawkowania paracetamolu w ciggu pierwszych 24 godzin sa: blado$¢, nudnosci,
wymioty, jadlowstret 1 bol brzucha. Uszkodzenie watroby ze zwigkszonym poziomem transaminaz,
bilirubiny i czasu protrombinowego moze by¢ widoczne od 12 do 72 godzin po potknieciu leku. Moga
wystapi¢ zaburzenia metabolizmu glukozy i kwasica metaboliczna. W razie ciezkiego zatrucia
niewydolno$¢ watroby moze przejs¢ w encefalopatig, krwotok, hipoglikemie, obrzek mozgu, Spiaczka
i zgon. Ostra niewydolno$¢ nerek z ostra martwicg kanalikow nerkowych z objawami bolu lgdzwi,
krwiomoczu i biatkomoczu moze rozwina¢ si¢ nawet przy braku ciezkiego uszkodzenia watroby.
Zglaszano zaburzenia rytmu serca i zapalenie trzustki. Inne objawy moga obejmowac depresje OUN,
wpltyw na uktad sercowo-naczyniowy i uszkodzenie nerek.

Leczenie

W razie przedawkowania paracetamolu istotne jest natychmiastowe podjecie leczenia. Pomimo braku
istotnych wczesnych objawow pacjentdow nalezy pilnie skierowaé do szpitala w celu podjecia
niezwlocznego leczenia. Objawy moga by¢ ograniczone do nudnosci lub wymiotow i moga nie
odzwierciedla¢ ciezkos$ci przedawkowania lub ryzyka uszkodzenia narzadow. Leczenie powinno by¢
zgodne z ustalonymi wytycznymi leczenia.

Jesli nastapito przedawkowanie, nalezy bra¢ pod uwage leczenie weglem aktywowanym jesli od
spozycia uptynety mniej niz 2 godziny. Nalezy oznaczy¢ stezenie paracetamolu w osoczu po 4
godzinach po potknigciu lub pozniej (wczesniejsze stezenia nie sg wiarygodne). Do 24 godzin po
potknieciu paracetamolu mozna stosowac leczenie metioning lub N-acetylocysteina, jednak
maksymalne dziatanie ochronne uzyskuje si¢ do 8 godzin po potknigciu. Po uptywie tego czasu
skuteczno$¢ antidotum gwattownie maleje. W razie potrzeby pacjentowi mozna poda¢ dozylnie N-
acetylocysteing zgodnie z ustalonym schematem dawkowania. W przypadku watpliwosci co do
momentu przyj¢cia paracetamolu, nalezy niezwtocznie podac¢ N-acetylocysteing. Musza by¢ dostepne
ogolne srodki wspomagajace. Jesli pacjent nie wymiotuje, podanie doustne metioniny moze by¢
odpowiednig alternatywg w przypadku przebywania pacjenta w warunkach pozaszpitalnych, w
miejscach oddalonych od szpitala. Leczenie pacjentow z objawami cigzkiej niewydolnosci watroby po
uptynieciu ponad 24 godzin po potknieciu nalezy skonsultowaé z oddziatem toksykologicznym lub
oddzialem leczenia chor6b watroby.

FENYLEFRYNY CHLOROWODOREK

Objawy

Objawy przedawkowania fenylefryny obejmuja drazliwo$é, bol glowy, drgawki, kotatanie serca,
parestezje, wymioty podwyzszone ci$nienie krwi z towarzyszgca odruchowa bradykardig i
zaburzeniami rytmu serca. Bol gtowy moze by¢ objawem nadcis$nienia. Objawy ci¢zkiego
przedawkowania obejmuja cigzkie zwezenie naczyn obwodowych i trzewnych z zapascia sercowo-



naczyniowg (ci¢zka bradykardia i zmniejszony wyrzut serca ze zmniejszonym doptywem krwi do
waznych narzagdow).

Postgpowanie

Leczenie przedawkowania polega na leczeniu objawowym i ogdlnym leczeniu podtrzymujgcym.
Podwyzszone cisnienie krwi nalezy leczy¢ antagonista receptorow alfa, np. podawang dozylnie
fentolaming. Obnizenie ci$nienia krwi powinno na zasadzie odruchu zwigkszy¢ czestos$¢ akcji serca,
ale w razie koniecznos$ci mozna to utatwi¢ podajac atropine.

GWAJAFENEZYNA

Objawy

Niewielkie lub umiarkowane przedawkowanie moze powodowac¢ zawroty gtowy pochodzenia
osrodkowego, zawroty glowy, sennos¢ i zaburzenia zotadkowo-jelitowe. Bardzo duze dawki moga
wywolywac¢ pobudzenie, dezorientacje 1 depresje oddechowsg. Informowano o wystepowaniu kamieni
nerkowych u pacjentow przyjmujacych duze iloci produktow zawierajacych gwajafenezyne.

Postgpowanie
Leczenie jest objawowe, wlaczajac ptukanie zotadka i ogdlne leczenie podtrzymujace.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbolowe, inne leki przeciwbdlowe i przeciwgoraczkowe,
anilidy, paracetamol, skojarzenia z wylgczeniem psycholeptykow
Kod ATC: NO2BES1

Paracetamol ma dziatanie przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe, ktore jest spowodowane gldwnie
hamowaniem syntezy prostaglandyn w o$rodkowym uktadzie nerwowym.

Gwajafenezyna ma dziatanie wykrztusne. Uwaza sie, ze srodki wykrztusne tagodza dyskomfort
spowodowany kaszlem poprzez pobudzenie receptorow w blonie §luzowej zotadka, ktore inicjuja
odruchowe wydzielanie ptynu w drogach oddechowych, a w konsekwencji zwickszenie objetosci
1 zmniejszenie lepkosci wydzieliny z oskrzeli. Utatwia to usuwanie §luzu i powoduje zmniejszenie
podraznienia tkanki oskrzeli.

Fenylefryny chlorowodorek dziata gtéwnie bezposrednio na receptory adrenergiczne. Zwykle
stosowane dawki wywierajg gldwnie dziatanie a-adrenergiczne i nie majg istotnego dziatania
pobudzajacego osrodkowy uktad nerwowy. Ma udowodnione dziatanie obkurczajace naczynia
krwiono$ne i zmniejsza obrzek btony sluzowej nosa w wyniku skurczu naczyn.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Paracetamol jest szybko i prawie calkowicie wchlaniany z przewodu pokarmowego. Po podaniu
doustnym maksymalne stezenia w osoczu sg osiggane w ciggu 10-60 minut. Paracetamol jest
metabolizowany gtownie w watrobie poprzez trzy drogi: glukuronidacje, siarkowanie i utlenianie. Jest
wydalany z moczem, gtéwnie w postaci sprz¢zonej, jako glukuronian i siarczan. Okres pottrwania

w fazie eliminacji wynosi od 1 do 3 godzin.

Po podaniu doustnym gwajafenezyna jest szybko wchtaniana z przewodu pokarmowego, przy czym
maksymalne stgzenie we krwi jest osiggane w ciggu 15 minut po podaniu. Jest szybko
metabolizowana w nerkach poprzez utlenianie do kwasu -(2 metoksyfenoksy) mlekowego, ktory jest
wydalany z moczem. Okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi jedng godzing.



Chlorowodorek fenylefryny jest nierownomiernie wchtaniany z przewodu pokarmowego i podlega
metabolizmowi pierwszego przej$cia na drodze oksydazy monoaminowej w jelitach i watrobie;

w zwigzku z tym biodostepnos¢ fenylefryny po podaniu doustnym jest zmniejszona. Jest wydalana
w moczu niemal catkowicie w postaci sprz¢zonej z siarczanem. Maksymalne st¢zenie w osoczu jest
osiggane po 1 do 2 godzinach, a okres poitrwania w osoczu wynosi od 2 do 3 godzin.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne o bezpieczenstwie dotyczace tych substancji czynnych podane w pismiennictwie
nie ujawniaja zadnych zwigzanych i rozstrzygajacych informacji majacych znaczenie dla zalecanego
dawkowania i stosowania produktu, ktorych dotad nie wymieniono w niniejszej Charakterystyce
Produktu Leczniczego. Konwencjonalne badania z wykorzystaniem obecnie przyjetych norm oceny
toksycznosci paracetamolu dla reprodukcji i rozwoju nie sg dostgpne.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sacharoza

Kwas cytrynowy

Kwas winowy

Sodu cyklaminian

Sodu cytrynian

Aspartam (E951)
Acesulfam potasowy (E950)
Mentol w proszku

Aromat cytrynowy

Aromat soku cytrynowego
Zobkcien chinolinowa (E104)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie sg znane.
6.3  OKkres waznosci

3 lata
Czas przechowywania po rekonstytucji: Roztwor po rekonstytucji zachowuje trwatos¢ przez 90 minut.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.
Warunki przechowywania po rekonstytucji produktu leczniczego, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Laminat saszetki sktada si¢ z:
kopolimeru etylenu i kwasu metakrylowego (Surlyn) 25g/m2/folii aluminiowej o grubosci

15 mikronéw/polietylenu o niskiej gestosci 12 g/m?2/ papieru 45 g/m2 (warstwa zewngtrzna).

Dostepne sg opakowania zawierajace pigc i dziesi¢¢ saszetek.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

WICK Pharma, Zweigniederlassung der Procter & Gamble GmbH

Sulzbacher Str. 40-50,

D-65824 Schwalbach am Taunus, Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 17297

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 3 wrzes$nia-2010 .

Data przedluzenia pozwolenia: 7 listopada.2018 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

24.04.2024
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