CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Gripex Duo, 500 mg + 6,1 mg, tabletki powlekane
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka powlekana zawiera jako substancje czynne:
Paracetamolum (paracetamol) 500 mg
Phenylephrini hydrochloridum (fenylefryny chlorowodorek) 6,1 mg

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu:

Kazda tabletka powlekana zawiera 184 mg sorbitolu (E420), 0,63 mg tartrazyny (E102), 13,3 mg
glukozy, siarczyny.

Pelny wykaz substancji pomocniczych patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana.

Z6lte, owalne, dwuwypukte tabletki z rowkiem dzielagcym i z napisem ,,Gripex" z jednej strony.
Rowek dzielacy na tabletce jedynie umozliwia przetamanie tabletki w celu ulatwienia jej poltkniecia,
nie shuzy do dzielenia tabletki na dwie rowne mniejsze dawki.

Wymiary kazdej tabletki w przyblizeniu 20 mm x 8,8 mm.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Wskazaniem do stosowania leku jest dorazne leczenie objawow przezigbienia, grypy i stanow
grypopodobnych, takich jak: goraczka, bol gtowy, bol gardta, bole migsniowe i kostno-stawowe, katar
oraz niedrozno$¢ nosa i zatok przynosowych.

Ten zlozony produkt leczniczy nalezy stosowac, jesli wymagane jest rownoczesne dzialanie
obkurczajgce naczynia krwionosne fenylefryny chlorowodorku i dziatanie przeciwbolowe i (lub)
przeciwgoraczkowe paracetamolu. W przypadku przewazania jednego z objawow (albo niedroznosci
nosa albo bolu glowy i (lub) goraczki) preferowane jest leczenie jedng substancjg czynna.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Dorosli i mlodziez o masie ciala powyzej 65 kg

Zazwyczaj stosowana dawka to 500 mg do 1000 mg (1 do 2 tabletek) paracetamolu co 4 godziny, jesli
konieczne. Maksymalna dawka dobowa wynosi 4 g paracetamolu (8 tabletek produktu Gripex Duo).
Nie nalezy stosowa¢é wiecej niz 8 tabletek na dobe.
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Dorosli i mtodziez o masie ciata od 43 kg do 65 kg
Zazwyczaj stosowana dawka paracetamolu to 500 mg (1 tabletka) co 4 godziny, jesli to konieczne.
Maksymalna dawka dobowa wynosi 3 g paracetamolu (6 tabletek produktu Gripex Duo).

Doroéli i mlodziez o masie ciata od 33 kg do 43 kg

Zazwyczaj stosowana dawka paracetamolu to 500 mg (1 tabletka produktu Gripex Duo) co 6 godzin,
jesli to konieczne. Maksymalna dawka dobowa wynosi 2 g paracetamolu (4 tabletki produktu Gripex
Duo).

Produktu leczniczego nie wolno stosowa¢ dluzej niz przez 3 dni bez konsultacji z lekarzem.

Nalezy stosowa¢ mozliwie najnizsza skuteczna dawke leku, przez mozliwie najkrotszy czas. Nie
stosowa¢ dawki wiekszej niz zalecana.

Dzieci i mtodziez
Nie nalezy stosowa¢ leku u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Niewydolnos¢ nerek:

U pacjentéw ze zmniejszong czynnos$cig nerek konieczna jest modyfikacja dawkowania leku.

W przypadku umiarkowanej niewydolnosci nerek (klirens kreatyniny 10-50 ml/min), minimalny
odstep pomigdzy kolejnymi dawkami leku powinien wynosi¢ 6 godzin. W przypadku cigzkiej
niewydolnos$ci nerek (klirens kreatyniny <10 ml/min), minimalny odstep pomigdzy kolejnymi
dawkami leku powinien wynosi¢ 8 godzin.

Niewydolno$¢ watroby:

W przypadku stabilnej, przewleklej niewydolno$ci watroby, stosowanie paracetamolu, zgodnie z
wyzej wymienionym schematem dawkowania, zwykle nie powoduje uszkodzenia watroby. Jednakze,
zaleca si¢ nie podawac tym pacjentom maksymalnych dawek i zachowa¢ odstep co najmniej 6 godzin
pomigdzy kolejnymi dawkami.

Sposob podawania

Podanie doustne

Tabletke mozna potknaé w catosci popijajac szklankg wody lub mozna ja rozpusci¢ w szklance
goracej wody (zagotowang wode odstawi¢ na 5 minut) lub wody o temperaturze pokojowej, po czym
wypic¢ roztwor w ciggu godziny od przygotowania.

Tabletke mozna tez podzieli¢ na dwie czesci w celu utatwienia potkniecia.

4.3. Przeciwwskazania

Stosowanie produktu leczniczego jest przeciwwskazane w przypadku:
e nadwrazliwo$ci na paracetamol lub fenylefryne albo ktorgkolwiek substancje pomocnicza
produktu leczniczego wymieniong w punkcie 6.1,

e ci¢zkiej niewydolnoséci watroby lub nerek,
e zaburzen rytmu serca,

e nadci$nienia tetniczego,

e cukrzycy,

e guza chromochtonnego nadnercza,

o jaskry z zamknigtym katem przesaczania,
e nadczynnosci tarczycy,

e rozrostu gruczotu krokowego,

e wrodzonego niedoboru dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej i reduktazy
methemoglobinowej,
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e stosowania inhibitorow monoaminooksygenazy MAO i w okresie 14 dni od zaprzestania ich
stosowania,

e stosowania trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych (p. pkt 4.5)
e stosowania zydowudyny (p. pkt 4.5),
e Kkobiet w cigzy lub w okresie karmienia piersia,
dzieci w wieku ponizej 12 lat.
e choroby alkoholowej

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy Gripex Duo zawiera paracetamol. Ze wzgledu na ryzyko przedawkowania
pacjentow nalezy poinformowac, aby nie przyjmowali tego produktu jednoczesnie z innymi lekami
zawierajacymi paracetamol.

Nie stosowa¢ z innymi produktami leczniczymi zawierajgcymi sympatykomimetyki (takie jak leki
zmniejszajace przekrwienie btony §luzowej nosa, srodki hamujace taknienie i leki psychostymulujace
o dziataniu podobnym do amfetaminy) lub produktami leczniczymi stosowanymi w przezigbieniu i

grypie.

W czasie przyjmowania produktu leczniczego nie wolno pi¢ alkoholu. Picie alkoholu podczas leczenia
paracetamolem prowadzi do powstawania toksycznego metabolitu wywolujacego martwice komorek
watrobowych, co w nastepstwie moze doprowadzi¢ do niewydolno$ci watroby.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w przypadku stosowania produktu u pacjentow z zaburzeniami czynnosci
watroby, w tym z ostrym zapaleniem watroby, choroba alkoholowg lub u pacjentéw przyjmujacych
produkty lecznicze o dziataniu hepatotoksycznym. U 0sodb ze schorzeniami watroby istnieje
zwiekszone ryzyko przedawkowania i uszkodzenia watroby przez paracetamol. Stosowanie leku w
dawkach wyzszych niz zalecane moze prowadzi¢ do ryzyka ciezkiego uszkodzenia watroby. Ryzyko
przedawkowania jest wyzsze u pacjentow z chorobami watroby. W trakcie leczenia nalezy
monitorowa¢ aktywno$¢ enzymow watrobowych

Ponadto produkt leczniczy Gripex Duo nalezy ostroznie stosowaé u 0sob:

e zniewydolnoscig nerek (nalezy monitorowa¢ wydolnos$¢ nerek).

e 7 zaburzeniami sercowo-naczyniowymi,

e 7 chorobami zakrzepowo-zatorowymi (np. zespot Raynauda),

e zniewydolnoscig oddechowa,

e 7 astmg oskrzelows,

e przyjmujacych leki z grupy antagonistow receptorow beta-adrenergicznych i inne leki
obnizajace cisnienie krwi (debryzochina, guanetydyna, rezerpina, metyldopa),

e przyjmujacych leki przeciwzakrzepowe (wskazane jest dostosowanie ich dawki na podstawie
oznaczenia wskaznikow krzepnigcia krwi).

Notowano przypadki kwasicy metabolicznej z duzg luka anionowg (HAGMA, ang. high anion gap
metabolic acidosis) spowodowanej przez kwasice piroglutaminowa u pacjentéw z ci¢zka choroba, taka
jak ciezkie zaburzenie czynnoSci nerek i posocznica, lub u pacjentow z niedozywieniem lub z innymi
zrodtami niedoboru glutationu (np. przewlekty alkoholizm), leczonych paracetamolem w dawce
terapeutycznej stosowanym przez dtuzszy czas, lub skojarzeniem paracetamolu i flukloksacyliny. Jesli
podejrzewa si¢ wystgpowanie HAGMA spowodowanej przez kwasice piroglutaminowa, zaleca si¢
natychmiastowe przerwanie przyjmowania paracetamolu i $cistg obserwacje pacjenta. Pomiar 5-
oksoproliny moczowej moze by¢ przydatny do identyfikacji kwasicy piroglutaminowej jako gtéwnej
przyczyny HAGMA u pacjentéw z wieloma czynnikami ryzyka.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ u 0sob w podesztym wieku.
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Ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych:
Lek zawiera 184 mg sorbitolu (E420) , 0,63 mg tartrazyny (E 102) oraz 13,3 mg glukozy w kazdej
tabletce powlekanej.

Pacjenci z dziedziczna nietolerancjg fruktozy nie moga przyjmowac tego produktu leczniczego.

Pacjenci z zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy, nie powinni przyjmowaé produktu
leczniczego.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy, ze lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

Lek moze powodowac reakcje alergiczne.
Ze wzgledu na zawartosc¢ siarczynow, lek rzadko moze powodowac cigzkie reakcje nadwrazliwosci i
skurcz oskrzeli.

Ciezkie skorne dziatania niepozadane:

Zglaszano zagrazajace zyciu reakcje skorne, takie jak zespot Stevensa-Johnsona i toksyczne,
martwicze oddzielanie si¢ naskorka i ostra uogolniona osutka krostkowa zwigzane ze stosowaniem
paracetamolu. Nalezy poinformowac pacjentow o objawach przedmiotowych i podmiotowych oraz
$ci$le monitorowa¢ w kierunku wystapienia reakcji skornych. Jesli wystapia objawy przedmiotowe lub
podmiotowe zespotu Stevensa-Johnsona, toksycznego martwiczego oddzielania si¢ naskorka i ostrej
uogolnionej osutki krostkowej (np. postepujaca wysypka skdrna czesto z pecherzami lub zmianami w
obrebie blon sluzowych) nalezy natychmiast przerwac leczenie tym produktem leczniczym i zasiegnaé
porady lekarza.

Gripex Duo z jedzeniem i piciem
Szybkos¢ wchtaniania zmniejsza si¢ w przypadku przyjmowania paracetamolu wraz z positkiem.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produktu leczniczego nie nalezy stosowac rownoczesnie z innymi lekami zawierajacymi paracetamol
lub sympatykomimetyki.

Paracetamol

e Paracetamol podawany tacznie z inhibitorami MAO moze wywota¢ stan pobudzenia i wysoka
goraczke.

e Rownoczesne stosowanie paracetamolu z zydowudyna (AZT) moze nasila¢ toksyczne dziatanie
zydowudyny na szpik kostny.

e Paracetamol moze nasila¢ dziatanie doustnych lekow przeciwcukrzycowych i lekow
przeciwzakrzepowych (warfaryny, kumaryny). Regularne codzienne przyjmowanie paracetamolu
moze nasila¢ dziatanie przeciwzakrzepowe warfaryny lub innych lekow z grupy kumaryn,
powodujac ryzyko wystgpienia krivawien, okazjonalne przyjmowanie paracetamolu nie ma
znaczenia klinicznego.

e Podawanie razem z ryfampicyna, lekami przeciwpadaczkowymi (fenytoing, karbamazeping),
barbituranami lub innymi lekami indukujacymi enzymy mikrosomowe watroby powoduje
zwigkszenie ryzyka uszkodzenia watroby. Izoniazyd sam oraz w potaczeniu z ryfampicyna nasila
hepatokosyczne dziatanie paracetamolu.

e Metoklopramid przyspiesza, a wszystkie cholinolityki opézniaja wchtanianie paracetamolu z
przewodu pokarmowego.

o Kolestyramina zmniejsza wchtanianie paracetamolu i dlatego nie nalezy jej przyjmowac w ciggu
pierwszej godziny po podaniu paracetamolu.

e Probenecyd wydtuza okres pottrwania paracetamolu.
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e l.aczne podawanie paracetamolu i niesteroidowych lekow przeciwzapalnych zwigksza ryzyko
wystapienia zaburzen czynnosci nerek.

e Salicylamid wydluza czas wydalania paracetamolu.

o Kofeina nasila dziatanie przeciwbolowe paracetamolu.

e Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas stosowania paracetamolu rownoczesnie z flukloksacyling,
poniewaz jednoczesne ich stosowanie jest powigzane z wystgpowaniem kwasicy metaboliczne;j
z duzg luka anionowa, spowodowanej przez kwasice piroglutaminowa, zwlaszcza u pacjentow
z czynnikami ryzyka (patrz punkt 4.4).

Fenylefryna

¢ Inhibitory MAO (np. seleglina) mogg nasila¢ dziatanie fenylefryny. Nalezy unika¢ ich
jednoczesnego stosowania z fenylefryng lub podawac fenylefryne co najmniej 14 dni od ich
odstawienia.

e Fenylefryna moze nasila¢ dziatanie antycholinergiczne trojpierscieniowych lekow
przeciwdepresyjnych. Trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne moga zwigkszac ryzyko
wystgpienia objawow niepozadanych dotyczacych serca i naczyn zwigzanych z fenylefryna.

e Fenylefryna moze zmniejsza¢ skutecznos¢ dziatania lekéw blokujacych receptory beta-
adrenergiczne i lekéw stosowanych w nadci$nieniu tetniczym (guanetydyny, mekamylaminy,
metyldopy, rezerpiny). Moze wzrosna¢ ryzyko wystapienia nadcisnienia i innych objawow
niepozadanych dotyczacych serca i naczyn

e Fenylefryna stosowana rownocze$nie z indometacyna, antagonistami receptoréw beta-
adrenergicznych lub metyldopa moze spowodowac przetom nadci$nieniowy.

e Jednoczesne stosowanie fenylefryny i innych amin sympatykomimetycznych moze zwigkszac
ryzyko wystapienia objawdéw niepozadanych dotyczacych serca i naczyn.

e Jednoczesne stosowanie digoksyny i glikozydoéw nasercowych zwieksza ryzyko zaburzen rytmu
serca lub zawatu mig$nia sercowego.

e Fenylefryna moze nasila¢ podwyzszajace ci$nienie tetnicze dziatanie lekow przyspieszajacych
porod.

e Ryzyko zwigkszenia ci$nienia tetniczego istnieje u pacjentéw przyjmujacych jednoczesnie
alkaloidy sporyszu i fenylefryng.

e Jednoczesne zastosowanie fenylefryny (10 mg) i paracetamolu (1000 mg) powoduje okoto 4-
krotny wzrost stezenia fenylefryny w osoczu krwi w stosunku do warto$ci obserwowanych
podczas podawania samej fenylefryny, ale kliniczne znaczenie tej interakcji nie jest znane.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Nie nalezy stosowac w okresie cigzy.

Badania przeprowadzone u ludzi i na zwierzetach nie wykazaly szkodliwego dziatania paracetamolu
na przebieg ciazy i rozwdj zarodkowy i ptodowy.

Bezpieczenstwo stosowania fenylefryny w okresie ciazy nie zostato ustalone. Z powodu zwezajacego
naczynia dziatania fenylefryny produkt nalezy stosowac ostroznie u pacjentek z wczesniej
wystepujacym stanem przedrzucawkowym. Fenylefryna moze zmniejsza¢ krazenie lozyskowe.

Karmienie piersia

Brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego u kobiet karmigcych
piersia.

Badania przeprowadzone u ludzi nie wykazaty szkodliwego dziatania paracetamolu na przebieg
karmienia piersig ani na niemowl¢ karmione piersia.

Paracetamol przenika barier¢ tozyskowa, jest tez wydzielany z mlekiem matki.

Fenylefryna moze by¢ wydzielana z mlekiem matki.

Nie nalezy stosowac¢ leku Gripex Duo w okresie karmienia piersia.
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4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

W czasie stosowania produktu leczniczego nalezy zachowac ostrozno$¢ w trakcie prowadzenia

pojazdow i obstugiwania urzadzen mechanicznych.

4.8. Dzialania niepozadane

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)

Czegsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych

danych)
Paracetamol
Dzialania niepozadane
Uklad lub narzad Czestos¢
Zaburzenia krwi i ukladu Rzadko Niedokrwisto$¢, zahamowanie
chlonnego czynnosci szpiku kostnego,

maloplytkowos¢, agranulocytoza,
leukopenia, neutropenia

Zaburzenia uktadu
immunologicznego

Bardzo rzadko

Reakcje anafilaktyczne

Reakcje nadwrazliwos$ci skorne;j
wlacznie z wysypka skorna,
obrzekiem naczynioruchowym i
cigzkie reakcje skorne, takie jak:
ostra uogdlniona osutka krostkowa,
zespot Stevensa-Johnsona
(pecherzowy rumien
wielopostaciowy) i toksyczne
martwicze oddzielanie si¢ naskorka

Zaburzenia serca / Zaburzenia
naczyniowe

Rzadko

Obrzeki

Zaburzenia uktadu
oddechowego, klatki
piersiowej i $rodpiersia

Bardzo rzadko

Skurcz oskrzeli u pacjentow z
nadwrazliwos$cig na kwas
acetylosalicylowy i inne
niesteroidowe leki przeciwzapalne
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Zaburzenia zotadka i jelit Rzadko Ostre i przewlekle zapalenie
trzustki, krwotok, bole
brzucha, biegunka, nudnosci,

wymioty
Zaburzenia watroby i drog Bardzo rzadko Niewydolnos$¢ watroby,
zotciowych martwica watroby, zottaczka
Zaburzenia skory i tkanki Rzadko Swiad, wysypka, pocenie sie,
podskoérne;j plamica, obrzek

naczynioruchowy, pokrzywka

Bardzo rzadko Byty zgtaszane bardzo rzadkie
przypadki cigzkich reakcji
skornych, takie jak toksyczne
martwicze oddzielanie sie
naskorka (ang. TEN — Toxic
Epidermal Necrolysis), zespot
Stevensa-Johnsona (ang. SJS -
Stevens - Johnson Syndrome),
ostra uogoélniona osutka
krostkowa, wykwity polekowe

(patrz punkt 4.4)
Zaburzenia nerek i drog Rzadko Nefropatie i tubulopatie
moczowych
Zaburzenia metabolizmu Czgsto$¢ nieznana Kwasica metaboliczna z duza
i odzywiania luka anionowa

Opis wybranych dzialan niepozadanych

Kwasica metaboliczna z duzg luka anionowa

U pacjentow z czynnikami ryzyka, u ktorych stosowano paracetamol (patrz punkt 4.4), obserwowano
przypadki kwasicy metabolicznej z duza luka anionowsa, spowodowanej przez kwasice
piroglutaminowg. Kwasica piroglutaminowa moze wystapi¢ w wyniku niskiego st¢zenia glutationu u
tych pacjentow.

Paracetamol to lek powszechnie stosowany, a doniesienia odno$nie do dzialan niepozadanych sa
rzadkie i zwykle zwigzane z przedawkowaniem.

Obserwowano pojedyncze przypadki rumienia wielopostaciowego, obrzgku krtani, wstrzasu
anafilaktycznego i zawrotow glowy.

Dziatania nefrotoksyczne sg rzadkie, nie odnotowano ich zwigzku z dawkami terapeutycznymi, poza
przypadkami przewlektego stosowania leku.

Fenylefryna
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Uklad lub narzad

Czestosé Dzialania niepozadane
Zaburzenia uktadu Rzadko Reakcje alergiczne i
immunologicznego nadwrazliwosci az do

objawow wstrzasu
anafilaktycznego i skurczu
oskrzeli

Zaburzenia uktadu nerwowego | Bardzo rzadko Lek, niepokdj, drzenia,
nerwowo$¢, bezsennos$é,
rozdraznienie, zawroty i bole
glowy, omamy

Zaburzenia serca Rzadko Podwyzszenie ci$nienia
tetniczego, tachykardia,
zaburzenia rytmu serca,
kotatanie serca, blados¢

powlok
Nudnosci, wymioty,
Zaburzenia zotadka i jelit Czgsto zaburzenia trawienia,
jadtowstret
Zaburzenia skory i tkanki Rzadko Reakcje alergiczne (§wiad,
podskoérne;j pokrzywka)
Zaburzenia nerek i drog Czesto$¢ nieznana Zatrzymanie moczu
moczowych

Zglaszanie podejrzewanych dzialan 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 zglaszac¢
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
Powstajacy w niewielkiej ilosci (ok. 5%), przy zastosowaniu dawek terapeutycznych paracetamolu,
potencjalnie hepatotoksyczny metabolit posredni N-acetylo-p-benzochinoimina (NAPQI) jest
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calkowicie sprzggany z glutationem i wydalany w potaczeniu z cysteing lub kwasem merkapturowym.
W razie zastosowania duzych dawek paracetamolu moze nastgpi¢ wyczerpanie zapas6w watrobowego
glutationu, co powoduje nagromadzenie toksycznego metabolitu w watrobie. Moze to prowadzi¢ do
uszkodzenia hepatocytow, ich martwicy oraz ostrej niewydolnosci watroby.

Uszkodzenie watroby jest mozliwe u 0sob, ktore spozyly jednorazowo 10 g paracetamolu lub wigce;j.

Spozycie 5 g paracetamolu moze prowadzi¢ do uszkodzenia watroby u pacjentdow z nastgpujacymi

czynnikami ryzyka:

e Pacjenci przyjmujacy dlugotrwale karbamazeping, fenobarbital, fenytoing, prymidon,
ryfampicyng, ziele dziurawca lub inne leki indukujace enzymy watrobowe;

e Pacjenci regularnie naduzywajacy alkoholu;

e Pacjenci, u ktorych zachodzi mozliwos$¢ niedoboru glutationu, np. z zaburzeniami taknienia,
mukowiscydoza, zakazeniem wirusem HIV, niedozywionych lub wyniszczonych.

Objawy przedawkowania

Paracetamol

Objawy przedawkowania paracetamolu w pierwszych 24 godzinach to blado$¢, nudnosci, wymioty,
brak taknienia, bol brzucha. Uszkodzenie watroby moze ujawnic¢ si¢ w ciggu 12-48 godzin po
spozyciu dajac o sobie zna¢ rozpieraniem w nadbrzuszu, powrotem nudnosci i zottaczka.

Moga wystapi¢ nieprawidlowosci w metabolizmie glukozy i kwasica metaboliczna. W cigzkim
zatruciu niewydolno$¢ watrobowa moze prowadzi¢ do encefalopatii, krwotoku, hipoglikemii, obrzgku
mozgu i $mierci. Ostra niewydolno$¢ nerek z ostrag martwica kanalikow, objawiajacg si¢ bolem w
okolicy ledzwiowej, krwiomocz i biatkomocz moga si¢ rozwina¢ nawet w przypadku braku cigzkiego
uszkodzenia watroby. Zgtaszano zaburzenia rytmu serca i zapalenie trzustki.

Postepowanie
W przypadku przedawkowania paracetamolu konieczne jest podjecie natychmiastowego leczenia.

Pomimo braku weczesnych objawow pacjentow nalezy natychmiast skierowa¢ do szpitala. Objawy
zatrucia mogg ograniczac si¢ do nudnosci i wymiotéw i moga nie odzwierciedla¢ stopnia
przedawkowania lub ryzyka uszkodzenia narzadow.

Postgpowanie przy zatruciu powinno by¢ prowadzone zgodnie z ustalonymi wytycznymi.

W kazdym przypadku przyjecia jednorazowo paracetamolu w dawce 5 g lub wigcej trzeba
sprowokowa¢ wymioty, jesli od spozycia nie uptyneto wigeej czasu niz godzina i skontaktowac sie
natychmiast z lekarzem. Nalezy poda¢ 60-100 g wegla aktywowanego doustnie, najlepiej
rozmieszanego z woda. Nalezy oznaczy¢ st¢zenie paracetamolu w osoczu po 4 godzinach od spozycia
paracetamolu (Iub pdzniej — wezesniejsze pomiary sg niewiarygodne). Leczenie N-acetylocysteing
mozna zastosowac¢ do 24 godzin po spozyciu paracetamolu, jednakze jest ono najbardziej skuteczne
do 8 godzin po spozyciu (skutecznos¢ antidotum gwaltownie maleje po tym czasie). W razie
koniecznosci pacjent powinien otrzymac N-acetylocysteing dozylnie, zgodnie z ustalonym schematem
dawkowania. Jezeli nie wystepujag wymioty, mozna zastosowac doustnie metioning jako dobry
zamiennik w razie duzej odlegto$ci do szpitala. Postepowanie z pacjentami z ci¢zka niewydolnoscia
watroby po okresie 24 godzin od zatrucia powinno by¢ uzgodnione ze specjalista hepatologiem.
Leczenie zatrucia paracetamolem musi odbywac si¢ w szpitalu, w warunkach intensywnej terapii.

Fenylefryna

Przedawkowanie fenylefryny moze powodowac efekty podobne do dziatan niepozadanych fenylefryny
wymienionych w pkt 4.8. Dodatkowo moge wystgpi¢ rozdraznienie, niepokoj ruchowy, nadcisnienie i
odruchowa bradykardia. W cigzkich przypadkach moze wystapi¢ splatanie, halucynacje i arytmia. U
niektorych osob fenylefryna moze wywota¢ reakcje odwrotne: sennosc¢, depresj¢ oddechowa,
niedocisnienie tetnicze, zapasé krazeniowa.
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Jednakze ilos¢ leku Gripex Duo, po ktorej zazyciu wystapityby cigzkie objawy przedawkowania
fenylefryny, spowodowataby cig¢zkie uszkodzenie watroby przez paracetamol.

Leczenie przedawkowania powinno zosta¢ dostosowane do wystepujacych objawow. Cigzkie
nadci$nienie moze wymagac zastosowania lekow blokujacych receptory alfa-adrenergiczne, takich jak
fentolamina.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1.Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Polgczenia paracetamolu z innymi lekami z wyjatkiem psycholeptykow,
kod ATC: N 02 BE51

Paracetamol to pochodna fenacetyny o dziataniu przeciwbdlowym i przeciwgoragczkowym.

W wyniku hamowania cyklooksygenazy kwasu arachidonowego zapobiega tworzeniu si¢
prostaglandyn w osrodkowym uktadzie nerwowym (OUN). Skutkiem tego oddziatywania jest spadek
wrazliwo$ci na dziatanie takich mediatoréw jak kininy i serotonina, co zaznacza si¢ podwyzszeniem
progu bolowego. Zmniejszenie stgzenia prostaglandyn w podwzgorzu wywotuje dziatanie
przeciwgoraczkowe. Dzialanie przeciwbolowe paracetamolu zblizone jest do dziatania NLPZ, jednak
paracetamol w odr6znieniu od lekow tej grupy, nie hamuje obwodowo syntezy prostaglandyn.
Dlatego nie dziala przeciwzapalnie i nie wywotuje typowych dla NLPZ dziatan niepozadanych.
Paracetamol w przeciwienstwie do salicylanow nie wchodzi w reakcj¢ z endogennym kwasem
moczowym, a podawany w dawkach terapeutycznych nie wptywa na rownowage kwasowo-zasadows.
Paracetamol nie wptywa na agregacje ptytek krwi.

Fenylefryna jest aming sympatykomimetyczng. Powoduje uwalnianie adrenaliny z zakonczen nerwow
wspotczulnych oraz bezposrednio pobudza receptory a-adrenergiczne w §cianie naczyn.
W wyniku tego nastepuje ich skurcz i zmniejszenie obrzeku oraz przekrwienia blony §luzowej nosa.

5.2. Whadciwosci farmakokinetyczne
Paracetamol

Wchianianie

Paracetamol jest szybko i prawie catkowicie wchtaniany z przewodu pokarmowego.

Maksymalne stezenie we krwi osigga po uptywie ok. 1 godziny. Poczatek dziatania paracetamolu
obserwuje si¢ po 30 min o zazycia. Szybko$¢ wchtaniania zmniejsza si¢ w przypadku przyjmowania
paracetamolu wraz z positkiem.

Dystrybucja
Paracetamol jest stabo wigzany z biatkami osocza (w dawkach terapeutycznych w 25%-50%).

Metabolizm

Glownym metabolitem paracetamolu (ok. 90%) u dorostych jest polaczenie z kwasem
glukuronowym, a u dzieci takze z siarkowym. Powstajacy w niewielkiej ilosci hepatotoksyczny
metabolit posredni, N-acetylo-p-benzochinoimina, (ok. 5%) wiaze si¢ z watrobowym glutationem, a
nastgpnie w polaczeniu z cysteing 1 kwasem merkapturowym wydalany jest z moczem.

Eliminacja

Okres poéttrwania leku wynosi 2 do 4 godzin. Zasadniczg droga eliminacji leku jest jego
biotransformacja w watrobie. Tylko niewielka jego czgs¢ (2-4%) wydalana jest w postaci
niezmienionej przez nerki.
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Farmakokinetyka u pacjentéw z zaburzong czynnoS$cig watroby

Okres poéttrwania paracetamolu u 0s6b z wyrownang niewydolno$cia watroby jest podobny

do oznaczanego u 0sob zdrowych. W cigzkiej niewydolnosci watroby okres poéltrwania paracetamolu
moze si¢ wydtuzy¢. Kliniczne znaczenie wydluzenia okresu pottrwania paracetamolu u pacjentow z
chorobami watroby nie jest znane. Nie obserwowano wowczas kumulacji, hepatotoksycznosci ani
zaburzen sprzg¢gania z glutationem. Podawanie 4 g paracetamolu na dob¢ przez 13 dni pacjentom

z przewlekla wyrd6wnana niewydolnos$cig watroby nie spowodowalo pogorszenia czynno$ci watroby.

Farmakokinetyka u pacjentéw z zaburzong czynno$cig nerek

Ponad 90% dawki terapeutycznej paracetamolu jest zwykle wydalane z moczem w postaci
metabolitéw w ciagu 24 godzin. U pacjentéw z przewlekta niewydolnoscig nerek zdolno§¢ wydalania
polarnych metabolitoéw jest ograniczona, co moze prowadzi¢ do ich kumulacji. U pacjentow z
przewlekta niewydolnoscia nerek zaleca si¢ wydtuzenie odstgpow migdzy kolejnymi dawkami
paracetamolu.

Chlorowodorek fenylefryny

Wchianianie

Po przyjeciu doustnym fenylefryna jest catkowicie wchtaniana z przewodu pokarmowego. Stezenie
maksymalne osigga pomigdzy 13-60 min od zazycia. W postaci doustnej, w celu obkurczenia naczyn
krwiono$nych nosa produkt leczniczy podaje si¢ co 4-6 godz.

Dystrybucja
Biodostepnos¢ fenylefryny po przyjeciu doustnym wynosi okoto 40%. Przenikanie fenylefryny przez
bariere krew-mozg jest minimalne.

Metabolizm

Fenylefryna podlega intensywnemu metabolizmowi w §cianie jelita oraz w watrobie (metabolizm
pierwszego przejscia). Fenylefryna metabolizowana jest gtéwnie w watrobie przez taczenie z kwasem
siarkowym lub (w niewielkim stopniu) glukuronowym albo przez oksydacyjna deaminacj¢ przy
udziale oksydazy monoaminowej (MAO) i nastepcze sprzeganie z kwasem siarkowym. Metabolity
fenylefryny sa nieaktywne farmakologicznie.

Eliminacja
Fenylefryna i jej metabolity sa wydalane gtownie z moczem. Po przyjeciu doustnym lub dozylnym z
moczem wydalane jest 80-86% dawki. Okres potowicznej eliminacji wynosi okoto 2-3 godzin.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych literaturowych dla produktu ztozonego. Dane dostepne dla poszczegdlnych substancji
pokazuja, ze dawki wykazujace w badaniach na zwierzgtach toksyczno$é ostra, byty zdecydowanie
wigksze, niz zalecane dawki terapeutyczne.

Dane przedkliniczne, uwzgledniajgce wyniki konwencjonalnych badan farmakologicznych
paracetamolu dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym,
genotoksycznosci, potencjalnego dzialania rakotworczego i toksycznego wplywu na reprodukcje, nie
ujawniaja wystgpowania szczegolnego zagrozenia dla cztowieka. Dziatanie toksyczne obserwowano
jedynie po dawkach uwazanych za przekraczajace maksymalne dawki podawane ludziom, co jest
wystarczajace, by uzna¢, ze powinno mie¢ to niewielkie znaczenie w praktyce klinicznej.

Brak danych klinicznych dotyczacych mutagennosci, teratogennosci i rakotworczosci paracetamolu u
ludzi. U zwierzat wykazano szkodliwy wptyw na jadra. Pojedyncze badania na myszach wykazaty
rakotworczo$¢ paracetamolu w bardzo duzych dawkach, nie spotykanych w warunkach klinicznych.
Przewlekle stosowanie paracetamolu w duzych dawkach, wielokrotnie przekraczajacych dawki
stosowane u ludzi, powodowato degeneracje¢ watroby, nerek, tkanek limfatycznych oraz zmiany liczby
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krwinek. Metabolity odpowiedzialne za te zmiany wystepuja takze u ludzi i z tego powodu
paracetamol nie powinien by¢ stosowany przez pacjentow przewlekle w duzych dawkach.

Badania nad fenylefryna wykazaly wplyw substancji w bardzo duzych dawkach na gruczot krokowy
(wywolywanie stanu zapalnego i rozrostu), nie obserwowano jednak wzrostu czgsto$ci nowotworow
tego organu. Dane przedkliniczne sugeruja, ze paracetamol w duzych dawkach moze wplywac na
zdolnosci rozrodcze (zaburzenia spermatogenezy, zanik jader) lub rozwoj zarodkowy. Brak badan

przedklinicznych oceniajacych wptyw fenylefryny na zdolnosci rozrodcze i rozwdj zarodkowy.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Powidon K29/32
Kwas cytrynowy
Aromat cytrynowy 87.A069:
koncentrat soku z cytryny (zawiera siarczyny)
olejek cytrynowy
olejek z limonki
naturalna substancja aromatyzujgca — cytral
odwodniony syrop glukozowo-kukurydziany
s0l sodowa oktenylobursztynianu skrobiowego (E1450)
dwutlenek krzemu (E551)
Krospowidon (typ A)
Sukraloza
Sorbitol
Celuloza mikrokrystaliczna
Krzemionka koloidalna, bezwodna
Talk
Magnezu stearynian
Opadry II:
alkohol poliwinylowy, E1203,
talk, E553b,
dwutlenek tytanu, E171,
Makrogol 3350,
kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1),
z6kcien chinolinowa, E104,
tartrazyna, lak aluminiowy, E102,
tlenek zelaza, zolty E172,
wodoroweglan sodu, E500,
indygotyna, lak aluminiowy, E132.

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie stwierdzono.

6.3. Okres waznoSci

30 miesiecy.

6.4. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
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6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry OPA/Aluminium/PVC/Aluminium lub blistry Aclar/PVVC/Aluminium w tekturowym pudetku.

10 szt. (1 blister po 10 szt.)
16 szt. (2 blistry po 8 szt.)
20 szt. (2 blistry po 10 szt.)

6.6. Specjalne Srodki ostroznoS$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych zalecen.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

US Pharmacia Sp. z 0.0.

ul. Zigbicka 40

50-507 Wroctaw

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

26287

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

16.03.2021

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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