CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Paralen Grip, 500 mg + 25 mg + 5 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera 500 mg paracetamolu (Paracetamolum), 25 mg kofeiny (Coffeinum) i 5 mg
chlorowodorku fenylefryny (Phenylephrini hydrochloridum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana.

Opis: Podtuzne, obustronnie wypukle tabletki powlekane w kolorze prawie biatym do zéttawego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Lagodzenie objawoéw grypy i przezicbienia, takich jak: bol (bol gtowy, bdl gardla, bole migsniowe
i stawowe), goraczka, dreszcze, obrz¢k btony $luzowej nosa, zapalenie zatok (i katar). Zawarto$¢
kofeiny pomaga w zwalczaniu objawoéw zmegczenia i sennosci.

Produkt jest przeznaczony do stosowania u 0sob dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 12 lat.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli i mlodziez o masie ciala powyzej 65 kg

Zazwyczaj stosowana dawka to 500 mg do 1000 mg (1-2 tabletki) paracetamolu co 4 godziny, jesli
konieczne. Maksymalna dawka dobowa wynosi 4 g paracetamolu (8 tabletek).

Dorosli i mlodziez o masie ciata 0od 43 kq 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).

Dorosli i mlodziez o masie ciata 0d 33 kq do 43 kg
Zazwyczaj stosowana dawka paracetamolu to 500 mg (1 tabletka) co 6 godzin, jesli to konieczne.
Maksymalna dawka dobowa wynosi 2 g paracetamolu (4 tabletki).

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Niewydolnos¢ nerek:

U pacjentéw ze zmniejszong czynnoscig 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 niewydolnosci nerek (klirens kreatyniny <10 ml/min), minimalny odstep
pomiedzy kolejnymi dawkami leku powinien wynosi¢ 8 godzin.

Niewydolnos¢ wqtroby:

W przypadku stabilnej, przewlektej niewydolnosci 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 pomig¢dzy kolejnymi dawkami.

4.3 Przeciwwskazania

. Nadwrazliwo$¢ na paracetamol, kofeine, fenylefryne lub na ktéragkolwiek substancje
pomocnicza, wymieniong w punkcie 6.1,

Cigzkie zaburzenia czynnosci watroby,

Nadcisnienie tetnicze,

Nadczynnos¢ tarczycy,

Cukrzyca,

Cig¢zka choroba niedokrwienna serca,

Jaskra z zamknietym katem przesaczania,

Zatrzymanie moczu,

Guz chromochtonny,

Stosowanie u pacjentow, ktorzy jednoczesnie przyjmuja trojpierscieniowe leki
przeciwdepresyjne lub inne leki sympatykomimetyczne oraz u pacjentow, ktorzy jednoczesnie
przyjmuja lub przyjmowali w ciaggu ostatnich 2 tygodni inhibitory monoaminooksydazy.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z zespotem Raynauda, niedokrwisto$cia
hemolityczng, granulocytopenia, astma oskrzelowa oraz niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-
fosforanowej. Zachowanie ostroznos$ci jest rowniez wskazane u m¢zczyzn z przerostem prostaty
z uwagi na sktonnos¢ do zatrzymania moczu.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w przypadku stosowania produktu u pacjentéw z zaburzeniami
czynnoS$ci watroby, w tym z ostrym zapaleniem watroby, chorobg alkoholowsa lub u pacjentow
przyjmujacych produkty lecznicze o dziataniu hepatotoksycznym. Stosowanie leku w dawkach
wyzszych niz zalecane moze prowadzi¢ do ryzyka ciezkiego uszkodzenia watroby. Ryzyko
przedawkowania jest wyzsze u pacjentéw z chorobami watroby. Stosowanie paracetamolu

U pacjentow z zaburzeniami czynno$ci watroby oraz u pacjentow diugotrwale leczonych (powyzej
10 dni) z zastosowaniem duzych dawek paracetamolu (powyzej 6 g na dobe) wymaga regularnego
monitorowania czynno$ci watroby.

Na podstawie doswiadczen dotyczacych stosowania paracetamolu uzyskanych po wprowadzeniu
produktu do obrotu, okazalo sie, ze hepatotoksyczno$é moze pojawic sie¢ nawet w dawkach
terapeutycznych, po krétkim okresie leczenia oraz u pacjentow bez wezesniej istniejacych zaburzen
czynnosci watroby.

Do uszkodzenia watroby moze doj$¢ nawet po znacznie mniejszych dawkach paracetamolu, jesli
podczas stosowania leku pacjent spozywa alkohol, substancje indukujace enzymy watrobowe lub inne
srodki uszkadzajace watrobe (patrz punkt 4.5). Diugotrwate spozywanie alkoholu istotnie zwicksza
ryzyko wystapienia dziatania hepatotoksycznego paracetamolu. Najwyzsze ryzyko obserwuje si¢

u 0so6b z przewlektym alkoholizmem, odstawiajacych alkohol na krétki czas (12 h).

Nalezy poinformowac pacjentéw o koniecznosci unikania spozywania alkoholu w trakcie
przyjmowania produktu Paralen Grip.

Nalezy zachowaé ostrozno$¢ u pacjentow z zaburzeniami czynno$ci nerek. W przypadku
niewydolnosci nerek, zaleca si¢ wydtuzenie odstepéw pomigdzy kolejnymi dawkami leku (patrz



punkt 4.2). W przypadku dtugotrwalego leczenia, nie mozna wykluczy¢ ryzyka zaburzen czynnosci
nerek.

Nalezy poinformowac pacjentow, aby nie stosowali jednoczesnie z produktem Paralen Grip innych
produktéw zawierajacych paracetamol, takich jak leki zmniejszajace obrzek blony §luzowej nosa oraz
produkty stosowane w grypie i przezigbieniu.

Konieczne jest kontrolowanie czasu protrombinowego w trakcie jednoczesnego leczenia doustnymi
lekami przeciwzakrzepowymi i dlugotrwalego przyjmowania duzych dawek paracetamolu, zwlaszcza
w skojarzeniu z kodeing lub dekstropropoksyfenem.

Lekarz lub farmaceuta powinni sprawdzi¢, czy nie dochodzi do jednoczesnego podawania roznymi
drogami tj. doustnie lub miejscowo (donosowo, do przewodu stuchowego lub do worka
spojowkowego) produktow zawierajacych sympatykomimetyki.

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ u pacjentdw z nadwrazliwos$cia na aspiryne i (lub) niesteroidowe leki
przeciwzapalne (NLPZ).

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 pacjentéw o objawach przedmiotowych i podmiotowych oraz
$cisle monitorowa¢ w kierunku wystapienia reakcji skornych. Jesli wystapia objawy przedmiotowe lub
podmiotowe zespotu Stevensa-Johnsona, toksycznego martwiczego oddzielania si¢ naskorka i ostrej
uogoélnionej osutki krostkowej (np. postepujaca wysypka skorna czgsto z pecherzami lub zmianami w
obrgbie blon sluzowych) nalezy natychmiast przerwac leczenie tym produktem leczniczym i zasiegnaé
porady lekarza.

Podczas stosowania produktu leczniczego nalezy unika¢ nadmiernego spozycia kofeiny (np. w postaci
kawy, herbaty, niektérych napojow), poniewaz moze to prowadzi¢ do niepokoju, bezsennos$ci
i tachykardii.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Paracetamol
Jednoczesne przyjmowanie metoklopramidu lub domperidonu moze zwigksza¢ szybkos¢ wchianiania
paracetamolu, a jednoczesne przyjmowania cholestyraminy moze zmniejszaé jego wchianianie.

Paracetamol moze zwigksza¢ ryzyko krwawien u pacjentow przyjmujacych warfaryne lub inne leki
Z grupy antagonistow witaminy K. Pacjentow stosujgcych paracetamol oraz antagonistow witaminy K
nalezy monitorowac pod katem prawidlowej krzepliwo$ci krwi oraz powiktan krwotocznych.

Substancje indukujace watrobowe enzymy mikrosomalne, takie jak alkohol, barbiturany, inhibitory
monoaminooksydazy i trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, dziurawiec, leki przeciwpadaczkowe
(miedzy innymi glutetimid, fenobarbital, fenytoina, karbamazepina, topiramat) i ryfampicyna moga
nasila¢ toksyczne dziatanie paracetamolu na watrobe, szczegolnie w przypadku przedawkowania.

Nie zaleca si¢ stosowania produktu Paralen Grip u pacjentow aktualnie przyjmujacych inhibitory
monoaminooksydazy lub u oséb, ktore stosowaty te leki w ciggu ostatnich 2 tygodni.

Jednoczesne stosowanie flukloksacyliny z paracetamolem moze prowadzi¢ do kwasicy metabolicznej,
zwlaszcza u pacjentdw z czynnikami ryzyka niedoboru glutationu, takimi jak posocznica,
niedozywienie lub przewlekty alkoholizm.

W przypadku jednoczesnego stosowania paracetamolu i lamotryginy, opisywano obnizenie
skutecznosci dziatania lamotryginy z powodu zwigkszenia watrobowego klirensu leku.



W przypadku jednoczesnego stosowania paracetamolu i zydowudyny obserwowano zwigkszong
tendencje do rozwoju neutropenii i wystepowania dziatania hepatotoksycznego. Dlatego tez, lek ten
powinien by¢ stosowany jednoczesnie z zydowudyna wytacznie po dokonaniu doktadnej analizy
stosunku korzysci leczenia do ryzyka.

Niektore opracowania sugeruja, ze izoniazyd moze nasila¢ dziatanie hepatotoksyczne paracetamolu.
Nalezy zwraca¢ szczegdlng uwage na objawy kliniczne i laboratoryjne dziatania hepatotoksycznego
w przypadku jednoczeshego stosowania izoniazydu i paracetamolu.

Jednoczesne, dlugotrwate stosowanie paracetamolu oraz lekow niesteroidowych przeciwzapalnych
(gtownie kwasu acetylosalicylowego) w duzych dawkach zwicksza ryzyko wystgpienia nefropatii
analgetycznej i innych dziatan niepozadanych ze strony nerek.

Stosowanie doustnych lekow antykoncepcyjnych moze zwickszaé klirens paracetamolu.

Fenylefryna
Stosowanie fenylefryny moze powodowac niepozadane interakcje z innymi lekami

sympatykomimetycznymi, lekami rozszerzajacymi naczynia krwionosne oraz blokujacymi receptory
(- adrenergiczne (B-blokery).

Jednoczesne stosowanie fenylefryny z inhibitorami MAO i trojpierscieniowymi lekami
przeciwdepresyjnymi moze prowadzi¢ do przetomu nadcisnieniowego.

Jednoczesne stosowanie fenylefryny z digoksyna lub glikozydami nasercowymi moze zwigkszac
ryzyko nieregularnego rytmu serca lub zawatu serca.

Jednoczesne stosowanie alkaloidow sporyszu (ergotaminy i metysergidu) moze zwigkszaé ryzyko
zatrucia sporyszem.

4.6  Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Paracetamol:

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

Paracetamol przenika do mleka kobiecego w ilosciach nieistotnych klinicznie. Nie stwierdzono
wystepowania dziatan niepozadanych u dzieci karmionych piersia, nawet w przypadku dtugotrwatego
stosowania paracetamolu, za wyjatkiem pojedynczego przypadku wysypki plamkowo-grudkowe;j.
Dostepne opublikowane dane nie zawierajg przeciwwskazan dotyczacych stosowania paracetamolu
w okresie karmienia piersig.

Fenylefryny chlorowodorek:

Z powodu obkurczajacych naczynia krwiono$ne wtasciwosci fenylefryny, produkt leczniczy nalezy
stosowa¢ z zachowaniem ostroznosci u pacjentek ze stanami przedrzucawkowymi w wywiadzie.
Fenylefryna moze zmniejsza¢ perfuzje tozyska, dlatego tez produkt leczniczy powinien by¢ stosowany
w okresie cigzy wylacznie w przypadku, kiedy spodziewane korzy$ci leczenia przewazaja ryzyko.
Dane pochodzace z badan na zwierzetach wskazuja, ze stosowanie fenylefryny moze zmniejszac¢
wytwarzanie pokarmu, a pseudoefedryna, o farmakologicznie podobnych wiasciwosciach
zwezajacych naczynia krwiono$ne, stosowana doustnie, zmniejsza wytwarzanie pokarmu u kobiet
karmiacych piersia.

Kofeina:

Dtugotrwate stosowanie duzych dawek kofeiny moze spowodowaé poronienie lub pordd
przedwczesny.

Kofeina wydzielana do mleka kobiecego moze potencjalnie powodowac pobudzenie u dziecka
karmionego piersig.



Nie zaleca sie stosowania produktu Paralen Grip w czasie cigzy i karmienia piersig. Preferowane jest
stosowanie lekow zawierajacych jedna substancj¢ czynng (wylacznie paracetamol).

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy moze wywolywaé zawroty glowy u osob wrazliwych. Nalezy poinformowaé
pacjentow aby nie prowadzili pojazdéw ani nie obstugiwali maszyn w przypadku wystapienia
zawrotow glowy.

4.8 Dzialania niepozadane

Prezentowane ponizej tabele zawieraja podsumowanie danych dotyczacych dziatan niepozadanych
paracetamolu, fenylefryny chlorowodorku i kofeiny, podzielone na podgrupy zgodnie z terminologia
MedDRA i czgstoscig ich wystgpowania: bardzo czesto (> 1/10); czgsto (> 1/100 do < 1/10); niezbyt
czesto (> 1/1 000 do < 1/100); rzadko (> 1/10 000 to < 1/1 000); bardzo rzadko (< 1/10 000), nieznana
(czesto$¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych):

Paracetamol

Klasyfikacja uktadéw i narzadow Czgstos¢

MedDRA Dziatanie niepozadane

zaburzenia obrazu petne;j
morfologii krwi (nieprawidtowe
ilo$ci w petnej krwi), w tym
trombocytopenia, agranulocytoza

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego bardzo rzadko

anafilaksja (w tym wstrzas
anafilaktyczny), skorne reakcje
Zaburzenia uktadu immunologicznego | bardzo rzadko z nadwrazliwosci w tym: wysypki
skorne oraz obrzek
naczynioruchowy

Zaburzenia psychiczne rzadko niepokdj

Zaburzenia uktadu nerwowego rzadko bol glowy

Zaburzenia uktadu oddechowego,

Klatki piersiowej i érodpiersia bardzo rzadko skurcz oskrzeli
Zaburzenia zotadka i jelit rzadko nudnosci
bardzo rzadko dziatanie hepatotoksyczne
) e cytolityczne zapalenie watroby,
Zaburzenia watroby i drog zotciowych nieznana ki]()re 1311026 dopF;owadzic'qdo OZ‘[rej
niewydolno$ci watroby
Zaburzenia nerek i drog moczowych bardzo rzadko nefropatia

byly zglaszane bardzo rzadkie
przypadki ciezkich reakcji
skornych, takie jak toksyczne
martwicze oddzielanie si¢ naskorka
(ang. TEN — Toxic Epiderma
Zaburzenia skory i tkanki podskornej | bardzo rzadko Necrolysis), zespot Stevensa-
Johnsona (ang. SJS - Stevens -
Johnson Syndrome), ostra
uogolniona osutka krostkowa,
wykwity polekowe (patrz punkt
4.4)




Fenylefryna

Klasyfikacja uktadow i narzadow

MedDRA Czestosc Dziatanie niepozadane

Zaburzenia psychiczne r7adko Herwowodé

Zaburzenia uktadu nerwowego czesto bol gtowy, zawroty glowy,
¢ bezsennos¢

Zaburzenia oka bdl oczu, uczucie pieczenia,

niewyrazne widzenie, Swiatlowstret,

to$¢ nieznan . i
czgstosc nieznana ostra jaskra z zamknigtym katem

przesgczania
Zaburzenia serca itaci ; i$nieni
bardzo rzadko palpltaCJe, ppfwyzszone ci$nienie
tetnicze krwi
czesto$¢ nieznana arytmie, tachykardia
Zaburzenia zotadka i jelit , ) ,
2 J bardzo rzadko nudno$ci, wymioty, biegunka

*Podczas podania dozylnego fenylefryny u pacjentow z nadci$nieniem tetniczym zobserwowano
wystapienie bradykardii odruchowe;j.

Kofeina

Klasyfikacja uktadoéw i narzadow Czestose . S

MedDRA Dziatanie niepozadane
nerwowos¢ 1 lek, drazliwose,

Zaburzenia uktadu nerwowego czgsto niepokoj 1 pobudliwosc¢, zawroty
glowy

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie 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 niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309,e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgltasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub
przedstawicielowi podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.

49 Przedawkowanie
Paracetamol

Uszkodzenie watroby moze wystapi¢ u osob dorostych, ktore przyjety 10 g lub wigcej paracetamolu.
Spozycie 5 g lub wigcej paracetamolu moze prowadzi¢ do uszkodzenia watroby u pacjenta
z czynnikami ryzyka (patrz nizej).

Czynniki ryzyka

Jesli pacjent:

a) jest dlugotrwale leczony z zastosowaniem karbamazepiny, fenobarbitalu, fenytoiny, prymidonu,
ryfampicyny, ziela dziurawca lub innych lekéw indukujacych czynnos¢ enzymoéw watrobowych
lub

b) regularnie, nadmiernie spozywa etanol lub

c) jest z podejrzeniem niedoboru glutationu, np. z zaburzeniami odzywienia, mukowiscydoza,
zakazeniem HIV, glodzacy si¢, wyniszczony.




Objawy

Objawami przedawkowania paracetamolu w ciagu pierwszych 24 godzin sa: blados¢, nudnosci,
wymioty, jadtowstret i bole brzucha.

Przedawkowanie paracetamolu moze wywota¢ cytoliz¢ watroby, co moze prowadzi¢ do
niewydolnosci watroby, krwawien z przewodu pokarmowego, kwasicy metabolicznej, encefalopatii,
$piaczki i zgonu. Moga wystapi¢ zaburzenia metabolizmu glukozy. Podwyzszona aktywno$¢
transaminaz watrobowych, dehydrogenazy mleczanowe;j i stezenia bilirubiny z obnizeniem poziomu
protrombiny moga objawic¢ si¢ w okresie 12 do 48 godzin po ostrym przedawkowaniu. Ostra
niewydolno$¢ nerek z ostrg martwicg cewek nerkowych, objawiajaca si¢ bolami okolicy ledzwiowe;,
krwiomoczem i biatkomoczem moze rozwina¢ si¢ nawet jesli nie doszto do cigzkiego uszkodzenia
watroby. Odnotowano przypadki arytmii serca, zapalenia trzustki i pancytopenii.

Postepowanie
W przypadku przedawkowania paracetamolu istotne jest natychmiastowe wdrozenie leczenia. Pomimo

braku wyraznych, wczesnych objawow zatrucia, pacjentow nalezy natychmiast skierowaé do szpitala
w celu rozpoczecia leczenia. Objawy mogg by¢ ograniczone do wystgpienia nudnosci lub wymiotow
i moga nie odzwierciedla¢ cigzkosci przedawkowania i ryzyka wystapienia uszkodzen narzagdowych.
Postepowanie powinno by¢ zgodne z ustalonymi wytycznymi dotyczacymi leczenia przedawkowania
paracetamolu.

Jezeli od przedawkowania paracetamolu nie mingta 1 godzina nalezy rozwazy¢ leczenie z
zastosowaniem wegla aktywnego. Stezenie paracetamolu w 0S0CzU powinno by¢ oznaczane po
uptywie co najmniej 4 godzin od momentu jego przyjecia (wyniki oznaczen dokonywanych wczesniej
s niewiarygodne). Leczenie z zastosowaniem N-acetylocysteiny moze zosta¢ wdrozone w okresie do
24 godzin po spozyciu paracetamolu. Jednakze, maksymalne dzialanie ochronne mozna uzyska¢ w
okresie do 8 godzin od przyje¢cia leku. Po uptywie tego czasu, skuteczno$é dziatania odtrutki
gwaltownie spada. Jesli konieczne, pacjent powinien otrzyma¢ N-acetylocysteing droga dozylna,
zgodnie z ustalonym schematem dawkowania. Jezeli pacjent nie wymiotuje, doustne podawanie
metioniny moze stanowi¢ odpowiednig alternatywe w warunkach pozaszpitalnych, w miejscach
znacznie oddalonych od szpitala.

Kofeina

Objawy

Przedawkowanie kofeiny moze wywolywac nerwowos¢, niepokdj, bezsennos¢, pobudzenie,
nadmierne oddawanie moczu, nagte zaczerwienienie twarzy, drganie migsni, zaburzenia zotadka i
jelit, tachykardie lub arytmie serca, ,,chaotyczny” tok myslenia i chaotyczng mowe, pobudzenie
psychoruchowe oraz wystepowanie okresow niewyczerpanej energii.

Postgpowanie

Pacjenci powinni otrzymac ogolne leczenie wspomagajace (np. nawodnienie i podtrzymywanie
czynnosci zyciowych). Podanie wegla aktywowanego moze by¢ korzystne, jesli od momentu
przedawkowania nie uptyneta 1 godzina, ale mozna je rowniez rozwazy¢ W okresie do 4 godzin po
przedawkowaniu. W przypadku wystgpienia objawow przedawkowania ze strony OUN korzystne
moze by¢ dozylne podanie lekéw uspokajajacych.

Podsumowanie

Leczenie przedawkowania produktu Paralen Grip wymaga oceny stezenia paracetamolu w osoczu w
celu podania odtrutki. Objawy podmiotowe i przedmiotowe toksycznego dziatania kofeiny wymagaja
leczenia objawowego.

Przedawkowanie fenylefryny moze wywotywac nadcisnienie tetnicze. Jednakze, ilos¢ produktu
leczniczego potrzebna do wywotania efektu toksycznego fenylefryny przewyzsza ilos¢ wywotujaca
objawy toksycznoS$ci paracetamolu.



5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: potaczenia paracetamolu z innymi lekami z wyjatkiem psycholeptykow.
Kod ATC: NO2BE51

Paracetamol wykazuje zar6wno dzialanie przeciwbolowe, jak i przeciwgoragczkowe, w ktorym za
gtowny mechanizm uwaza si¢ hamowanie syntezy prostaglandyn w osrodkowym uktadzie nerwowym.

Fenylefryna jest postsynaptycznym agonista receptora a, wykazujacym niski stopien powinowactwa
w stosunku do receptora B oraz minimalny stopien osrodkowego dziatania stymulujacego. Uwazana
jest za lek zmniejszajacy przekrwienie bton §luzowych, ktory poprzez obkurczanie naczyn
krwiono$nych zmniejsza obrzgk btony sluzowej nosa.

Kofeina jest pochodng ksantynowa, wykazujaca najwicksza aktywno$¢ w zakresie stymulacji
osrodkowego uktadu nerwowego, wywolujaca stan czujnosci i wzmozonej aktywnosci umystowe;.
Ponadto wykazano, ze kofeina, stosowana w skojarzeniu z obwodowo dziatajagcymi lekami
przeciwbolowymi, takimi jak paracetamol, wykazuje wspomagajace dziatanie przeciwbolowe.
Wspomaga efekt tagodzenia dolegliwo$ci bolowych poprzez przyspieszenie poczatku dziatania i (lub)
nasilenie efektu przeciwbdlowego przy zastosowaniu mniejszych dawek lekéw przeciwbolowych.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Paracetamol jest wchtaniany szybko i catkowicie, gtownie w jelicie cienkim. Maksymalne stezenie
paracetamolu w osoczu wystepuje po uptywie 15-20 minut od podania doustnego. Dostepnos¢
ustrojowa leku podlega efektowi ,,pierwszego przejscia” i r6zni si¢ w zaleznosci od dawki od 70% do
90%. Lek ulega szybkiej i szerokiej dystrybucji i jest eliminowany z osocza z okresem poéttrwania
wynoszacym okoto 2 godziny. Gtownymi metabolitami sa potaczenia glukuronidowe i siarczanowe
(> 80%), ktore wydalane sa z moczem.

Fenylefryny chlorowodorek jest tatwo i szybko wchtaniany z przewodu pokarmowego. Metabolizm
przeduktadowy leku jest wysoki i wynosi okoto 60%, co powoduje, ze biodostgpnos¢ leku wynosi
okoto 40%. Maksymalne stezenie w osoczu jest osiggane w ciggu 1-2 godzin, a dtugos$¢ okresu
pottrwania w osoczu waha si¢ pomiedzy 2 — 3 godzinami. W przypadku podania doustnego, jako lek
zmniejszajacy obrzek btony sluzowej nosa, fenylefryna jest zazwyczaj stosowana w odstepach
wynoszacych 4-6 godzin.

Kofeina jest tatwo wchtaniana z przewodu pokarmowego. Wystapienie efektu przeciwbolowego
paracetamolu moze zostaé przyspieszone poprzez jednoczesne podanie kofeiny w wyniku nasilenia
jego wchtaniania z przewodu pokarmowego.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksyczno$é po podaniu jednorazowym paracetamolu: podanie doustne u myszy LDsy 338 mg/kg
podanie dootrzewnowe u myszy
LDso 500 mg/kg

Toksyczno$¢ po podaniu jednorazowym fenylefryny:  podanie u myszy LDs, 120 mg/kg
podanie u szczuréw LDsy 350 mg/kg

Nie obserwowano szczegolnej toksycznosci fenylefryny u zwierzat.

Wyniki badan genotoksycznosci z zastosowaniem fenylefryny byty niejednoznaczne.

Nie obserwowano dziatania rakotworczego fenylefryny u gryzoni.

Nie sg dostepne dane dotyczace toksycznego wptywu na reprodukcje i rozwdj ptodu u zwierzat.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Rdzen tabletki:

Powidon K-25

Sodu laurylosiarczan

Celuloza mikrokrystaliczna

Skrobia kukurydziana

Skrobia zelowana, kukurydziana
Krzemionka koloidalna, bezwodna
Kwas stearynowy

Talk

Otoczka tabletki:

Hypromeloza

Makrogol
Tytanu dwutlenek (E171)

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

2 lata

6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tabletki powlekane pakowane w przezroczyste blistry PVC/PVDC/Aluminium lub przezroczyste
blistry PVC/Aclar/Aluminium w tekturowym pudetku.

Wielkosci opakowan: 12, 24 tabletek powlekanych.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

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

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zentiva k.s., U kabelovny 130, Dolni Mé&cholupy, 102 37 Prague 10, Republika Czeska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 20510



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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 20 sierpnia 2012 r.
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

08/2016
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