CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Apap przezigbienie, (650 mg + 50 mg + 10 mg)/ saszetke,
proszek do sporzadzania roztworu doustnego

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna saszetka zawiera substancje czynne:

paracetamol (Paracetamolum) 650 mg
kwas askorobowy (Acidum ascorbicum) 50 mg
fenylefryny chlorowodorek (Phenylephrini hydrochloridum) 10 mg

oraz substancje pomocnicze o znanym dzialaniu:

sacharoza 1,981 g,

aspartam (E 951) 20 mg,

sod 78,13 mg,

glukoza (sktadnik maltodekstryny oraz odwodnionego kukurydzianego syropu glukozowego) 59,2 mg,
siarczyny (dwutlenek siarki (E 220) sktadnik koncentratu soku z cytryny) 0,0072 mg.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz: pkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzania roztworu doustnego

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
41 Wskazania do stosowania

Kroétkotrwate tagodzenie objawow przezigbienia, grypy i zakazen grypopodobnych, takich jak:
goraczka, bole gtowy, gardta, bole migsniowe i1 kostno-stawowe oraz objawow obrzeku btony
sluzowej nosa wystepujacych w przezigbieniu, grypie.

4.2 Dawkowanie i sposéb podania

Dawkowanie

Doro$li i mlodziez w wieku powyzej 12 lat:

1 saszetka co 4-6 godzin (maksymalnie 6 saszetek na dobe).
Zawartos$¢ saszetki nalezy rozpusci¢ w szklance goracej wody.

Nalezy poinformowaé pacjentow, ze jesli po uptywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢
gorzej, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

Dzieci i mtodziez
Leku nie nalezy stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Sposob podawania
Podanie doustne.
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4.3 Przeciwwskazania

e Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na aminy sympatykomimetyczne lub

na ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza produktu leczniczego.

Niestabilna choroba wiencowa.

Zaburzenia rytmu serca.

Wysokie ci$nienie tetnicze.

Wrodzony niedoboér dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej i reduktazy methemoglobinowe;j.
Ciezka niewydolno$¢ watroby lub nerek.

Wirusowe zapalenie watroby.

Choroba alkoholowa.

Fenyloketonuria (ze wzgledu na zawarto$¢ aspartamu).

Nie nalezy stosowac leku podczas leczenia inhibitorami MAO i w okresie do 2 tygodni po
zaprzestaniu ich stosowania.

Nie nalezy stosowa¢ leku w skojarzeniu z trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi.
Nie stosowa¢ w czasie leczenia zydowudyng.

Jaskra z waskim katem przesaczania.

Nadczynnosc tarczycy.

Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego w okresie cigzy.

44 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Lek zawiera paracetamol — ze wzglgdu na ryzyko przedawkowania nalezy sprawdzi¢, czy inne
przyjmowane leki nie zawierajg paracetamolu.

Nie nalezy stosowac jednoczesnie innych lekow przeciw grypie, przeziebieniu i lekow
zmniegjszajacych przekrwienie btony §luzowe;.

Stosowanie produktu leczniczego przez osoby z niewydolno$cia watroby, naduzywajace alkoholu oraz
glodzone stwarza ryzyko uszkodzenia watroby.

Ostroznie stosowac u 0sob:

z niewydolnoscig nerek, astmg oskrzelows, rozrostem gruczotu krokowego, zespotem Raynaud’a,
cukrzycg, chorobg wiencowa; przyjmujacych leki przeciwzakrzepowe - wskazane jest dostosowanie
ich dawki na podstawie oznaczenia wskaznikow krzepniecia krwi, a jesli nie jest to mozliwe pacjenci
przyjmujacy leki przeciwzakrzepowe podawane doustnie moga przyjmowaé produkt leczniczy t nie
dhuzej niz kilka dni. Produkt leczniczy nalezy stosowac ostroznie u pacjentow przyjmujacych leki z
grupy antagonistow receptorow 3 — adrenergicznych.

W czasie przyjmowania produktu leczniczego nie wolno pi¢ alkoholu ze wzgledu na ryzyko
toksycznego uszkodzenia watroby.

Notowano przypadki kwasicy metabolicznej z duza lukg anionowa (HAGMA, ang. high anion gap
metabolic acidosis) spowodowanej przez kwasice piroglutaminowsg u pacjentow z ciezka chorobg takg
jak cigzkie zaburzenie czynnosci nerek i posocznica, lub u pacjentéw z niedozywieniem lub z innymi
przyczynami 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¢ na-
tychmiastowe przerwanie przyjmowania paracetamolu i scista obserwacje pacjenta. Pomiar 5-oksopro-
liny moczowej moze by¢ przydatny do identyfikacji kwasicy piroglutaminowej jako gtownej przy-
czyny HAGMA u pacjentow z wieloma czynnikami ryzyka.

Ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych
Sacharoza (z aromatow)
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Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem ztego
wchtaniania glukozy-galaktozy, lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowac
produktu leczniczego.

Lek zawiera 1,981 g sacharozy w jednej saszetce oraz 11,886 g sacharozy w maksymalnej dawce
dobowej (6 saszetek). Nalezy to wziagé¢ pod uwage u pacjentow z cukrzyca.

Aspartam

Lek zawiera 20 mg aspartamu (E 951) w kazdej saszetce.

Aspartam jest Zzrodtem fenyloalaniny. Moze by¢ szkodliwy dla pacjentéw z fenyloketonuria.

Jest to rzadka choroba genetyczna, w ktorej fenyloalanina gromadzi si¢ w organizmie, z powodu jej
nieprawidlowego wydalania.

Sod
Lek zawiera 78,13 mg sodu w kazdej saszetce. Odpowiada to 3,9 % maksymalnej zalecanej dobowej
dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych.

Siarczyny - dwutlenek siarki (E 220) (sktadnik koncentratu soku z cytryny z aromatu)
Lek rzadko moze powodowac ciezkie reakcje nadwrazliwosci i skurcz oskrzeli.

Glukoza (skladnik maltodekstryny oraz odwodnionego kukurydzianego syropu glukozowego
Z aromatow)

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

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Paracetamol

Leku nie nalezy stosowa¢ jednoczesnie z innymi lekami zawierajgcymi paracetamol lub
sympatykomimetyki.

Inhibitory MAO mogg nasila¢ dziatanie paracetamolu i fenylefryny.

Paracetamol moze nasila¢ dziatanie lekow przeciwzakrzepowych (warfaryny, kumaryny).
Podawanie paracetamolu z lekami przeciwpadaczkowymi, barbituranami i innymi lekami indukuja-
cymi enzymy mikrosomowe zwigksza ryzyko uszkodzenia watroby. Metoklopramid przyspiesza,

a wszystkie cholinolityki opdzniajg wchtanianie paracetamolu z przewodu pokarmowego.
Stosowanie paracetamolu jednoczesnie z zydowudyng moze powodowac neutropeni¢ oraz zwigksza
ryzyko uszkodzenia watroby.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania paracetamolu rownoczesnie z flukloksacyling, po-
niewaz jednoczesne ich stosowanie jest powigzane z wystepowaniem kwasicy metabolicznej z duzg
lukg anionowa, spowodowanej przez kwasic¢ piroglutaminows, zwlaszcza u pacjentow z czynnikami
ryzyka (patrz punkt 4.4).

Fenylefryny chlorowodorek

Fenylefryna moze ostabia¢ dziatanie hipotensyjne guanetydyny, mekamylaminy, metyldopy,
rezerpiny. Stosowana rownoczesnie z indometacyna, antagonistami receptoréw f3- adrenergicznych
lub metyldopa moze spowodowaé przetlom nadci$nieniowy. Stosowanie trojpierscieniowych lekow
przeciwdepresyjnych moze ostabia¢ dziatanie fenylefryny.

Kwas askorbowy
Kwas askorbowy zwigksza wchlanianie glinu z zawierajacych go preparatoéw zobojetniajacych,
zwigksza wchianianie Zelaza.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Nie nalezy stosowac w okresie cigzy.
Brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
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u kobiet karmigcych piersig. Nie stosowac w okresie karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

W czasie stosowania leku nalezy zachowac ostrozno$¢ w trakcie prowadzenia pojazdéw i obstugiwa-
nia urzadzen mechanicznych.

4.8 Dzialania niepozadane

Moga wystapi¢ nastepujace objawy niepozadane:
- zaburzenia skory i tkanki podskornej: reakcje alergiczne (Swiad, pokrzywka),
- zaburzenia uktadu immunologicznego: reakcje nadwrazliwosci az do objawow wstrzasu anafilak-
tycznego,
- zaburzenia zotadka i jelit: nudnos$ci, wymioty, zaburzenia trawienia, pieczenie
w nadbrzuszu, sucho$¢ w jamie ustnej,
- zaburzenia uktadu krazenia: podwyzszenie ci$nienia tetniczego, tachykardia, zaburzenia rytmu serca,
blados¢ powtok,
- zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia: zaburzenia oddychania, napad
astmy oskrzelowej,
- zaburzenia nerek i drog moczowych: zaburzenia oddawania moczu, kolka nerkowa, martwica
brodawek nerkowych,
- zaburzenia uktadu nerwowego: niepokdj, bezsennosc,
- zaburzenia psychiczne: omamy, Igk, nerwowosc,
- zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: granulocytopenia, agranulocytoza, trombocytopenia.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Czestos¢ nieznana
kwasica metaboliczna z duzg luka anionowa

Opis wybranych dzialan niepozadanych

Kwasica metaboliczna z duzg lukg anionowa

U pacjentéw z czynnikami ryzyka, u ktorych stosowano paracetamol (patrz punkt 4.4), obserwowano
przypadki kwasicy metabolicznej z duza luka anionowa, spowodowanej przez kwasice piroglutami-
nowa. Kwasica piroglutaminowa moze wystapi¢ w wyniku niskiego stezenia glutationu u tych pacjen-
tow.

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 zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 (22) 492 13 01,

faks: +48 (22) 492 13 09

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Strona4z8


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

49 Przedawkowanie

Przypadkowe lub zamierzone przedawkowanie produktu leczniczego moze spowodowaé w ciggu
kilku — kilkunastu godzin objawy takie, jak: nudnos$ci, wymioty, nadmierng potliwos¢, sennos¢ i
ogolne ostabienie.

Objawy te moga ustapi¢ nastgpnego dnia pomimo, Ze zaczyna si¢ rozwijac¢ uszkodzenie watroby, ktore
nastgpnie daje o sobie zna¢ rozpieraniem w nadbrzuszu, powrotem nudnosci i zottaczka.

W kazdym przypadku przyjecia jednorazowo paracetamolu w dawce 5 g lub wiecej trzeba sprowoko-
wac¢ wymioty, jesli od spozycia nie uptyneto wiecej czasu niz godzina i skontaktowac si¢ natychmiast
z lekarzem. Warto poda¢ 60-100 g wegla aktywowanego doustnie, najlepiej rozmieszanego z woda.
Wiarygodnej oceny cigzkos$ci zatrucia dostarcza oznaczenie stgzenia paracetamolu we krwi.
Wysokos$¢ tego stezenia w stosunku do czasu, jaki uptynat od spozycia paracetamolu jest wartoSciowa
wskazowka, czy 1 jak intensywne leczenie odtrutkami trzeba prowadzi¢. Jesli takie badanie jest
niewykonalne, a prawdopodobna dawka paracetamolu byta duza, to trzeba wdrozy¢ bardzo inten-
sywne leczenie odtrutkami: co najmniej nalezy podac 2,5 g metioniny i kontynuowac (juz w szpitalu)
leczenie acetylocysteing i (lub) metioning, ktore sg bardzo skuteczne w pierwszych 10-12 godzinach
od zatrucia, ale prawdopodobnie sg takze pozyteczne i po 24 godzinach.

Leczenie zatrucia paracetamolem musi odbywac si¢ w szpitalu, w warunkach intensywnej terapii.
Przedawkowanie fenylefryny objawia si¢ zaburzeniami hemodynamicznymi (tachykardia,
podwyzszone ci$nienie tgtnicze), zapascia naczyniowa z towarzyszacg depresjg oddechowa.

Leczenie polega na ptukaniu zotadka, podawaniu lekow beta-adrenolitycznych.

W przypadku ciezkiego zatrucia konieczne jest monitorowanie czynno$ci zyciowych, wspomaganie
oddechu i kragzenia w warunkach intensywne;j terapii.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1  WiasciwoS$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe, preparaty ztozone
zawierajace paracetamol (bez psycholeptykow), kod ATC: N 02 BE 51.

Produkt leczniczy zawiera paracetamol, fenylefryny chlorowodorek i witamine C, ktére dziataja tago-
dzaco na objawy przezigbienia, grypy i chordb grypopodobnych.

Paracetamol dziata przeciwbolowo i przeciwgoraczkowo. Wpltyw ten wywiera przez zahamowanie
aktywnosci cyklooksygenazy kwasu arachidonowego, a przez to syntezy prostaglandyn w osrodko-
wym uktadzie nerwowym (OUN). Skutkiem tego jest spadek wrazliwosci OUN na dziatanie kinin

i serotoniny, co powoduje zmniejszenie wrazliwosci na bol. Ponadto zmniejszenie stezenia
prostaglandyn w podwzgorzu wywotuje dziatanie przeciwgoraczkowe. W przeciwienstwie do lekow
przeciwbolowych z grupy NLPZ, paracetamol nie wplywa na agregacje plytek 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 btony sluzowe;.

Kwas askorbowy bierze udziat w biosyntezie kolagenu i substancji miedzykomoérkowej oraz dziata
antyoksydacyjnie. Rola w syntezie kolagenu polega na hydroksylacji reszt proliny, a takze lizyny do
hydroksyproliny i hydroksylizyny co powoduje przeksztalcenie hydroksykolagenu we wlasciwy
kolagen. Kwas askorbowy tatwo przechodzi w kwas dehydroaskorbowy i uczestniczy w procesach
oksydacyjno-redukcyjnych.

Jest niezbedny w procesie hydroksylacji steroidow nadnerczowych, jako kofaktor

7o-hydroksylazy steroidowej katalizuje przemiane cholesterolu do 7a-hydroksycholesterolu

w biosyntezie kwasow zotciowych. Kwas askorbowy tworzy uktady oksydacyjno-redukcyjne

z cytochromem C, glutationem, nukleotydami flawinowymi i pirydynowymi.
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Uczestniczy w procesach metabolicznych tyrozyny, fenyloalaniny, kwasu foliowego, zelaza, hista-
miny, noradrenaliny, karnityny, biatek i lipidow. Stymuluje synteze prostacykliny. Hamuje synteze
tromboksanu. Hamuje peroksydacje¢ lipidow, unieczynnia wolne rodniki ponadtlenkowe.

Ponadto jest uwazany za modulator odpornos$ci poprzez udzial w wytwarzaniu immunoglobulin.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Paracetamol jest szybko i prawie catkowicie wchtaniany z przewodu pokarmowego. Maksymalne
stezenie we krwi po podaniu doustnym wystepuje po uptywie ok. 1 godziny.

W niewielkim stopniu wigze si¢ z biatkami osocza (w dawkach terapeutycznych w 10% do 30%,

a w dawkach wyzszych 20% do 50%). Okres pottrwania leku wynosi 2 do 4 godzin.

Czas dziatania przeciwbolowego okresla si¢ na 4-6 godzin, a przeciwgoraczkowego na 6-8 godzin.
Zasadniczg droga eliminacji leku jest jego biotransformacja w watrobie.

Tylko niewielka czgé¢ (2-4%) wydalana jest w postaci niezmienionej przez nerki.

Gléwnym metabolitem paracetamolu (ok. 90%) u dorostych jest jego potaczenie z kwasem glukurono-
wym, a u dzieci takze z siarkowym. Powstajacy w niewielkiej ilosci hepatotoksyczny metabolit
posredni, N-acetylo-p-benzochinoimina (ok. 5%), wigze si¢ z watrobowym glutationem, a nastepnie
w potaczeniu z cysteing i kwasem merkapturowym wydalany jest z moczem.

Zasoby watrobowego glutationu moga si¢ wyczerpa¢ powodujac nagromadzenie toksycznego
metabolitu w watrobie, co moze doprowadzi¢ do uszkodzenia i martwicy hepatocytéw oraz ostrej
niewydolnos$ci watroby.

Chlorowodorek fenylefryny jest tatwo i szybko wchtaniany z przewodu pokarmowego.

Jednak ze wzgledu na intensywny metabolizm w $cianie jelita biodostepnos¢ sigga 40%.

Lek osigga maksymalne stezenia w surowicy po 1-2 godzinach.

Okres pottrwania wynosi od 2 do 3 godzin. W postaci doustnej, w celu obkurczenia naczyn
krwiono$nych nosa lek podaje si¢ co 4-6 godzin. Metabolizowany jest gltownie w watrobie przez
laczenie z kwasem siarkowym lub glukuronowym albo przez oksydacyjna deaminacje i nastepcze
sprzeganie z kwasem siarkowym. Metabolity sg nastepnie wydalane z moczem.

Kwas askorbowy wchtania si¢ z przewodu pokarmowego w 70-80%, gtéwnie w dwunastnicy

i proksymalnym odcinku jelita cienkiego. We krwi kwas askorbowy wiaze si¢ w 25% z biatkami
osocza. Maksymalne stezenie w osoczu osigga po 2-3 godzinach.

W ustroju ulega utlenieniu do dehydroaskorbinianu, z ktérego czesciowo jest regenerowany

do wyjsciowej postaci zredukowanej pod wplywem glutationu.

Wydalany jest przez nerki zarowno w postaci wyjsciowej jak i metabolitow.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych literaturowych dla preparatu ztozonego.
Konwencjonalne badania zgodnie z aktualnie obowigzujacymi standardami dotyczacymi oceny
toksycznego wptywu paracetamolu na rozréd i rozwdj potomstwa nie sa dostepne.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sacharoza,

kwas cytrynowy,

cytrynian sodu,

aromat cytrynowy 87A069%*,

aromat cytrynowy 875060**,

acesulfam potasu (E 950),

aromat cytrynowy 501.476/AP0504***,
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aromat cytrynowy 875928****
aspartam (E 951),
z6kcien chinolinowa (E 104).

*aromat cytrynowy 87A069 zawiera m.in. koncentrat soku z cytryny (zawiera siarczyny),
naturalny cytral (zawiera: cytral, cytronelol, geraniol, limonen, linalol), odwodniony kukurydziany

syrop glukozowy

**aromat cytrynowy 875060 zawiera m.in. naturalny cytral, naturalny linalol (zawiera: cytral,
cytronelol, geraniol, limonen, linalol), odwodniony kukurydziany syrop glukozowy,
butylohydroksyanizol (E 320)

***aromat cytrynowy 501.476/AP0504 zawiera m.in. maltodekstryna kukurydziana
****aromat cytrynowy 875928 zawiera m.in. cytral, geraniol, limonen, linalol, odwodniony
kukurydziany syrop glukozowy

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKres waznosci
3 lata.
6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Saszetka z laminatu papier/PE/Al./PE

5 saszetek w tekturowym pudetku

8 saszetek w tekturowym pudetku

10 saszetek w tekturowym pudetku

12 saszetek w tekturowym pudetku

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

6.6 Instrukcja dotyczaca sposobu przygotowania produktu leczniczego do stosowania
i usuwania jego pozostaloSci.

Zawartos$¢ saszetki rozpusci¢ w szklance goracej wody, wypi¢ cieply plyn.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

US Pharmacia Sp. z 0.0.

ul. Zigbicka 40
50-507 Wroctaw
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8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIA DO OBROTU

11154

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 20 kwietnia2004 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 19 grudnia 2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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