CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Vicks AntiGrip Zatoki i Katar,

(650 mg + 16 mg + 4 mg)/saszetke, granulat do sporzadzania roztworu doustnego.

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda saszetka zawiera:

650 mg paracetamolu (Paracetamolum);

15,58 mg fenylefryny wodorowinianu (Phenylephrini hydrogenotartras), co odpowiada 8,21 mg

fenylefryny;

4 mg chlorfenaminy maleinianu (Chlorphenamini maleas), co odpowiada 2,8 mg chlorfenaminy.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: jedna saszetka zawiera 3 g mannitolu (E 421), siarczyny
(sktadnik aromatu).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Granulat do sporzadzania roztworu doustnego.
Bialy do zottawo-bialego granulat o pomaranczowym aromacie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie objawowe przezigbienia i grypy, przebiegajacych z goraczka, stabym lub umiarkowanym
boélem (np. bolem glowy, gardta, miesni, zatok przynosowych), obrzgkiem blony §luzowej nosa i zatok
przynosowych z tworzeniem wydzieliny.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie:
Doroéli: jedna saszetka co 4-6 godzin (cztery do szes$ciu razy na dobe). Nie nalezy stosowac wigcej niz
6 saszetek w ciggu 24 godzin.

Pacjenci z tagodng do umiarkowanej niewydolnos$cig watroby: nie nalezy przyjmowaé wigcej niz 2 g
paracetamolu na dobe (tj. 3 saszetki produktu leczniczego Vicks AntiGrip Zatoki i Katar na dobg)
zachowujgc minimalny 8-godzinny odstep pomigdzy przyjmowanymi dawkami produktu leczniczego
(patrz punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania).

Pacjenci z niewydolnoscig nerek: ze wzgledu na zawarta dawke paracetamolu produkt ten nie jest
wskazany do stosowania w tej grupie pacjentow.




Pacjenci w podesztym wieku: Dawke dobowg nalezy zmniejszy¢ maksymalnie do 3 saszetek w ciggu
24 godzin. (Patrz punkt 4.4.)

Ze wzgledu na zawartos$¢ paracetamolu nalezy zmniejszy¢ dawke o potowe, (czyli jedna saszetka 2-3
razy na dobe, nie przekracza¢ 3 saszetek na dobe) 1 wydtuzy¢ odstep czasu migdzy kolejnymi
dawkami do 6-8 godzin w nastepujacych sytuacjach:

- pacjenci dorosli o masie ciata ponizej 50 kg,

- pacjenci z zespotem Gilberta (rodzinna zéttaczka niechemolityczna),

- pacjenci odwodnieni,

- dlugotrwate niedozywienie,

- choroba alkoholowa.

Jezeli goraczka wystepuje dluzej niz przez 3 dni leczenia, a bol lub inne objawy trwaja dtuzej niz 5
dni, nalezy zasiggna¢ porady lekarza.

Podawanie produktu leczniczego uzaleznione jest od wystepowania objawow (bdl, goraczka).

W przypadku ustgpienia tych objawdw powinno si¢ zakonczy¢ podawanie produktu leczniczego.

Drzieci i mlodziez
Produkt leczniczy Vicks AntiGrip Zatoki i Katar jest przeciwwskazany do stosowania u dzieci i
mtodziezy ze wzgledu na dawke paracetamolu.

Sposob podawania:

Podanie doustne.

Zawarto$¢ jednej saszetki rozpusci¢ w niewielkiej ilosci goracej, lecz nie wrzacej wody (najlepiej w
potowie szklanki wody). Pozostawi¢ do ostygnigcia i uzyskania temperatury odpowiedniej do picia.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos$¢ na substancje czynne lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniona
w punkcie 6.1;

- Nadcisnienie tetnicze;

- Nadczynnos¢ tarczycy;

- Ciezkie choroby sercowo-naczyniowe (takie jak choroba wienicowa),

- Tachykardia (czgstoskurcz);

- Cigzka niewydolnos¢ nerek;

- Jaskra;

- Pacjenci z ciezka niewydolnoscia watroby;

- Pacjenci leczeni inhibitorami monoaminooksydazy (IMAO) oraz w okresie 2 tygodni po ich
odstawieniu (patrz punkt 4.5).

Produkt leczniczy Vicks AntiGrip Zatoki i Katar jest przeciwwskazany do stosowania u dzieci i
mtodziezy ze wzgledu na dawke paracetamolu.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

- Nie nalezy stosowa¢ jednoczesnie innych lekow zawierajacych paracetamol, innych
sympatykomimetykow (takich jak leki zmniejszajace przekrwienie btony §luzowej nosa, srodki
hamujace taknienie lub leki psychostymulujace o dziataniu podobnym do amfetaminy) oraz
innych lekéw przeciwhistaminowych o wlasciwosciach sedacyjnych, w tym lekow
przeciwhistaminowych do podawania miejscowego oraz lekow stosowanych w leczeniu
przeziebienia i grypy.

- Ze wzgledu na zawarto$¢ paracetamolu produkt leczniczy nalezy podawaé ostroznie, unikajac
przedtuzajacego si¢ leczenia u pacjentdow z niedokrwisto$cia, chorobami serca i ptuc,



zaburzeniami czynnos$ci watroby (w takich przypadkach dozwolone jest stosowanie
sporadyczne, poniewaz przedtuzajgce si¢ leczenie duzymi dawkami paracetamolu moze
zwigkszy¢ ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych);

- U pacjentéw z chorobg alkoholowa nie nalezy stosowac wigcej niz 2 g paracetamolu na dobe
(3 saszetki produktu leczniczego Vicks AntiGrip Zatoki i Katar na dobg). Stosowanie u
pacjentoéw regularnie pijacych alkohol (trzy lub wigcej napojow alkoholowych na dobg) moze
spowodowac uszkodzenie watroby;

- Zaleca si¢ ostrozno$¢ u pacjentow z astma nadwrazliwych na kwas acetylosalicylowy,
poniewaz opisywano reakcje bronchospastyczne po spozyciu paracetamolu (reakcja
krzyzowa) u tych pacjentow. Chociaz wystepuja one tylko u niektorych pacjentow, moga
jednak powodowaé powazne nastepstwa, zwlaszcza podczas podawania wysokich dawek
paracetamolu;

- Przyjmowanie lekow zawierajacych paracetamol nalezy ograniczy¢ w przypadku pacjentow
leczonych produktami leczniczymi przeciwdrgawkowymi, poniewaz jednoczesne stosowanie
zwigksza toksyczno$¢ wobec watroby, zmniejsza biodostgpno$¢ paracetamolu, zwlaszcza
podczas podawania wysokich dawek paracetamolu;

- Nie stosowa¢ z innymi lekami zawierajagcymi paracetamol, gdyz moze to spowodowaé
zatrucie (patrz punkt 4.9);

- Zatrucie spowodowane paracetamolem moze wystgpi¢ zarowno po przyjeciu zbyt duzej
pojedynczej dawki jak i w przypadku przyjecia dawek wielokrotnych;

- Podczas stosowania paracetamolu istnieje wigksze ryzyko uszkodzenia watroby u pacjentow:
- przyjmujacych dlugotrwale karbamazeping, fenobarbital, fenytoine, prymidon,
ryfampicyne, ziele dziurawca lub inne leki indukujace enzymy watrobowe;
- u ktorych zachodzi mozliwo$¢ niedoboru glutationu np. z zaburzeniami taknienia,
zakazeniem wirusem HIV, odwodnionych, gtodzonych lub wyniszczonych.
- pijacych regularnie alkohol (patrz wyzej)
-z chorobami watroby (w tym zespotem Gilbert'a).

- Nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowe;j
i reduktazy methemoglobinowej;

- Zglaszano przypadki hepatotoksycznosci w przypadku podania paracetamolu w dobowe;j
dawce nie przekraczajacej 4 g;

- Moga wystapi¢ reakcje krzyzowe, pacjenci uczuleni na leki przeciwhistaminowe mogg by¢
uczuleni rowniez na chlorfenaming;

- Nalezy oceni¢ stosunek korzysci do ryzyka w nastgpujacych sytuacjach: choroby nerek lub
ptuc; rozrost gruczotu krokowego lub/oraz zatrzymanie moczu; cukrzyca; astma oskrzelowa;
zapalenie trzustki; choroba wrzodowa zotadka; zwezenie polgczenia odzwiernika i
dwunastnicy; choroby sercowo-naczyniowe takie jak cigzka bradykardia, choroba serca,
idiopatyczna hipotensja ortostatyczna, miazdzyca naczyn mézgowych, niedokrwistosc;
choroby tarczycy; u pacjentow wrazliwych na dziatanie lekow uspokajajacych oraz pacjentow
z padaczka, poniewaz fenylefryna moze nasila¢ te choroby oraz powodowa¢ wystapienie
interakcji z lekami stosowanymi w ich leczeniu;

- W czasie leczenia nie nalezy pi¢ alkoholu ze wzgledu na zwigkszone ryzyko wystapienia
toksycznego uszkodzenia watroby.

Pacjenci leczeni trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi, maprotyling lub innymi lekami
dziatajacymi przeciwcholinergicznie powinni zglosi¢ jak najszybciej wystapienie problemow
zotadkowo-jelitowych ze wzgledu na mozliwe ryzyko wystapienia niedrozno$ci porazenne;j jelit.

Notowano przypadki kwasicy metabolicznej z duzg luka anionowa (HAGMA, ang. high anion gap
metabolic acidosis) spowodowanej przez kwasice piroglutaminowa u pacjentdw z ciezka choroba,
taka jak cigzkie zaburzenia czynnosci nerek i posocznica, lub u pacjentéw z niedozywieniem lub z
innymi zrédtami niedoboru glutationu (np. przewlekty alkoholizm), leczonych paracetamolem w
dawce terapeutycznej stosowanym przez dtuzszy czas, lub skojarzeniem paracetamolu i
flukloksacyliny. Jesli podejrzewa si¢ wystepowanie HAGMA spowodowanej przez kwasice



piroglutaminowa, zaleca si¢ natychmiastowe przerwanie przyjmowania paracetamolu i $cisla
obserwacje¢ pacjenta. Pomiar 5-oksoproliny moczowej moze by¢ przydatny do identyfikacji kwasicy
piroglutaminowej jako glownej przyczyny HAGMA u pacjentéw z wieloma czynnikami ryzyka.

Pacjenci w podesztym wieku: ze wzgledu na zawarto$¢ fenylefryny i chlorfenaminy nalezy zachowac
ostrozno$¢ podczas stosowania produktu leczniczego w tej grupie pacjentow. Szczegdlnie
niekorzystnie moze na nich wptyna¢ bradykardia i zmniejszenie pojemno$ci minutowej serca. Nalezy
kontrolowa¢ cisnienie t¢tnicze krwi, szczegoélnie u starszych pacjentow z chorobami serca (patrz punkt
4.8). U pacjentdw w podesztym wieku bardziej prawdopodobne jest wystapienie nastepujacych
objawow: zawroty glowy, sedacja, uczucie splatania, niedocisnienie lub reakcja paradoksalna
objawiajgca si¢ nadpobudliwo$cia. Pacjenci z tej grupy sg szczegolnie podatni na wystgpienie dziatan
niepozadanych przeciwcholinergicznych lekow przeciwhistaminowych, takich jak sucho$¢ w jamie
ustnej 1 zaleganie moczu. Jesli objawy te sg cigglte lub znacznie nasilone, moze by¢ konieczne
przerwanie stosowania produktu leczniczego.

Ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych
Ze wzglgdu na obecno$¢ mannitolu (E 421) (3 g mannitolu w 1 saszetce) produkt leczniczy moze
powodowac tagodne dziatanie przeczyszczajace.

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w jednej saszetce, co oznacza, ze jest
uznawany za ,,wolny od sodu”.

Ten produkt leczniczy zawiera §ladowe ilosci siarczynow pochodzace z kompozycji smakowo-
zapachowej (aromat) w zwigzku z czym rzadko moze powodowac¢ cigzkie reakcje nadwrazliwosci i
skurcz oskrzeli.

Ostrzezenie dotyczace niewlasciwego uzycia w charakterze dopingu

Produkt leczniczy zawiera fenylefryne, ktéra moze pozytywnie wplynaé na wynik badania kontroli
antydopingowe;j.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Interakcje zalezne od paracetamolu: Paracetamol jest intensywnie metabolizowany w watrobie, przez
co moze wchodzi¢ w interakcje z innymi lekami metabolizowanymi gtownie w watrobie. Niektore

z metabolitow paracetamolu sa hepatotoksyczne, dlatego tez ich jednoczesne podawanie z induktorami
enzymatycznymi (ryfampicyna, niektore leki przeciwdrgawkowe itp.) moga prowadzi¢ do wystgpienia
reakcji hepatotoksycznych, szczegodlnie w przypadku zastosowania wickszych dawek paracetamolu.

W leczeniu przedawkowania stosuje si¢ farmakodynamiczng interakcje paracetamolu i N-
acetylocysteiny (patrz punkt 4.9 ,,Przedawkowanie”).

Najbardziej istotne interakcje to:

- Alkohol etylowy: nasila toksycznos$¢ paracetamolu poprzez mozliwg indukcje wytwarzania
hepatotoksycznych pochodnych paracetamolu;

- Doustne leki przeciwzakrzepowe (acenokumarol, warfaryna oraz inne kumaryny): mozliwe
nasilenie dzialania przeciwzakrzepowego poprzez zahamowanie syntezy watrobowe;j
czynnikow krzepniecia. Ze wzgledu na stosunkowo niewielkie znaczenie kliniczne w trakcie
stosowania lekow przeciwzakrzepowych nalezy rozwazy¢ zastosowanie terapii alternatywne;j
do salicylanéw. Dawka powinna by¢ jak najmniejsza, a czas trwania leczenia mozliwie
najkrotszy z okresowym kontrolowaniem czynnika INR (ang. International Normalized Ratio,
miedzynarodowy czynnik znormalizowany);

- Dhugotrwate przyjmowanie paracetamolu w skojarzeniu z kwasem acetylosalicylowym moze
prowadzi¢ do trwatego uszkodzenia nerek i ryzyka wystapienia niewydolno$ci nerek (nefropatii



analgetycznej).

Leki przeciwdrgawkowe (fenytoina, fenobarbital, metylofenobarbital, prymidon):
ograniczenie biodostepnosci paracetamolu wraz z nasileniem hepatotoksycznosci w przypadku
przedawkowania, zalezne od induktorow enzymatycznych;

Diuretyki pgtlowe: dziatanie diuretykow moze by¢ ostabione poprzez zahamowanie
wydzielania prostaglandyn oraz aktywno$ci reninowej osocza;

Izoniazyd: zmniejszenie klirensu paracetamolu z mozliwym nasileniem jego dziatania/
toksycznosci, poprzez zahamowanie jego metabolizmu watrobowego;

Lamotrygina: zmniejszenie biodostepnosci lamotryginy, zmniejszenie jej sity dziatania
poprzez mozliwe nasilenie jej metabolizmu watrobowego;

Jednoczesne stosowanie produktow spowalniajgcych oproznianie zotgdka, takich jak
metoklopramid i domperydon, prowadzi do opdznionego wchianiania paracetamolu.;
Probenecyd: w fagodnym stopniu zwigkszanie terapeutycznej skutecznosci paracetamolu
poprzez zmniejszenie jego degradacji i wydalanie metabolitow z moczem;

Propranolol: zwigkszenie stezenia paracetamolu w osoczu poprzez zahamowanie jego
metabolizmu watrobowego;

Kolestyramina i wegiel aktywny: mozliwe zmniejszanie wchianiania paracetamolu

z zahamowaniem jego dzialania poprzez zatrzymanie paracetamolu w jelicie;
Zydowudyna: chociaz opisano mozliwe nasilenie toksyczno$ci zydowudyny (neutropenia,
hepatotoksycznos¢) u niektorych pacjentow, nie wydaje sie, ze istnieje jakas interakcja o
charakterze kinetycznym pomi¢dzy obydwoma produktami leczniczymi;

Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ podczas stosowania paracetamolu rownoczesnie z flukloksacyling,
poniewaz jednoczesne ich stosowanie jest powigzane z wystgpowaniem kwasicy metabolicznej z duzg
lukg anionowa, spowodowanej przez kwasicg piroglutaminowa, zwlaszcza u pacjentow z czynnikami
ryzyka (patrz punkt 4.4).

Interakcije zalezne od fenylefryny:

Inhibitory monoaminooksydazy (IMAO): nalezy unika¢ ich jednoczesnego stosowania lub nie
stosowa¢ fenylefryny co najmniej 15 dni od zakonczenia leczenia (czas ten ustalono jako
niezbedny do ustgpienia dziatania hamujacego enzymy MAO, prowadzacego do zmniejszenia
metabolizmu fenylefryny. Leki przeciwdepresyjne takie jak fenelzyna, izokarboksazyd,
nialamid, tranylcypromina, moklobemid lub leki stosowane w leczeniu choroby Parkinsona,
takie jak selegilina mogg nasila¢ wplyw na serce oraz skurcz naczyn oraz zwigkszaé ryzyko
wystgpienia przetomu nadci$nieniowego;

Jednoczesne stosowanie alkaloidow sporyszu, takich jak dihydroergotamina, ergotamina,
metylergotamina lub oksytocyna wraz z fenylefryng moze prowadzi¢ do nasilenia dziatania
naczynioskurczowego;

Leki B-adrenolityczne stosowane w leczeniu nadci$nienia lub leki stosowane do leczenia
tagodnego rozrostu gruczotu krokowego hamujg dziatanie fenylefryny, co moze powodowac
wystgpienie niedoci$nienia i bradykardii;

Dziatanie terapeutyczne lekow B-adrenolitycznych moze zosta¢ zahamowane w trakcie
jednoczesnego stosowania fenylefryny co moze spowodowac podwyzszenie ci$nienia
tetniczego, dodatkowo blokowanie receptorow beta-adrenergicznych moze prowadzi¢ do
zwigkszenia aktywnosci receptoroéw alfa-adrenergicznych zwigkszajac ryzyko wystapienia
nasilonej bradykardii i nadci$nienia;

Jednoczesne stosowanie innych agonistow receptora alfa-1 moze zwigkszy¢ ryzyko
wystapienia nadcisnienia.

Trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne takie jak amitryptylina, amozapina, klomipramina,
dezypramina i doksepina lub czteropier§cieniowe jak maprotylina: ich jednoczesne stosowanie
moze nasili¢ dzialanie presyjne fenylefryny;

Wziewne leki znieczulajace takie jak cyklopropan i halotan moga nasila¢ ryzyko wystapienia
arytmii;



- Leki przeciwnadcisnieniowe, w szczegolnosci dziatajace poprzez zwigzek ze wspdiczulnym
uktadem nerwowym: nalezy zachowa¢ ostroznos¢, poniewaz mozliwe jest zniesienie dzialania
hipotensyjnego lekow takich jak metyldopa, guanetydyna powodujac ci¢zkie nadcisnienie;

- Leki powodujace utrate potasu, jak niektore diuretyki — furosemid: moga nasila¢ hipokaliemi¢
1 zmniejszy¢ wrazliwo$¢ naczyn tetniczych na leki obkurczajace naczynia, takie jak
fenylefryna;

- Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas stosowania lekow majacych wptyw na przewodzenie
w sercu takich jak leki antyarytmiczne orazglikozydy nasercowe takie jak digoksyna.
Jednoczesne stosowanie fenylefryny moze zwigkszac ryzyko wystapienia nieregularnego bicia
serca oraz zawatu serca. ;

- Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania hormonow tarczycy;

- Siarczan atropiny: hamuje odruch zwalniajacy akcj¢ serca wywolany przez fenylefryne i nasila
odpowiedz presyjng fenylefryny;

- Leki blokujgce zardwno receptory a- i B-adrenolityczne takie labetalol i karwedylol: interakcje
wywolane jednoczesnym zastosowaniem z fenylefryng moga nasila¢ swoja toksycznosé
poprzez antagonizm na poziomie receptoréOw beta.

- Paracetamol moze zwigksza¢ biodostepnos¢ fenylefryny i powodowac wzrost cisnienia krwi u
pacjentdw z nadci$nieniem niewyréwnanym.

Interakcije zalezne od chlorfenaminy:

- Jednoczesne stosowanie z alkoholem lub produktami leczniczymi wywotujacymi depresje
osrodkowego uktadu nerwowego (np. trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, leki
przeciwlekowe, barbiturany, wziewne leki uspokajajace) moze nasila¢ dziatanie depresyjne
tych lekoéw lub lekow przeciwhistaminowych takich jak chlorfenamina; moze to powodowacé
wystgpienie objawdw przedawkowania. Nalezy zasi¢gna¢ porady lekarza przed przyjeciem
chlorfenaminy jednocze$nie z tymi lekami lub z alkoholem:;

- Inhibitory monoaminooksydazy (IMAO) w tym furazolidon, pargylina i prokarbazyna: nie
zaleca si¢ ich jednoczesnego stosowania ze wzgledu na mozliwo$¢ wydtuzenia i nasilenia
dziatania przeciwcholinergicznego i depresyjnego w stosunku do osrodkowego uktadu
nerwowego wywotywanego przez leki przeciwhistaminowe;

- Trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, maprotylina (czteropierscieniowy lek
przeciwdepresyjny): jednoczesne stosowanie z lekami przeciwhistaminowymi moze nasila¢
dziatanie przeciwcholinergiczne lekow przeciwdepresyjnych i chlorfenaminy. Nalezy
poinformowac pacjenta, iz powinien zglosi¢ jak najszybciej wystapienie problemow
zotadkowo-jelitowych ze wzgledu na mozliwe ryzyko wystgpienia niedrozno$ci porazennej
jelit (patrz punkt 4.4);

- Jednoczesne stosowanie chlorfeniraminy i innych lekow serotoninergicznych, w tym SSRI i
SNRI, moze zwigksza¢ ryzyko wystapienia zespolu serotoninowego.

- Jednoczesne stosowanie z lekami ototoksycznymi moze maskowac objawy ototoksycznosci
takie jak szumy uszne, nudnosci i zawroty glowy;

- Leki uczulajace na $wiatto: jednoczesne stosowanie moze nasili¢ efekt addycyjny.

Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych

Nalezy poinformowac pacjenta, iz produkt leczniczy zawiera paracetamol i chlorfenaming, ktore moga
wplyna¢ na wyniki badan laboratoryjnych.

Paracetamol: moze zmieni¢ wartosci oznaczen laboratoryjnych kwasu moczowego i glukozy.

Chlorfenamina: moze wptywac na wyniki testow skornych z wykorzystaniem alergenow.
Zaleca si¢ przerwanie leczenia na co najmniej 3 dni przed rozpoczeciem testow skornych.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje



Vicks AntiGrip Zatoki i Katar nie powinien by¢ stosowany w okresie cigzy oraz w okresie karmienia
piersia, chyba ze lekarz uzna to za konieczne. Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania
substancji czynnych tego produktu leczniczego u kobiet w cigzy.

Cigza

Paracetamol:
Dane epidemiologiczne dotyczace doustnego stosowania paracetamolu w dawkach terapeutycznych
nie wskazujg na wystgpienie dziatan niepozgdanych u kobiet w cigzy, ptodu i u noworodka.

Badania dotyczace wplywu na reprodukcj¢ nie wykazaty wpltywu paracetamolu na wystgpienie wad
rozwojowych czy toksycznego dziatania na ptdd. Paracetamol moze by¢ przyjmowany przez kobiety
w cigzy 1 karmigce piersia tylko w razie zdecydowanej konieczno$ci. Nalezy wowczas podawac
najmniejszg skuteczna zalecang dawke przez mozliwie jak najkrotszy czas i jak najrzadziej.

Fenylefryna:
Nie przeprowadzono badan kontrolowanych u ludzi.

Chlorfenamina:

Badania przeprowadzone na zwierzgtach nie wykazaty wystepowania dziatan niepozadanych

u ptodéw. Potencjalne ryzyko dla ludzi jest nieznane. Nie przeprowadzono badan kontrolowanych u
ludzi.Stosowanie w trzecim trymestrze cigzy moze powodowac reakcje u noworodkow i
wcezesniakow..

Karmienie piersia

Paracetamol:

Pomimo, iz w mleku ludzkim zmierzono maksymalne stezenia paracetamolu w zakresie od 10 do 15
ug/ml (od 66,2 do 99,3 umol/l) po czasie od 1 do 2 godzin od przyjecia dawki jednorazowej 650 mg,
w moczu dzieci karmionych piersig nie wykryto paracetamolu, ani jego metabolitow. Okres
pottrwania paracetamolu w mleku ludzkim wynosi od 1,35 do 3,5 godzin.

Nie odnotowano wptywu paracetamolu na dzieci karmione piersia. [lo$¢ paracetamolu przenikajacego
do mleka matki jest zbyt mata, aby mogta by¢ szkodliwa dla karmionego piersig niemowlecia.
Paracetamol moze by¢ stosowany przez kobiety karmigce piersia, jesli zalecana dawka nie jest
przekraczana. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas dlugiego stosowania.

Fenylefryna:

Istniejg ograniczone dane dotyczace stosowania fenylefryny u kobiet w cigzy. W wyniku stosowania
fenylefryny w duzych dawkach moze wystapi¢ zwezenie naczyn macicznych i zmniejszony przepltyw
krwi przez macicg. Istniejg ograniczone dane dotyczace przenikania fenylefryny do mleka ludzkiego i
samic ssakow oraz brak doniesien na temat wptywu fenylefryny na karmione niemowle. Nie mozna
wykluczy¢ ryzyka dla dziecka karmionego piersia.

Chlorfenamina:

Poniewaz niewielkie ilosci lekow przeciwhistaminowych przenikaja do mleka ludzkiego stosowanie
ich w okresie karmienia piersig nie jest zalecane ze wzglgdu na ryzyko wystapienia u dziecka dziatan
niepozadanych takich jak nie wystepujace wczesniej pobudzenie. Chlorfenamina moze zahamowac
laktacje ze wzgledu na swoje dziatanie przeciwcholinergiczne.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn
Ten produkt leczniczy moze powodowac senno$¢, zawroty gtowy lub niewyrazne widzenie, a tym

samym mie¢ wptyw na fizyczne i psychiczne predyspozycje niezbedne do wykonywania czynnosci
wymagajacych duzej uwagi takich jak prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn. Nalezy pacjenta



poinformowac, aby nie prowadzit pojazdéw i nie obstlugiwat maszyn jesli wystapia objawy sennosci,

az do czasu ich ustgpienia.

4.8 Dzialania niepozadane

Paracetamol:

a. Raport z profilu bezpieczenstwa

Najczgsciej zgtaszane dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem paracetamolu to: toksycznosc¢

wobec watroby i nerek, zmiany morfologii krwi, hipoglikemia i alergiczne zapalenie skory.

b. Zestawienie tabelaryczne dzialan niepozadanych

<1/1 000)

Czestosc

Czesto (=1/100 do Zaburzenia zotadkowo-jelitowe | Bol brzucha, nudnosci i
<1/10) wymioty

Rzadko (= 1/10 000 do Zaburzenia naczyniowe Niedocisnienie

Zaburzenia watroby i drog
z6tciowych

Zwickszona aktywno$¢
aminotransferaz watrobowych
(AIAT, AspAT)

(<1/10 000)

chlonnego

Zaburzenia ogoélne i stany w Dyskomfort
miejscu podania
Bardzo rzadko Zaburzenia krwi 1 uktadu Trombocytopenia,

agranulocytoza, leukopenia,
neutropenia, niedokrwisto$¢
hemolityczna, pancytopenia

Zaburzenia metabolizmu 1
odzywiania

Hipoglikemia

Zaburzenia watroby i drog
zotciowych

Hepatotoksycznos¢ (zottaczka)

Zaburzenia nerek i drog
moczowych

Jalowy ropomocz (mgtny
mocz), dziatania niepozadane
ze strony nerek (patrz punkt 4.4
,»Specjalne ostrzezenia i1 srodki
ostroznosci dotyczace
stosowania’)

Zaburzenia skory 1 tkanki
podskornej

Cigzkie reakcje skorne™,
wysypka skorna, pokrzywka




Zaburzenia uktadu Reakcje nadwrazliwosci (od
immunologicznego. pecherzy skornych po wstrzas
anafilaktyczny), skurcz oskrzeli

Czgsto$¢ nieznana (nie Zaburzenia metabolizmu i Kwasica metaboliczna z duzg
moze by¢ oszacowana na | odzywiania lukg anionowa

podstawie dostgpnych

danych)

*Z gtaszano bardzo rzadkie przypadki powaznych reakcji skornych. Paracetamol moze wywotaé
cigzkie reakcje skorne objawiajace si¢ ostrg uogolniong wysypka krostkowa lub pecherzami i
nadzerkami na skorze, w jamie ustnej, oczach i narzadach ptciowych, gorgczka i boélami stawowymi
albo pekajagcymi olbrzymimi pecherzami, rozlegtymi nadzerkami na skorze, ztuszczaniem duzych
ptatow naskorka oraz goraczka.

Opis wybranych dziatan niepozadanych

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

Fenylefryna:
Czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ oszacowana na podstawie dostgpnych danych):

- Zaburzenia uktadu nerwowego: zawroty gtowy, nerwowosc¢, niepokdj, lekliwos¢, ostabienie,
drzenia, bezsennos$¢, drazliwose, bole gtowy (zwlaszceza przy przyjmowaniu duzych dawek),
drgawki, parastezje i psychoza z omamami mogg wystgpi¢ przy przyjmowaniu bardzo duzych
dawek;

- Zaburzenia naczyniowe: nadcis$nienie (na ogot przy stosowaniu wigkszych dawek lub
u podatnych pacjentéw), skurcz naczyn obwodowych z ograniczeniem doptywu krwi do
narzadoéw waznych dla funkcji zyciowych (zwlaszcza u pacjentow hipowolemicznych),
chtodne konczyny, zaczerwienienie, niedoci$nienie tetnicze. W przypadku przedtuzonego
stosowania moze wystapi¢ niedobor objetosci osocza;

- Zaburzenia serca: bol lub dyskomfort w klatce piersiowe;j, cigzka bradykardia, tachykardia,
zwigkszenie wysitku migénia sercowego ze wzgledu na wzrost oporu obwodowych naczyn
tetniczych, co dotyczy szczegolnie pacjentdéw w podesztym wieku lub pacjentow z
zaburzeniami krazenia moézgowego lub wiencowego. Moze wystapi¢ lub zaostrzy¢ sie
niewydolno$¢ serca zwigzana z chorobg serca, a takze kotatanie serca (przy stosowaniu
duzych dawek);

- Zaburzenia nerek i uktadu moczowego: pogorszenie ukrwienia nerek i prawdopodobnie
zmniejszenie ilo$ci moczu, zatrzymanie moczu,

- Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i $rodpiersia: duszno$¢, zaburzenia
oddechowe;

- Zaburzenia skory i tkanki podskornej: blados¢ skory, piloreksja, nadmierna potliwos¢;

- Zaburzenia zotadka i jelit: nudnosci, wymioty (przy stosowaniu duzych dawek);

- Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: hiperglikemia;

- Badania diagnostyczne: hipokaliemia, kwasica metaboliczna.

Rzadko (= 1/10 000 do <1/1 000) wystepujace dziatania niepozadane:

- Zaburzenia serca: zawal mig$nia sercowego, arytmia komorowa;



Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej 1 sSrodpiersia: obrzgk ptuc (na ogédt przy
stosowaniu wigkszych dawek lub u podatnych pacjentow);

Zaburzenia naczyniowe: krwawienie domézgowe (na ogot przy stosowaniu wigkszych dawek
lub u podatnych pacjentow).

Chlorfenamina:

Czesto (>1/100 do <1/10) wystepujace dziatania niepozadane:

Zaburzenia uktadu nerwowego: bole glowy, zawroty gtowy, zaburzenia psychomotoryczne,
depresja osrodkowego uktadu nerwowego w postaci sennosci i ostabienia mig$niowego, ktore
u czescei pacjentdw znikajg po 2-3 dniach leczenia, dyskinezy w obrebie twarzy, drzenia,
zaburzenia koordynacji, parestezje;

Zaburzenia zotadka 1 jelit: sucho$¢ w jamie ustnej, jadtowstret, zmiany dotyczace odczuwania
smakow i zapachow, dolegliwosci zotadkowo-jelitowe (nudnosci, wymioty, biegunka,
zaparcia, bol w nadbrzuszu, niestrawnos¢), ktére moga ulec zmniejszeniu przy stosowaniu
produktu leczniczego tacznie z pokarmem;

Zaburzenia nerek 1 drog moczowych: zatrzymanie moczu i trudnosci z jego oddawaniem;
Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia: suchos¢ blony §luzowej nosa
i gardta, wysychanie bton sluzowych;

Zaburzenia skory i tkanki podskornej: nasilona potliwos$¢, wysypka, pokrzywka;

Zaburzenia oka: niewyrazne widzenie, widzenie podwojne;

Niezbyt czgsto (>1/1000 do < 1/100) lub rzadko (>1/10 000 do 1/1000) wystepujace dziatania
niepozadane:

Zaburzenia uktadu nerwowego: pobudzenie paradoksalne szczegolnie przy stosowaniu duzych
dawek u 0séb w podesztym wieku charakteryzujace si¢ niepokojem, bezsennoscia, drzeniem,
majaczeniem, kotataniem serca, a takze drgawkami;

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia: ucisk w klatce piersiowej;
Zaburzenia serca: na og6l przy przedawkowaniu zaburzenia rytmu serca, kotatanie,
tachykardia;

Zaburzenia watroby i drog z6lciowych: rzadko rozwing¢ moze si¢: cholestaza, zapalenie
watroby lub inne zaburzenia czynno$ci watroby (lgcznie z bélami brzucha, ciemnym
zabarwieniem moczu itp.);

Zaburzenia uktadu immunologicznego: reakcje nadwrazliwosci, reakcje anafilaktyczne
(kaszel, trudnosci z potykaniem, szybkie bicie serca, $wiad, opuchnigcie powiek lub okolicy
oczu, twarzy i/lub jezyka, dusznos$¢, zmeczenie itp.) nadwrazliwo$¢ na $wiatlo, reakcje
krzyzowe na podobne leki;

Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego: rzadko zaburzenia morfologii krwi z objawami takimi
jak nietypowe krwawienie, bole gardla lub zmeczenie;

Zaburzenia naczyniowe: niedoci$nienie i nadci$nienie t¢tnicze, obrzgki;

Zaburzenia ucha i blednika: szumy uszne, ostre zapalenie btednika;

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi: impotencja, krwawienia miedzymiesigczkowe.

Bardzo rzadko (<1/10 000) wystepujace dziatania niepozadane:

Zaburzenia krwi 1 uktadu chlonnego: zaburzenia krwi, niedokrwistos¢ hemolityczna.

Czestotliwos¢ nieznana (nie moze by¢ oszacowana na podstawie dostepnych danych):

Zaburzenia psychiczne: Szczegolnie u dzieci moze wystapi¢ paradoksalne pobudzenie
osrodkowego uktadu nerwowego, splatanie.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych




Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé¢
wszelkie podejrzewane dziatania 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
Spowodowane przez paracetamol:

Po przedawkowaniu wystepuje ryzyko ciezkiego dziatania toksycznego na watrobe, szczeg6lnie u
pacjentow w podesztym wieku, matych dzieci, pacjentow w cigzy, pacjentdw z niewydolnoscia
watroby lub nerek, pacjentow dlugotrwale spozywajacych etanol lub izoniazyd, pacjentéw przewlekle
niedozywionych oraz pacjentow stosujgcych jednoczesnie leki indukujace enzymy oraz u bardzo
szczuptych dorostych (<50 kg).

Dziatanie toksyczne na watrobe wystepuje dopiero po uptywie 24-48 godzin po spozyciu.
Przedawkowanie moze prowadzi¢ do zgonu. W razie przedawkowania nalezy niezwlocznie
skonsultowac si¢ z lekarzem, nawet jesli nie wystepuja zadne objawy.

Objawy: nudno$ci, wymioty, jadtowstret, blados$¢, bol brzucha wystepuja zazwyczaj w ciagu
pierwszych 24 godzin.

Znaczne przedawkowanie powoduje ci¢zkie dziatanie toksyczne na watrobe z cytolizag komorek
watroby, prowadzac do niewydolnosci watroby, kwasicy metabolicznej oraz encefalopatii, co moze
prowadzi¢ do $piaczki i zgonu. Jednocze$nie mozna zaobserwowac zwigkszenie aktywnosci
aminotransferaz watrobowych (AspAT, AIAT), dehydrogenazy mleczanowej i bilirubiny.
Przedawkowanie moze tez prowadzi¢ do rozsianego wykrzepiania wewngtrznaczyniowego.
Czasami objawy przedawkowania moga pojawi¢ si¢ dopiero po trzech dniach. Zgon moze nastapic¢
wskutek martwicy watroby.

Objawy 1 przebieg zatrucia paracetamolem mozna przedstawi¢ w 4 etapach w zaleznos$ci od czasu jaki
uplynal od przedawkowania:

FAZA 1 (12-24 godziny): blados¢, nudnosci, wymioty, obfite pocenie si¢ i jadtowstret;

-  FAZA 11 (24-48 godzin): poprawa kliniczna objawow, wzrost aktywnos$ci aminotransferaz
watrobowych (AspAT, AIAT) oraz stezenia bilirubiny i protrombiny;

-  FAZA 1II (72-96 godzin): szczyt hepatotoksycznos$ci, poziom AspAT moze wzrosnaé do
20 000;

- FAZA IV (7-8 dni): powrét do zdrowia.

Moze wystapi¢ hepatotoksyczno$¢. Minimalna dawka toksyczna to 5 g paracetamolu u 0s6b dorostych
1 wigcej niz 100 mg/kg u dzieci. Dawki wigksze niz 20-25 g sg potencjalnie $miertelne. Wystgpieniu
hepatotoksyczno$ci towarzyszg nastepujace objawy: nudnosci, wymioty, jadtowstret, poczucie
dyskomfortu, obfite pocenie si¢, bol brzucha oraz biegunka. Objawy hepatotoksycznos$ci pojawiaja
si¢ w ciagu 12 do 72 godzin po przedawkowaniu. Jesli przyjeta dawka byta wigksza niz 150 mg/kg lub
nie moze by¢ ona okreslona nalezy oznaczy¢ stezenie paracetamolu w surowicy w ciggu 4 godzin od
przyjecia produktu leczniczego. W przypadku wystapienia hepatotoksycznosci nalezy przeprowadzi¢



badania monitorujace czynnos¢ watroby, badania nalezy powtarzaé co 24 godziny. Mogg wystapié¢
zaburzenia metabolizmu glukozy i kwasica metaboliczna. W cigzkim zatruciu niewydolno$¢ watroby
moze prowadzi¢ do encefalopatii, §piaczki oraz zgonu pacjenta.

Stezenie paracetamolu w osoczu na poziomie 300 pug/ml mierzone 4 godziny od przyjecia produktu
leczniczego prowadzito do uszkodzen watroby u 90% badanych pacjentow. Uszkodzenia te
obserwowano juz po przekroczeniu poziomu 130 pg/ml paracetamolu mierzonego 4 godziny od
przyjecia produktu leczniczego lub ponizej 30 ug/ml paracetamolu mierzonego 12 godzin od przyjecia
toksycznej dawki.

Dhtugotrwale przyjmowanie dawek powyzej 4 g moze prowadzi¢ do hepatotoksycznosci przemijajace;.
Moze wystapi¢ ostra niewydolno$¢ nerek z ostrg martwica cewek nerkowych oraz uszkodzenie
migsénia sercowego, ktore moga rozwing¢ si¢ nawet przy braku cigzkiego uszkodzenia watroby.
Zgtaszano zaburzenia rytmu serca. Inne objawy moga obejmowac depresj¢ OUN, wptyw na uktad
sercowo-naczyniowy i uszkodzenie nerek

Leczenie: we wszystkich przypadkach nalezy sprowokowa¢ wymioty i wykona¢ ptukanie zotadka,
najlepiej w ciagu 4 godzin od przedawkowania.

Podanie wegla aktywowanego mozna rozwazy¢ w przypadku przyjecia toksycznej dawki
paracetamolu, jesli od spozycia uptynely mniej niz 2 godziny.

Istnieje specyficzne antidotum dla paracetamolu, jest to N-acetylocysteina lub metionina, ktéra nalezy
podawac doustnie lub dozylnie. Maksymalne dzialanie ochronne uzyskuje sie do 8 godzin po
spozyciu. W przypadku watpliwosci co do momentu przyjecia paracetamolu, nalezy niezwlocznie
podac N-acetylocysteing. Musza by¢ dostepne ogolne srodki wspomagajace. Leczenie innych
objawow polega na leczeniu objawowym. Szczegdlng uwage nalezy zwrdci¢ na czynnosc¢ serca,
uktadu oddechowego, nerek i watroby oraz rownowage wodno-elektrolitowa.

Podanie dozylne:
Zalecana dawka to 300 mg/kg N-acetylocysteiny (rownowarto$¢ 0,75 ml/kg 20% wodnego roztworu
o pH 6,5) podawana dozylnie w ciggu 2 godzin i 15 minut zgodnie ze schematem:

1. Dorosli

e Dawka wysycajaca: 150 mg/kg N-acetylocysteiny (réwnowartos¢ 1,5 ml/kg 20% wodnego
roztworu o pH 6,5) podawana powoli poprzez wstrzyknigcie dozylne lub rozpuszczona w 200
ml 5% dekstrozy, podawana przez 15 minut;

o Dawka podtrzymujaca:
a) Poczatkowo 50 mg/kg N-acetylocysteiny (rownowartos¢ 0,25 ml/kg 20% wodnego
roztworu o pH 6,5) rozpuszczonej w 500 ml 5% dekstrozy podawana powoli poprzez
wstrzyknigcie dozylne w ciggu 4 godzin;

b) Nastepnie 100 mg/kg N-acetylocysteiny (rownowartos¢ 0,50 ml/kg 20% wodnego
roztworu o pH 6,5) rozpuszczonej w 1000 ml 5% dekstrozy podawana powoli poprzez
wstrzyknigcie dozylne w ciggu 16 godzin.

2. Dzieci

Objetos¢ 5% roztworu dekstrozy do infuzji musi by¢ dostosowana do wieku i wagi dziecka w celu
uniknig¢cia wystgpienia obrzeku phuc.



Maksymalng skuteczno$¢ antidotum uzyskuje si¢ kiedy podane jest w ciggu do 8 godzin po zatruciu.
Skutecznos¢ ta spada stopniowo po 8 godzinach az do 15 godzin po zatruciu kiedy to antidotum jest
nieskuteczne.

Podawanie 20% wodnego roztworu N-acetylocysteiny moze by¢ przerwane, jesli wyniki badan krwi
potwierdzg poziom paracetamolu ponizej 200 pg/ml.

Dziatania niepozadane zwigzane z dozylnym podawaniem N-acetylocysteiny: odnotowano przypadki
wysypki skornej oraz anafilaksji wystepujace w ciggu 15 minut do 1 godziny od momentu rozpoczecia
infuz;ji.

Podanie doustne:
N-acetylocysteine nalezy poda¢ doustnie do 10 godzin po przedawkowaniu.

Dorosli

Zalecana dawka antidotum u oséb dorostych to:
Dawka poczatkowa: 140 mg/kg m.c.;

17 dawek po 70 mg/kg m.c. co 4 godziny kazda.

Kazda dawka musi by¢ rozpuszczona do uzyskania 5% roztworu. Antidotum nalezy rozpusci¢

W napoju typu coca-cola, soku grejpfrutowym, pomaranczowym lub wodzie przed podaniem

w zwigzku z nieprzyjemnym zapachem i draznigcymi wlasciwosciami N-acetylocysteiny. Jesli pacjent
zwymiotuje przyje¢ta dawke w ciagu godziny od podania nalezy podac kolejng. Antidotum
(rozpuszczone w wodzie) moze by¢ podane poprzez wprowadzenie zglebnika do dwunastnicy,

w przypadku wystgpienia takiej konieczno$ci.

Fenylefryna i chlorfenamina:

Przedawkowanie fenylefryny powoduje nadmierne pobudzenie wspotczulnego uktadu nerwowego

z objawami takimi jak niepokoj, lek, pobudzenie, bole glowy (moga by¢ objawami nadcisnienia),
drgawki, bezsennos¢, splatanie, drazliwo$¢, drzenia, jadtowstret, parestezje, nudnosci, wymioty,
psychoza z omamami (czgsciej u dzieci) i wptywa na uktad sercowo-naczyniowy powodujac
nadcis$nienie (czasami tacznie z krwawieniem do mézgu i obrzgkiem ptuc), zaburzenia rytmu serca,
kotatanie serca. Objawy ciezkiego przedawkowania fenylefryny obejmuja cigzki skurcz naczyn
obwodowych oraz trzewnych z zapascig sercowo-naczyniowg (ci¢zka bradykardia i zmniejszona
pojemno$¢ minutowa serca, z ograniczeniem doptywu krwi do narzadéw waznych dla funkcji
zyciowych, zmniejszenie produkcji moczu i kwasica metaboliczna, zwiekszenie wysitku migs$nia
sercowego ze wzgledu na wzrost oporu obwodowych naczyn tegtniczych; ciezkie objawy
naczynioskurczowe bardziej prawdopodobnie rozwing si¢ u pacjentow hipowolemicznych.

W przypadku przedtuzonego stosowania moze doj$¢ do zmniejszenia objetosci osocza. Ponadto moga
pojawi¢ si¢ inne objawy zwiazane z przedawkowaniem chlorfenaminy, takie jak objawy
przeciwcholinergiczne (sennos¢, suchos$¢ btony sluzowej jamy ustnej, nosa lub gardta, dusznos¢),
zaburzenia rytmu serca, niedoci$nienie, pobudzenie osrodkowego uktadu nerwowego (omamy,
pobudliwos¢, drgawki, zaburzenia $wiadomosci i $pigczka przy zastosowaniu bardzo duzych dawek,
bezsenno$c¢). Ostatnie objawy moga pojawic si¢ w postaci pozne;j.

W przypadku przedawkowania chlorfenaminy i fenylefryny stosuje si¢ leczenie objawowe.

W przypadku wystapienia nadci$nienia tgtniczego wywotanego przedawkowaniem fenylefryny,
mozna je ztagodzi¢ poprzez podanie leku blokujacego receptory a-adrenergiczne.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki przeciwbdlowe i przeciwgoraczkowe. Anilidy. Paracetamol,



preparaty ztozone z wyjatkiem psycholeptykow.
Kod ATC: N02 BE 51

Paracetamol
Paracetamol jest lekiem przeciwbdlowym wykazujacym réwniez dziatanie przeciwgorgczkowe.

Mechanizm dziatania przeciwbolowego paracetamolu nie jest do konca poznany. Dziala on gléwnie
poprzez hamowanie syntezy prostaglandyn w osrodkowym uktadzie nerwowym oraz w mniejszym
stopniu obwodowo poprzez blokowanie wytwarzania bodzca boélowego.

Uwaza sig, iz paracetamol podwyzsza prog bolowy poprzez hamowanie syntezy prostaglandyn,
blokujac cyklooksygenaze w osrodkowym uktadzie nerwowym (szczegdlnie COX3). Jednakze
paracetamol nie hamuje cyklooksygenazy w tkankach obwodowych.

Paracetamol stymuluje aktywnos¢ szlakow serotoninergicznych zstepujacych, ktore blokuja
przewodzenie bodzcéw do rdzenia krggowego z tkanek obwodowych. Niektore dane doswiadczalne
wskazuja, ze podanie antagonistow réznych podtypdw receptoréw serotoninergicznych do rdzenia
kregowego moze spowodowac zniesienie dziatania antynocyceptywnego paracetamolu.

Dziatanie przeciwgoraczkowe paracetamolu jest zwigzane z hamowaniem syntezy PGE;
w podwzgorzu, narzadzie fizjologicznie koordynujacym proces termoregulacji.

Fenylefryna

Fenylefryna nalezy do grupy fenyloetyloamin. Jest sympatykomimetykiem, agonistg receptora
adrenergicznego alfa-1. Fenylefryna dziata wazokonstrykcyjnie, co powoduje zmniejszenie
przekrwienia i obrzgku btony §luzowej nosa i zatok, co prowadzi do udroznienia zatok przynosowych
i usuwania wydzieliny z zatok. Jej dziatanie na serce polega na przyspieszeniu rytmu i ograniczeniu
wydajnos$ci jego pracy.

Chlorfenamina

Chlorfenamina jest lekiem przeciwhistaminowym dziatajagcym na zasadzie antagonizmu receptora
histaminergicznego H1, poprzez inhibicje kompetycyjna. Chlorfenamina dziata na btone¢ sluzowg nosa
zmniejszajac nadmierng produkcje sluzowej wydzieliny.

Dzieci i mlodziez

Stosowanie paracetamolu przez kobiety w cigzy lub podawania tego leku niemowlgtom moze
prowadzi¢ do zwigkszonego ryzyka rozwoju astmy u dzieci w pdézniejszym wieku. Nie mozna jednak
wykluczy¢ braku zwiazku pomiedzy przyjmowaniem paracetamolu prze kobiety w cigzy a zwigkszona
zachorowalnoscig dzieci na astme, gdyz lek ten stosowany objawowo m.in. w stanach chorobowych,
ktore rowniez moga zwigkszac¢ ryzyko wystapienia astmy, jak np. zakazenie uktadu oddechowego z
goraczka.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wochtanianie, metabolizm 1 wydalanie produktu leczniczego Vicks AntiGrip Zatoki i Katar
uzaleznione jest od jego substancji czynnych.

Paracetamol

Biodostepnos¢ paracetamolu po podaniu doustnym wynosi 75-85%. Jest wchianiany w duzej ilosci

i szybko, osiaga maksymalne stezenie w surowicy w zaleznosci od postaci farmaceutycznej po 0,5-2
godzinach. Wiaze si¢ z bialkami osocza w 10%. Czas potrzebny do uzyskania maksymalnego efektu
dziatania wynosi od 1 do 3 godzin i trwa przez 3 do 4 godzin. Metabolizm paracetamolu podlega
efektowi pierwszego przejscia przez watrobg, a nastgpnie przebiega wedhlug kinetyki liniowe;.
Jednakze zalezno$¢ liniowa znika w przypadku podawania dawek wigkszych niz 2 g. Paracetamol jest
metabolizowany przede wszystkim w watrobie (90-95%) i wydalany gléwnie z moczem w postaci



sprzezonej z kwasem glukuronowym, w mniejszym stopniu w postaci siarczanu i zwigzany z cysteing.
Mnigj niz 5% jest wydalane w postaci niezmienionej. Jego okres pottrwania wynosi 1-4 godziny
(wzrasta w przypadku przedawkowania, u pacjentow z niewydolnoscia watroby, 0sob w podeszlym
wieku i dzieci). Wigksze dawki moga wysyci¢ zwykle mechanizmy metaboliczne watroby,
wykorzystywane sg wtedy inne szlaki metaboliczne, ktore mogg powodowaé powstanie
hepatotoksycznych i prawdopodobnie nefrotoksycznych metabolitow na skutek wyczerpania puli
glutationu.

Fenylefryna

Fenylefryna wchtaniana jest z przewodu pokarmowego szybko i w sposob nieregularny. Fenylefryna
jest szybko metabolizowana w jelicie cienkim i watrobie za posrednictwem enzymu
monoaminooksydazy. Dziatanie farmakologiczne pojawia si¢ szybko i moze trwaé przez kilka godzin.
Jej biodostepnos¢ po podaniu doustnym wynosi 38%, a okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi od
2 do 3 godzin.

Chlorfenamina

Chlorfenamina wchiania si¢ dobrze z przewodu pokarmowego. Maksymalne stezenie w osoczu po
podaniu doustnym osiagane jest po 2-3 godzinach. Chlorfenamina wydaje si¢ podlega¢ w znacznym
stopniu metabolizmowi podczas pierwszego przej$cia przez watrobe. Dane literaturowe wskazuja na
biodostepnosé rzedu 25-45%. Dystrybucja w tkankach i ptynach ustrojowych nie jest pelna. Sredni
okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi 14-25 godzin.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Paracetamol w dawkach terapeutycznych nie wykazuje wlasciwosci toksycznych. W bardzo wysokich
dawkach powoduje martwice zrazikdw watroby zaréwno u ludzi jak i u zwierzat. Przyjmowany
w wysokich dawkach powoduje methemoglobinemie oraz hemolize u psow i kotow, rzadziej u ludzi.

W roznych badaniach przewleklej, podprzewleklej i ostrej toksycznosci przeprowadzonych na
myszach i szczurach wykazano uszkodzenia przewodu pokarmowego, zmiany morfologii krwi,
zmiany zwyrodnieniowe i martwice watroby. Przyczyny tych zmian zwigzane byly z mechanizmem
dziatania paracetamolu oraz z jego metabolizmem. Rowniez u ludzi odnotowano toksyczne
wlasciwos$ci metabolitéw paracetamolu i ich wptyw na narzady wewnetrzne. Ponadto odnotowano
rzadkie przypadki odwracalnego, przewleklego ciezkiego zapalenia watroby w wyniku dtugotrwatego
stosowania (1 rok) dawek terapeutycznych. W przypadku przyjmowania dawek subtoksycznych,
objawy zatrucia moga pojawic si¢ w trzecim tygodniu leczenia. W zwigzku z tym, paracetamol nie
powinien by¢ przyjmowany w wysokich dawkach jak i przez dluzszy okres.

Dodatkowe badania nie wykazaly genotoksycznych wlasciwosci paracetamolu przyjmowanego
w dawkach terapeutycznych (nietoksycznych). Badania dlugoterminowe z zastosowaniem dawek
niewykazujacych wlasciwosci hepatotoksycznych, przeprowadzone na myszach i szczurach, nie
wskazujg na mozliwos¢ dzialania kancerogennego paracetamolu.

Plodnos$é: badania przewleklej toksycznosci u zwierzat wykazaty, ze wigksze dawki paracetamolu
powodujg zanik jader i zahamowanie spermatogenezy. Powyzsze dzialanie paracetamolu nie zostato
potwierdzone w praktyce kliniczne;j.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Mannitol (E 421)

Sacharyna sodowa
Krzemionka koloidalna bezwodna



Powidon K30

Aromat pomaranczowy PHS 132958 (zawiera butylohydroksyanizol (E 320), siarczyny
cytral, cytronellol, D-limonen, geraniol, linalol)

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  OKkres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Brak szczegdlnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Saszetki z laminatu: papier powlekany/Al heat melt resin RT zawierajace granulat do sporzadzenia
roztworu doustnego.

10 lub 14 saszetek w tekturowym pudetku.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci 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

Wick - Pharma - Zweigniederlassung der Procter & Gamble GmbH

Sulzbacher Strafe 40

65824 Schwalbach am Taunus

Niemcy

8.  NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

21872

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 19 maja 2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
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