CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Fluxin, 500 mg + 200 mg + 25 mg, granulat do sporzadzenia roztworu doustnego, w saszetce

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda saszetka zawiera 500 mg paracetamolu, 200 mg kwasu askorbowego i 25 mg maleinianu
feniraminy.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: sacharoza oraz etanol.
Kazda saszetka zawiera 11,555 g sacharozy i mniej niz 15,2 mg etanolu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Granulat do sporzadzania roztworu doustnego, w saszetce.

Proszek o barwie bialej do lekko zoltej i charakterystycznym zapachu owocow cytrusowych i rumu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
W celu tagodzenia objawow przezigbienia, grypy i infekcji gornych drég oddechowych.

Produkt leczniczy Fluxin jest wskazany do stosowania u dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 15
lat (o0 masie ciata 50 kg i powyzej).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 15 lat (o masie ciata 50 kg i powyzej):

Zalecana dobowa dawka: 1 saszetka 2 lub 3 razy na dobe.

Przerwy pomi¢dzy podaniem kolejnych dawek powinny wynosi¢ co najmniej 4 godziny.
Maksymalna dawka dobowa wynosi 3 saszetki.

Zaburzenia czynnosci nerek

U pacjentow z klirensem kreatyniny od 10 do 50 ml/min, odst¢p mi¢dzy podaniem kolejnych dawek
powinien wynosi¢ co najmniej 6 godzin.

W przypadku klirensu kreatyniny ponizej 10 ml/min, odstep mi¢dzy podaniem kolejnych dawek
powinien wynosi¢ co najmniej 8 godzin.

Niewydolno$¢ watroby

Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentow z fagodng do umiarkowanej niewydolnos$cia watroby (patrz
punkt 4.4). Stosowanie u pacjentow z ci¢zka niewydolnoscig watroby jest przeciwwskazane (patrz
punkt 4.3).




Sposoéb podawania
Podanie doustne.

Zawartos$¢ saszetki nalezy rozpusci¢ w odpowiedniej ilosci zimnej lub goracej wody.

Czas trwania leczenia
Maksymalny czas trwania leczenia bez konsultacji z lekarzem wynosi 5 dni.

4.3 Przeciwwskazania

o Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

o Pacjenci z cigzkg niewydolnoscig watroby.

. Pacjenci z ryzykiem wystapienia jaskry z waskim katem przesaczania.

o Pacjenci z ryzykiem zatrzymania moczu zwigzanym z zaburzeniami sterczowego odcinka cewki
moczowe;j.

. Stosowanie u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 15 lat.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku wysokiej Iub utrzymujacej si¢ goraczki, rozpoczynajacego si¢ nadkazenia,
utrzymywania si¢ objawow przez wigcej niz 5 dni, leczenie powinno zosta¢ ustalone ponownie.

Ryzyko wystapienia uzaleznienia, gldéwnie psychicznego, obserwowane jest gtownie w przypadku
stosowania dawek wigkszych niz zalecane oraz w przypadku dhugotrwatego leczenia.

Nie nalezy stosowac produktu jednoczesnie z innymi lekami zawierajacymi paracetamol z powodu
ryzyka przedawkowania. U oséb dorostych o masie ciata wiekszej niz 50 kg, catkowita dawka dobowa
paracetamolu nie moze by¢ wigksza niz 4 gramy (patrz punkt 4.9). Ryzyko przedawkowania zwicksza
si¢ u pacjentéw z chorobg watroby.

Zglaszano bardzo rzadkie przypadki cigzkich dziatan niepozadanych dotyczacych skory. Pacjentow
nalezy poinformowaé o wczesnych objawach tych cigzkich reakcji skornych, a pojawienie si¢ wysypki
lub innych objawdw nadwrazliwosci wymaga przerwania leczenia (patrz punkt 4.8).

Paracetamol nalezy stosowac ostroznie u pacjentow o masie ciata ponizej 50 kg, tagodnej do
umiarkowanej niewydolnosci watroby, z przewlektym alkoholizmem, przewlektym niedozywieniem
(niskie rezerwy glutationu w watrobie), odwodnieniem z zaburzeniami czynnos$ci nerek (patrz punkt
4.2), niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowe;j i niedokrwisto$cia hemolityczna.
Zagrozenie przedawkowania jest wigksze u 0osob z niewydolnoscig watroby nie wywolang przez
alkoholowg marskos$¢ watroby. W przypadku wykrycia ostrego wirusowego zapalenia watroby
leczenie nalezy przerwac.

Paracetamol moze by¢ hepatotoksyczny w dawkach wyzszych niz 6-8 g na dobg. Uszkodzenie
watroby moze wystapi¢ nawet przy znacznie nizszych dawkach podczas jednoczesnego podawania z
alkoholem, induktorem enzymow watroby lub innymi lekami dziatajgcymi toksycznie na watrobg np.
inhibitory MAO. Dlugotrwate spozywanie alkoholu znacznie zwigksza ryzyko toksycznego
uszkodzenia watroby przez paracetamol.

Notowano przypadki kwasicy metabolicznej z duza lukg anionowa (HAGMA, ang. high anion gap
metabolic acidosis) spowodowanej przez kwasice piroglutaminowg u pacjentow z cigzka choroba,
takg jak ciezkie zaburzenie czynnosci nerek i posocznica, lub z niedozywieniem 1 innymi przyczynami
niedoboru glutationu (np. przewlekly 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 Scista obserwacje¢ pacjenta. Pomiar 5-oksoproliny moczowe;j
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moze by¢ przydatny do identyfikacji kwasicy piroglutaminowej jako gléwnej przyczyny HAGMA u
pacjentow z wieloma czynnikami ryzyka.

Nalezy unika¢ spozywania alkoholu i produktow leczniczych zawierajacych alkohol podczas leczenia.
Alkohol zwigksza efekt uspokajajacy lekéw przeciwhistaminowych blokujacych receptory Hi, co
moze mie¢ wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania maszyn (patrz
punkt 4.7).

W trakcie leczenia nalezy unika¢ stosowania lekow uspokajajacych (zwlaszcza barbituranow), ktore
wzmagaja dziatanie uspokajajace lekow przeciwhistaminowych.

Jednoczesne stosowanie inhibitorow MAO moze nasila¢ dziatanie przeciwcholinergiczne feniraminy,
takie jak zatrzymanie moczu, zaparcia lub sucho$¢ w ustach (patrz punkt 4.5).

Witaming C nalezy stosowac ostroznie u pacjentdOw z zaburzeniami metabolizmu Zelaza oraz u 0séb z
niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (G6PD).

Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentow z astma oskrzelowg lub przewlekta obturacyjna chorobg
ptuc, cierpigcych na choroby uktadu krazenia, nadci$nienie tetnicze, nadczynnos¢ tarczycy i
niedrozno$¢ odzwiernikowo-dwunastnicza.

Ten produkt leczniczy zawiera 11,555 g sacharozy pojedynczej w dawce. Nalezy to wzia¢ pod uwage
u pacjentow z cukrzyca. Leku nie powinni stosowac pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami
zwigzanymi z nietolerancjg fruktozy, zespotem zltego wchlaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem
sacharazy-izomaltazy.

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, to znaczy produkt uznaje si¢
za ,,wolny od sodu”.

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 15,2 mg alkoholu (etanol) w kazdej saszetce.
Ilo$¢ w jednej dawce tego produktu leczniczego odpowiada mniej niz 1 ml piwa lub wina.

Niewielka ilo$¢ alkoholu w tym leku nie wywotuje zadnych zauwazalnych skutkow.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Paracetamol

Jednoczesne stosowanie nie jest zalecane:

Induktory enzymoéw mikrosomalnych watroby, takich jak alkohol, barbiturany, leki
przeciwdrgawkowe, takie jak fenytoina, fenobarbital, metylofenobarbital, prymidon, ryfampicyna i
inhibitory monoaminooksydazy, trdjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne moga zwiekszac
hepatotoksyczno$¢ paracetamolu, zwtaszcza po przedawkowaniu.

Przy jednoczesnym stosowaniu nalezy wzia¢ pod uwage:

Szybkos$¢ wchlaniania paracetamolu moze by¢ zmniejszona przez leki antycholinergiczne (np.
glikopironium, propantelina) lub przez rownoczesne podawanie kolestyraminy i zwigkszona podczas
jednoczesnego stosowania metoklopramidu lub domperydonu.

Izoniazyd zmniejsza klirens paracetamolu z ewentualnym wzmocnieniem dziatania i (lub)
toksycznosci, ktory hamuje jego metabolizm w watrobie.

Probenecyd zmnigjsza klirens paracetamolu przez hamowanie sprz¢gania z kwasem glukuronowym.

Regularne stosowanie paracetamolu moze ostabi¢ metabolizm zydowudyny (zwigkszone ryzyko
neutropenii).



Wydtuzone regularne codzienne stosowanie paracetamolu (jesli paracetamol jest przyjmowany w
maksymalnych dawkach (4 g na dobe) przez co najmniej 4 dni) moze nasila¢ przeciwzakrzepowe
dziatanie warfaryny i innych pochodnych kumaryny. Ryzyko krwawienia moze by¢ zwigkszone;
sporadycznie przyjmowane dawki nie majg istotnego wptywu.

Interakcje nie majg znaczenia klinicznego, gdy produkt leczniczy stosowany jest zgodnie z zalecang
dawka i czasem trwania leczenia (patrz punkt 4.2).

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

Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych:
Przyjmowanie paracetamolu moze wptywac na wyniki oznaczen kwasu moczowego z uzyciem kwasu
fosfowolframowego i stezenia cukru we krwi z uzyciem oksydazy glukozowej-peroksydazy.

Feniramina

Jednoczesne stosowanie nie jest zalecane:

Stosowanie alkoholu (nap6j lub substancja pomocnicza) nasila uspokajajace dziatanie lekow
przeciwhistaminowych H. Zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn moze by¢
ograniczona (patrz punkt 4.7). Nalezy unika¢ spozywania napojow alkoholowych i lekow
zawierajacych alkohol.

Stosowanie hydroksymaslanu sodu moze nasila¢ depresj¢ osrodkowsg. Zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn moze by¢ ograniczona (patrz punkt 4.7).

Przy jednoczesnym stosowaniu nalezy wzia¢ pod uwagg:

Jednoczesne stosowanie pochodnych morfiny (leki przeciwbolowe, przeciwkaszlowe i terapia
zastepcza), leki przeciwpsychotyczne, barbiturany, benzodiazepiny, leki przeciwlekowe inne niz
benzodiazepiny (np. meprobamat), leki nasenne, uspokajajace leki przeciwdepresyjne (amitryptylina,
doksepina, mianseryna, mirtazapina, trimipramina), uspokajajace leki przeciwhistaminowe blokujace
receptory H1, leki przeciwnadci$nieniowe dziatajace oSrodkowo, baklofen i talidomid moga nasila¢
depresj¢ osrodkowego uktadu nerwowego. Zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i1 obstugiwania maszyn
moze zosta¢ zmniejszona (patrz punkt 4.7).

Jednoczesne stosowanie inhibitor6w MAO lub produktéw antycholinergicznych takich jak:
trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, leki przeciwhistaminowe blokujace receptory H1,
antycholinergiczne leki przeciw chorobie Parkinsona, przeciwskurczowa atropina, dizopiramid,
neuroleptyki —pochodne fenotiazyny, jak rowniez klozapina moga powodowa¢ dziatania niepozadane
atropiny, takie jak zatrzymanie moczu, zaparcia, sucho$¢ w jamie ustnej (patrz punkt 4.4).

Skojarzenie z antycholinesterazami moze prowadzi¢ do ryzyka zmniejszenia skutecznosci
antycholinesterazy przez antagonizm receptorow acetylocholiny.

Skojarzenie z opioidami moze prowadzi¢ do znacznego ryzyka akinezji okreznicy z ciezkimi
zaparciami.

4.6 Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Ciaza
Duza liczba danych dotyczacych kobiet w cigzy wskazuje na to, ze lek nie wywotuje wad

rozwojowych ani nie jest toksyczny dla ptodow i (lub) noworodkéw. Wnioski z badan
epidemiologicznych dotyczacych rozwoju uktadu nerwowego u dzieci narazonych na dziatanie
paracetamolu in utero, sa niejednoznaczne. Paracetamol mozna stosowac¢ w okresie cigzy, jezeli jest to
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klinicznie uzasadnione. Jednak nalezy wowczas podawa¢ najmniejsza skuteczng dawke przez jak
najkrétszy czas i mozliwie najrzadzie;.

Badania feniraminy na zwierzgtach sa niewystarczajace w kontek$cie toksycznosci reprodukcyjne;.
Ten produkt leczniczy nie jest zalecany w czasie cigzy.

Karmienie piersig

Paracetamol przenika do mleka matki, ale nie w ilosci istotnej klinicznie. Nie zostaty zgloszone zadne
negatywne skutki dla niemowlat. Nie wiadomo, czy feniramina i jej metabolity przenikajg do mleka
ludzkiego. Ten produkt leczniczy nie jest zalecany podczas karmienia piersia.

Plodnos¢
W jednym badaniu na zwierzegtach zaobserwowano wpltyw na ptodno$¢ samcoéw. Znaczenie tego
dziatania u ludzi nie jest znane.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Lek ma znaczny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn ze wzgledu na
mozliwe dzialanie niepozadane - senno$¢, szczegolnie na poczatku leczenia. Efekt ten moze si¢ nasili¢
poprzez jednoczesne spozycie napojow alkoholowych, stosowanie lekow zawierajacych alkohol 1
srodkow uspokajajacych.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane pogrupowano ze wzgledu na czesto$¢ ich wystepowania na: bardzo czgsto
(= 1/10), czgsto (> 1/100 do < 1/10), niezbyt czegsto (> 1/1 000 do < 1/100), rzadko (= 1/10 000 do
< 1/1 000), bardzo rzadko (< 1/10 000), czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ oceniona na podstawie
dostepnych danych).

Farmakologiczne whasciwosci substancji czynnej sg przyczyng dziatan niepozadanych zaleznych od
dawki (patrz punkt 5.1).

Klasyfikacja
uktadow i Rzadko Bardzo rzadko Czesto$S¢ nieznana
narzadow
Zaburzenia krwi i Leukop cnia . C s .
uktadu chtonnego Neutropenia Niedokrwisto$¢ hemolityczna
Matoptytkowosé

Reakcje

nadwrazliwosci,

takie jak rumien,

$wiad, wyprysk,

plamica, wysypka
Zaburzenia uktadu | skorna,
immunologicznego | pokrzywka (patrz

punkt 4.4)

Obrzek

naczynioruchowy

Wstrzas

anafilaktyczny
Zaburzenia Kwasica metaboliczna z duzg lukg
metabolizmu i anionowg
odzywiania

Uspokojenie lub senno$¢*
Zaburzenia uktadu Objawy antycholinergiczne takie,
nerwowego jak sucho$¢ w jamie ustnej,
zaparcia, niewyrazne widzenie,




rozszerzenie zrenic, kotatanie
serca, ryzyko zatrzymania moczu
Niedocis$nienie ortostatyczne,
Zaburzenia rownowagi, zawroty
glowy, zaburzenia pamig¢ci lub
koncentracji uwagi**

Zaburzenia koordynacji ruchowe;j,
drzenia

Splatanie, halucynacje
Pobudzenie, nerwowos¢,

bezsennos$¢.
. o Cigzkie reakcje
Zabur'zema slr<ory.1 skorne (patrz punkt
tkanki podskorne;j 4.4)

* bardziej nasilone w poczatkowym okresie leczenia
** czeSciej u 0s6b w podesztym wieku

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Kwasica metaboliczna z duzg lukg anionowsg

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

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobodjczych, 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
Przedawkowanie zwiazane z feniramina

Przedawkowanie feniraminy moze spowodowa¢: drgawki (szczegélnie u dzieci), zaburzenia
swiadomosci, $pigczke.

Przedawkowanie zwigzane z paracetamolem

Szczegolne ryzyko wystapienia zatrucia paracetamolem wystepuje u 0sob w wieku podesztym oraz u
matych dzieci, pacjentow z chorobami watroby z powodu alkoholizmu, pacjentéw cierpigcych na
chroniczne niedozywienie i pacjentéw stosujacych srodki indukujace enzymy watrobowe.
Przedawkowanie w tych przypadkach moze prowadzi¢ do zgonu.

Objawy

Objawy przedawkowania paracetamolu w ciggu pierwszych 24 godzin moga objawiac si¢ jako:
blados¢, nudnosci, wymioty, brak apetytu i bole brzucha. Uszkodzenie watroby moze si¢ uwidocznic¢
w ciggu 12- 48 godzin od przyj¢cia. Moga rowniez wystgpi¢ zaburzenia metabolizmu glukozy i
kwasicy metabolicznej. W przypadku cig¢zkiego zatrucia, niewydolno$¢ watroby moze doprowadzi¢ do
encefalopatii, krwotoku, hipoglikemii, obrzeku mdzgu i $mierci. Silny bol ledzwi, krwiomocz z
biatkomoczem, sugeruje ostrg niewydolnos$¢ nerek z ostrg martwicg kanalikdw nerkowych, ktéra moze
wystapi¢ nawet w przypadku braku cigzkiego uszkodzenia watroby. Zgloszono takze zaburzenia
rytmu serca i zapalenie trzustki.


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

Postepowanie w przypadku przedawkowania

W leczeniu przedawkowania paracetamolu natychmiastowe przerwanie leczenia jest konieczne.
Pomimo braku znaczacych wczesnych objawow, pacjent powinien zglosi¢ si¢ do szpitala lub
najblizszej pomocy lekarza w trybie pilnym. Objawy przedawkowania moga ograniczac si¢ do
nudnos$ci lub wymiotéw i moga nie odzwierciedlac cigzkosci przedawkowania lub
prawdopodobienstwa ryzyka uszkodzenia narzadow. Postegpowanie powinno odbywac¢ si¢ zgodnie z
ustalonymi wytycznymi.

Nalezy rozwazy¢ leczenie weglem aktywnym, jezeli przedawkowanie nastapito w ciggu 1 godziny.
Stezenie paracetamolu w osoczu nalezy zmierzy¢ po 4 godzinach lub pdzniej od spozycia
(wczesniejsze pomiary sg niewiarygodne). Leczenie N-acetylocysteing mozna stosowac az do 24
godzin po spozyciu paracetamolu, jednak maksymalny efekt ochronny uzyskuje si¢ po 8 godzinach od
podania. Skuteczno$¢ antidotum po tym czasie gwattownie spada. W razie potrzeby nalezy podac
pacjentowi dozylnie N-acetylocysteing, zgodnie z ustalonym harmonogramem dawkowania. Jesli
wymioty nie stanowig problemu, pozaszpitalne doustne podanie metioniny moze by¢ rozwigzaniem
alternatywnym w rejonach odleglych od szpitala. Leczenie pacjentow zglaszajacych si¢ z powaznymi
zaburzeniami czynno$ci watroby po uplywie 24 godzin od podania nalezy skonsultowa¢ z oddziatem
toksykologii lub hepatotoksykologii.

Przedawkowanie zwiazane z kwasem askorbinowym:

Wysokie dawki kwasu askorbinowego moga prowadzi¢ do zaburzen trawienia (oparzenia zotadka,
biegunka, bole brzucha). Przy dawkach wigkszych niz 1 g/dobe kwasu askorbinowego wystepuje
ryzyko hemolizy u 0sob z niedoborem G6PD.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Paracetamol w polaczeniach z innymi lekami (z wytaczeniem
psycholeptykow), kod ATC: NO2BES1

Mechanizm dzialania:

Produkt wykazuje potrdjne dziatanie farmakologiczne:

o dziatanie przeciwhistaminowe, ktore zmniejsza przekrwienie i obrzgk bton §luzowych i
Izawienie oczu, a takze hamuje odruch kichania. Feniramina jest antagonistg receptora H1
zapobiegajacym dziataniu histaminy, takiemu jak uwalnianie mediatoréw chemicznych i
wynikajaca stad odpowiedz zapalng;

o dziatanie przeciwgorgczkowe i przeciwbolowe obnizajace goraczke i bdl (bole glowy, bole
migsni). Paracetamol hamuje cyklooksygenazg, enzym, ktéry pelni istotng funkcje w syntezie
prostaglandyn. Cyklooksygenaza w o$rodkowym uktadzie nerwowym jest bardziej wrazliwa na
paracetamol niz obwodowa cyklooksygenaza i to wyjasnia, dlaczego paracetamol ma skuteczne
dziatanie przeciwgoraczkowe i przeciwbolowe bez widocznej obwodowej aktywnosci
przeciwzapalnej;

o dziatanie uzupethiajace niedobory kwasu askorbowego w organizmie. Kwas askorbowy jest
witaming rozpuszczalng w wodzie i silnym przeciwutleniaczem. Jest kofaktorem w wielu
procesach biologicznych, takich jak metabolizm kwasu foliowego, utlenianie aminokwasow,
wchlanianie i transport zelaza. Wymagany jest rowniez do tworzenia, utrzymania i naprawy
spoiwa miedzykomorkowego. Kwas askorbowy jest wazny w ochronie przed zakazeniem,
niezbedny do normalnego funkcjonowania limfocytow T oraz do skutecznej aktywnosci
fagocytarnej leukocytéw. Chroni réwniez komorki przed utlenianiem do podstawowych
czasteczek.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Paracetamol
Wchianianie



Po podaniu doustnym paracetamol szybko i prawie catkowicie wchtania si¢ z przewodu
pokarmowego.
Maksymalne st¢zenie w osoczu osigga po czasie od 30 minut do 2 godzin.

Dystrybucja
Paracetamol szybko przenika do wszystkich tkanek. Stezenia we krwi, §linie i osoczu sg
porownywalne. W dawkach terapeutycznych, nieznacznie wiaze si¢ z biatkami osocza.

Metabolizm

Paracetamol podlega metabolizmowi w watrobie. Dwa gtowne szlaki metaboliczne to sprzegania z
kwasem glukuronowym i siarkowym. Drugi ze szlakow metabolicznych ulega szybkiemu wysyceniu
po zastosowaniu wyzszych dawek niz terapeutyczne. Mniejsze znaczenie ma przemiana metaboliczna
przy udziale cytochromu P-450 (gtéwnie CYP2E1), prowadzaca do powstania posredniego metabolitu
(N-acetylo-p-benzochinoiminy), ktory w normalnych warunkach ulega szybkiej detoksykacji przez
zredukowany glutation i eliminacji z moczem po sprz¢zeniu z cysteing i kwasem merkaptopurowym.
Jednak podczas cigzkiego zatrucia ilos¢ tego toksycznego metabolitu wzrasta.

Eliminacja

Paracetamol jest wydalany z moczem. 90% przyjetej dawki jest wydalane przez nerki w ciggu 24
godzin, glownie w postaci sprz¢zonej z kwasem glukuronowym (60 - 80%) lub siarkowym (20 —
30%). Mniej niz 5% jest wydalane w postaci niezmienionej. Okres poltrwania w fazie eliminacji
wynosi okoto 2 godziny.

W przypadku niewydolnosci nerek lub watroby, po przedawkowaniu, i u noworodkow okres
pottrwania w fazie eliminacji jest wydtuzony. Maksymalny efekt jest proporcjonalny do stezenia w
osoczu. U pacjentéw w podesztym wieku, zdolnos$¢ do sprzegania nie ulega zmianie.

Feniraminy maleinian

Wchianianie

Maleinian feniraminy dobrze wchtania si¢ z przewodu pokarmowego. Okres pottrwania w osoczu
wynosi 1-1,5 godziny.

Eliminacja
Powinowactwo do tkanek jest wysokie, a wydalanie zachodzi glownie przez nerki.

Kwas askorbinowy

Kwas askorbowy dobrze wchtania si¢ z przewodu pokarmowego i jest szeroko dystrybuowana do
tkanek w organizmie. Kwas askorbowy jest odwracalnie utleniany do kwasu dehydroaskorbinowego;
niektore czastki sg metabolizowane do askorbinianu-2-siarczanu, ktory jest nieaktywny i do kwasu
szczawiowego, ktore sg wydalane z moczem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Konwencjonalne badania kliniczne zgodnie z aktualnie obowigzujacymi standardami dotyczacymi
oceny toksycznego wplywu na rozrod i rozwdj potomstwa nie sg dostepne.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sacharoza

Aromat owocow cytrusowych i rumu
Kwas cytrynowy

Guma arabska, dyspersja wysuszona
Sacharyna sodowa (E954)



6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  OKkres waznoSci

21 miesigcy

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25 °C.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Saszetka (zawierajaca 13,1 g granulatu do przygotowania roztworu doustnego) sktadajgca si¢ z
warstw: papier/Aluminium/PE (warstwa majaca bezposredni kontakt z produktem) w tekturowym
pudetku.

Opakowanie zawiera: 2, 4, 5, 6, 8, 10, 12, 14, 15, 16, 18, 20 saszetek.

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

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

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usungé¢ zgodnie z lokalnymi

przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
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