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4.2.

Sazetak opisa svojstava lijeka

NAZIV LIJEKA

Coldrex MaxGrip Sumsko voce prasak za oralnu otopinu

KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV

Jedna vrecica sa 7,6 g praska za oralnu otopinu sadrzi 1000 mg paracetamola, 10 mg
fenilefrinklorida i 70 mg askorbatne kiseline (vitamin C).

Pomoc¢ne tvari s poznatim u¢inkom:
Vrecica sa 7,6 g praska sadrzi 5 g saharoze, 80 mg aspartama, 117 mg (tj. 5,12 mmola) natrija,
3,55 mg boje Sunset Yellow (E110) i 0,105 mg boje Carmoisine (E122).

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

FARMACEUTSKI OBLIK

Prasak za oralnu otopinu.
Prasak ruzicaste boje karakteristiénog mirisa na voc¢e 1 mentol.

KLINICKI PODACI
Terapijske indikacije

Coldrex MaxGrip Sumsko voce prasak za oralnu otopinu je namijenjen za kratkotrajno
ublazavanje simptoma gripe, vruéice, zimice i prehlade ukljucujuéi glavobolju, grlobolju,
bolove u misi¢ima, kongestiju nosa, sinusitis i pridruzenu bol te akutni nosni katar.

Lijek je namijenjen za primjenu u odraslih (ukljucujuéi starije) i adolescenata u dobi od 16
godina i starijih, tjelesne tezine iznad 50 kg.

Doziranje i na¢in primjene

Doziranje
Potrebno je primijeniti najnizu dozu potrebnu za postizanje u¢inkovitosti.
Preporucena doza ne smije se prekoraciti.

Odrasli (ukljucujuci starije) i adolescenti u dobi od 16 godina, tjelesne teZine iznad 50
kg:

Sadrzaj jedne vreéice uzeti svakih 4 do 6 sati, prema potrebi.

Interval izmedu doziranja ne smije biti manji od 4 sata.

Najvisa dnevna doza: 4 vrecice tijekom 24 sata.

Za bolesnike ¢ija je tjelesna tezina >50 kg, a koji imaju dodatne ¢imbenike rizika od pojave
hepatotoksi¢nosti, najve¢a dnevna doza je 3 g paracetamola.

Pedijatrijska populacija
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4.3.

4.4.

Lijek se ne preporuca davati djeci i adolescentima ispod 16 godina starosti, tjelesne tezine
ispod 50 kg.

Stariji bolesnici

Stariji bolesnici, posebno slabi ili nepokretni, mogu zahtijevati primjenu smanjene doze ili
smanjenu ucestalost primjene.

Bolesnici s oSte¢enjem funkcije bubrega

Bolesnici kojima je dijagnosticirano oSteéenje funkcije bubrega moraju potraziti savjet
lije¢nika prije uzimanja ovog lijeka. Kada se paracetamol primjenjuje u ovoj populaciji,
preporuca se smanjiti dozu i povecati minimalni vremenski interval izmedu svake primjena na
najmanje 6 sati. Ograni¢enja koja se odnose na primjenu lijekova koji sadrze paracetamol u
bolesnika s ostecenjem funkcije bubrega, primarno su posljedica sadrzaja paracetamola u
lijeku (vidjeti dio 4.4.).

Bolesnici s oSte¢enjem funkcije jetre

Bolesnici kojima je dijagnosticirano ostecenje funkcije jetre ili Gilbertov sindrom moraju
potraziti savjet lije¢nika prije uzimanja ovog lijeka. Ograni¢enja koja se odnose na primjenu
lijekova koji sadrze paracetamol u bolesnika s oSteCenjem funkcije jetre, primarno su
posljedica sadrZaja paracetamola u lijeku (vidjeti dio 4.4.).

Nadin primjene

Za primjenu kroz usta.

Sadrzaj vrecice istresti u ¢asu. Dopola ju napuniti jako vru¢éom vodom, dobro promijesati.
Dodati hladne vode koliko je potrebno i Secer po Zelji.

Preporuc¢ena dnevna doza ne smije se prekoraciti zbog rizika od oStecenja jetre (vidjeti dio
4.4.14.9).

Ako se nakon 3 dana simptomi ne poboljSaju ili se pogorSaju ili se pojave drugi simptomi,
potrebno je potraziti savjet lije¢nika i prekinuti lijeCenje.

Kontraindikacije

- Poznata preosjetljivost na paracetamol, fenilefrinklorid, askorbatnu kiselinu ili neku od
pomocnih tvari navedenih u dijelu 6.1

- Feokromocitom

- Glaukom zatvorenog kuta

- Hipertenzija

- Hipertireoidizam

- Dijabetes

- Kardiovaskularne bolesti

- Teska ishemijska bolest srca

- Bolesnici koji uzimaju triciklicke antidepresive ili beta blokatore i bolesnici koji uzimaju,
ili su unutar zadnjih 14 dana uzimali inhibitore monoaminooksidaze (vidjeti dio 4.5.)

- Bolesnici koji uzimaju druge simpatomimetike (dekongestive, supresive apetita i
amfetamine kao psihostimulanse). Ovo uklju¢uje simpatomimetike koji se primjenjuju
razli¢itim nacinima primjene, tj. peroralno i topikalno (pripravci za nos, uho i 0ko)

- Primjena u djece i adolescenata mladih od 16 godina i u odraslih tjelesne teZine ispod 50
kg (zbog jaine paracetamola u pojedina¢noj/dnevnoj dozi).

Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Prije primjene lijeka potrebno je potraziti savjet lijenika kod sljedecih stanja:
- Hepatocelularna insuficijencija
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- Zatajenje bubrega (GFR < 50ml/min)

- Okluzivne bolesti krvnih Zila (npr. Raynaudov sindrom)
- Hiperplazija prostate

- Urinarna retencija

- Kroni¢ni alkoholizam

- Opstrukcija zu¢nih vodova

- Gilbertov sindrom (obiteljska ne-hemoliti¢ka zutica)

- Istovremena primjena lijekova koji utje¢u na funkciju jetre
- Deficijencija glukoza-6-fosfodehidrogenaze

- Hemoliticka anemija

- Deficijencija glutationa

- Dehidracija

- Kroni¢na malnutricija

- Starije osobe

Ne uzimati istodobno s drugim lijekovima koji sadrze paracetamol, dekongestivima i drugim
lijekovima protiv gripe i prehlade.

Zbog paracetamola u sastavu, lijek se ne smije uzimati istodobno s drugim lijekovima koji
sadrze paracetamol jer moze do¢i do prekomjernog unosa paracetamola.

Predoziranje paracetamolom moze izazvati zatajenje jetre koje moze dovesti do
transplantacije jetre ili smrti. Zbog toga je u slucaju predoziranja potrebno odmah
posavjetovati se s lije¢nikom, ¢ak i ako se bolesnik osje¢a dobro (vidjeti dio 4.9.).

Opasnost od predoziranja veca je u bolesnika s alkoholnom bolesti jetre, bez ciroze.

Podlezeca bolest jetre povecava rizik od nastanka ostecenja jetre povezanog s paracetamolom.
Bolesnici kojima je dijagnosticirano oSte¢enje funkcije jetre ili bubrega moraju se
posavjetovati s lije¢nikom prije uzimanja ovoga lijeka.

Prijavljeni su slucajevi disfunkcije/zatajenja jetre u bolesnika sa stanjima sniZene razine
glutationa kao $to su teSka malnutricija, anoreksija, niski indeks tjelesne mase ili u kroni¢nih,
teskih alkoholi¢ara.

Prijavljeni su slu¢ajevi metabolicke acidoze s povecanim anionskim procjepom (engl. high
anion gap metabolic acidosis, HAGMA) zbog piroglutamatne acidoze u bolesnika s teskim
bolestima kao $to su teSko oSteéenje bubrega i sepsa, ili u bolesnika s pothranjenoscu ili
drugim izvorima nedostatka glutationa (npr. kroni¢ni alkoholizam) koji su tijekom duljeg
razdoblja lijeCeni paracetamolom u terapijskoj dozi ili kombinacijom paracetamola i
flukloksacilina. Ako se sumnja ha HAGMA-u zbog piroglutamatne acidoze, preporucuje se
hitan prekid lijecenja paracetamolom i pomno prac¢enje. Mjerenje 5-oksoprolina u urinu moze
biti korisno za utvrdivanje piroglutamatne acidoze kao podleZe¢eg uzroka HAGMA-e u
bolesnika s viSestrukim ¢imbenicima rizika.

Produljena primjena lijekova protiv bolova moze pogorsati glavobolju. Ukoliko dode do
ovakve situacije, ili se na nju sumnja, potrebno je potraziti savjet lijeCnika 1 prekinuti
lije¢enje. Sumnja na glavobolje uzrokovane prekomjernom primjenom lijekova je opravdana
u bolesnika koji imaju Ceste ili svakodnevne glavobolje unato¢ regularnoj primjeni lijekova
protiv glavobolje.

Obzirom da je kod primjene paracetamola primije¢ena pojava blagog bronhospazma, potreban
je oprez u bolesnika s astmom osjetljivih na acetilsalicilatnu kiselinu i druge nesteroidne
protuupalne lijekove (NSPUL).
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4.5.

Pri lijeCenju oralnim antikoagulansima (npr. varfarin) i kod dugotrajne primjene visih doza
paracetamola, potrebno je redovito kontrolirati protrombinsko vrijeme buduci da rizik od
krvarenja moze biti povecan (vidjeti dio 4.5.).

Pomoéne tvari s poznatim u¢inkom

Jedna doza lijeka sadrzi 5000 mg saharoze po vrecici. Bolesnici s rijetkim nasljednim
poremecajem nepodnosSenja fruktoze, malapsorpcijom glukoze i galaktoze ili insuficijencijom
sukraza-izomaltaze ne bi smjeli uzimati ovaj lijek. Podatak je potrebno uzeti u obzir i u
bolesnika s dijabetesom.

Lijek sadrzi izvor fenilalanina (aspartam). Aspartam se hidrolizira u gastrointestinalnom
sustavu nakon primjene kroz usta. Jedan od glavnih produkata hidrolize je fenilalanin.

Moze biti Stetan za osobe s fenilketonurijom.

Lijek sadrzi boje Sunset Yellow i Carmoisine koje mogu uzrokovati alergijske reakcije.

Ovaj lijek sadrzi 117 mg natrija po dozi §to odgovara 6% maksimalnog dnevnog unosa od 2 g
natrija prema preporukama SZO za odraslu osobu, odnosno 468 mg natrija u maksimalnoj
dnevnoj dozi, §to odgovara 23% maksimalnog dnevnog unosa od 2 g natrija prema
preporukama SZO za odraslu osobu i smatra se visokim sadrzajem natrija. Ovo je takoder od
vaznosti za djecu, kod kojih se maksimalni dnevni unos smatra proporcionalan onome kod
odraslih osoba i temelji se na energetskim potrebama.

Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Paracetamol

Paracetamol se metabolizira u jetri i time moze stupiti u interakciju s drugim lijekovima koji
se metaboliziraju istim putem. Takoder, moze inhibirati ili inducirati ovaj metabolicki put
uzrokujuéi time hepatotoksi¢nost, posebno kod predoziranja (vidjeti dio 4.9.).

Metoklopramid i domperidon mogu povecati brzinu apsorpcije paracetamola, a kolestiramin
moze smanjiti apsorpciju paracetamola zbog ¢ega paracetamol ne bi trebalo primjenjivati
unutar jednog sata od primjene kolestiramina.

Antikoagulacijski u¢inak varfarina i ostalih kumarina moze biti pojac¢an uslijed produljenog,
svakodnevnog uzimanja paracetamola, pri éemu se povecéava rizik od krvarenja; povremeno
uzete doze nemaju znacajan ucinak.

Postoje ograni¢eni dokazi koji upucuju na ucinak paracetamola na farmakokinetiku
kloramfenikola, ali je njihova ispravnost osporavana obzirom da su dokazi o klinicki
relevantnim interakcijama nedostatni. lako istovremena primjena ne zahtjeva rutinsko
praéenje bolesnika, vazno je uzeti u obzir mogucéu interakciju kada se ovi lijekovi uzimaju
istovremena, a posebno u pothranjenih bolesnika.

Ako se paracetamol primjenjuje istodobno sa zidovudinom, toksi¢nost oba lijeka moze se
povecati (neutropenija i hepatotoksi¢nost).

Istodobna primjena antiepileptika (npr. karbamazepina, fenitoina, fenobarbitala) koji su
induktori jetrenih enzima, smanjuje bioraspolozivost paracetamola zbog povecane
glukuronidacije i povecéava rizik od hepatotoksi¢nosti.

Pri istodobnom uzimanju probenecida, potrebno je razmotriti smanjenje doze paracetamola
budué¢i da probenecid smanjuje klirens paracetamola gotovo za pola, djelujuc¢i putem
inhibicije njegove konjugacije s glukuronskom kiselinom.
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4.6.

Alkohol i lijekovi koji poticu jetrene mikrosomalne enzime (barbiturati, triciklicki
antidepresivi, gospina trava) mogu pojacati hepatotoksi¢nost paracetamola.

Potreban je oprez pri istodobnoj primjeni paracetamola i flukloksacilina jer je istodobno
uzimanje tih lijekova povezano s metabolickom acidozom s poviSenim anionskim procjepom
zbog piroglutamatne acidoze, posebno u bolesnika u kojih su prisutni ¢imbenici rizika (vidjeti

dio4.4.).

Fenilefrinklorid

Fenilefrin se mora uzimati s oprezom u kombinaciji s nize navedenim lijekovima jer su

zabiljezene sljedece interakcije:

Inhibitori monoaminooksidaze
(ukljucujuéi moklobemid)

Izmedu inhibitora monoaminooksidaze i
simpatomimetic¢kih amina, kao $to je fenilefrinklorid,
moguce su interakcije ¢ija je posljedica hipertenzija
(vidjeti dio 4.3.).

Simpatomimetic¢ki amini

Istodobna primjena fenilefrinklorida s drugim
simpatomimetickim aminima moze povecati rizik od
kardiovaskularnih nuspojava.

Beta blokatori i drugi
antihipertenzivi

(ukljuéujuéi debrisokvin,
gvanetidin, rezerpin, metildopa)

Fenilefrinklorid moZe smanjiti djelotvornost beta-
blokatora i antihipertenziva. Rizik pojave
hipertenzije i drugih kardiovaskularnih nuspojava
moze time biti povecan.

Triciklicki antidepresivi
(npr. amitriptilin)

Mogu povecati rizik od kardiovaskularnih nuspojava
s fenilefrinkloridom.

Ergot alkaloidi

Ergotamin i metilsergid povecavaju rizik od nastanka
ergotizma.

Digoksin i sr¢ani glikozidi

Mogu povecati rizik od nepravilnog sréanog ritma ili

sr¢anog udara.

Plodnost, trudnoéa i dojenje

Zbog sadrzaja fenilefrina, ovaj lijek se ne smije uzimati tijekom trudnoce i dojenja bez
savjetovanja s lijeénikom.

Paracetamol

Trudnoda

Epidemioloska istrazivanja u trudnica pokazala su da nema Stetnih ucinaka izazvanih
paracetamolom ako se uzima u preporu¢enim dozama, ali trudnice moraju slijediti upute
lije¢nika 0 njegovoj uporabi. Paracetamol prolazi placentarnu barijeru.

Dojenje
Paracetamol se izlu¢uje u majéino mlijeko, ali ne u klini¢ki znacajnoj koli¢ini. Dostupni
objavljeni podaci ne kontraindiciraju njegovu primjenu tijekom dojenja.
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4.7.

4.38.

Plodnost
Nema dostupnih podataka o utjecaju paracetamola na plodnost.

Fenilefrinklorid

Trudnoca

Iskustvo primjene fenilefrinklorida u ljudi ukazuje na kongenitalne malformacije kada se
primjenjuje tijekom trudnoce. Utvrdena je i moguca veza s pojavom fetalne hipoksije.
Fenilefrinklorid se ne smije primjenjivati tijekom trudnoce

Dojenje
Fenilefrinklorid se ne smije primjenjivati tijekom dojenja. Fenilefrinklorid se moze izluciti u
majcino mlijeko.

Plodnost
Nema dostupnih podataka o utjecaju fenilefrinklorida na plodnost.

Askorbatna kiselina

Trudnoca

Najveca podnoSljiva razina unosa askorbatne kiseline tijekom trudnoce iznosi 2000 mg/dan.
Najveca podnosljiva razina unosa lijeka je najveca razina dnevnog unosa lijeka za koju je
vjerojatno da nece predstavljati rizik za javljanje nuspojava.

Dojenje

Najveca podnosljiva razina unosa askorbatne kiseline tijekom dojenja iznosi 2000 mg/dan.
Najveca podnosljiva razina unosa lijeka je najveéa razina dnevnog unosa lijeka za koju je
vjerojatno da nece predstavljati rizik za javljanje nuspojava.

Plodnost
Nema dostupnih podataka o utjecaju askorbatne kiseline na plodnost.

Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

Ovaj lijek moze izazvati omaglicu. Bolesnike je potrebno savjetovati da ne voze i ne
upravljaju strojevima ako osje¢aju omaglicu.

Nuspojave

Nuspojave su navedene prema organskim sustavima i ucestalosti pojave. Ucestalosti su
definirane kao: vrlo ¢esto (>1/10), Cesto (>1/100, <1/10), manje Cesto (>1/1000, <1/100),
rijetko (=1/10 000, <1/1000), vrlo rijetko (=1/10 000) i nepoznato (ne moze se odrediti iz
dostupnih podataka).

Paracetamol

Podataka o nuspojavama paracetamola koji se temelje na prethodnim klinickim ispitivanjima
nema puno i dobiveni su na malom broju ispitanika. Zbog ograni¢enosti podataka iz klinickih
ispitivanja, uéestalost tih nuspojava je nepoznata (ne moze se procijeniti na temelju dostupnih
podataka). U skladu s prethodno navedenim, nuspojave prijavljene nakon stavljanja lijeka u
promet kod primjene terapijskih/preporuc¢enih doza, a koje se smatraju povezanima s
primjenom lijeka, prikazane su u tablici nize prema organskim sustavima (prema MedDRA
klasifikaciji).

Organski sustav (prema Ucdestalost Nuspojave

MedDRA Klasifikaciji)
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Poremecaji krvi i limfnog vrlo rijetko Trombocitopenija

sustava
Agranulocitoza
Nisu nuzno uzro¢no povezane s
primjenom paracetamola.

Poremecaji imunoloskog vrlo rijetko Anafilaksija

sustava

rijetko Alergije (ne ukljucuje

angioedem)

Poremecaji diSnog sustava, vrlo rijetko Bronhospazam u bolesnika

prsista i sredoprsja osjetljivih na acetilsalicilatnu
kiselinu i druge nesteroidne
protuupalne lijekove (NSPUL).

Poremecaji koze i potkoznog | vrlo rijetko Reakcije preosjetljivosti na

tkiva kozi ukljucujuci osip, pruritus,
znojenje, purpuru, urtikariju i
angioedem.
Ozbiljne reakcije na kozi
ukljucujuéi toksicnu
epidermalnu nekrolizu,
dermatitis, Stevens Johnson
sindrom i akutnu generaliziranu
egzantematoznu pustulozu
(AGEP).

Poremecaji jetre i Zuci vrlo rijetko Poremecaj funkcije jetre

Poremecaji bubrega i vrlo rijetko Sterilna piurija (mutan urin)

mokra¢nog sustava

Poremecaji metabolizma i nepoznato Metabolic¢ka acidoza s

prehrane poveéanim anionskim
procjepom

Fenilefrinklorid

Organski sustav (prema Ucestalost Nuspojave

MedDRA klasifikaciji)

Psihijatrijski poremecaji nepoznato Nervoza, razdrazljivost,

nemir, ekscitiranost, nesanica

Poremecaji Ziv€anog sustava | nepoznato Glavobolja, omaglica

Sréani poremecaji nepoznato Povisen krvni tlak

Poremecaji probavnog sustava | nepoznato Mucnina, povracanje, dijareja

Nuspojave prijavljene nakon stavljanja lijeka u promet, navedene su u tablici nize. S obzirom
da se ucestalost ne moZe procijeniti iz dostupnih podataka, navedena je kao nepoznata:

Organski sustav (prema

MedDRA Klasifikaciji)

Ucdestalost

Nuspojave
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4.9.

Poremecaji oka nepoznato Midrijaza, akutni glaukom

zatvorenog kuta, najvjerojatnije
¢e se javiti u bolesnika koji ve¢
imaju glaukom zatvorenog oka.

Sréani poremecaji nepoznato Tahikardija, palpitacije
Poremecaji koze i potkoznog | nepoznato Osip

tkiva

Poremecaji imunoloskog nepoznato Preosjetljivost, urtikarija,
sustava alergijski dermatits
Poremecaji bubrega i nepoznato Dizurija, urinarna retencija.
mokra¢nog sustava Najvjerojatnije ¢e se javiti u

bolesnika koji imaju opstrukciju
vrata mokra¢nog mjehura, kao
kod hipertrofije prostate.

Opis odabranih nuspojava
Metabolicka acidoza s povecanim anionskim procjepom

Slucajevi metabolicke acidoze s povec¢anim anionskim procjepom zbog piroglutamatne
acidoze primijeceni su u bolesnika s ¢imbenicima rizika koji su primjenjivali paracetamol
(vidjeti dio 4.4). Piroglutamatna acidoza moze se pojaviti kao posljedica niskih razina
glutationa u tih bolesnika.

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka, vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time
se omogucuje kontinuirano pra¢enje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika se
trazi da prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava za prijavu
nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Predoziranje

Paracetamol

Ostecenje jetre moguce je u odraslih nakon unosa 10 g paracetamola ili viSe. U bolesnika u
kojih postoje ¢imbenici rizika (vidjeti niZze), mogucée je oSteéenje jetre i pri uzimanju 5 g
paracetamola ili vise.

Cimbenici rizika povezani s teskim o§te¢enjem jetre:

Ako bolesnik:

a) dugotrajno uzima karbamazepin, fenobarbiton, fenitoin, primidon,
rifampicin, gospinu travu ili druge lijekove koji induciraju jetrene enzime ili

b) redovito konzumira etanol u koli¢inama ve¢ima od preporucenih ili

€) ima nedostatak glutationa, npr. poremecaj prehrane, cisti¢nu fibrozu,
infekciju HIV-om, ako gladuje ili ako ima kaheksiju.

Znakovi i simptomi

Simptomi predoziranja paracetamolom u prva 24 sata su blijedilo, mu¢nina, povracanje,
anoreksija i bolovi u abdomenu. Oste¢enje jetre moze se primijetiti 12 do 48 sati nakon
uzimanja paracetamola. Biokemijski dokaz najveceg ostecenja ipak ne mora biti vidljiv 72-96
sati nakon ingestije prekomjerne doze. Mogu nastupiti abnormalnosti metabolizma glukoze i
metabolicka acidoza. Pri teSkom trovanju, zatajenje jetre moze napredovati do encefalopatije,

HALMED
30 - 04 - 2025
ODOBRENO



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5.1.

krvarenja, hipoglikemije, mozdanog edema i smrti. Poc¢etno simptomi u bolesnika mogu biti
ogranieni na mucéninu i povracanje pa time ne ukazuju na ozbiljnost stanja ili rizik od
osteCenja organa. Akutno zatajenje bubrega s akutnom nekrozom bubreznih kanali¢a, na Sto
izrazito upucuju bol u predjelu slabina, hematurija i proteinurija, moze se razviti i bez teskog
ostecenja jetre. Prijavljena je pojava sr¢anih aritmija i pankreatitisa.

Lijecenje

LijeCenje predoziranja paracetamolom potrebno je provesti ¢im prije. Unato¢ izostanku
znacajnih ranih simptoma, bolesnika se mora odmah uputiti u bolnicu radi hitnog
zbrinjavanja. Simptomi mogu biti ograni¢eni na mu¢ninu i povrac¢anje i ne moraju odrazavati
tezinu predoziranja ni rizik od oSteéenja organa. Zbrinjavanje mora biti u skladu s vaze¢im
smjernicama za lijeCenje.

Potrebno je razmotriti davanje aktivnog ugljena ako je prekomjerna doza uzeta unutar jednog
sata. Koncentraciju paracetamola u plazmi potrebno je odrediti 4 sata nakon uzimanja doze ili
kasnije (ranije izmjerene koncentracije nisu pouzdane). Terapija N-acetilcisteinom moze se
provesti do 24 sata nakon uzimanja paracetamola, no maksimalni se terapijski ucinak postize
u vremenu do 8 sati nakon uzimanja paracetamola. Uc¢inkovitost antidota vrlo brzo opada s
vremenom proteklim od ingestije. Ako je potrebno, bolesniku se N-acetilcistein moze dati
intravenski, prema propisanoj shemi doziranja. Ako nema poteskoca s povracanjem, peroralni
metionin moze biti prikladna alternativa u podru¢jima udaljenima od bolnice. O zbrinjavanju
bolesnika s tesko oste¢enom funkcijom jetre, koji se jave viSe od 24 sata nakon predoziranja,
se potrebno posavjetovati sa stru¢njacima iz Hrvatskog zavoda za toksikologiju. Potrebno je
pazljivo pratiti funkciju jetre i bubrega, pokazatelje zgrusavanja krvi te status elektrolita i
teku¢ine u organizmu.

Fenilefrinklorid

Znakovi i simptomi

Predoziranje fenilefrinom vjerojatno ¢e izazvati reakcije sliéne navedenim u dijelu 4.8.
Dodatni simptomi koji se mogu javiti su razdrazljivost, nemir, hipertenzija i moguce reaktivna
bradikardija. U tezim slu¢ajevima mogu se javiti konfuzija, halucinacije, napadaji i aritmije.
Medutim, koli¢ina potrebna za uzrokovanje teske intoksiciranosti fenilefrinom veca je od one
koja je potrebna za izazivanje hepatotoksi¢nosti povezane s primjenom paracetamola.

Lijecenje
Lije¢enje mora biti klinicki primjereno. U slucaju teske hipertenzije, moze biti potrebna
primjena alfa blokatora poput fentolamina.

Askorbatna kiselina

Znakovi i simptomi

Visoke doze askorbatne kiseline (>3000 mg) mogu uzrokovati prolaznu osmoti¢ku dijareju i
ucinke na probavni sustav poput mucnine i nelagode u abdomenu. Ucinci predoziranja
askorbatnom kiselinom bit ¢e prikriveni teSkom hepatotoksi¢no$¢u koja je uzrokovana
predoziranjem paracetamolom.

FARMAKOLOSKA SVOJSTVA
Farmakodinamicka svojstva
Farmakoterapijska skupina: Ostali analgetici i antipiretici; Paracetamol, kombinacije bez

psiholeptika
ATK oznaka: NO2BE51
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5.3.

6.1.

Paracetamol je analgetik i antipiretik. Smatra se da su terapijski u¢inci paracetamola vezani
uz inhibiciju sinteze prostaglandina primarno u sredi$njem zivéanom sustavu.

Askorbatna kiselina (vitamin C) je esencijalni vitamin, uobicajeni sastojak kombiniranih
lijekova za prehladu i gripu kako bi se nadomjestio gubitak vitamina C do kojeg moze doc¢i u
pocetnim stadijima akutnih virusnih infekcija, buduci da rezerva vitamina C u organizmu tada
moze biti niska, a apetit slab.

Fenilefrinklorid je simpatomimeticki dekongestiv s pretezno izravnim ucinkom na
adrenergicke receptore. Ima predominantno alfa-adrenergi¢no djelovanje s minimalnim
stimulativnim ucinkom na sredi$nji ziv€ani sustav. Simpatomimeticki ucinak fenilefrina
dovodi do vazokonstrikcije zbog ¢ega dolazi do smanjenja edema nosne sluznice i smanjenja
nazalne kongestije.

Farmakokineti¢ka svojstva

Paracetamol se brzo i gotovo potpuno apsorbira iz gastrointestinalnog trakta. Vrsna
koncentracija u plazmi postize se za 10 do 60 minuta nakon oralne primjene. Metabolizira se
u jetri i izluCuje u urin, preteZzno u obliku glukuronida i sulfatnih konjugata. Manje od 5% se
izluCuje u nepromijenjenom obliku.

Askorbatna kiselina se brzo apsorbira iz gastrointestinalnog trakta i Siroko distribuira po
tjelesnim tkivima, a 25% je vezano na proteine plazme. Visak askorbatne kiseline, koji tijelu
nije potreban, izlucuje se urinom u obliku metabolita.

Fenilefrinklorid se iregularno apsorbira iz gastrointestinalnog trakta. Podlijeze metabolizmu
prvog prolaska pomo¢u monoaminooksidaze U jetri i crijevu, stoga je bioraspoloZivost
peroralno primijenjenog fenilefrinklorida smanjena. Izlucuje se u urin, gotovo u potpunosti u
obliku sulfatnog konjugata.

Neklini¢ki podaci o sigurnosti primjene

Literaturni neklinicki podaci o sigurnosti primjene ovih djelatnih tvari ne upucuju na
odgovarajuce kona¢ne nalaze koji bi bili mjerodavni za preporuc¢ene doze i primjenu lijeka, a
koji ve¢ nisu navedeni u drugim dijelovima ovoga sazetka.

Toksi¢nost paracetamola temeljito je ispitana na brojnim Zzivotinjskim vrstama. Neklinicka
ispitivanja u $takora i miSeva pokazala su da je jednokratna smrtonosna (p50) oralna doza
redom 3,7 g/kg i1 338 mg/kg. Kroni¢na toksi¢nost doza visestruko vecih od terapijskih doza u
ljudi o€ituje se u tih zivotinja degeneracijom i nekrozom jetrenog, bubreznog i limfnog tkiva i
promjenom broja krvnih stanica. Metaboliti za koje se vjeruje da su odgovorni za te u¢inke
dokazani su i u covjeka.

Paracetamol se stoga ne smije uzimati dugo, ni u prekomjernim dozama. Pri normalnim
terapijskim dozama primjena paracetamola nije bila povezana s rizicima od genotoksi¢nosti ni
kancerogenosti. Ispitivanja u zivotinja nisu pruzila dokaze o embriotoksi¢nosti ni
fetotoksi¢nosti paracetamola.

FARMACEUTSKI PODACI
Popis pomo¢nih tvari

saharoza
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6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

10.

natrijev citrat, bezvodni

tartaratna kiselina

aspartam (E951)

aroma Sumskog voca

boja Euroblend Blackcurrant (sadrzi Sunset Yellow (E110), Carmoisine (E122) i green S
(E142))

Inkompatibilnosti

Nisu poznate.

Rok valjanosti

3 godine.

Posebne mjere pri ¢uvanju lijeka

Cuvati na temperaturi ispod 25°C.

Vrsta i sadrzaj spremnika

10 vrecica sa 7,6 g praska, u kutiji.

Vreéica za pojedina¢nu dozu Se sastoji od Cetiri sloja; papir / polietilen / aluminijska folija /
kopolimer etilena i metakrilne kiseline.

Posebne mjere za zbrinjavanje lijeka

Nema posebnih zahtjeva.

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim
propisima.

Sadrzaj vre€ice se otopi u ¢asi ili $alici vruée vode i primijeni topao.

Pripremljen vruéi napitak je tamno crvene boje karakteristicnog mirisa na voce

i mentol.

NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
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