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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO 03 WRE 7808
1. Nazwa wiasna produktu leczniczego //&Z//
4 L fj

Coldrex o smaku cytrynowym, (750 mg + 10 mg + 60 mg)/5 g, proszek do sporzadzania roztworu
doustnego

2. Sklad jakosciowy i ilosciowy substancji czynnych

1 saszetka zawiera 750 mg Paracetamolum (paracetamolu), 10 mg Phenylephrini hydrochloridum
(chlorowodorku fenylefryny), 60 mg Acidum ascorbicum (kwasu askorbowego)

Substancje pomocnicze, patrz: pki 6.1.

3. Postac farmaceufyczna
Proszek do sporzadzania roztworu doustnego.

4, Szczegdlowe dane kliniczne

4.1, Wskazania do stosowania
Leczenie objawow grypy, przezigbienia takich jak: béle glowy, dreszcze, béle gardla, niedroznoséé

przewoddw nosowych i zatok przebiegajaca z bélem.
4.2, Dawkowanie i sposéb pedawania

Dawkowanie

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat:

Jedna saszetka co 4 do 6 godzin. Nie stosowac wigcej niz 4 saszetki na dobe.
Dzieci:

Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Jezeli lekarz nie zaleci inaczej, preparatu nie nalezy stosowa¢ dluzej niz trzy dni.

Sposob podawania =
Przed podaniem proszek nalezy rozpuscié w cieplej wodzie.

Wsypac zawartos$¢ jednej saszetki do szklanki, uzupeini¢ do polowy ciepta woda, dobrze wymieszac i
wypié. W razie koniecznosci dodac zimnej wody lub dostodzi¢.

4.3, Przeciwwskazania
Stwierdzona nadwrazliwosé na ktérykolwick ze skladnikow preparatu.

Niewydolnos¢ watroby lub ctgzka niewydolnos¢ nerek, nadcisnienie tegtnicze, nadczynnosc tarczycy,
cukrzyca, choroby serca, choroba alkoholowa.

Przyjmowanie trdjpierscieniowych lekéw przeciwdepresyjnych, lekéw blokujacych receptory beta-
adrenergiczne, zydowudyny, przyjmowanie inhibitoréw monoaminooksydazy (MAQ) i 2 tygodnie
po ich zastosowaniu.

4.4, Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania
Nie stosowa¢ jednoczesnie innych lekéw przeciw grypie, przezigbieniu, lekdw zmniejszajacych
przekrwienie blony sluzowej nosa lub tnnych preparatdw zawierajacych paracetamol,

Nalezy stosowa¢ ostroznie u pacjentdw z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej i
reduktazy methemoglobinowej. Ostroznie stosowac u 0s6b: z niewydolnoscia nerek, astma
oskrzelowa, nadcisnieniem tetniczym, rozrostem gruczolu krokowego, nadczynnoscia tarczycy,
zespoiem Raynaud’a.




~ Uszkodzenie watroby jest mozliwe u 0s6b, kidre spozyly jednorazowo 10 g paracetamolu lub wiece;j,

Spozycie 5 g paracetamolu moze prowadzi¢ do uszkodzenia watroby u pacjentéw z nastepujacymi

czynnikami ryzyka:

- pacjenci przyjmujacy dhugotrwale karbamazeping, fenobarbital, fenytoing, prymidon,
ryfampicyng, ziele dziurawca lub inne leki indukujace enzymy watrobowe;

- pacjenci regularnie naduzywajacy alkoholu;

- pacjenci, u ktérych zachodzi mozliwosé niedoboru glutationu np. z zaburzeniami taknienia,
mukowiscydoza, zakazeniem wirusem HIV, glodzonych lub wyniszczonych,

Ze wzgledu na zawarto$é sacharozy ostroznie stosowaé u pacjentéw z rzadkimi dziedzicznymi

zaburzeniami zwiazanymi z nietolerancjg fruktozy, zespolem zlego wchtaniania glukozy-galaktozy lub

niedoborem sacharazy-izomaltazy.

U 0s6b ze schorzeniami watroby istnieje zwickszone ryzyko przedawkowania.

4.5, Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Szybkos¢ wehtaniania paracetamolu moze zostaé zwigkszona przez metoklopramid lub domperidon,
zmniejszona zas przez cholestyraming. Regularne codzienne przyjmowanie paracetamolu moze
nasita¢ dziatanie przeciwzakrzepowe warfaryny lub innych lekéw z grupy kumaryny powodujac
ryzyko wystapienia krwawien. Réwnoczesne stosowanie paracetamolu i lekéw zwigkszajacych
metabolizm watrobowy, {j. niektdre leki nasenne lub przeciwpadaczkowe (np. fenobarbital, fenytoina,
karbamazepina) oraz ryfampicyna moze prowadzi¢ do uszkodzenia watroby nawet podczas
stosowania zalecanych dawek paracetamolu.

Paracetamol stosowany jednoczesnie z inhibitorami MAQ moze wywotaé stan pobudzenia

i wysoka temperature. '

Salicylamid wydluza czas wydalania paracetamolu.

Kofeina nasila dziatanie przeciwbdlowe paracetamolu.

Stosowanie paracetamolu moze by¢ przyczyna falszywych wynikéw nicktérych badan
laboratoryjnych (np. oznaczanie stezenia glukozy we krwi).

Eaczne podawanie paracetamolu i niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych zwigksza ryzyko
wystapienia zaburzen czynnosci nerek.

Podczas jednoczesnego stosowania amin sympatykomimetycznych, takich jak fenylefryna, z
inhibitorami monoaminooksydazy, wystepuje wzrost cidnienia krwi.

Fenylefryna moze zmniejsza¢ skutecznos¢ dziatania lekéw blokujacych receptory beta-adrenergiczne i
lekdw stosowanych w nadcis$nieniu tetniczym. Zazywanie powyzszych lekéw stanowi
przeciwwskazanie do przyjmowania produktu.

Fenylefryna moze nasila¢ podwyzszajace cisnienie t¢tnicze dziatanie lekdw przyspieszajacych poréd.
Ryzyko podwyzszenia ciénienia tetniczego istnieje u pacjentéw przyjmujacych jednoczesnie alkaloidy
sporyszu i fenylefryne.

Kwas askorbowy zwigksza wchianianie Zclaza i zwigksza wchtanianie glinu z zawierajacych go
preparatéw zobojetniajacych.

4.6. Cigza lub laktacja
Badania epidemiologiczne przeprowadzone wsrdd kobiet w ciazy nie wykazaly szkodliwego dzialania

paracetamolu przyjmowanego w zalecanych dawkach.

Bezpieczenstwo stosowania fenylefryny w okresie cigzy nie zostalo ustalone. Z powodu
zwezajacego naczynia dzialania fenylefryny produkt nalezy stosowaé ostroznie u pacjentek z
wezesniej wystepujgcym stanem przedrzucawkowym. Fenylefryna moze zmniejszaé krazenie
tozyskowe, dlatego tez preparat moze by¢ stosowany w okresie cigzy jedynie w przypadku gdy
korzys¢ dla matki przewyzsza ryzyko dla ptodu.

Paracetamol przenika do mleka matki w dawkach nie majacych znaczenia klinicznego. Brak danych
dotyczacych stosowania fenylefryny w okresie laktacji.




4.7. Wplyw na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obshugiwania urzadzes
mechanicznych w ruchu

Coldrex o smaku cytrynowym stosowany w zalecanych dawkach nie wptywa negatywnie na zdolnosé
prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obshigiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozgdane

Moga wystapic¢ nastgpujace objawy niepozadane:

- skorne reakcje alergiczne ($wiad, pokrzywka), napad astmy oskrzelowej oraz inne reakcje
nadwrazliwosci az do objawow wstrzasu anafilaktycznego;

- z¢ strony przewodu pokarmowego: nudnosci, wymioty, zaburzenia trawienia, pieczenie w
nadbrzuszu, suchosé¢ w jamie ustnej;

- ze strony ukiadu krazenia: podwyzszenie cinienia tgtniczego, tachykardia, zaburzenia rytmu serca,
blados¢ powtok;

- ze strony ukiadu oddechowego: zaburzenia oddychania;

- ze strony ukladu moczowego: zaburzenia oddawania moczu, kolka nerkowa, martwica brodawek
nerkowych;

- ze strony osrodkowego ukiadu nerwowego: lek, niepokdj, nerwowosé, bezsennosé:

- zaburzenia w obrazie krwi (granulocytopenia, agranulocytoza, trombocytopenia).

4.9.  Przedawkowanie

Objawy przedawkowania

Objawy przedawkowania paracetamolu w pierwszych 24 godzinach to blados¢, nudnoéci, wymioty,
brak laknienia, b6l brzucha. Uszkodzenie watroby moze ujawnic sie w ciagu 12-48 godzin po
spozyciu dajac o sobie znac rozpieraniem w nadbrzuszu, powrotem nudnosci i z6ttaczka.

Moga wystapi¢ nieprawidlowosci w metabolizmie glukozy i kwasica metaboliczna. W cigzkim
zatruciu niewydolnos¢ watrobowa moze prowadzi¢ do encefalopatii, krwotoku, hipoglikemii,
obrzgku mézgu i smierci. Ostra niewydolno$¢ nerek z ostra martwica kanalikéw, objawiajaca sie
boélem w okolicy lgdZwiowej, krwiomocz i biatkomocz moga si¢ rozwinaé nawet w przypadku braku
cigzkiego uszkodzenia watroby. Zgtaszano zaburzenia rytmu serca i zapalenie trzustki.

Postepowanie
W przypadku przedawkowania paracetamolu konieczne jest podjecie natychmiastowego leczenia.

Pomimo braku wezesnych objawéw, pacjentéw nalezy natychmiast skicrowaé do szpitala, Objawy
zatrucia moga ograniczac si¢ do nudnosei t wymiotéw i moga nie odzwierciedlaé stopnia
przedawkowania lub ryzyka uszkodzenia narzaddw,

Postgpowanie przy zatruciu powinno by¢ prowadzone zgodnie z ustalonymi wytycznymi.

W kazdym przypadku przyjgcia jednorazowo paracetamolu w dawce 5 g lub wigcej trzeba
sprowokowa¢ wymioty, jesli od spozycia nie uptyneto wiecej czasu niz godzina i skontaktowaé sie
natychmiast z lekarzem, Warto podac 60-100 g wegla aktywowanego doustnie, najlepiej
roznieszanego z wodg, Nalezy oznaczy¢ stezenie paracetamolu w osoczu po 4 godzinach od spozycia
paracetamolu (lub pézniej — wezedniejsze pomiary s niewiarygodne). Leczenie N-acetylocysteing
mozna zastosowac do 24 godzin po spozyciu paracetamolu, jednakze jest ono najbardziej skuteczne
do & godzin po spozyciu (skuteczno$¢ antidotum gwaltownie maleje po tym czasie). W razie
koniecznosci pacjent powinien otrzymac N-acetylocysteing dozylnie, zgodnie z ustalonym schematern
dawkowania. Jezeli nie wystepuja wymioty, mozna zastosowa¢ doustnie metioning jako dobry
zamiennik w razie duzej odleglodci do szpitala. Postepowanie z pacjentami z cigzka niewydolnoscia
watroby po okresie 24 godzin od zatrucia powinne by¢ uzgodnione ze specjalista hepatologiem.
Leczenie zatrucia paracetamolem musi odbywac ste w szpitalu, w warunkach intensywnej terapii.

Przedawkowanie fenylefryny objawia sig rozdraznieniem, bélem glowy, nudnosciami 1 wymiotami a
w cigzkich przypadkach zaburzeniami hemodynamicznymi (tachykardia, podwyzszone cisnienie
tgtnicze), zapascia naczyniowg z towarzyszaca depresja oddechowa. Leczenie po]ega na piukamu
zolgdka, podawaniu lekéw beta-adrenolitycznych. W przypadku cigzkiego zatr Lg ORI o




monitorowanie czynnodci zyciowych, wspomaganie oddechu i krazenia w warunkach intensywne;j
terapii.

5. Whasciwosci farmakologiczne

5.1.  Wihasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Paracetamol w potaczeniach (bez psycholeptykéw)
Kod ATC: NO2BE 51

Paracetamol - dziala przeciwbdlowo i przeciwgoraczkowo. Wplyw ten wywiera poprzez
zahamowanie aktywnosci cyklooksygenazy kwasu arachidonowego, a przez to syntezy prostaglandyn
w osrodkowym uktadzie nerwowym (OUN). Skutkiem tego jest spadek wrazliwosci OUN na dziatanie
kinin i serotoniny, co w konsekwencji powoduje zmniejszenie wrazliwosci na bél. Ponadto
zmnigjszenie stezenia prostaglandyn w podwzgérzu wywotuje dziatanie przeciwgoraczkowe.
Paracetamol nie wplywa na agregacje plytek krwi.

Chlorowodorek fenylefryny - amina sympatykomimetyczna, gtéwnie bezposrednio oddziatujaca na
receptory adrenergiczne, z przewaga dziatania alfa-adrenergicznego zmniejszajacego przekrwienie
biony sluzowej nosa.

Kwas askorbowy (witamina C) - witamina z grupy witamin podstawowych, ktérej niedobory moga
wystapi¢ na poczatku ostrych zakazef wirusowych.
Nie stwierdzono aby substancje czynne preparatu wykazywaty dzialanie sedatywne.

5.2, Wlasciwosci farmakokinetyczne

Paracetamol - ulega szybkiemu i prawie catkowitemu wchionigciu z przewodu pokarmowego i jest
réwnomiernie dystrybuowany do plynéw ciata. Szybkosé wehtaniania zmniejsza sie w przypadku
przyjmowania paracetamolu wraz z positkiem. W dawkach terapeutycznych paracetamol wigze sie
z biatkami osocza w niewielkim stopniu. Lek jest metabolizowany w watrobie i prawie catkowicie
wydalany z moczem w postaci sprzgzonej - glukuronid6w i siarczanéw. Powstajacy w niewielkiej
ilosci (ok. 5%) potencjalnie hepatotoksyczny metabolit posredni N-acetylo-p-benzochinoimina
(NAPQI) jest calkowicie sprzggany z glutationem i wydalany w potaczeniu z cysteing lub kwasem
merkapturowym. W razie zastosowania duzych dawek paracetamolu moze nastapi¢ wyczerpanie
zapasGw watrobowego glutationu, co powoduje nagromadzenie toksycznego metabolitu w watrobie.
Moze to prowadzi¢ do uszkodzenia hepatocytéw, ich martwicy oraz ostrej niewydolnogei waltroby.
Mniej niz 5% dawki paracetamolu jest wydalane w postaci niezmienione;.

Sredni okres péttrwania paracetamolu wynosi od 1 do 4 godzin.

Farmakokinetyka u pacjentéw z zaburzong czynnoscia watroby

Okres péltrwania paracetamolu u 0séb z wyréwnana niewydolnodeig watroby Jjest podobny do
oznaczanego u 0s6b zdrowych. W cigzkiej niewydolnosci watroby okres péltrwania paracetamolu
moze si¢ wydhuzy¢. Kliniczne znaczenie wydhuzenia okresu péltrwania paracetamolu u pacjentéw
z chorobami watroby nie jest znane. Nie obserwowano wéwezas kumulacji, hepatotoksycznosci ani
zaburzen sprzggania z glutationem. Podawanie 4 g paracetamolu na dobe przez I3 dni pacjentom z
przewlekly wyréwnang niewydolnoécia watroby nie spowodowalo pogorszenia czynnosci watroby.
Farmakokinetyka u pacjentéw z zaburzong czynnoscig nerek

Ponad 90% dawki terapeutycznej paracetamolu jest zwykle wydalane z moczem w postaci
metabolitéw w ciagu 24 godzin. U pacjentdw z przewlekta niewydolnoscia nerek zdolnosé wydalania
polarnych metabolitéw jest ograniczona, co moze prowadzi¢ do ich kumulacji. U pacjentéw z
przewlekia niewydolnoscia nerek zaleca sig wydhizenie odstepow miedzy kolejnymi dawkami
paracetamolu,
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Kwas askorbowy - jest szybko wchianiany z przewodu pokarmowego i dystrybuowany do tkanek
ciala, w 25% faczy si¢ z biatkami osocza. Nadmiar kwasu askorbowego przekraczajacy
zapotrzebowanie organizmu jest wydalany z moczem w postaci metabolitéw.

Chlerowodorek fenylefryny - jest fatwo i szybko wchianiany z przewodu pokarmowego. Jest
wstepnie metabolizowany przez inhibitory monoaminooksydazy w jelitach 1 watrobie, jego
biodostepnos¢ sigga 40%. Lek osiaga maksymalne stezenia w surowicy po 1-2 godzinach. Okres
poltrwania wynosi od 2 do 3 godzin. W postaci doustnej, w celu obkurczenia naczyf krwionoénych
nosa lek podaje sig co 4-6 godzin. Jest wydalany z moczem prawie catkowicie w postaci sprzezonej w

postact siarczandw,

5.3.  Przedkliniczne dane o bezpicczenstwie

Dostepne w pismiennictwie przedkliniczne dane o bezpieczenstwie stosowania substancji czynnych
produktu leczniczego ztozonego nie zawieraja wynikéw, ktdre maja znaczenie dla zalecanego
dawkowania oraz stosowania leku, a ktdre nie zostalyby przedstawione w innych punktach
Charakterystyki Produktu Leczniczego.

6. Dane farmaceutyczne

6.1.  Wykaz substancji pomocniczych
Kwas cytrynowy bezwodny, sacharyna sodowa, aromat cytrynowy 100% AP05.51, aromat cytrynowy

52293/TP05.51, z6icien chinolinowa 14031 (E104), sodu cytrynian, sacharoza krystaliczna.

6.2.  Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie stwierdzono.

6.3. Okres waiznosci
3 lata

6.4,  Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywaé w suchym miejscu.

6.5.  Rodzaj i zawarto$é¢ opakowania
Saszetki laminowane papier / PE / Al / PE, w tekturowym pudetku, Pudetko zawiera 5 lub 10

saszetek.

6.6. Instrukcja dotyczgca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania jego

pozostalosci
Bez specjalnych zalecen oprécz podanych w punkcie 4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

7. Podmiot cdpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie de obrotu
GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Sp. z 0.0., Al. Armii Ludowej 26, 00-609 Warszawa

8. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
R/1538

9. Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu/data przediuzenia

pozwolenia
21.02.1992/ 19.05.1999/08.07.2004 /14.06.2005

2008 -12- g

10. Data zatwierdzenia lub czeSciowej zmiany tekstu Charakterystyki Produktu Leczniczego

trarmac




