Sp. zn. sukls25789/2025
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Panadol chiipka a kasel 500 mg/100 mg/6,1 mg tvrdé tobolky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tobolka obsahuje 500 mg paracetamolu, 6,1 mg fenylefrin-hydrochloridu (odpovida 5 mg
fenylefrinu) a 100 mg guaifenesinu.

Uplny seznam pomocnych latek, viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Tvrda tobolka.

Tobolka s prihlednym zelenym télem a neprihlednym modrym vickem, o velikosti 0, napIlnéna bilym
az témet bilym praskem bez hrudek a cizorodych ¢astic.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Pripravek se pouziva kratkodobé k ulevé od symptomi akutniho zanétu hornich cest dychacich,
nachlazeni a chiipky, pokud jsou kombinované s mirnou az stfedn€ silnou bolesti a/nebo horeckou a
kongesci nosni sliznice. Pfipravek ma také expektoracni ucinek na produktivni kasel.

Panadol chtipka a kasel je indikovan u dospélych a dospivajicich od 16 let.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Davkovani:

Dospéli, starsi pacienti a dospivajici od 16 let (s télesnou hmotnosti od 50 kg):

2 tobolky kazdé 4 az 6 hodin podle potieby. Celkova denni davka nema prekrocit 6 tobolek béhem
24 hodin (2 tobolky 3 x denn¢). Minimalni davkovaci interval: 4 hodiny.

Doba trvani 1é¢by nema piekrocit 3 dny.

Stanovena davka nema byt pfekrocena. Ma byt uzivana nejnizsi t€inna davka po co nejkratsi dobu.
Pacient by mél vyhledat 1ékafskou pomoc, pokud symptomy onemocnéni pretrvavaji déle nez 3 dny,
zhorsuji se nebo pokud je kaSel doprovazen vysokou horeckou, kozni vyrazkou nebo pretrvavajici

bolesti hlavy.

Tento 1éCivy ptipravek nemaji uzivat dospéli, starsi osoby a dospivajici od 16 let s t€lesnou hmotnosti
nizsi nez 50 kg.

Pediatricka populace:

Tento 1é¢ivy piipravek neni urcen pro:

] déti a dospivajici mladsi 16 let;

] dospivajici ve véku 16 az 18 let s télesnou hmotnosti niz§i nez 50 kg.



Pacienti s poruchou funkce jater:

U pacientl s poruchou funkce jater nebo Gilbertovym syndromem musi byt davka snizena nebo ma byt
prodlouzen davkovaci interval. Jednotliva davka paracetamolu 1 000 mg neni vhodné pro pacienty
se znizenou funkci jater nemd celkova denni davka presahnout 4 tobolky béhem 24 hodin (minimalni
interval mezi ddvkami 8 hodin musi byt dodrzen).

Patienti s poruchou funkce ledvin:

Tento 1€Civy pripravek se ma pouzivat s opatrnosti a pod lékaiskym dohledem u pacientd s renalni
insuficienci. Jednotliva davka paracetamolu 1 000 mg neni vhodna pro pacienty s glomerularni filtraci
< 50 ml/min; davku je nutné snizit. Na trhu jsou k dispozici vhodné&;jsi 1ékové formy.

Zpisob podéani:
Pouze peroralni podani.

Tobolka se polyka vcelku bez kousani a zapiji se vodou.

4.3 Kontraindikace

. Hypersenzitivita na l1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

. Srde¢ni onemocnéni, hypertenze

. Diabetes mellitus

. Hypertyredza

. Glaukom s uzavienym thlem

. Feochromocytom

. Pacienti, ktefi uzivaji nebo uzivali inhibitory monoaminooxidazy (IMAQO) béhem poslednich
dvou tydnd, tricyklicka antidepresiva nebo betablokatory (viz bod 4.5).

. Pacienti, ktefi wuzivaji jind sympatomimetika, jako jsou dekongestiva, anorektika a

psychostimulancia amfetaminového typu (viz bod 4.5).
4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Pacienti nemaji uzivat soucasn¢ zadné dalsi pripravky obsahujici paracetamol, protoze to muze vést k
predavkovani. Predavkovani paracetamolem miZze zpisobit selhani jater, které mulze vyzadovat
transplantaci jater nebo vést k umrti.

Pacienti nemaji soucasn¢ uzivat dalsi pripravky k 1é¢b¢ kasle, nachlazeni ani dekongestiva.

Pravidelné uzivani analgetik, zejména kombinace nckolika analgetik, obecné muze vést k trvalému
poskozeni ledvin s rizikem renalniho selhani.

Pacienti s chronickym kaslem jako je tomu pii koufeni, astmatem, chronickou bronchitidou ¢i
emfyzémem se maji poradit s Iékafem diive, nez zacnou tento piipravek uzivat.

Béhem 1écby je tieba vyvarovat se konzumace alkoholickych napojt. Paracetamol se ma pacientim se
zavislosti na alkoholu podavat s opatrnosti (viz bod 4.5). Nebezpeci predavkovani je vyssi u pacientii
s necirhotickym alkoholickym onemocnéni jater.

Opatrnost se doporucuje pii podavani paracetamolu pacientim s mirnou a stfedné tézkou renalni
insuficienci, mirnou az stfedné tézkou hepatocelularni insuficienci (véetné Gilbertova syndromu),
tézkou jaterni insuficienci (Child-Pugh > 9), akutni hepatitidou, pacientim soucasné lécenym lé¢ivymi
ptipravky, které ovliviuji jaterni funkce.

Pfipady metabolické acidézy s vysokou aniontovou mezerou (high anion gap metabolic acidosis,

HAGMA) v dusledku pyroglutamové acidozy byly hlaSeny u pacienti se zavaznym onemocnénim,
napfiiklad tézkou poruchou funkce ledvin a sepsi, nebo u pacientd s malnutrici nebo jinymi pfi¢inami
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nedostatku glutathionu (napf. chronicky alkoholismus), ktefi byli dlouhodobé¢ 1é¢eni paracetamolem v
terapeutické davce nebo kombinaci paracetamolu a flukloxacilinu. Pfi podezieni na HAGMA v
dasledku pyroglutamové acidozy se doporuCuje okamzité vysazeni paracetamolu a peclivé
monitorovani. U pacientll s viceCetnymi rizikovymi faktory miize byt méfeni 5-oxoprolinu v mo¢i
uzitecné k identifikaci pyroglutamové acidozy jako zakladni priciny HAGMA.

Tento pripravek je ti‘eba pouZivat s opatrnosti u pacientu s:

. hypertrofii prostaty, protoze mohou byt nachylnéjsi k retenci moci a dysurii;
. venookluzivnim onemocnénim (napi. Raynaudiiv fenomén);
. depleci glutathionu, jelikoz pouziti paracetamolu mize zvySovat riziko metabolické acidozy

Pacienti s tézkou renalni insuficienci maji tento 1é¢ivy ptipravek uzivat s opatrnosti a pod lékatskym
dohledem (viz bod 4.2).

Pouzivejte s opatrnosti u pacientii uZivajicich nasledujici 1éky (viz bod 4.5):

. antihypertenziva jina nez beta-blokatory
. latky s vazokonstrikénim plsobenim jako jsou namelové alkaloidy (napf. ergotamin a
methysergid)

. digoxin a srde¢ni glykosidy

Tento pripravek se ma pouzit pouze tehdy, pokud jsou pfitomny vSechny nasledujici symptomy (bolest
a/nebo horecka, kongesce nosni sliznice a produktivni kasel). Maximalni doba uzivani je 3 dny. Pacienti
maji vyhledat 1ékatrskou pomoc, pokud symptomy onemocnéni pretrvavaji déle nez 3 dny, zhorSuji se
nebo pokud je kasel doprovazen vysokou horec¢kou, kozni vyrazkou nebo pretrvavajici bolesti hlavy.

Pediatricka populace:
Tento 1éCivy piipravek nemaji uzivat déti a dospivajici mladsi 16 let nebo dospivajici ve véku 16 — 18 let
s télesnou hmotnosti nizs$i nez 50 kg.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Paracetamol:

Antikoagulac¢ni efekt warfarinu nebo jinych kumarinovych derivati muze byt pii dlouhodobém
pravidelném uzivani paracetamolu zvySen spolu se zvySenym rizikem krvaceni. Obc¢asné uzivani
paracetamolu nemé vyznamny vliv.

Metoklopramid nebo domperidon mohou zvysit rychlost absorpce paracetamolu.

Polocas chloramfenikolu mize byt paracetamolem prodlouzen. Chloramfenikol 1ze soucasné pouzit,
pokud se podava jako lokalni 1é¢ba o¢nich infekei.

Paracetamol mutze snizovat biologickou dostupnost lamotriginu s moznym sniZzenim jeho ucinku
v disledku mozné indukce jeho metabolismu v jatrech.

Cholestyramin muze sniZovat absorpci paracetamolu. Cholestyramin se nemé podévat v priub¢hu jedné
hodiny po podani paracetamolu.

Pravidelné uzivéani paracetamolu spole¢né se zidovudinem miiZze vést k neutropenii a zvySeni rizika
jaterniho poskozeni.

Lécba dny probenecidem sniZuje clearance paracetamolu, proto mize byt nevyhnutelné pii soucasné
1é¢be snizit davku paracetamolu.

Hepatoxické latky mohou zvySovat riziko kumulace paracetamolu a piedavkovani. Riziko
hepatotoxicity paracetamolu miize byt zvySené 1€ky, které indukuji jaterni mikrozomalni enzymy, jako
jsou barbituraty, antiepileptika (fenytoin, fenobarbital a karbamazepin), antituberkolotika (rifampicin a
isoniazid) a nadmérna konzumace alkoholu.
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Paracetamol muzZe ovliviiovat test ke stanoveni kyseliny mocové s kyselinou fosfowolframovou.
Salicylaty / salicylamid mohou prodluZzovat eliminacni polocas paracetamolu.

Pfi soubézném podavani paracetamolu s flukloxacilinem je tieba dbat zvySené opatrnosti, protoze
soucCasné uzivani bylo zejména u pacientl s rizikovymi faktory spojeno s metabolickou acidézou s
vysokou aniontovou mezerou v disledku pyroglutamové acidézy (viz bod 4.4).

Byly hlaseny farmakologické interakce paracetamolu s mnoha dalSimi 1éky. Tyto jsou povazovany za
klinicky nevyznamné pii akutnim pouziti a dodrzeni davkovaciho rezimu.

Fenylefrin:

Fenylefrin miZe potencovat ucinek inhibitori monoaminooxidazy (IMAO, véetné moklobemidu a
brofarominu) a mtze indukovat hypertenzni interakce. Pouziti je kontraindikovano u pacientd, ktefi
uzivaji nebo v pribéhu poslednich dvou tydnt uzivali IMAO (viz bod 4.3).

Uzivani fenylefrinu s dalSim sympatomimetiky nebo tricyklickymi antidepresivy (napf. amitriptylin)
muze zvySovat riziko kardiovaskularnich nezadoucich t¢inki (viz bod 4.3).

Fenylefrin mlze snizovat U¢innost betablokatori (viz bod 4.3) a dalSich antihypertenziv (napf.
debrisochin, guanetidin, reserpin, methyldopa) (viz bod 4.4). Riziko hypertenze a dalSich
kardiovaskularnich nezadoucich U¢inkd muze byt zvysené.

Soucasné uzivani fenylefrinu s digoxinem a srde¢nimi glykosidy mize zvySovat riziko arytmii nebo
infarktu myokardu (viz bod 4.4).

Spole¢né uzivani s namelovymi alkaloidy (ergotamin a methysergid) mtze zvysit riziko ergotismu (viz
bod 4.4).

Soucasné uzivani s halogenovanymi anestetiky, jakou jsou cyklopropan, halotan, enfluran, isofluran,
muze vyvolat nebo zhorsit ventrikuldrni arytmie.

Guaifenesin:
Podavani guaifenesinu mtze falesné zvysit vysledky testu na kyselinou vanilmandlovou (VMA), pokud
je mo¢ odebrana do 24 hodin po podéani davky ptipravku Panadol chiipka a kasel.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi:
Panadol chtipka a kasel se neméa pouzivat v t€¢hotenstvi.

Paracetamol: Velké mnozstvi dat u t€éhotnych Zen neukazuje na malformacni, ani na feto/neonatalni
toxicitu. Vysledky epidemiologickych studii neurologického vyvoje u déti, které byly in utero vystaveny
paracetamolu, nejsou pritkazné. Pokud je to z klinického hlediska zapotiebi, mize byt paracetamol v
prabéhu t€hotenstvi uzivan, ma byt ovsem uzivan v co nejnizsi u€¢inné davce, po co nejkratsi moznou
dobu a s co nejnizsi moznou frekvenci.Pacientky by se mély ridit pokyny svého 1ékaie.

Fenylefrin: K dispozici jsou omezené Udaje tykajici se pouzivani fenylefrinu u t€hotnych Zen.
Vazokonstrikce d€loznich cév a snizeny krevni pritok délohou mize souviset s pouzitim fenyefrinu a
muze vést k fetalni hypoxii. Pouziti fenylefrinu je tfeba se béhem téhotenstvi vyvarovat.

Guaifenesin: Bezpecnost guaifenesinu nebyla u t¢hotnych zen stanovena.

Kojeni:

Panadol chtipka a kasel se nemé pouzivat behem kojeni.
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Paracetamol je vylucovan do matefského mléka, ale v klinicky nevyznamném mnozZstvi.
Nejsou dostupné tdaje, zda se fenylefrin vylucuje do mateiského mléka.
Bezpecnost guaifenesinu béhem kojeni nebyla stanovena.

Fertilita:
Ucinky tohoto ptipravku na fertilitu nebyly specidln€ zkoumany.

Preklinické studie s paracetamolem nenaznacuji zvlastni riziko pro fertilitu pti terapeutickych davkach.
Neexistuji zadné odpovidajici studie reprodukeni toxicity s fenylefrinem a guaifenesinem.
4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Studie vlivu na schopnost fidit a obsluhovat stroje nebyly provedeny. Pokud se u pacienta objevi zavrate,
mél by byt poucen, aby nefidil ani neobsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci uclinky

Nezadouci ucinky jsou uvedeny nize podle tiid organovych systémi a ¢etnosti s pouzitim nasledujici
konvence: velmi Casté (> 1/10) , Casté (> 1/100 az < 1/10), méné Casté (= 1/1 000 az < 1/100), vzacné
(>1/10000 az < 1/1 000), velmi vzacné (< 1/10 000), véetn¢ izolovanych hlaseni a neni znamo
(z dostupnych udaju nelze urcit).

Nezadouci ucinky zudaji z historickych klinickych studii jsou jak malo frekventované, tak od
omezeného poétu pacientd. Uginky hlasené z rozsahlych post-marketingovych zkugenosti p¥i pouZivani
v terapeutickych / schvalenych davkach a povazované za souvisejici jsou uvedeny v tabulce nize podle
tfid orgdnovych systémi MedDRA.

Vzhledem k omezenym udajim z klinickych studii neni Cetnost téchto nezadoucich ucinkd znama
(z dostupnych udaji nelze urcit), ale post-marketingové zkusenosti ukazuji, Ze nezddouci ucinky jsou

vzacné (= 1/10 000 az < 1/1 000) a zavazné ucinky jsou velmi vzacné (< 1/10 000).

Paracetamol:

Trida organovych systému | NeZadouci uc¢inek

Poruchy krve a lymfatického | trombocytopenie!, agranulocytoza', pancytopenie!, leukopenie!,
systému neutropenie!

Poruchy imunitniho systému hypersenzitivita v€etné anafylaktické reakce, angioedému,
Stevens-Johnsonova syndromu a toxické epidermélni nekrolyzy?

Poruchy metabolismu a
VyZivy

Respiracni, hrudni a

Metabolicka aciddza s vysokou aniontovou mezerou*

SN bronchospasmus®
mediastindlni poruchy p
Gastrointestinalni poruchy nauzea, zvraceni, prijjem, biisni diskomfort
Poruchy jater a zlu¢ovych . ,
v Y jaterni dysfunkce

cest

Poruchy ktize a podkozni

tkéne vyrazka, pruritus, erytém, kopfivka, alergicka dermatitida

' Tyto nemusi nutné kauzalné souviset s paracetamolem.
2 Velmi vzacné byly hlaSeny ptipady zdvaznych koznich reakei.
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3P uzivani paracetamolu byly zaznamenany piipady bronchospasmu, ale tyto pfipady jsou
pravdépodobnéjsi u astmatikl precitlivenych na kyselinu acetylsalicylovou nebo jina NSAID.
* Frekvence ,,neni zndmo* (z dostupnych udajt nelze uréit).

Popis vybranych nezddoucich ucinkt
Metabolickd acidoza s vysokou aniontovou mezerou: U pacientl s rizikovymi faktory, ktefi uzivali
paracetamol, byly pozorovany piipady metabolické acidozy s vysokou aniontovou mezerou v dusledku
pyroglutamové acidozy (viz bod 4.4). Pyroglutamové aciddza se mtze u téchto pacienti vyskytnout v
dasledku nizkych hladin glutathionu.

Fenylefrin:

Trida organovych systému | NeZadouci ucinek

Poruchy imunitniho systému | hypersenzitivita, alergickd dermatitida, kopfivka

Psychiatrické poruchy stav zmatenosti, nervozita, podrazdénost, neklid

Poruchy nervového systému | zavrat, bolest hlavy, insomnie

Poruchy oka mydridza, akutni glaukom s uzavienym thlem!
Srdec¢ni poruchy zvySeny krevni tlak, tachykardie, palpitace
Poruchy ktize a podkozni .

ruchy kuzeap Zn vyrazka
tkané
Gastrointestinalni poruchy nauzea, zvraceni, prijem

Poruchy ledvin a mocovych

dysurie, zadrzovéani mog¢i2
cest

I'S nejvétsi pravdépodobnosti se objevi u pacienttl trpicich glaukomem s uzavienym thlem.

2 S nejvétsi pravdépodobnosti se objevi u pacienti trpicich obstrukei vyvodu mocového méchyie, jako
je hypertrofie prostaty.

Guaifenesin:

Trida organovych systému | NeZadouci icinek

Poruchy imunitniho systému | hypersensitivita véetn¢ anafylaktickych reakci a angioedému

Respiracni, hrudni a

1
mediastinalni poruchy dyspnoe

Gastrointestinalni poruchy nauzea, zvraceni, prijem, abdomindlni diskomfort

Poruchy kiize a podkozni

Ly vyrazka, koptivka
tkané y P

! Dyspnoe byla hlaSena v souvislosti s dal§imi piiznaky hypersenzitivity.

Hlaseni podezieni na nezaddouci ucinky:

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1éCivého ptipravku je dilezité. Umoznuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G€inky prostfednictvim webového formulate
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
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https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky

Srobarova 49/48
100 00 Praha 10
e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani

Uzivani vyssich nez doporucenych davek mize zplsobit zavazné zdravotni problémy. Rychla 1ékaiska
pomoc je zasadni i v pfipadé, kdy nejsou pfitomny zZadné znamky nebo ptiznaky predavkovani.

Paracetamol:
Pacienti NEMAJI soucasné uzivat zadné dalsi pripravky obsahujici paracetamol z divodu rizika
zavazného poskozeni jater v pfipadé€ predavkovani.

Pti akutnim predavkovani mtize paracetamol zptisobit hepatotoxické uc¢inky nebo dokonce nekrozu jater
a jaterni selhani, které muze vyzadovat transplantaci jater nebo vést k umrti. Predavkovéani
paracetamolem, véetné vysokych celkovych davek dosahovanych v pribéhu dlouhodobého uzivani,
muze vést k nefropatii s ireverzibilnim selhanim jater.

K poskozeni jater muze dojit u dospé€lych, kteti uzili 10 g nebo vice paracetamolu. U pacientl
s rizikovymi faktory (viz nize) mize vést k poskozeni jater i poziti 5 g nebo vice paracetamolu.

Ptiznaky ptedavkovani paracetamolem v pribéhu prvnich 24 hodin jsou bledost, nauzea, zvraceni a
anorexie. Bolest bficha mtze byt prvnim pfiznakem jaterniho poskozeni, které se obvykle neprojevi
v prubéhu 24 az 48 hodin a nékdy mulze byt opozdéné az na 4 az 6 dni po poziti. Maximalni poskozeni
jater se obvykle projevuje 72 az 96 hodin po poziti. Mohou se objevit abnormality metabolizmu gluko6zy
a metabolicka acid6za. V ptipad¢ zdvazné otravy miize jaterni selhdni progredovat do encefalopatie,
krvaceni, hypoglykemie, otoku mozku a umrti. Byly hlaseny ptipady pankreatitidy.

Plazmatické koncentrace paracetamolu je tfeba méfit 4 hodiny po poziti nebo pozdéji (Casnéjsi
koncentrace jsou nespolehlivé). Lécbu N-acetylcysteinem lze pouzit az do 48 hodin po poziti
paracetamolu, maximalni u¢inek je vSak dosahovan 8 hodin po poziti. U¢innost antidota po této dobé
prudce klesa. Pokud je to nutné, Ize podat N-acetylcystein intravenozné dle zavedeného davkovaciho
schématu. Jestlize pacient nezvraci, mize byt vhodnou alternativou podani peroralniho metioninu
zejména ve vzdalenéjsich oblastech, mimo prosttedi nemocnice. LéCbu pacienti, u kterych se zavazna
jaterni dysfunkce projevila do 24 hodin od poziti, je tfeba konzultovat s Toxikologickym informacnim
sttediskem nebo hepatologickou klinikou.

Dalsi informace tykajici se zvlastnich skupin pacientii:
Riziko otravy existuje zejména u pacientll s onemocnénim jater, u chronickych alkoholikli nebo

u pacientii s chronickou malnutricii. V téchto ptipadech mize byt predavkovani fatalni.

Riziko je vyss$i, pokud je u pacienta pravdépodobna deplece glutathionu:

. dlouhodobé uziva karbamazepin, fenobarbital, fenytoin, primidon, rifampicin, tfezalku
teCkovanou nebo dalsi 1éky, které indukuji jaterni enzymy;
. pravideln¢ konzumuje alkohol v nadmérném mnozstvi;

. v pripad€ napft. poruchy piijmu potravy, cystické fibrozy, HIV infekce, hladovéni nebo kachexie.

Fenylefrin:

Nasledky predavkovani fenylefrinem jsou primarn€ zptsobeny sympatomimetickym ucinkem, ktery
zahrnuje hemodynamické zmeény, kardiovaskularni kolaps a respira¢ni depresi. Mohou se objevit
symptomy jako je ospalost, ktera mize byt nasledovana agitovanosti (zejména u déti); zmatenost,
poruchy zraku, halucinace, vyrazka, nauzea, zvraceni, pietrvavajici bolesti hlavy, nervozita, zavrate,
nespavost, hypertenze, bradykardie, cirkulacni poruchy, arytmie, zachvaty, kiece a koma.

Lécba zahrnuje symptomaticka a podplrna opatfeni. Hypertenzni U¢inky lze 1éCit intravendznim
alfablokatorem. Pi konvulzich Ize podat diazepam.
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Guaifenesin:

U guaifenesinu byly piileZitostn¢ hlaSeny gastrointestinalni diskomfort, nauzea a zvraceni, zejména pii
poziti vysokych davek. Pacient mlize rovnéz zaznamenat ospalost. U pacientli konzumujicich velka
mnozstvi pripravkll obsahujicich guaifenesin v kombinaci s efedrinem byly hlaSeny mocové kameny.
Veskery absorbovany guaifenesin je vSak rychle metabolizovan a vyloucen moci. Lécba ma byt
symptomatickd, zvraceni se 1é¢i nahradou tekutin a monitorovanim elektrolytd, jak je indikovéno.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Paracetamol, kombinace bez psycholeptik.
ATC Klasifikace: NO2BES51

Paracetamol mé analgetické a antipyretické ucinky, které jsou zprostfedkovany zejména inhibici
syntézy prostaglandinti v centralnim nervovém systému.

Fenylefrin pisobi zejména piimo na adrenergni receptory. Ma pirevazné alfaadrenergni aktivitu a
v obvyklych davkach nema vyznamné stimula¢ni ¢inky na CNS. Jde o znamé 1écivo s ti¢inkem na
nosni kongesci a plisobi prostiednictvim vazokonstrikce na snizeni edému nosni sliznice.

Guaifenesin je expektorans, které ulevuje od kasle a ptinasi tlevu tim, Ze zvysi objem a snizi viskozitu
bronchialniho sekretu.To usnadiiuje odstranéni hlenu a snizuje podrazdéni bronchidlni tkané. Tim méni
neproduktivni kasel na kaSel vice produktivni a méné Casty.

Neni znamo, Ze by 1écivé latky zptisobovaly sedaci.
5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Paracetamol:

Paracetamol se rychle a témér ipln€ vstiebava z traviciho ustroji. Vrcholu plazmatickych koncentraci
je dosahovano 10 — 60 minut po peroralnim podani. Paracetamol je primarn€ metabolizovan v jatrech
pomoci tfi cest: glukuronidace, sulfatace a oxidace. Je vyluGovan moci, prevazné ve forme
glukuronidovych a sulfatovych konjugatt. Primérny elimina¢ni polocas je od 1 do 3 hodin.

Fenylefrin:

Fenylefrin je absorbovan ztraviciho traktu a podstupuje metabolizmus prvniho prichodu
monoaminooxidazou ve stieveé a jatrech; peroralné podavany fenylefrin ma tak snizenou biologickou
dostupnost. Je vylu¢ovan moci témeér vyhradné jako sulfatovy konjugat. Maximalnich plazmatickych
koncentraci je dosahovano 45 minut az 2 hodiny po podani a plazmaticky polocas se pohybuje v rozmezi
od 2 do 3 hodin.

Guaifenesin:

Guaifenesin je po peroralnim podani rychle absorbovan z gastrointestinalniho traktu. Cpnax nezménéné
1é¢ivé latky se pohybuje v rozmézi 15 - 30 minut po podani peroralni davky. Je metabolizovan prevazné
na B-(2-methyoxyfenoxy) kyselinu mléénou. Plazmaticky polocas je pfiblizn¢ jedna hodina.
Guaifenesin se vylu€uje rychle a téméf kompletné ledvinami. 81 % a 95 % podané davky se objevi
v moci béhem 4 resp. 24 hodin.

5.3 Predklinicka udaje vztahujici se k bezpe¢nosti
U tohoto pfipravku nejsou dostupné zadné preklinické studie.

Konvenéni studie s paracetamolem, které k vyhodnoceni toxicity pro reprodukci a vyvoj pouzivaji v
soucasnosti uznavané normy, nejsou k dispozici.
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Preklinické tidaje nevykazuji Zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka pii terapeuticky relevantnich davkach na
zaklad¢ studii toxicity po opakovaném podavani, genotoxicity nebo kancerogenity s fenylefrinem.
Nejsou zaznamenany zadné studie u zvifat tykajici se fertility, casné embryonalni vyvojové toxicity,
teratogenity ani kancerogenity guaifenesinu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Obsah tobolky:
sodna sil kroskarmelosy

kukufi¢ny Skrob
natrium-lauryl-sulfat
mastek
magnesium-stearat

Slozeni tobolky (velikost 0):
zelatina

indigokarmin (E 132)

oxid titani¢ity (E 171)
chinolinova zlut’ (E 104)
erythrosin (E 127)

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Tobolky jsou baleny v laminovaném blistru zbilého neprihledného polyvinylchloridu (PVC)
prekrytého folii papir/aluminium.

Baleni obsahuje 8 nebo 16 tobolek. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Haleon Czech Republic s.r.o.
Hveézdova 1734/2¢

140 00 Praha 4 — Nusle
Ceska republika
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