Sp. zn. sukls212774/2023

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Panadol Forte chfipka a kasel horky napoj citron 1 000 mg/200 mg/12,2 mg prasek pro peroralni
roztok

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENi

Jeden jednodavkovy sacek obsahuje 1000 mg paracetamolu, 12,2 mg fenylefrin-hydrochloridu
(odpovida 10 mg fenylefrinu) a 200 mg guaifenesinu.

Pomocné latky se zndmym ucinkem
Jeden sacek obsahuje 2 g sacharosy, 117 mg sodiku (odpovida 5,1 mmol v jednom sacku) a 30 mg
aspartamu (E 951).

Uplny seznam pomocnych latek, viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Prasek pro peroralni roztok.

Témér bily sypky prasek, bez hrudek a cizorodych ¢astic.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Pfipravek se pouzivd kratkodobé k ulevé od symptomi akutniho zanétu hornich cest dychacich,
nachlazeni a chtipky, pokud jsou kombinované s mirnou aZ stfedné silnou bolesti a/nebo horeckou a
kongesci nosni sliznice. Pfipravek ma také expektoracni uc¢inek na produktivni kasel.

Panadol Forte chfipka a kasel horky napoj citron je indikovan u dospélych a dospivajicich od 16 let.
4.2 Davkovani a zplsob podani

Davkovani:

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

Jeden sacek kazdé 4 az 6 hodin podle potieby. Celkova denni davka nema prekrocit 3 sacky béhem
24 hodin (1 sacek 3 x denné). Minimalni davkovaci interval: 4 hodiny.

Doba trvani [écby nema prekrocit 3 dny.

Stanovena davka nema byt prekrocena. Ma byt uZivana nejnizsi ucinna davka po co nejkratsi dobu.



Pacient by mél vyhledat Iékatfskou pomoc, pokud symptomy onemocnéni pretrvavaji déle nez 3 dny,
zhorsuji se nebo pokud je kasel doprovazen vysokou horeckou, koini vyrazkou nebo pretrvavajici
bolesti hlavy.

Tento |éCivy pripravek nemaji uzivat dospéli, starsi osoby a dospivajici od 16 let s télesnou hmotnosti
nizsi nez 50 kg.

Pediatricka populace:

Tento |éCivy pfipravek neni urcen pro:

. déti a dospivajici mladsi 16 let;

. dospivajici ve véku 16 az 18 let s télesnou hmotnosti nizsi nez 50 kg.

Pacienti s poruchou funkce jater:

U pacientd s poruchou funkce jater nebo Gilbertovym syndromem musi byt davka sniZzena nebo ma
byt prodlouZen davkovaci interval. Jednotliva davka paracetamolu 1 000 mg neni vhodna pro pacienty
s jaterni insuficienci; davku je nutné snizit. Na trhu jsou k dispozici vhodnéjsi Iékové formy. U pacientd
se znizenou funkci jater nema celkova denni ddvka presahnout 2 sacky béhem 24 hodin (minimalni
interval mezi ddvkami 8 hodin musi byt dodrzen).

Patienti s poruchou funkce ledvin:

Tento |éCivy pripravek se ma pouZivat s opatrnosti a pod lékafskym dohledem u pacientd s renalni
insuficienci. Jednotliva davka paracetamolu 1 000 mg neni vhodnd pro pacienty s glomerularni filtraci
<50 ml/min; davku je nutné sniZit. Na trhu jsou k dispozici vhodnéjsi [ékové formy.

Zpusob podani:
Pouze peroralni podani.

Obsah sacku se rozpusti v hrnku horké, ale ne vafrici vody (250 ml). Necha se vychladnout na teplotu
vhodnou k piti. Roztok se ma vypit jesté teply.

Po rozpusténi prasku v horké vodé je roztok opalescentni, zZluty s charakteristickou citrusovo-
mentolovou vini, bez ¢astic.

4.3 Kontraindikace

. Hypersenzitivita na léCivé Iatky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.

. Srdeéni onemocnéni, hypertenze.

. Diabetes mellitus.

. Hypertyredza.

. Glaukom s uzavienym uhlem.

. Feochromocytom.

. Pacienti, ktefi uzZivaji nebo uzivali inhibitory monoaminooxidazy (IMAO) béhem poslednich dvou
tydna, tricyklicka antidepresiva nebo betablokatory (viz bod 4.5).

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

psychostimulancia amfetaminového typu (viz bod 4.5).
4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti
Pacienti nemaji uzivat soucasné zadné dalsi pripravky obsahujici paracetamol, protoze to mlze vést k
predavkovani. Predavkovani paracetamolem muZe zplsobit selhani jater, které muZe vyZadovat

transplantaci jater nebo vést k umrti.

Pacienti nemaji soucasné uzivat dalsi pripravky k 1é¢bé kasle, nachlazeni ani dekongestiva.
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Pravidelné uZivani analgetik, zejména kombinace nékolika analgetik, obecné muze vést k trvalému
poskozeni ledvin s rizikem renalniho selhani.

Pacienti s chronickym kaslem jako je tomu pfi koufeni, astmatem, chronickou bronchitidou ci
emfyzémem se maji poradit s [ékafem dfive, nez zacnou tento ptipravek uzivat.

Bé&hem lécby je tfeba vyvarovat se konzumace alkoholickych napojd. Paracetamol se ma pacientliim se
zavislosti na alkoholu podavat s opatrnosti (viz bod 4.5). Nebezpeci predavkovani je vyssi u pacient(
s necirhotickym alkoholickym onemocnéni jater.

Opatrnost se doporucuje pri podavani paracetamolu pacientim s mirnou a stredné tézkou renalni
insuficienci, mirnou aZ stfedné tézkou hepatocelularni insuficienci (v€etné Gilbertova syndromu),
tézkou jaterni insuficienci (Child-Pugh > 9), akutni hepatitidou, pacientliim soucasné lé¢enym léCivymi
pfipravky, které ovliviuji jaterni funkce.

U pacientd s depleci glutathionu, jako jsou vyznamné podvyZiveni ¢i anorekticti pacienti, pacienti s
nizkym BMI, chroniéti tézci alkoholici nebo pacienti se sepsi, byly hlaseny pfipady poruchy

funkce/selhani jater.

Tento pFipravek je tfeba pouZivat s opatrnosti u pacientt s:

. hypertrofii prostaty, protoZze mohou byt nachylnéjsi k retenci moci a dysurii;
. venookluzivhim onemocnénim (napf. Raynauddv fenomén);
. depleci glutathionu, jelikoZ pouziti paracetamolu muzZe zvysovat riziko metabolické acidozy.

Pacienti s tézkou rendlni insuficienci maji tento Iécivy pfipravek uZivat s opatrnosti a pod lékafskym
dohledem. (viz bod 4.2).

PouZivejte s opatrnosti u pacientt uZivajicich nasledujici léky (viz bod 4.5):
= antihypertenziva jina nez beta-blokatory
= latky svazokonstrikénim plsobenim jako jsou namelové alkaloidy (napt. ergotamin a
methysergid)
= digoxin a srde¢ni glykosidy

Pfi soucasném podavani paracetamolu s flukloxacilinem se doporucuje opatrnost vzhledem ke
zvysenému riziku metabolické acidézy s vysokou aniontovou mezerou (HAGMA), zejména u pacientl s
tézkou poruchou funkce ledvin, sepsi, podvyZivou a jinymi zdroji nedostatku glutathionu (napfr.
chronicky alkoholismus), jakoZ i u pacientld uZivajicich maximalni denni davky paracetamolu.
Doporucuje se peclivé sledovani, véetné méfeni 5-oxoprolinu v moci.

Tento pfipravek 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 Iékarskou pomoc, pokud symptomy onemocnéni pretrvavaji déle nez 3 dny, zhorsuji se
nebo pokud je kasel doprovazen vysokou horeckou, kozni vyrazkou nebo pretrvavajici bolesti hlavy.

Pediatricka populace:
Tento léCivy pripravek nemaiji uzivat déti a dospivajici mladsi 16 let nebo dospivajici ve véku 16 — 18 let
s télesnou hmotnosti nizsi nez 50 kg.

Informace tykajici se pomocnych latek:

Tento ptipravek obsahuje:

. sacharosu: pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci fruktosy, malabsorbci glukosy
a galaktosy nebo se sachardzo-izomaltdzovou deficienci nemaji tento ptipravek uzivat. Jeden
sacek obsahuje 2 g sacharosy (cukru). Toto je nutno vzit v Uvahu u pacientd s diabetem
mellitem.
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. sodik: jeden sacek obsahuje 5,1 mmol (117 mg) sodiku; coZz odpovidd 6 % doporuceného
maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou podle WHO pro dospélého, ktery Cini 2 g sodiku;

= aspartam (E 951) (30 mg v jednom sacku): Obsahuje aspartam jako zdroj fenylalaninu a mize
byt Skodlivy pro pacienty s fenylketonurii.

4.5 Interakce s jinymi léCivymi pfipravky a jiné formy interakce

Paracetamol:

Antikoagulacni efekt warfarinu nebo jinych kumarinovych derivatd muiZe byt pfi dlouhodobém
pravidelném uzivani paracetamolu zvysen spolu se zvySenym rizikem krvdceni. Obcasné uzivani
paracetamolu nema vyznamny vliv.

Metoklopramid nebo domperidon mohou zvysit rychlost absorpce paracetamolu.

Polocas chloramfenikolu mlze byt paracetamolem prodlouzen. Topicky chloramfenikol Ize soucasné
pouzit, pokud se podava jako lokalni Ié€ba ocnich infekci.

Paracetamol muzZe snizovat biologickou dostupnost lamotriginu s moznym snizenim jeho Ucinku
v dlisledku mozné indukce jeho metabolismu v jatrech.

Cholestyramin mUzZe sniZovat absorpci paracetamolu. Cholestyramin se nema podavat v pribéhu
jedné hodiny po podani paracetamolu.

Pravidelné uZivani paracetamolu spolecné se zidovudinem muze vést k neutropenii a zvyseni rizika
jaterniho poskozeni.

Lécba dny probenecidem sniZuje clearance paracetamolu, proto mize byt nevyhnutelné pti soucasné
|éCbé snizit davku paracetamolu.

Hepatotoxické latky mohou zvySovat riziko kumulace paracetamolu a preddvkovani. Riziko
hepatotoxicity paracetamolu mUze byt zvysené léky, které indukuji jaterni mikrozomalni enzymy, jako
jsou barbituraty, antiepileptika (fenytoin, fenobarbital a karbamazepin), antituberkolotika (rifampicin
a isoniazid) a nadmérna konzumace alkoholu.

Paracetamol mUzZe ovliviiovat test ke stanoveni kyseliny mocové s kyselinou fosfowolframovou.
Salicylaty / salicylamid mohou prodluZovat eliminac¢ni polocas paracetamolu.

PFi sou€asném podavani paracetamolu s flukloxacilinem je tfeba dbat zvySené opatrnosti, protoze
soucasné pouzivani bylo spojeno s metabolickou acidézou s vysokou aniontovou mezerou, zejména u

pacienty s rizikovymi faktory (viz bod 4.4).

Byly hlaseny farmakologické interakce paracetamolu s mnoha dalsimi léky. Tyto jsou povaZovany za
klinicky nevyznamné pfi akutnim pouZiti a dodrzeni davkovaciho rezimu.

Fenylefrin:

Fenylefrin mlZe potencovat Ucinek inhibitorli monoaminooxidazy (IMAO, vcéetné moklobemidu a
brofarominu) a mlze indukovat hypertenzni interakce. PouZiti je kontraindikovano u pacientd, ktefi
uzivaji nebo v pribéhu poslednich dvou tydn( uZivali IMAO (viz bod 4.3).

Uzivani fenylefrinu s dalSim sympatomimetiky nebo tricyklickymi antidepresivy (napf. amitriptylin)
mUzZe zvySovat riziko kardiovaskularnich nezadoucich Gc¢inka (viz bod 4.3).
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Fenylefrin mUZe sniZovat ucinnost betablokatorl (viz bod 4.3) a dalsich antihypertenziv (napft.
debrisochin, guanetidin, reserpin, methyldopa) (viz bod 4.4). Riziko hypertenze a dalSich
kardiovaskularnich nezadoucich ucéinki mize byt zvysené.

Soucasné uzivani fenylefrinu s digoxinem a srdeénimi glykosidy mlzZe zvysovat riziko arytmii nebo
infarktu myokardu (viz bod 4.4).

Soucasné uzivani s namelovymi alkaloidy (ergotamin a methysergid) mlze zvysit riziko ergotismu (viz
bod 4.4).

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

Guaifenesin:

Podavani guaifenesinu mlze falesné zvysit vysledky testu na kyselinou vamilmandlovou (VMA), pokud
je mo¢ odebrdna do 24 hodin po podani davky pfipravku Panadol Forte chfipka a kasel horky napoj
citron.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi:
Panadol Forte chtipka a kaSel horky napoj citron se nema pouZivat v téhotenstvi.

Paracetamol: Velké mnozZstvi dat u téhotnych Zen neukazuje na malformacni, ani na feto/neonatalni
toxicitu. Vysledky epidemiologickych studii neurologického vyvoje u déti, které byly in utero vystaveny

paracetamolu, nejsou prikazné. Pokud je to z klinického hlediska zapottfebi, mlze byt paracetamol
v prlbéhu téhotenstvi uzivan, ma byt ovsem uzivan v co nejnizsi icinné davce, po co nejkratsi moznou

evvys

Fenylefrin: K dispozici jsou omezené Uudaje tykajici se pouZivani fenylefrinu utéhotnych Zen.
Vazokonstrikce déloznich cév a snizeny krevni pritok délohou muiZe souviset s pouzitim fenylefrinu a
muze vést k fetalni hypoxii. PouZziti fenylefrinu je tfeba se béhem téhotenstvi vyvarovat.

Guaifenesin: Bezpecénost guaifenesinu nebyla u téhotnych Zen stanovena.

Kojeni:
Panadol Forte chfipka a kasel horky napoj citron se nema pouzivat béhem kojeni.

Paracetamol je vylu¢ovan do matefského mléka, ale v klinicky nevyznamném mnoZstvi.
Nejsou dostupné udaje, zda se fenylefrin vylucuje do materského mléka.
Bezpecnost guaifenesinu béhem kojeni nebyla stanovena.

Fertilita:
Ucinky tohoto pfipravku na fertilitu nebyly specialné zkoumany.

Preklinické studie s paracetamolem nenaznacuji zvlastni riziko pro fertilitu pri terapeutickych davkach.

Neexistuji Zddné odpovidajici studie reprodukéni toxicity s fenylefrinem a guaifenesinem.
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4.7 Ucinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

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

ve

4.8 Nezadouci ucinky

NeZadouci ucinky jsou uvedeny niZe podle tfid organovych systému a Cetnosti s pouZitim nasledujici
konvence: velmi ¢asté (> 1/10), ¢asté (= 1/100 azZ < 1/10), méné &asté (= 1/1 000 az < 1/100), vzacné
(21/10000 az <1/1000), velmi vzacné (< 1/10000), vcetné izolovanych hladseni a neni zndmo
(z dostupnych udajd nelze urdit).

Nezadouci ucinky z udaji z historickych klinickych studii jsou jak malo frekventované, tak od
omezeného poctu pacientl. U¢inky hlasené z rozséhlych post-marketingovych zku$enosti pfi pouzivani
v terapeutickych / schvalenych davkach a povazované za souvisejici jsou uvedeny v tabulce nize podle
tfid orgdnovych systém( MedDRA.

Vzhledem k omezenym udajim z klinickych studii neni ¢etnost téchto nezadoucich uc¢inkG znama
(z dostupnych udaju nelze urdit), ale post-marketingové zkusenosti ukazuji, Ze nezadouci Ucinky jsou

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

Paracetamol:

ve

Trida organovych systémi | NeZadouci ticinek

Poruchy krve a lymfatického | trombocytopenie?, agranulocytdza’, pancytopenie?, leukopenie?,
systému neutropenie?

Poruchy imunitniho systému | hypersenzitivita vCetné anafylaktické reakce, angioedému,
Stevens-Johnsonova syndromu a toxické epidermalni nekrolyzy?

Respiracni, hrudni a

o bronchospasmus?
mediastinalni poruchy P

Gastrointestindlni poruchy nauzea, zvraceni, prdjem, brisni diskomfort

Poruchy jater a Zlu€ovych

jaterni dysfunkce
cest ) y

Poruchy klze a podkozni

tkans vyrazka, pruritus, erytém, kopfivka, alergicka dermatitida

1Tyto nemusi nutné kauzalné souviset s paracetamolem.

2 Velmi vzacné byly hldseny pfipady zavaZnych koZnich reakci.

3 Pfi uZivdni paracetamolu byly zaznamenany pfipady bronchospasmu, ale tyto pfipady jsou
pravdépodobnéjsi u astmatikl precitlivenych na kyselinu acetylsalicylovou nebo jind NSAID.

Fenylefrin:

ve

T¥ida organovych systéml | NeZadouci tGcinek

Poruchy imunitniho systému | hypersenzitivita, alergicka dermatitida, koptivka

Psychiatrické poruchy stav zmatenosti, nervozita, podrazdénost, neklid

Poruchy nervového systému zévrat, bolest hlavy, insomnie

Poruchy oka mydriaza, akutni glaukom s uzavienym Uhlem?

Srdecni poruchy zvySeny krevni tlak, tachykardie, palpitace
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Poruchy kdze a podkozni

Ly vyrazka
tkané y

Gastrointestinalni poruchy nauzea, zvraceni, prijem

Poruchy ledvin a mocovych

dysurie, zadrzovani mogi?
cest

1S nejvétsi pravdépodobnosti se objevi u pacientd trpicich glaukomem s uzavfenym dhlem.

2 S nejvétsi pravdépodobnosti se objevi u pacientd trpicich obstrukci vyvodu moéového méchyfte, jako
je hypertrofie prostaty.

Guaifenesin:

ve

Trida organovych systémid | NeZadouci Gc¢inek

Poruchy imunitniho systému | hypersensitivita véetné anafylaktickych reakci a angioedému

Respiracni, hrudni a

o dyspnoe?
mediastinalni poruchy ysp

Gastrointestinalni poruchy nauzea, zvraceni, prijem, abdominalni diskomfort

Poruchy kdze a podkozni

Ly vyrazka, koprivka
tkané ¥ P

! Dyspnoe byla hlddena v souvislosti s dal$imi pFiznaky hypersenzitivity.

Hlaseni podezieni na nezadouci Ucinky:

Hlaseni podezfeni na nezadouci Géinky po registraci léCivého pfipravku je dulezité. Umozniuje to
pokracovat ve sledovani poméru pfinosa a rizik 1é¢ivého pripravku.

Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezfeni na nezadouci G€inky na adresu:
Statni Ustav pro kontrolu |éCiv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Uzivani vyssich nez doporucenych davek mize zpUsobit zavazné zdravotni problémy. Rychla Iékarska
pomoc je zasadni i v pfipadé, kdy nejsou pfitomny Zzadné znamky nebo pfiznaky pfeddvkovani.

Paracetamol:
Pacienti NEMAJI souéasné uZivat 7adné dal$i pripravky obsahujici paracetamol z divodu rizika
zavaziného poskozeni jater v pfipadé predavkovani.

PFi akutnim predavkovani mlize paracetamol zplsobit hepatotoxické ucinky nebo dokonce nekrézu
jater a jaterni selhani, které mlZe vyZadovat transplantaci jater nebo vést k Uumrti. Predavkovani
paracetamolem, véetné vysokych celkovych davek dosahovanych v priibéhu dlouhodobého uzivani,
m{zZe vést k nefropatii s ireverzibilnim selhanim jater.

K poskozeni jater mlze dojit u dospélych, ktefi uzili 10 g nebo vice paracetamolu. U pacientd
s rizikovymi faktory (viz nize) mize vést k poskozeni jater i poZiti 5 mg nebo vice paracetamolu.

Pfiznaky predavkovani paracetamolem v priibéhu prvnich 24 hodin jsou bledost, nauzea, zvraceni a
anorexie. Bolest bficha mize byt prvnim pfiznakem jaterniho poskozeni, které se obvykle neprojevi

strana 7 (celkem 11)


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

v prlbéhu 24 az 48 hodin a nékdy muZe byt opoZzdéné az na 4 az 6 dni po poZziti. Maximalni poskozeni
jater se obvykle projevuje 72 az 96 hodin po poziti. Mohou se objevit abnormality metabolizmu glukdzy
a metabolicka aciddza. V pripadé zavazné otravy mizZe jaterni selhani progredovat do encefalopatie,
krvdceni, hypoglykemie, otoku mozku a umrti. Byly hldseny pfipady pankreatitidy.

Plazmatické koncentrace paracetamolu je tfeba méfit 4 hodiny po poziti nebo pozdéji (¢asnéjsi
koncentrace jsou nespolehlivé). Lécbu N-acetylcysteinem lze pouzit az do 48 hodin po poZiti
paracetamolu, maximalni Ucinek je vSak dosahovan 8 hodin po pofZiti. U¢innost antidota po této dobé
prudce klesd. Pokud je to nutné, Ize podat N-acetylcystein intravendzné dle zavedeného davkovaciho
schématu. Jestlize pacient nezvraci, mGze byt vhodnou alternativou podani peroralniho metioninu
zejména ve vzdalenéjsich oblastech, mimo prostfedi nemocnice. Lécbu pacient(, u kterych se zdvazna
jaterni dysfunkce projevila do 24 hodin od poZiti, je tfeba konzultovat s Toxikologickym informacnim
stfediskem nebo hepatologickou klinikou.

Dalsi informace tykajici se zvlastnich skupin pacientu:
Riziko otravy existuje zejména u pacientll s onemocnénim jater, u chronickych alkoholikd nebo
u pacientll s chronickou malnutricii. V téchto pfipadech mize byt preddvkovani fatalni.

vvs

Riziko je vyssi, pokud je u pacienta pravdépodobna deplece glutathionu:

. dlouhodobé uzZivd karbamazepin, fenobarbital, fenytoin, primidon, rifampicin, trezalku
teckovanou nebo dalsi Iéky, které indukuji jaterni enzymy;

. pravidelné konzumuje alkohol v nadmérném mnozstvi;

. v pripadé napft. poruchy prijmu potravy, cystické fibrézy, HIV infekce, hladovéni nebo kachexie.

Fenylefrin:

Nasledky predavkovani fenylefrinem jsou primarné zplsobeny sympatomimetickym Gcinkem, ktery
zahrnuje hemodynamické zmény, kardiovaskularni kolaps a respiracni depresi. Mohou se objevit
symptomy jako je ospalost, kterd mlzZe byt nasledovana agitovanosti (zejména u déti); zmatenost,
poruchy zraku, halucinace, vyrazka, nauzea, zvraceni, pretrvavajici bolesti hlavy, nervozita, zavraté,
nespavost, hypertenze, bradykardie, cirkulacni poruchy, arytmie, zachvaty, kfece a kdéma.

Lécba zahrnuje symptomatickd a podplrnd opatfeni. Hypertenzni ucinky lze IéCit intravendznim
alfablokatorem. Pfi konvulzich Ize podat diazepam.

Guaifenesin:

U guaifenesinu byly pfileZitostné hlaseny gastrointestinalni diskomfort, nauzea a zvraceni, zejména pfi
poZziti vysokych davek. Pacient mlze rovnéz zaznamenat ospalost. U pacientld konzumuijicich velka
mnozstvi pfipravkd obsahujicich guaifenesin v kombinaci s efedrinem byly hlaseny mocové kameny.
Veskery absorbovany guaifenesin je vSak rychle metabolizovdn a vylou¢en modi. Lééba ma byt
symptomaticka, zvraceni se |é¢i ndhradou tekutin a monitorovanim elektrolytq, jak je indikovano.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Paracetamol, kombinace bez psycholeptik.
ATC klasifikace: NO2BE51

Paracetamol ma analgetické a antipyretické Gcinky, které jsou zprostfedkovany zejména inhibici
syntézy prostaglandinl v centralnim nervovém systému.
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Fenylefrin plsobi zejména pfimo na adrenergni receptory. Ma prevazné alfaadrenergni aktivitu a
v obvyklych davkach nema vyznamné stimulaéni uc¢inky na CNS. Jde o zndmé IéCivo s ucinkem na nosni
kongesci a plsobi prostfednictvim vazokonstrikce na sniZzeni edému nosni sliznice.

Guaifenesin je expektorans, které ulevuje od kasle a pfinasi tlevu tim, Ze zvysi objem a snizi viskozitu
bronchidlniho sekretu.To usnadfuje odstranéni hlenu a snizuje podrazdéni bronchialni tkané. Tim
méni neproduktivni kasel na kasel vice produktivni a méné casty.

Neni znamo, Ze by léCivé latky zplsobovaly sedaci.
5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Paracetamol:

Paracetamol se rychle a témér Uplné vstfebdva z traviciho Ustroji. Vrcholu plazmatickych koncentraci
je dosahovano 10 — 60 minut po peroralnim poddni. Paracetamol je primarné metabolizovan v jatrech
pomoci tfi cest: glukuronidace, sulfatace a oxidace. Je vyluCovdn modi, prevdiné ve formé
glukuronidovych a sulfatovych konjugatQ. Primérny eliminacni polocas je od 1 do 3 hodin.

Fenylefrin:

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

Guaifenesin:

Guaifenesin je po perordlnim podani rychle absorbovan z gastrointestinalniho traktu. Cmax nezménéné
|écivé latky se pohybuje v rozmézi 15 - 30 minut po poddni peroralni ddvky. Je metabolizovan prevazné
na B-(2-methyoxyfenoxy) kyselinu mlécnou. Plazmaticky polocas je pfiblizné jedna hodina. Guaifenesin
se vylucuje rychle a témér kompletné ledvinami. 81 % a 95 % podané davky se objevi v moci béhem 4
resp. 24 hodin.

5.3 Predklinicka udaje vztahuijici se k bezpecnosti
U tohoto pfipravku nejsou dostupné Zadné preklinické studie.

Konven¢ni studie s paracetamolem, které k vyhodnoceni toxicity pro reprodukci a vyvoj pouzivaji v
soucasnosti uzndvané normy, nejsou k dispozici.

Preklinické udaje nevykazuji Zadné zvlastni riziko pro clovéka pti terapeuticky relevantnich davkach na
zakladé studii toxicity po opakovaném podavani, genotoxicity nebo kancerogenity s fenylefrinem.
Nejsou zaznamenany Zadné studie u zvirat tykajici se fertility, Casné embryonalni vyvojové toxicity,
teratogenity ani kancerogenity guaifenesinu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

sacharosa

dihydrat natrium-citratu
kyselina citronova
kyselina vinna
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citronové aroma 87A069

citronové aroma 875060 (obsahuje butylhydroxyanisol)
mentholové aroma v prasku 876026
draselna sll acesulfamu (E 950)
citronové aroma 501.746/AP05.04
aspartam (E 951)

citronové aroma 875928

chinolinova Zlut (E 104)

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovdvejte pfi teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Sacek (obsahujici 5,16 g pripravku Panadol Forte chfipka a kasel horky napoj citron) tvoreny
vicevrstevnym filmem z papiru / LDPE / Al / ionomeru (kontaktni vrstva s pfipravkem).

Velikost baleni: 10 jednodavkovych sacka.
6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Veskery nepouzity |écivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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