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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Theraflu Forte s vitaminem C lesni ovoce 1 000 mg/10 mg/70 mg prasek pro peroralni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden jednodavkovy sacek obsahuje paracetamolum 1 000 mg, phenylephrini hydrochloridum 10 mg
(coz odpovida phenylephrinum 8,2 mg) a acidum ascorbicum 70 mg.

Pomocné latky se znamym Uc¢inkem:
Jeden sacek obsahuje: 5210 mg sacharosy, 118 mg sodiku, 0,1 mg oranzové zluti (E 110), 3,91 mg
azorubinu (E 122) a 80 mg aspartamu (E 951).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Prasek pro peroralni roztok.
Prasek svétle rizové az broskvové barvy s charakteristickym mentholovym a ovocnym aroma.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Theraflu Forte s vitaminem C lesni ovoce je uréen ke zmirnéni piiznakd nachlazeni a chtipky, pokud je
kongesce nosni sliznice spojena s horeckou a/nebo mirnou az stfedné silnou bolesti véetné bolesti
v krku, bolesti hlavy, svalti a vedlejSich nosnich dutin.

Tento 1éCivy piipravek je uren k pouziti u dospélych a starSich osob s télesnou hmotnosti 50 kg a vice.
4.2 Davkovani a zptsob podavani

Davkovani

Dospéli (véetné starSich osob) s télesnou hmotnosti 50 kg a vice:

Podle potieby jeden sacek kazdych 4 az 6 hodin, bez prekroceni maximalniho poctu 4 sackl denné.
Maximalni denni davka: Ctyfi sacky béhem 24 hodin, coZ odpovida 4 000 mg paracetamolu, 40 mg
fenylefrin-hydrochloridu a 280 mg kyseliny askorbové. Uvedené davkovani a Cetnost nema byt
prekrocena.

Maximalni doba uzivani bez 1ékaiského doporuceni: 3 dny.

Ma byt pouzita nejnizsi denni davka potiebnd k dosazeni G¢innosti po co nejkratsi dobu nezbytnou ke
zmirnéni ptiznakd onemocnéni.

Pediatricka populace

Tento 1é¢ivy piipravek neni urcen pro déti a dospivajici do 18 let.



Porucha funkce jater

U pacientl s tézkou poruchou funkce jater je piipravek kontraindikovan, viz bod 4.3. U pacient
s mirnou az stiedné tézkou poruchou funkce jater nebo Gilbertovym syndromem je tfeba denni davku
snizit nebo prodlouzit interval davkovani. Pokud je u pacient s mirnou az stfedné té€zkou poruchou
funkce jater vyzadovano snizené davkovani, nemaji byt pouzivany jednotlivé davky 1 000 mg

s

paracetamolu. Na trhu jsou k dispozici vhodnéjsi 1ékové formy a davkovani.
Porucha funkce ledvin

Pacienti s mirnou poruchou funkce ledvin maji tento pfipravek uZzivat s opatrnosti a pod lékafskym
dohledem (viz bod 4.4). Pokud je u pacienti se stfedn¢ az tézkou poruchou funkce ledvin vyzadovano
snizené davkovani, nemaji byt pouzivany jednotlivé davky 1000 mg paracetamolu. Na trhu jsou

s

k dispozici vhodnéjsi 1ékoveé formy a davkovani.

Zpisob podavani

K peroralnimu podani.

Obsah jednoho sacku je tfeba rozpustit ve sklenici horké, nikoli vSak vrouci vody. Napoj se necha
vychladnout na piijatelnou teplotu, ale pije se jesté teply.

4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na paracetamol, fenylefrin, kyselinu askorbovou nebo na kteroukoli pomocnou
latku uvedenou v bod¢ 6.1

- Pacienti, ktefi uzivaji nebo béhem poslednich dvou tydnt uzivali inhibitory monoaminooxidazy
(viz bod 4.5)

- Glaukom s uzavienym uhlem

- Hypertyre6za

- Diabetes mellitus

- Kardiovaskularni onemocnéni, v¢etné srde¢nich chorob, hypertenze

- Feochromocytom

- Soubézna 1é¢ba tricyklickymi antidepresivy (viz bod 4.5)

- Soubézna 1écba beta-blokatory a jinymi antihypertenzivy (viz bod 4.5)

- Soubézna lécba jinymi sympatomimetiky (jako jsou dekongestiva, 1éky potlacujici chut’ k jidlu
a psychostimulancia podobna amfetaminu) (viz bod 4.5)

- Zavazné poskozeni jater

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Theraflu Forte s vitaminem C lesni ovoce obsahuje paracetamol. Lécivé ptipravky obsahujici
paracetamol se nemaji uZzivat soucasné, protoze muze dojit k predavkovani. Predavkovani
paracetamolem muze zpisobit selhani jater, coz mize vyzadovat transplantaci jater nebo vést k imrti.

Byly hlaseny ptipady jaterni dysfunkce nebo selhani u pacientli se snizenou hladinou gluthathionu, jako
jsou pacienti, ktefi jsou silné podvyzZiveni, anorekticti, maji nizky index té¢lesné hmotnosti nebo
pravidelné konzumuji velké mnozstvi alkoholu nebo maji sepsi.

Pacienti s nize uvedenym postiZzenim se pfed uzitim tohoto 1é¢ivého ptipravku musi poradit s 1ékarem:
- benigni hyperplazie prostaty

- okluzivni vaskuldrni onemocnéni (napt. Raynaudiv fenomén)

- mirné az stfedné zavazné poskozeni jater

- mirné poskozeni ledvin

- vycCerpani glutathionu, protoze uzivani paracetamolu mtize zvysit riziko metabolické acidozy

Opatrnosti je tieba u pacientd uzivajicich nasledujici 1éky (viz bod 4.5):



- digoxin a srde¢ni glykosidy
- namelové alkaloidy (napf. ergotamin a methysergid)
- 1écivé pripravky ovliviwgjici funkei jater

Pokud se ptiznaky zhor$i, pretrvavaji déle nez 3 dny nebo jsou doprovazeny vysokou horeckou, kozni
vyrazkou ¢i pretrvavajici bolesti hlavy, je tfeba, aby pacient vyhledal 1ékatskou pomoc.

Theraflu Forte s vitaminem C lesni ovoce obsahuje:

Sacharosu

Theraflu Forte s vitaminem C lesni ovoce obsahuje 5 210 mg sachar6zy v jednom sacku. To je tieba
vzit v ivahu u pacientt s diabetes mellitus. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci
fruktozy, malabsorpci glukozy a galaktozy nebo sachardzo-izomaltazovou deficienci nemaji tento
pripravek uZzivat.

Sodik

Theraflu Forte s vitaminem C lesni ovoce obsahuje 118 mg sodiku v jednom sacku, coz odpovida 5,9 %
doporuc¢eného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou podle WHO pro dospélého, ktery ¢ini 2 g
sodiku.

Azo barviva
Theraflu Forte s vitaminem C lesni ovoce obsahuje 0,1 mg oranzové zluti a 3,91 mg azorubinu
v jednom sacku. Tato barviva mohou zputsobit alergické reakce.

Aspartam

Theraflu Forte s vitaminem C lesni ovoce obsahuje 80 mg aspartamu v jednom sacku jako sladidlo.
Aspartam se po peroralnim podani hydrolyzuje v gastrointestindlnim traktu. Jednim z hlavnich
produktt hydrolyzy je fenylalanin. P¥ipravek miize byt Skodlivy pro osoby s fenylketonurii.

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

Paracetamol

Paracetamol je tfeba uzivat opatrné v kombinaci s nasledujicimi 1éky, protoze s nimi byly zjistény
interakce.

Warfarin a dalsi

kumariny

Antikoagulacni t€¢inek warfarinu a dal$ich kumarini miize byt zvysen
pti pravidelném uzivani paracetamolu spolu se zvySenym rizikem
krvaceni. Ptilezitostné davky nemaji vyznamny vliv na tendenci ke
krvaceni. Po dobu trvani [éCby touto kombinaci a po jejim ukonceni je
tfeba intenzivnéji sledovat hodnoty INR.

Prokinetické latky

Metoklopramid nebo domperidon mohou zvysit rychlost vstiebavani
paracetamolu.

Kolestyramin

Rychlost vstiebavani paracetamolu mtize byt snizena kolestyraminem.

Léky zvySujici jaterni
metabolismus/indukujici

Soubé€zné uzivani paracetamolu a 1€kt zvySujicich jaterni metabolismus,
jako jsou n€ktera hypnotika nebo antiepileptika (napt. fenobarbital,

laboratornich test

mikrozomalni  jaterni | fenytoin, karbamazepin) a l€ky proti tuberkuléze (rifampicin a

enzymy isoniazid), mize vést k poskozeni jater, i kdyz pacienti nepiekracuji
doporucené davky paracetamolu.

Hepatotoxické latky Hepatotoxické latky mohou zvysit moznost kumulace paracetamolu
a riziko pfedavkovani.

Salicylamid Salicylamid prodluzuje dobu eliminace paracetamolu.

Ovlivnéni vysledkd | Paracetamol mize zpusobit chybny vysledek nékterych laboratornich

testd (napf. test glukozy v krvi).




Fenylefrin
Fenylefrin je tfeba uzivat opatrn¢ v kombinaci s nasledujicimi léky, protoze s nimi byly zjiStény
interakce.

Inhibitory Soubézné uzivani sympatomimetickych amind, jako je fenylefrin,
monoaminooxidazy s inhibitory monoaminooxidazy mize mit za nasledek zvySeny
krevni tlak. Soub&zné uzivani je kontraindikovano (viz bod 4.3).
Sympatomimetické aminy | Soub&zné uzivani fenylefrinu s jinymi sympatomimetickymi aminy
muze zvysit riziko kardiovaskulérnich nezadoucich ucinkd.
Soubézné uzivani je kontraindikovano (viz bod 4.3).

Beta-blokatory a jina Fenylefrin mtiZze snizit G¢innost beta-blokatord a jinych
antihypertenziva antihypertenziv. Soubézné uzivani je kontraindikovano (viz bod 4.3).
Muze se zvysit riziko hypertenze a dalSich kardiovaskularnich
nezadoucich u€ink.

Tricyklicka antidepresiva Tricyklicka antidepresiva mohou zvysit riziko kardiovaskularnich

(napf. amitriptylin) nezadoucich uc¢inkd spojenych s fenylefrinem. Soubézné uzivani je
kontraindikovano (viz bod 4.3).

Digoxin a srde¢ni Soubézné uzivani digoxinu a srde¢nich glykosidd zvysuje riziko

glykosidy arytmie nebo infarktu myokardu (viz bod 4.4).

Namelové alkaloidy Soubézné uzivani namelovych alkaloidl zvySuje riziko otravy

(ergotamin a methysergid) | namelovymi alkaloidy (ergotismus) (viz bod 4.4).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Theraflu Forte s vitaminem C lesni ovoce nema byt pouzivan béhem téhotenstvi, pokud ocekavany
pfinos pro matku neodiivodnuje potencialni riziko pro plod. Tento pfipravek nema byt pouzivan béhem
téhotenstvi bez 1ékaiského doporuceni. Je tieba zvazit pouziti nejnizsi ucinné davky a nejkratsi dobu
lécby.

Paracetamol

Velké mnozstvi tidaji o te¢hotnych Zenach nenaznacuje ani malformacni, ani feto/neonatalni toxicitu.
Vysledky epidemiologickych studii neurologického vyvoje u déti, které byly in utero vystaveny
paracetamolu, nejsou prukazné. Pokud je to z klinického hlediska zapottebi, Ize paracetamol béhem
tehotenstvi uzivat, ma vsak byt uzivan v co nejnizsi u€¢inné davce po co nejkratsi moznou dobu a s co
nejniz§i moznou frekvenci.

Fenylefrin

Udaje o podavani fenylefrinu téhotnym Zendm jsou omezené nebo nejsou k dispozici. Studie na
zvitatech jsou z hlediska reprodukéni toxicity nedostatecné (viz bod 5.3). Fenylefrin se nedoporucuje
podavat v téhotenstvi a Zenam ve fertilnim veku, které neuzivaji antikoncepci.

Kyselina askorbova

Doporucena tolerovatelna horni hranice ptijmu (UL) kyseliny askorbové je 1 800 mg/den (t€hotenstvi
<18 let) a 2 000 mg/den (t€hotenstvi >18 let). UL je maximalni uroven denniho pfijmu Zivin, ktera
pravdépodobné nepiedstavuje riziko nezadoucich u€inkd na zdravi.

Kojeni
Theraflu Forte s vitaminem C lesni ovoce nema byt uzivan béhem kojeni. Je tfeba rozhodnout, zda

prerusit kojeni, nebo pierusit/zdrzet se 1écby ptipravkem Theraflu Forte s vitaminem C lesni ovoce
s ohledem na pfinos kojeni pro dit€ a pfinos 1écby pro matku.

Paracetamol

Paracetamol se pii doporuceném davkovani vyluuje do matefského mléka, ale ne v klinicky
vyznamném mnozstvi.



Fenylefrin
Fenylefrin se mtize vylucovat do matefského mléka.
Kyselina askorbova

Doporucend tolerovatelna horni hranice pfijmu (UL) kyseliny askorbové je 1 800 mg/den (kojeni
<18 let) a2 000 mg/den (kojeni >18 let). UL je maximalni troveni denniho piijmu zivin, ktera
pravdépodobné nepiedstavuje riziko nezadoucich u¢inkd na zdravi.

Fertilita

Uginky tohoto piipravku na fertilitu nebyly specificky zkoumany. Pfedklinické studie s paracetamolem
nenaznacuji zvlastni nebezpeci pro fertilitu pfi terapeuticky relevantnich davkach. Studie na zvitatech
jsou z hlediska reproduk¢éni toxicity fenylefrinu nedostatecné (viz bod 5.3).

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Theraflu Forte s vitaminem C lesni ovoce ma maly vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Pacienti
maji byt upozornéni, aby netidili ani neobsluhovali stroje, pokud trpi zavrati (viz bod 4.8).

4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci u¢inky jsou uvedeny nize podle tfid organovych systému a Cetnosti s pouzitim nasledujici
konvence: velmi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), mén¢ ¢asté (= 1/1 000 az < 1/100), vzacné (>
1/10 000 az < 1/1 000), velmi vzacné (< 1/10 000), vcetné izolovanych hladSeni a neni zndmo
(z dostupnych idajt nelze urcit).

Paracetamol
Nezéadouci ucinky zjisténé na zdklade anamnestickych udajt z klinickych studii jsou vzacné a pochazeji
z expozice na malém poctu pacientd.

Nezadouci tucinky zjisténé na zakladé rozsahlych zkuSenosti po uvedeni pfipravku na trh
v terapeutickych/deklarovanych davkach a povazované za souvisejici s lécbou jsou uvedeny nize
v tabulkach podle tfid organovych systémi MedDRA.

Vzhledem k tomu, Ze tyto ucinky byly hlaSeny dobrovolné€ od populace nejisté velikosti, Cetnost téchto
ucinkl neni znama, ale povazuje se za pravdépodobné velmi vzacnou.

Organ/Systém Nezadouci u¢inky

Poruchy krve a Trombocytopenie!

lymfatického systému

Poruchy imunitniho Anafylaxe

systému Kozni hypersenzitivni reakce zahrnujici mimo jiné kozni vyrazky,
angioedém?

Respirac¢ni, hrudni a Bronchospasmus u pacientu s precitlivélosti na kyselinu

mediastinalni poruchy acetylsalicylovou a jind NSAID

Poruchy jater a Zlu¢ovych | Jaterni dysfunkce (viz bod 4.4 a 4.9)

cest

' Nemusi nutné kauzalné souviset s paracetamolem.
% Velmi vzacné byly hlageny piipady zdvaznych koZnich reakei.

Fenylefrin

Nasledujici nezadouci U¢inky byly zjistény z klinickych studii s fenylefrinem, a proto mohou
predstavovat bézné nezadouci ucinky s fenylefrinem. Nezadouci U€inky jsou uvedeny nize podle tiid
organovych systémt MedDRA.



Organ/Systém Nezadouci ucinky
Psychiatrické poruchy Nervozita

Poruchy nervového | Bolest hlavy, zévrat,, nespavost
systému

Srdecni poruchy Zvyseny krevni tlak
Gastrointestinalni poruchy | Nauzea, zvraceni

Nezéadouci u€inky zjisténé béhem pouzivani po uvedeni piipravku na trh jsou uvedeny nize. Vzhledem
k tomu, Ze tyto ucinky byly hlaSeny dobrovoln¢ od populace nejisté velikosti, Cetnost téchto ti€inkli
neni znama, ale povazuje se za pravdépodobné vzacnou nebo velmi vzacnou.

Organ/Systém Nezadouci u¢inky

Poruchy imunitniho Precitlivélost, koptivka, alergicka dermatitida
systému

O¢ni poruchy Mydriaza, akutni glaukom s uzavienym tthlem'
Srde¢ni poruchy Tachykardie, buseni srdce

Poruchy kuze a podkozi Vyrazka

Poruchy ledvin a Dysurie, retence moci’
mocovych cest

I's nejvétsi pravdépodobnosti se vyskytuje u pacientl s glaukomem s uzavienym thlem (viz bod 4.3).
%'s nejvetsi pravdépodobnosti se vyskytuje u pacientil s obstrukei vyvodid mo¢ového méchyie, jako je
hypertrofie prostaty.

Hl43eni podezfeni na nezddouci u€inky
Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dilezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosu a rizik 1é¢ivého ptipravku.

Z4dame zdravotnické pracovniky, aby hlésili podezieni na nezadouci i¢inky na adresu:
Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Pokud je potvrzeno predavkovani nebo na néj existuje podezieni, okamzité vyhledejte pomoc
Toxikologického informacniho centra a odkaZte pacienta na nejblizsi stiedisko rychlé 1ékaiské pomoci,
kde bude osSetien a odborné lécen. To je tfeba ucinit iu pacienti bez piiznakii nebo znamek
predavkovani vzhledem k riziku opozdéného poskozeni jater.

Pokud neni k dispozici toxikologické informacni stiedisko, pfedejte pacienta k oSetieni a odborné 1écbe
do nejblizsiho stiediska rychlé 1ékaiské pomoci.

Paracetamol
Pacienti NEMAIJI soucasn¢ uzivat zadné jiné lécivé pfipravky obsahujici paracetamol vzhledem
k riziku zavazného poskozeni jater v ptipadé predavkovani.

Symptomy

Priznaky predavkovani paracetamolem béhem prvnich 24 hodin jsou bledost, nauzea, zvraceni
a anorexie. ZkuSenosti po predavkovani paracetamolem naznacuji, Ze klinické ptiznaky poskozeni jater
se objevuji obvykle po 24 az 48 hodinach a vrcholi po 4 aZ 6 dnech. Bolest bficha mize byt prvni
znamkou poSkozeni jater, které neni obvykle patrné po dobu 24 az 48 hodin a n¢kdy miize byt zpozdéno
az 0 4 az 6 dni po poziti. Poskozeni jater obvykle dosahuje maxima 72 az 96 hodin po poziti. Mohou se


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

objevit poruchy metabolismu glukézy a metabolicka aciddza. Pti téZké otraveé mize selhani jater piejit
do encefalopatie, krvaceni, hypoglykemie, edému mozku a timrti.

Predavkovani paracetamolem mize zpusobit selhani jater, coz mlize vyZadovat transplantaci jater nebo
vést k umrti. Byla pozorovana akutni pankreatitida, obvykle ve spojeni s jaterni dysfunkci a jaterni
toxicitou.

Lécba
V ptipadé preddvkovani je nutnd okamzitd 1ékatska péce, i v piipade, Ze ptiznaky predavkovani nejsou
pritomny. Muze byt vyzadovano podavani N-acetylcysteinu nebo methioninu.

Fenylefrin

Symptomy

Predavkovani fenylefrinem pravdépodobné¢ povede k podobnym ucinkiim, jaké jsou uvedeny
v piehledu nezédoucich tc¢inki. Mezi dalsi ptiznaky mulze patfit podrazdénost, neklid, hypertenze
a pripadné reflexni bradykardie. V zédvaznych pfipadech se mulze objevit zmatenost, halucinace,
epileptické zachvaty a arytmie. Mnozstvi pfipravku potiebné k vyvolani zavazné otravy fenylefrinem
by vsak bylo vétsi nez mnozstvi potiebné k vyvolani jaterni toxicity souvisejici s paracetamolem.

Lécba
Lécba ma byt klinicky odpovidajici. Tézkou hypertenzi mize byt nutné 1é¢it alfa -blokatorem, jako je
fentolamin.

Kyselina askorbova

Symptomy

Vysoké davky kyseliny askorbové (> 3 000 mg) mohou zpilsobit pirechodny osmoticky prijem
a gastrointestinalni Gi¢inky, jako je nauzea a biisni obtize. Uginky predavkovani kyselinou askorbovou
by byly zastinény zavaznou jaterni toxicitou zptisobenou piedavkovanim paracetamolem.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Jind analgetika a antipyretika, paracetamol, kombinace kromé
psycholeptik.
Kod ATC: NO2B ES1

Mechanismus ucinku
Paracetamol ma analgetické a antipyretické ucinky. Predpoklada se, Ze mechanismus jeho u¢inku
zahrnuje inhibici syntézy prostaglandintl, predevS§im v centralnim nervovém systému.

Fenylefrin-hydrochlorid je sympatomimetikum s pfimym tc¢inkem na adrenergni receptory (pievazné
alfa-adrenergni aktivita) vyvolavajici dekongesci nosni sliznice.

Kyselina askorbova je donor elektronti (redukéni ¢inidlo nebo antioxidant), a pravdépodobné vSechny
jeji biochemické a molekularni funkce lze vysvétlit touto funkci.

Farmakodynamické ucinky

Paracetamol

Absence periferni inhibice prostaglandinii proptj¢uje farmakologické vlastnosti, jako je udrZzeni
ochrannych prostaglandint v gastrointestinalnim traktu.

Fenylefrin-hydrochlorid
Fenylefrin-hydrochlorid prokazatelné plisobi jako nosni dekongestivum a vazokonstrikci snizuje otok
a zdufeni nosni sliznice.



Kyselina askorbova

Kyselina askorbova (vitamin C) je nezbytnou soucasti lidské stravy. Je obsazena k doplnéni ptijmu
vitaminu C. To je zvlaSté prospeSné v pocateCnich stadiich akutnich virovych infekei, napft. pii
nachlazeni, protoze z4soby vitaminu C mohou byt v tomto obdobi nizké a chut’ k jidlu snizena.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Paracetamol

Vstiebavani

Paracetamol se po peroralnim podani rychle a téméf uplné vstfebavad z gastrointestinalniho traktu,
pricemz doba dosaZeni maximalni plazmatické koncentrace (Cmax) obvykle nastava béhem 10-60 minut.

Distribuce
Paracetamol se rychle a rovnomérné distribuuje do vétSiny tkani a tekutin a jeho distribu¢ni objem je
priblizné 0,9 /kg. Vazba na plazmatické proteiny je pii terapeutickych koncentracich minimalni.

Biotransformace
Paracetamol je metabolizovan v jatrech a vylu¢ovan moci piedev§im ve formé glukuronidovych
a sulfatovych konjugati.

Eliminace
Méné nez 5% se vyluCuje jako nemodifikovany paracetamol. Primérny plazmaticky polocas
paracetamolu po terapeutické davce je asi 1-3 hodiny.

Fenylefrin-hydrochlorid

Vstiebavani

Fenylefrin-hydrochlorid se z gastrointestinalniho traktu vstfebava nepravidelné, Cnax se objevuje
priblizné mezi 45 minutami a 2 hodinami. Maximalni a celkova systémova expozice po jednorazovych
peroralnich davkach 10, 20 a 30 mg fenylefrinu se neumérné zvysuje s Cmax 1,35, 2,96 a 4,49 mg/ml.

Distribuce
Nejsou k dispozici zadné relevantni udaje.

Biotransformace

Fenylefrin hydrochlorid podléha metabolizmu prvniho prichodu prostiednictvim monoaminooxidazy
ve stievé a jatrech; peroralné podavany hydrochlorid fenylefrinu ma sniZzenou biologickou dostupnost
pouze o 38 %. Hlavni cesty metabolismu hydrochloridu fenylefrinu jsou konjugace se siranem
a oxida¢ni deaminace monoaminooxidazou (MAO).

Eliminace

Fenylefrin hydrochlorid se vylucuje moci téméf vyhradné jako konjugat siranu, pouze malé mnozstvi
se vyluCuje v nezménéné podob€. Primérny polocas eliminace (t12) fenylefrinu po peroralnim podani
je asi 2-3 hodiny.

Kyselina askorbova

Vstiebavani

Kyselina askorbova se rychle vstiebava z gastrointestinalniho traktu. Plazmatické koncentrace kyseliny
askorbové se zvysuji se zvySujici se davkou, dokud neni dosazeno maxima pti davkach ptiblizné 90 az
150 mg denné.

Distribuce

Kyselina askorbova se Siroce distribuuje po celém téle. Je z 25 % vazana na plazmatické bilkoviny.
Télesné zasoby kyseliny askorbové ve zdravém organismu ¢ini asi 1,5 g, 1 kdyz pii pfijmu nad 200 mg
denné¢ se muze ukladat vice. Koncentrace je vyssi v leukocytech akrevnich destickdch nez



v erytrocytech a plazmé. Ve stavech deficitu klesa koncentrace v leukocytech pozdéji a pomaleji a je
povazovana za lepsi kritérium pro hodnoceni nedostatku nez koncentrace v plazmé.

Biotransformace
Kyselina askorbova je reverzibiln¢ oxidovana na kyselinu dehydroaskorbovou; ¢ast se metabolizuje na
askorbat-2-sulfat, ktery je neaktivni, a kyselinu $tavelovou, které se vylucuji moci.

Eliminace
Kyselina askorbova, jejiz mnozstvi piesahuje potfeby organismu, se vyluuje moc¢i ve formé
metabolitli; k tomu obvykle dochazi pii ptijmu vyssim nez 100 mg denné.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Konven¢éni studie paracetamolu, které k vyhodnoceni toxicity pro reprodukci a vyvoj pouzivaji v
soucasnosti uznavané normy, nejsou k dispozici.

O potencialnich nezadoucich reprodukénich a vyvojovych ucincich fenylefrinu jsou k dispozici
omezené neklinické tidaje. Po subkutannim podani 3 mg fenylefrinu denné (0,5 mg/kg/den) (ptiblizné
7,5krat nizsi nez ekvivalentni terapeutickd davka u ¢loveéka) od 22. dne brezosti az do porodu bylo
u potomkt biezich kralikli zaznamenano omezeni ristu plodu a predc¢asny porod.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Sacharosa

Kyselina vinna

Natrium-dihydrogen-citrat

Aspartam (E 951)

Ovocné aroma v prasku obsahujici: hydroxybenzylaceton, kyselina octovd, vanilin, kyselina
propionova, levomenthol, limonen, d-forma, menthon, terminen-4-ol, badyanova silice, aroma ¢erné¢ho
bezu, silice buko, bily konakovy olej, sacharosa, maltodextrin, modifikovany Skrob (E 1 450),
slunecnicovy olej a extrakt z bobroviny.

Barva E 110/122/142 obsahujici: azorubin (E 122), zelen S (E 142), oranzovou zlut’ (E 110) a chlorid
sodny.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Nepouzivejte tento pripravek, pokud si vS§imnete, Ze je sacek poskozen.



6.5 Druh obalu a obsah baleni

Vrstvené sacky zpapiru / polyethylenu / aluminiové folie / kopolymeru ethylenu a kyseliny
methakrylové (EMAA) obsahujici 7,6 g prasku v krabi¢ce. Rozméry sacku jsou 95 x 57 mm. Krabicka
obsahuje 5 nebo 10 sackda.

Vrstvené sacky odolné vici détem z pegoteratu (PET) / polyethylenu / aluminiové folie / kopolymeru
ethylenu a kyseliny methakrylové (EMAA) obsahujici 7,6 g prasku v krabicce. Rozméry sacku jsou
95 x 57 mm. Krabicka obsahuje 5 nebo 10 sacku.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci a jiné zachazeni

Veskery nepouzity 1éCivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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