CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Coldrex Complex Grip, 500 mg + 100 mg + 6,1 mg, kapsutki, twarde

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda kapsutka zawiera:

Substancja czynna mg/kapsutke
Paracetamol (Paracetamolum) 500
Gwajafenezyna (Guaifenesinum) 100

Fenylefryny chlorowodorek (Phenylephrini hydrochloridum) 6,1 (co odpowiada 5 mg fenylefryny)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutka, twarda

Kapsulka z przezroczystym zielonym korpusem i nieprzezroczystym niebieskim wieczkiem, o
dtugos$ci 21 mm, wypelniona proszkiem w kolorze ztamanej bieli, wolnym od duzych czastek i stalych
zanieczyszczen.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Krotkotrwate tagodzenie objawow przeziebienia i grypy, takich jak bol fagodny do umiarkowanego,
bol gtowy, niezyt nosa i bol gardta, dreszcze i goraczka oraz utatwianie odkrztuszania przy kaszlu

produktywnym.

Coldrex Complex Grip jest wskazany do stosowania u 0sob dorostych, 0sob w podesztym wieku oraz
mtodziezy w wieku 16 lat i powyze;j.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli, pacjenci w podesztym wieku i mtodziez w wieku 16 lat i powyzej

2 kapsutki co 4 do 6 godzin w razie potrzeby. Nie przekracza¢ 3 dawek w ciagu 24 godzin.

Nie nalezy przyjmowac wiecej niz 6 kapsulek (3 g paracetamolu) w ciggu 24 godzin.

Kapsutek Coldrex Complex Grip nie nalezy podawa¢ osobom dorostym, osobom w podesztym wieku
lub mlodziezy w wieku 16 lat i wiecej, ktorych masa ciata jest nizsza niz 50 kg.

Drzieci i mlodziez
Kapsutek Coldrex Complex Grip nie nalezy podawa¢ dzieciom i mtodziezy w wieku ponizej 16 lat.

Osoby w podesztym wieku



Osoby w podesztym wieku, zwlaszcza stabe lub unieruchomione moga wymagaé¢ zmniejszenia dawki
lub czestosci podawania produktu leczniczego

Niewydolnosé nerek

Pacjenci, u ktorych zdiagnozowano zaburzenia czynnosci nerek, musza zasiegna¢ porady lekarza
przed przyjeciem tego produktu leczniczego. Podczas podawania paracetamolu pacjentom z
niewydolnoscig nerek zaleca si¢ zmniejszenie dawki i wydluzenie minimalnego odstepu pomiedzy
kazda dawka do co najmniej 6 godzin (patrz punkt 4.4).

Niewydolnos¢ watroby

Pacjenci, u ktorych zdiagnozowano zaburzenia czynnosci watroby lub Zespét Gilberta, musza
zasiegna¢ porady lekarza przed przyjeciem tego produktu leczniczego. Produkt leczniczy nalezy
stosowac ostroznie u pacjentow z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynno$ci watroby
(patrz punkt 4.4). Produkt leczniczy jest przeciwwskazany u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami
czynno$ci watroby (patrz punkt 4.3).

Maksymalna dawka dobowa paracetamolu nie powinna przekracza¢ 60 mg/kg/dobe (maksymalnie 2 g
na dobe) w nastgpujacych sytuacjach, chyba ze lekarz zaleci inaczej (patrz punkt 4.4):

e Odwodnienie

e Niedozywienie

e Choroba alkoholowa

Sposéb podawania

Do stosowania doustnego.

Kapsutki nalezy potyka¢ w cato$ci, popijajac woda i nie rozgryzac.

Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki dobowej lub okreslonej liczby dawek ze wzgledu na ryzyko
uszkodzenia watroby (patrz punkty 4.4 1 4.9).

Leczenie nalezy przerwad, a pacjent powinien zasiggna¢ porady lekarza, jesli:
e objawy choroby utrzymuja si¢ dtuzej niz 3 dni
e nastgpilo pogorszenie objawow
e pojawily si¢ jakiekolwiek inne objawy

4.3 Przeciwwskazania

¢ Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniong
punkcie 6.1

¢ Stosowanie u pacjentow przyjmujacej obecnie lub w ciagu ostatnich dwdch tygodni inhibitory
monoaminooksydazy.

e Nadcisnienie.

e Choroby sercowo-naczyniowe.

e Nadczynno$¢ tarczycy.

o Cukrzyca.

e Guz chromochtonny.

e Stosowanie u pacjentdw przyjmujacych trojpierScieniowe leki przeciwdepresyjne, beta-blokery lub
inne leki przeciwnadci$nieniowe (patrz punkt 4.5)

e Jaskra z zamknigtym katem.

o Cigzkie zaburzenie czynnosci watroby

¢ Cigza

e Stosowanie u pacjentow, ktoérzy obecnie otrzymuja inne leki sympatykomimetyczne (takie jak leki
zmnigjszajace przekrwienie blony sluzowej, leki hamujace apetyt, leki psychostymulujace podobne do
amfetaminy)

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania



Choroby watroby zwigkszaja ryzyko uszkodzenia watroby zwigzanego z paracetamolem. Paracetamol
nalezy podawac ostroznie pacjentom z zaburzeniami czynnosci nerek oraz fagodnymi lub
umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci watroby. Ryzyko przedawkowania jest wicksze u 0sob z
alkoholowa chorobg watroby bez marskosci.

Nalezy zachowac ostroznos¢ przy stosowaniu tego produktu leczniczego, jesli u pacjenta wystepuje:
e Choroba okluzyjna naczyn, np. objaw Raynauda.

Zespot Gilberta (rodzinna zottaczka niehemolityczna).

Niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowe;.

Niedokrwisto$¢ hemolityczna.

Niedobor glutationu.

Odwodnienie.

U o0séb w podesztym wieku.

Zatrzymanie moczu lub przerost gruczotu krokowego.

Przewlekly kaszel, astma lub rozedma ptuc.

Hepatotoksyczno$é paracetamolu w dawkach terapeutycznych

U pacjentow przyjmujacych paracetamol w dawkach mieszczacych si¢ w zakresie terapeutycznym
zglaszano przypadki hepatotoksycznosci wywotanej paracetamolem, w tym przypadki §miertelne.
Przypadki te zglaszano u pacjentéw z co najmniej jednym czynnikiem ryzyka hepatotoksycznosci, w
tym matg masa ciata (ponizej0 kg), zaburzeniami czynnosci nerek i watroby, przewleklym
alkoholizmem, jednoczesnym przyjmowaniem lekéw hepatotoksycznych oraz w ostrym i
przewlektym niedozywieniu (niskie rezerwy watrobowego glutationu). . Paracetamol nalezy podawac
ostroznie pacjentom z tymi czynnikami ryzyka. Zaleca si¢ rowniez ostroznos¢ u pacjentow leczonych
jednoczesnie lekami indukujacymi enzymy watrobowe oraz w stanach, ktore moga predysponowa¢ do
niedoboru glutationu (patrz punkty 4.2, 4.514.9).

Dawki paracetamolu nalezy ocenia¢ w klinicznie odpowiednich odstepach czasu, a pacjentow nalezy
monitorowa¢ pod katem pojawienia si¢ nowych czynnikoéw ryzyka hepatotoksycznosci, ktoére moga
uzasadnia¢ dostosowanie dawki.

Dhugotrwale stosowanie jakiegokolwiek srodka przeciwbolowego na béle glowy moze je pogorszyc.
W przypadku wystapienia lub podejrzenia takiej sytuacji nalezy przerwac leczenie i zasiegna¢ porady
lekarskiej. Rozpoznanie bolu glowy zwigzanego z naduzywaniem lekow jest prawdopodobne u
pacjentow, u ktorych wystepuja czgste lub codzienne bole gtowy pomimo (lub z powodu) regularnego
stosowania lekow przeciwbolowych.

Stosowac ostroznie u pacjentéw z astma, ktorzy sg wrazliwi na kwas acetylosalicylowy, poniewaz
zglaszano tagodne skurcze oskrzeli w zwiazku z paracetamolem (reakcja krzyzowa).

Nalezy poinformowac pacjentdow, aby nie przyjmowali jednocze$nie innych produktéw zawierajacych
paracetamol, lekow na przezigbienie i grype¢ ani lekow na kaszel (patrz punkt 4.5). Ze wzgledu na
ryzyko nieodwracalnego uszkodzenia watroby, w przypadku przedawkowania nalezy niezwlocznie
zasiegna¢ porady lekarza, nawet jesli pacjent czuje si¢ dobrze (patrz punkt 4.9).

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, co oznacza, ze jest ,,wolny od sodu”.

Notowano przypadki kwasicy metabolicznej z duzg luka anionowa (HAGMA, ang. high anion gap
metabolic acidosis) spowodowanej przez kwasice piroglutaminowa u pacjentow z cigzka choroba,
taka jak ciezkie zaburzenie czynnosci nerek i posocznica, lub u pacjentéw z niedozywieniem lub z
innymi zrédtami niedoboru glutationu (np. przewlekty alkoholizm), leczonych paracetamolem w
dawce terapeutycznej stosowanym przez dtuzszy czas lub skojarzeniem paracetamolu i
flukloksacyliny. Jesli podejrzewa si¢ wystgpowanie HAGMA spowodowanej przez kwasice
piroglutaminowa, zaleca si¢ natychmiastowe przerwanie przyjmowania paracetamolu i $cistg
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obserwacje¢ pacjenta. Pomiar 5-oksoproliny moczowej moze by¢ przydatny do identyfikacji kwasicy
piroglutaminowej jako gtownej przyczyny HAGMA u pacjentéw z wieloma czynnikami ryzyka.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania innych produktow zawierajacych paracetamol, lekow na
przezigbienie i grype lub lekéw na kaszel.

PARACETAMOL

Metoklopramid moze zwigkszy¢ szybko§¢ wchtaniania paracetamolu (i zwickszy¢ jego maksymalne
stezenie w osoczu). Poniewaz catkowita ilo§¢ wchtonigtego paracetamolu pozostaje niezmieniona, ta
interakcja prawdopodobnie nie bedzie miata znaczenia klinicznego.

Szybkos¢ wchlaniania paracetamolu moze by¢ zwickszona przez domperidon, a wchtanianie
zmniejszone przez cholestyraming. Nie nalezy podawac cholestyraminy w ciggu godziny od przyjecia
paracetamolu.

Dziatanie przeciwzakrzepowe warfaryny i innych kumaryn moze by¢ wzmocnione przez przedtuzone
regularne stosowanie paracetamolu ze zwigkszonym ryzykiem krwawienia, chociaz sporadyczne
dawki nie majg znaczacego wptywu.

Paracetamol jest metabolizowany w watrobie i dlatego moze wchodzi¢ w interakcje z innymi lekami o
tym samym szlaku lub moze hamowa¢ lub indukowac t¢ droge, powodujac hepatotoksycznosc,
szczegolnie w przypadku przedawkowania (patrz punkt 4.9).

W przypadku jednoczesnego leczenia probenecydem dawke paracetamolu nalezy zmniejszyc¢,
poniewaz probenecyd zmniejsza klirens paracetamolu o 50%, zapobiegajac sprzeganiu paracetamolu z
kwasem glukuronowym.

Alkohol moze nasila¢ hepatotoksyczno$¢ paracetamolu, szczeg6lnie po przedawkowaniu, dlatego
podczas leczenia tym lekiem nalezy unikac¢ jego spozywania.

Istniejg ograniczone dowody sugerujace, ze paracetamol moze wplywac na farmakokinetyke
chloramfenikolu, jednak waznos¢ tych dowodow zostata skrytykowana i nie ma dowodow na
klinicznie istotng interakcjg¢. Chociaz nie jest potrzebne rutynowe monitorowanie, wazne jest, aby
pamigtac o tej potencjalnej interakcji, gdy te dwa leki sag podawane jednocze$nie, zwlaszcza u
pacjentow niedozywionych.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas jednoczesnego stosowania paracetamolu i flukloksacyliny,
poniewaz jednoczesne ich stosowanie jest powigzanie z wystegpowaniem kwasicy metabolicznej z
duza lukg anionowsa, spowodowanej przez kwasice piroglutaminowsa, zwlaszcza u pacjentow z
czynnikami ryzyka (patrz punkt 4.4).

GWAJAFENEZYNA

Gwajafenezyna moze zaktoca¢ pomiary diagnostyczne kwasu 5-hydroksyindolooctowego lub kwasu
wanililomigdatowego w moczu.

FENYLEFRYNY CHLOROWODOREK

Digoksyna i glikozydy nasercowe. Jednoczesne stosowanie fenylefryny moze zwigkszac¢ ryzyko
nieregularnego bicia serca lub zawatu serca.



Inhibitory monoaminooksydazy. Interakcje nadcisnieniowe wystepujg migdzy aminami
sympatykomimetycznymi, takimi jak fenylefryna i inhibitory monoaminooksydazy. Jednoczesne
stosowanie jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).

Aminy sympatykomimetyczne. Jednoczesne podawanie fenylefryny z aminami
sympatykomimetycznymi moze zwicksza¢ ryzyko sercowo-naczyniowych dziatan niepozadanych.
Jednoczesne stosowanie jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).

Alkaloidy sporyszu (np. ergotamina i metysergid). Jednoczesne stosowanie fenylefryny moze
powodowac zwigkszone ryzyko wystgpienia zatrucia alkaloidami sporyszu.

Beta-adrenolityki i inne leki przeciwnadci$nieniowe (w tym debryzochina, guanetydyna, rezerpina,
metyldopa). Fenylefryna moze zmniejsza¢ skutecznos¢ beta-blokerow i lekow
przeciwnadci$nieniowych. Jednoczesne stosowanie fenylefryny moze zwigkszac ryzyko nadcisnienia i
innych sercowo-naczyniowych dziatan niepozadanych. Jednoczesne stosowanie jest przeciwwskazane
(patrz punkt 4.3).

Trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne (np. amitryptylina). Jednoczesne stosowanie fenylefryny
moze zwigkszac ryzyko sercowo-naczyniowych dziatan niepozadanych. Jednoczesne stosowanie jest
przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).

4.6 Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Cigza

Lek Coldrex Complex Grip, kapsutki jest przeciwwskazany do stosowania w cigzy.

W oparciu o do§wiadczenia u ludzi, chlorowodorek fenylefryny podawany w okresie ciazy powoduje
wrodzone wady rozwojowe. Wykazano rowniez, ze moze mie¢ zwigzek z niedotlenieniem ptodu.

Duza ilo$¢ danych dotyczacych kobiet w ciazy wskazuje, ze paracetamol nie wywotuje wad
rozwojowych ani nie dziata szkodliwie na ptdd i(lub) noworodka. Badania epidemiologiczne
dotyczace rozwoju uktadu nerwowego u dzieci narazonych na paracetamol w okresie ptodowym
wykazuja niejednoznaczne wyniki.

Brak danych dotyczacych stosowania gwajafenezyny u kobiet w cigzy.

Karmienie piersia

Paracetamol i fenylefryna moga przenika¢ do mleka matki. Nie wiadomo, czy gwajafenezyna przenika
do mleka matki.

Produktu leczniczego Coldrex Complex Grip, kapsulki nie nalezy stosowac w trakcie karmienia
piersig bez konsultacji z lekarzem.

Plodnos$é

Brak dostgpnych danych sugerujacych wptyw produktu leczniczego Coldrex Complex Grip, kapsutki
na ptodnos¢ u ludzi.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Lek Coldrex Complex Grip ma niewielki wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania

maszyn. Pacjenci powinni unika¢ prowadzenia pojazdow oraz obstugiwania maszyn, jesli odczuwaja
zawroty glowy.



4.8 Dzialania niepozadane

Substancje czynne sg zwykle dobrze tolerowane podczas normalnego stosowania.
Zdarzenia zgloszone w opublikowanym pi§miennictwie dotyczace dawek terapeutycznych/zalecanych
1 uznane za zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego, a takze zdarzenia zidentyfikowane
podczas stosowania paracetamolu, gwajafenezyny i fenylefryny po wprowadzeniu do obrotu

przedstawiono ponizej wedlug klasyfikacji uktadow i narzadow MedDRA.

Czestos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych zostata sklasyfikowana w nastgpujacy sposob:
bardzo czesto (> 1/10), czesto (> 1/100 do < 1/10), niezbyt czesto (> 1/1,000 do < 1/100), rzadko (>
1/10 000 do < 1/1,000), bardzo rzadko (< 1/10 000), nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na

podstawie dostgpnych danych).

PARACETAMOL
Uklady i narzady Dzialanie niepozadane Czestos¢ wystepowania
Zaburzenia krwi i ukladu Trombocytopenia, Bardzo rzadko
chlonnego agranulocytoza,
leukopenia, pancytopenia,
neutropenia

Zaburzenia ukladu
immunologicznego

Reakcje anafilaktyczne oraz
reakcje alergiczne/reakcje
nadwrazliwo$ci

Rzadko

Zaburzenia uktadu oddechowego,
klatki piersiowej i §rodpiersia

Skurcz oskrzeli u pacjentow
wrazliwych na kwas
acetylosalicylowy i inne NLPZ

Bardzo rzadko

Zaburzenia watroby i drog
zolciowych

Zaburzenia czynno$ci watroby

Bardzo rzadko

Zaburzenia skory i tkanki
podskorne;j

Skorne reakcje nadwrazliwosci, w
tym wysypki skorne, $wiad,
pocenie si¢, plamica, pokrzywka i
obrzek naczynioruchowy.
Zgtaszano bardzo rzadkie
przypadki cigzkich reakcji
skornych. Toksyczna nekroliza
naskorka (TEN), polekowe
zapalenie skory, zespo6t Stevensa
Johnsona (SJS), ostra uogoélniona
osutka krostkowa (AGEP)

Bardzo rzadko

Zaburzenia nerek i drog
moczowych

Jatowa leukocyturia

Bardzo rzadko

Zaburzenia metabolizmu 1
odzywiania

Kwasica metaboliczna z duza
lukg anionowg

Nieznana

GWAJAFENEZYNA
Uklady i narzady Dzialanie niepozadane Czesto$¢ wystepowania
Zaburzenia uktadu Reakcje alergiczne, obrzek Rzadko
immunologicznego naczynioruchowy, reakcje

anafilaktyczne

Zaburzenia uktadu oddechowego,
klatki piersiowej i $rodpiersia

Dusznos¢ (zglaszana z innymi
objawami nadwrazliwosci)

Rzadko
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Zaburzenia zotadka i jelit Nudno$ci, wymioty, uczucie Rzadko
dyskomfortu w jamie brzusznej,

biegunka
Zaburzenia skory i tkanki Reakcje alergiczne (np. wysypka, | Rzadko
podskdrnej pokrzywka)

FENYLEFRYNY CHLOROWODOREK

Uklady i narzady Dzialanie niepozadane Czestos¢ wystepowania
Zaburzenia uktadu Nadwrazliwo$¢, pokrzywka, Nieznana
immunologicznego alergiczne zapalenie skory
Zaburzenia psychiczne Nerwowos$¢, bezsennosé Nieznana
Zaburzenia uktadu nerwowego Bol gltowy, zawroty glowy Nieznana
Zaburzenia oka Rozszerzenie zrenic, ostry atak Rzadko

jaskry z zamknigtym katem

przesaczania, bardziej
prawdopodobny u 0s6b z jaskra z
zamknigtym katem

Zaburzenia serca Podwyzszone ci$nienie tetnicze, | Rzadko
tachykardia, kotatanie serca,
bradykardia odruchowa,
zaburzenia rytmu serca

Zaburzenia zotadka i jelit Wymioty, biegunka, nudnosci Nieznana
Zaburzenia skory i tkanki Reakcje alergiczne, mrowienie i | Nieznana
podskoérne;j chtdd skory, wysypka

Zaburzenia nerek i drog Dyzuria, zatrzymanie moczu. Nieznana
moczowych Bardziej prawdopodobne u 0s6b z

utrudnieniem odptywu z pgcherza
moczowego, W tym przerost
gruczohu krokowego.

Opis wybranych dzialan niepozadanych

Kwasica metaboliczna z duzg lukg anionowa

U pacjentow z czynnikami ryzyka, u ktorych stosowano paracetamol (patrz punkt 4.4), obserwowano
przypadki kwasicy metabolicznej z duza lukg anionowg, spowodowanej przez kwasice
piroglutaminowa. Kwasica piroglutaminowa moze wystapi¢ w wyniku niskiego st¢zenia glutationu

u tych pacjentow.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan

niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

PARACETAMOL



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Istnieje ryzyko zatrucia, szczegdlnie u 0sob starszych, u matych dzieci, u pacjentow z chorobami
watroby, w przypadku przewleklego alkoholizmu, u pacjentow z przewlektym niedozywieniem. W
takich przypadkach przedawkowanie moze by¢ $miertelne. Objawy zwykle pojawiaja si¢ w ciagu
pierwszych 24 godzin 1 obejmuja: nudnosci, wymioty, jadtowstret, blados¢ 1 bol brzucha.

Przedawkowanie paracetamolu podawanego w pojedynczej dawce u dorostych lub dzieci moze
wywota¢ catkowitg i nieodwracalng martwice komorek watroby, prowadzaca do niewydolnosci
watroby, kwasicy metabolicznej i encefalopatii, co moze prowadzi¢ do $pigczki i $mierci.

Jednoczes$nie obserwuje si¢ podwyzszony poziom transaminaz watrobowych (AST, ALT),
dehydrogenazy mleczanowe;j i bilirubiny oraz podwyzszony poziom protrombiny, ktory moze pojawié
si¢ 12 do 48 godzin po podaniu.

Uszkodzenie watroby jest prawdopodobne u 0séb dorostych, ktore przyjety wigcej niz zalecane ilosci
paracetamolu. Uwaza sig, ze nadmierne ilosci toksycznego metabolitu (zwykle odpowiednio
detoksykowanego przez glutation w normalnych dawkach paracetamolu) wigza si¢ nieodwracalnie z
tkanka watroby.

Niektorzy pacjenci moga by¢ narazeni na zwickszone ryzyko uszkodzenia watroby w wyniku
toksycznosci paracetamolu.

Czynniki ryzyka
Jesli pacjent:

a) przez dtugi czas stosuje karbamazeping, fenobarbital, fenytoing, prymidon, ryfampicyne,
dziurawiec lub inne leki pobudzajace enzymy watrobowe.

lub
b) regularnie spozywa alkohol-w nadmiernych ilosciach.
lub

¢) u pacjenta wystepuje prawdopodobienstwo niedoboru glutationu np. w zwigzku z zaburzeniami
odzywiania, mukowiscydoza, zakazeniem HIV, gtodzeniem, wyniszczeniem organizmu.

Objawy

Objawy przedawkowania paracetamolu w ciggu pierwszych 24 godzin obejmujg blados¢, nudnosci,
wymioty, brak taknienia i bol brzucha. Uszkodzenie watroby moze by¢ widoczne od 12 do 48 godzin
po przyjeciu produktu leczniczego. Moga wystapic¢ zaburzenia metabolizmu glukozy i kwasica
metaboliczna. W razie ci¢zkiego zatrucia niewydolnos$¢ watroby moze przejs¢ w encefalopatie,
krwotok, hipoglikemig, obrzek mézgu i zgon. Ostra niewydolno$¢ nerek z ostrg martwica kanalikow
nerkowych z objawami bolu w okolicy ledzwiowej, krwiomoczu i biatkomoczu moze wystapi¢ nawet
przy braku cigzkiego uszkodzenia watroby. Zgtaszano zaburzenia rytmu serca i zapalenie trzustki.

Leczenie

W razie przedawkowania paracetamolu istotne jest natychmiastowe podjecie leczenia. Pomimo braku
istotnych wczesnych objawow, pacjentow nalezy pilnie skierowaé do szpitala w celu podjecia
niezwtocznego leczenia. Objawy mogg by¢ ograniczone do nudnosci lub wymiotow i moga nie
odzwierciedla¢ cigzkosci przedawkowania lub ryzyka uszkodzenia narzadow. Leczenie powinno by¢
zgodne z ustalonymi wytycznymi leczenia.



Jesli przedawkowanie nastgpito w ciggu jednej godziny, nalezy rozwazy¢ podanie wegla
aktywowanego. Nalezy zbadac st¢zenie paracetamolu w osoczu po 4 godzinach po przyjeciu produktu
leczniczego lub pozniej (wezesniejsze stgzenia nie sg wiarygodne). Do 24 godzin po przyjgciu
paracetamolu mozna stosowac leczenie N-acetylocysteing, jednak maksymalne dziatanie ochronne
uzyskuje sie do 8 godzin po przyjeciu produktu leczniczego. Po uptywie tego czasu skuteczno$¢
antidotum gwattownie maleje. W razie potrzeby pacjentowi mozna poda¢ dozylnie N-acetylocysteine
zgodnie z ustalonym schematem dawkowania. Jesli pacjent nie ma wymiotéw, podanie doustne
metioniny moze by¢ alternatywa w przypadku przebywania pacjenta w miejscu oddalonym, poza
szpitalem.

GWAJAFENEZYNA

Objawy
Bardzo wysokie dawki mogg wywotywa¢ nudnos$ci i wymioty.
Nadmierne przyjmowanie moze powodowac¢ kamienie nerkowe.

Leczenie

Wymioty nalezy leczy¢ uzupehiajgc ptyny i kontrolujac stezenie elektrolitow.

Kamienie nerkowe nalezy leczy¢ zgodnie z ustalonymi wytycznymi dotyczgcymi leczenia kamicy
moczowe;j.

FENYLEFRYNY CHLOROWODOREK

Objawy

Objawy przedawkowania fenylefryny sg zblizone do dziatan niepozadanych wymienionych w punkcie
4.8. Dodatkowe objawy moga obejmowac¢ drazliwosc¢, niepokoj, nadcisnienie, bradykardi¢ odruchowa,
nadmierng goraczke i drzenie. W ci¢zkich przypadkach moze wystapi¢ splatanie, halucynacje,
drgawki i arytmie. Jednak ilo$¢ produktu Coldrex Complex Grip wymagana do wywotania powaznej
toksycznosci chlorowodorku fenylefryny bytaby wigksza niz ilos¢ wymagana do wywotania
toksycznego wplywu paracetamolu na watrobg.

Leczenie

W razie potrzeby objawy nalezy leczy¢ zgodnie z ustalonymi wytycznymi. Cigzkie nadcisnienie moze
wymagac leczenia lekiem blokujacym receptory alfa, takim jak fentolamina.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Paracetamol w potgczeniach z innymi lekami z wytaczeniem
psycholeptykow

Kod ATC: NO2BES1

Mechanizm dzialania

PARACETAMOL

Dziatanie przeciwbolowe

Mechanizm dziatania przeciwbolowego paracetamolu nie zostat w petni okreslony. Paracetamol moze
dziata¢ gtéwnie przez hamowanie syntezy prostaglandyn w osrodkowym uktadzie nerwowym i w
mniejszym stopniu przez dzialanie obwodowe, blokujac wytwarzanie impulséw bolu. Dziatanie
obwodowe moze by¢ spowodowane hamowaniem syntezy prostaglandyn lub hamowaniem syntezy
lub dziatania innych substancji, ktore uwrazliwiajg receptory bolu na mechaniczng lub chemiczna
stymulacje.



Dziatanie przeciwgoraczkowe

Paracetamol dziata przeciwgoraczkowo prawdopodobnie poprzez dziatanie na osrodek regulacji
temperatury ciata znajdujacy si¢ w podwzgorzu powodujgc rozszerzenie naczyn obwodowych, co
skutkuje zwigkszonym przeptywem krwi do naczyn w skorze, poceniem i utratg ciepta. Osrodkowe
dziatanie prawdopodobnie obejmuje hamowanie syntezy prostaglandyn w podwzgorzu.

GWAJAFENEZYNA

Gwajafenezyna jest dobrze znanym $rodkiem wykrztusnym. Wiadomo, Ze takie srodki wykrztusne
zwiekszajg objetos¢ 1 zawartos¢ wody w wydzielinach w drogach oddechowych, co utatwia ich
usuwanie przez dzialanie rzeskowe i kaszel. To zmienia nieproduktywny kaszel w kaszel, ktory jest
bardziej produktywny i wystepuje rzadzie;j.

FENYLEFRYNY CHLOROWODOREK

Chlorowodorek fenylefryny jest dobrze znang aming sympatykomimetyczng, ktora dziata na receptory
alfa-adrenergiczne drog oddechowych, powodujgc zwezenie naczyn. To tymczasowo zmniejsza
obrzek zwigzany ze stanem zapalnym bton $§luzowych wyscielajacych kanaly nosowe i zatokowe,
umozliwiajagc swobodny odplyw ptynu zatokowego z zatok.

Oprocz zmniejszenia obrzeku btony §luzowej chlorowodorek fenylefryny hamuje réwniez
wytwarzanie §luzu, zapobiegajac w ten sposdb gromadzeniu si¢ ptynu w jamach, co w przeciwnym
razie mogtoby prowadzi¢ do ucisku i bolu.

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Dane dotyczace rozpuszczania in vitro wskazuja na profil uwalniania kapsutki Coldrex ComplexGrip,
przy czym okoto 50% substancji czynnych zostaje uwolnionych po 5 minutach.

PARACETAMOL

Wchtanianie:
Paracetamol jest szybko wchtaniany z przewodu pokarmowego, osiagajac maksymalne stezenie w
osoczu pomi¢dzy 10 a 60 minutg po podaniu doustnym.

Dystrybucja:

Paracetamol jest dystrybuowany stosunkowo rownomiernie w wigkszosci ptynow ustrojowych i
wykazuje zmienne wigzanie z biatkami. Wigzanie z bialkami osocza jest nieistotne przy zwyktych
stezeniach terapeutycznych, ale wzrasta wraz ze wzrostem stezenia.

Metabolizm:

Paracetamol jest metabolizowany w watrobie dwoma gltéwnymi szlakami metabolicznymi, z
tworzeniem koniugatow kwasu glukuronowego i siarkowego. Ta ostatnia droga ulega szybkiemu
wysyceniu w dawkach wyzszych niz dawki terapeutyczne. Drobna droga, katalizowana przez
cytochrom P 450 (glownie CYP2E1), prowadzi do powstania odczynnika posredniego (N-acetylo-p-
benzochinonoimina), ktéry w normalnych warunkach jest szybko odtruwany przez glutation i
wydalany z moczem po koniugacji z cysteing i kwasem merkapturowym. Odwrotnie, gdy nastepuje
masowe zatrucie, ilo$¢ tego toksycznego metabolitu wzrasta.

Wydalanie:

Paracetamol jest wydalany gtownie z moczem. Dziewigédziesiat procent przyjetej dawki jest
wydalane przez nerki w ciggu 24 godzin w postaci sprz¢zonej z glukuronidem (60-80%) i siarczanem
(20-30%). Mniej niz 5% jest wydalane w postaci niezmienionego paracetamolu. Okres pottrwania w
fazie eliminacji waha si¢ od okoto 1 do 4 godzin.
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W przypadku niewydolno$ci nerek (GFR<50ml/min) wydalanie paracetamolu jest nieznacznie
op6znione, a okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi od 2 do 5,3 godziny. W przypadku
koniugatow glukuronidowych i siarczanowych szybkos¢ wydalania jest 3 razy wolniejsza u 0sob z
ciezkimi zaburzeniami czynno$ci nerek niz u os6b zdrowych.

GWAJAFENEZYNA

Wochtanianie:
Gwajafenezyna jest wchlaniana w przewodzie pokarmowym po podaniu doustnym.

Metabolizm i wydalanie:
Gwajafenezyna jest szybko metabolizowana w watrobie poprzez utlenianie do kwasu p-(2-
metoksyfenoksy)mlekowego, ktory jest wydalany z moczem.

FENYLEFRYNY CHLOROWODOREK

Wchtanianie:
Chlorowodorek fenylefryny jest nieregularnie wchtaniany z przewodu pokarmowego. Maksymalne
stezenie w osoczu wystgpuje w ciggu 2 godzin.

Metabolizm:

Chlorowodorek fenylefryny podlega metabolizmowi pierwszego przejécia przez oksydaze
monoaminowa w jelitach i watrobie. Dlatego podawana doustnie fenylefryna ma zmniejszona
biodostepnos¢.

Wydalanie:
Chlorowodorek fenylefryny jest prawie catkowicie wydalany z moczem w postaci sprzezonej z
siarczanem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Coldrex Complex Girp, kapsutki ma ugruntowany profil bezpieczenstwa. Nie sg dostgpne
konwencjonalne badania wykorzystujace obecnie przyjete standardy oceny toksycznosci dla
reprodukcji i rozwoju.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Skrobia kukurydziana
Kroskarmeloza sodowa
Sodu laurylosiarczan
Magnezu stearynian
Talk

Kapsutka zelatynowa
Wieczko:

Zelatyna

Sodu laurylosiarczan
Tytanu dwutlenek (E171)
Indygotyna (E132)
Erytrozyna (E127)

Woda oczyszczona
Korpus:

1"



Zelatyna

Sodu laurylosiarczan

Zobkcien chinolinowa (E104)

Indygotyna (E132)

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  OKkres waznoSci

3 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Wielkos$¢ opakowania: 8, 16, 24 1 32 kapsutki.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie

Blister z folii PVC/Aluminium/papier z zabezpieczeniem przed dostepem dzieci, zawierajacy

kapsutki zelatynowe, z zielonym korpusem i niebieskim wieczkiem, wypetniony proszkiem o barwie

ztamane;j bieli.

6.6 Szczegodlne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Perrigo Poland Sp. z o.0.

ul. Domaniewska 48

02-672 Warszawa

Polska

8. NUMER POZWOLENIANA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

26899

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

07.02.2022
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

10.01.2025
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