Sp. zn. sukls148811/2022

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Nogrip 500 mg/200 mg/25 mg granule pro peroralni roztok v sacku

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden sacek obsahuje paracetamolum 500 mg, acidum ascorbicum 200 mg a pheniramini maleas 25 mg.

Pomocné latky se zndmym uGcinkem: sachardza a ethanol.
Jeden sacek obsahuje 11,555 g sachardzy a méné€ nez 15,2 mg ethanolu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Granule pro peroralni roztok v sacku.

Bily az svétle zluty prasek s charakteristickym citronovorumovym aroma.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

K ulevé od ptiznaki spojenych s nachlazenim, chiipkou a infekci hornich cest dychacich.
Nogrip je urceny pro dospélé a dospivajici od 15 let (s télesnou hmotnosti 50 kg a vyssi).
4.2 Davkovani a zpusob podani

Davkovani

Dospéli a dospivajici od 15 let (s télesnou hmotnosti 50 kg a vyssi)
Doporucena denni davka je jeden sacek 2x nebo 3x denné.

Interval mezi jednotlivymi davkami ma byt alespon 4 hodiny.
Maximalni denni davka jsou 3 sacky.

Porucha funkce ledvin
U pacientl s clearance kreatininu 10-50 ml/min ma byt interval mezi dvéma davkami nejméné 6 hodin.

U pacientt s clearance kreatininu < 10 ml/min ma byt interval mezi dvéma davkami nejmén¢ 8 hodin.

Porucha funkce jater
U pacientd s mirnou az stiedn¢ zavaznou poruchou funkce jater je nutna opatrnost (viz bod 4.4). Pouziti
u pacientt s tézkou poruchou funkce jater je kontraindikovano (viz bod 4.3).
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Zpusob podani
Peroralni podani.

Obsah sacku ma byt rozpustén v dostate¢ném mnozstvi studené nebo teplé vody.

Doba lécby
Maximalni doba 1é¢by bez porady s 1ékafem je 5 dnd.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
Pacienti s té¢zkou poruchou funkce jater.

Pacienti s rizikem vzniku glaukomu s uzavienym uhlem.

Pacienti s rizikem retence moci v souvislosti s uretroprostatickymi poruchami.

Uziti u déti a dospivajicich do 15 let.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZziti

V ptipade€ vysoké ¢i pretrvavajici horecky, nastupu znamek superinfekce nebo priznakl pretrvavajicich
déle nez 5 dni, je nutné 1écbu prehodnotit.

Riziko psychické zavislosti se objevuje v podstaté jen u vysSich nez doporucenych davek a pii
dlouhodobém uzivani.

Tento piipravek nema byt s ohledem na riziko pfedavkovani kombinovan s dal$imi lé¢ivymi piipravky,
které obsahuji paracetamol. Maximalni denni davka paracetamolu je 4 g denn¢ pro dospélé nad 50 kg
(viz bod 4.9). U pacientd s onemocnénim jater je riziko pfedavkovani vyssi.

Byly hlaSeny velmi vzacné piipady zavaznych koznich nezadoucich ucinki. Pacienti maji byt
informovani o Casnych znamkach téchto zavaznych koznich reakci a vyskyt vyrazky nebo jinych
znamek hypersenzitivity vyzaduje pferuseni l1€cby (viz bod 4.8).

Paracetamol ma byt pouzivan s opatrnosti u pacientl s télesnou hmotnosti pod 50 kg, trpicich mirnou
az stiedné t€zkou hepatocelularni nedostatecnosti, chronickym alkoholismem, chronickou podvyzivou
(nizké zasoby jaterniho glutathionu), dehydrataci, poruchou funkce ledvin (viz bod 4.2), deficitem
glukdzo-6-fosfatdehydrogenazy a hemolytickou anemii. Riziko pfedavkovani je vyssi u pacientl s
necirhotickym poskozenim jater alkoholem. Pokud se zjisti akutni virova hepatitida, ma byt 1écba
ukoncena.

Paracetamol mtze byt pfi ddvkach nad 6-8 g denn¢ hepatotoxicky. Poskozeni jater se miize vyvinout i
pfi mnohem nizsich davkach pfi soucasném uzivani s alkoholem, induktory jaternich enzymt nebo
jinymi hepatotoxickymi Iéky, napt. IMAO. Dlouhodoba konzumace alkoholu vyznamné zvysuje riziko
hepatotoxicity paracetamolu.

Pfi souCasném podavani paracetamolu s flukloxacilinem se doporucuje opatrnost vzhledem ke
zvysenému riziku metabolické acidézy s vysokou aniontovou mezerou (HAGMA), zejména u pacienttl
s tézkou poruchou funkce ledvin, sepsi, podvyzivou a jinymi zdroji nedostatku glutathionu (napft.
chronicky alkoholismus), jakoz i u pacienti uzivajicich maximalni denni davky paracetamolu.
Doporucuje se peclivé sledovani, véetné méfeni S-oxoprolinu v mogi.

Béhem lécby je tfeba vyhnout se konzumaci alkoholu a lécivych piipravkli obsahujicich alkohol.
Alkohol zvysuje sedativni uc¢inek H; antihistaminik. To mlze mit vliv na schopnost fidit a obsluhovat
stroje (viz bod 4.7).

Béhem 1écby je tieba se vyhnout podavani sedativ (zejména barbituratlt), které zesiluji sedativni ucinek
antihistaminik.
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Soucasné uzivani inhibitorit MAO muzZe zesilit anticholinergni u¢inek feniraminu jako retence moci,
zacpa nebo sucho v tstech (viz bod 4.5).

Vitamin C ma byt pouzivan s opatrnosti u pacientti s poruchami metabolismu Zeleza a u subjektii s
deficitem gluk6zo-6-fosfatdehydrogenazy (G6PD).

Pripravek ma byt uzivan s opatrnosti u pacientti s astmatem nebo chronickou obstruk¢ni plicni nemoci,
kardiovaskuldrnim onemocnénim, hypertenzi, hypertyre6zou a pyloroduodenélni obstrukeci.

Pripravek obsahuje 11,555 g sacharozy v jedné davce. Toto je nutno vzit v Givahu u pacient s
cukrovkou. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci fruktézy, malabsorpci glukdzy a

galaktozy nebo se sacharazo-izomaltazovou deficienci nemaji tento piipravek uzivat.

Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, ze je v
podstaté ,,bez sodiku*.

Tento 1écivy piipravek obsahuje méné nez 15,2 mg alkoholu (ethanolu) v jednom sacku.

Mnozstvi alkoholu v jedné davce tohoto 1é¢ivého ptipravku odpovida méne nez 1 ml piva nebo vina.
Takto malé mnozstvi alkoholu v tomto 1é¢ivém pripravku nema zaddné znatelné ucinky.

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

Paracetamol

Soucasné uzivani se nedoporucuje:

Induktory jaternich mikrozomalnich enzymd, jako je alkohol, barbituraty, a antikonvulziva, jako je
fenytoin, fenobarbital, methylfenobarbital, primidon, rifampicin, a IMAO a tricyklicka antidepresiva,
mohou zvySovat hepatotoxicitu paracetamolu, zejména po predavkovani.

Soucasné uzivani, které je nutné zvazit:

Rychlost absorpce paracetamolu mtize byt sniZzena anticholinergnimi latkami (napt glykopyron,
propanthelin) nebo pfi soucasné 1é¢bé kolestyraminem a zvySena pii soucasném uzivani
metoklopramidu nebo domperidonu.

Isoniazid snizuje clearance paracetamolu s moznym zesilenim jeho ti¢inku a/nebo toxicity inhibici jeho
metabolismu v jatrech.

Probenecid snizuje clearance paracetamolu inhibici konjugace paracetamolu s kyselinou glukuronovou.

Pravidelné uzivani paracetamolu miize redukovat metabolismus zidovudinu (zvySené riziko
neutropenie).

Dlouhodobé pravidelné denni uzivani paracetamolu (pokud je paracetamol uzivan v maximalnich
davkach (4 g/den) po dobu nejméné 4 dnli) miize zvysit antikoagulacni ucinek warfarinu a jinych
derivat kumarinu. Riziko krvaceni se miize zvysit; obCasné davky nemaji zasadni vliv.

Tyto interakce nejsou klinicky vyznamné, pokud je pfipravek uzivan v souladu s doporucenym
davkovanim a dobou 1é¢by (viz bod 4.2).

Pii soucasném podédvani paracetamolu s flukloxacilinem je tfeba dbat zvySené opatrnosti, protoze

soucCasné pouzivani bylo spojeno s metabolickou acidézou s vysokou aniontovou mezerou, zejména u
pacientt s rizikovymi faktory (viz bod 4.4).
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Vliv na vysledky laboratornich testit
Uziti paracetamolu mize ovlivnit testy kyseliny mocové provedené prostfednictvim kyseliny
fosfowolframové a testy stanovujici hladinu cukru v krvi prostfednictvim glukoézaoxidazy-peroxidazy.

Feniramin

Soucasné uzivani se nedoporuduje:

Uzivani alkoholu (népoj nebo pomocna latka) zvySuje sedativni ucinek H; antihistaminika. Schopnost
fidit a obsluhovat stroje mtize byt snizena (viz bod 4.7). Vyvarujte se uzivani alkoholickych napojt a
1€kt obsahujicich alkohol.

Uzivani natrium-oxybatu muze zvysit centralni depresi. Schopnost fidit a obsluhovat stroje mize byt
snizena (viz bod 4.7).

Soucasné uzivani, které je nutné zvazit:

Soucasné uzivani derivati morfinu (analgetika, antitusika a substitucni 1écba), antipsychotik,
barbiturati, benzodiazepinti, anxiolytik jinych nez benzodiazepiny (napt meprobamat), hypnotik,
sedativnich antidepresiv (amitriptylin, doxepin, mianserin, mirtazapin, trimipramin), sedativnich H;
antihistaminik, centralnich antihypertenziv, baklofenu a thalidomidu mtze zvysit Gtlum centralniho
nervového systému. Muze byt snizena schopnost fidit a obsluhovat stroje (viz bod 4.7).

Soucasné uzivani inhibitori MAO nebo anticholinergnich latek jako jsou tricyklicka antidepresiva,
vétSina H; antihistaminik, anticholinergni latky proti Parkinsonové nemoci, anticholinergni
spazmolytika, disopyramid, fenothiazinova neuroleptika a také klozapin, mohou vyvolat nebo zesilit
anticholinergni nezadouci u¢inky, jako je retence moci, zacpa, sucho v ustech (viz bod 4.4).

Kombinace s anticholinesterazami mtze vést k riziku niz$i ¢innosti anticholinesterazy antagonizaci
acetylcholinovych receptort.

Kombinace s opioidy mize vést k vyznamnému riziku akineze tlustého stfeva s tézkou zacpou.
4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Udaje ziskané zrozsahlého souboru téhotnych Zen nenaznaGuji 7adné malformaéni uéinky nebo
fetalni/neonatalni toxicitu. Vysledky epidemiologickych studii neurologického vyvoje u déti, které byly
in utero vystaveny paracetamolu, nejsou prikazné. Pokud je to klinicky indikovéno, 1ze paracetamol
v t¢hotenstvi podavat, ma byt ovSem uzivan v nejniz$i u¢inné davce, po co nejkratsi moznou dobu a s co
nejniz§i moznou frekvenci. Studie reprodukéni toxicity s feniraminem na zvitatech jsou nedostatecné.
Podavani tohoto ptipravku se v t€¢hotenstvi nedoporucuje.

Kojeni

Paracetamol je vylucovan do matetského mléka, ale v klinicky nevyznamném mnozstvi. Nebyly hlaSeny
zadné negativni ucinky na kojence. Neni znamo, zda se feniramin a jeho metabolity vylucuji do lidského
matetského mléka. Podavani tohoto piipravku se béhem kojeni nedoporucuje.

Fertilita

Utinky na muzskou fertilitu byly pozorovany v jedné studii na zvitatech. Relevance téchto uéinkd u
¢lovéka neni znama.
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4.7 UtinKy na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Tento 1éCivy pripravek ma vyrazny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje vzhledem k moznému
nezadoucimu ucinku ospalosti, a to zejména na zacatku 1é¢by. Tento ucinek muze byt zesilen konzumaci
alkoholickych napoji, 1ékti obsahujicich alkohol nebo sedativ.

4.8 Nezadouci ucinky

Cetnost nezadoucich uginkt je klasifikovana nasledovné: velmi ¢asté (>1/10); ¢asté (>1/100 az <1/10);
méné Casté (=1/1 000 az <1/100); vzacné (>1/10 000 az <1/1 000); velmi vzacné (<1/10 000); neni

znamo (z dostupnych udajt nelze urcit).

Farmakologické vlastnosti 1éCivé latky zptsobuji nezadouci u¢inky zavislé na davce (viz bod 5.1).

Tridy organt vych Vzacné Velmi vzacné Neni znamo
systému
Leukopenie
Poruchy krve a . L .
lymfatického systému Neutropenie . Hemolyticka anemie
Trombocytopenie
Hypersenzitivni reakce
jako erytém, pruritus,
Poruchy imunitniho ekz§£n, purpura, kOZI.n
systému vyrazka, koptivka (viz
bod 4.4)
Edém, angioedém
Anafylakticky Sok
Sedace nebo ospalost*
Anticholinergni ucinky
jako sucho v tustech,
zacpa, rozmazané
vidéni, mydriaza,
palpitace, retence moci
Ortostatickd hypotenze
Poruchy nervového Zavraté, vertigo,
systému poruchy paméti nebo
koncentrace**
NaruSena koordinace,
tfes
Dusevni zmatenost,
halucinace
Agitovanost,
nervozita, insomnie
Poruchy kiize a Zavazné kozni reakce
podkozni tkané (vizbod 4.4)

* siln€jsi na zacatku 1écby
** Castéjsi u starSich pacientt

HlaSeni podezieni na nezddouci G¢inky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dulezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezddouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
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4.9 Predavkovani

Predavkovani spojené s feniraminem
Ptedavkovani mize zpisobit zachvaty (zejména u déti), ztratu védomi a kdma.

Piedavkovani spojené s paracetamolem

Paracetamol mitize zpusobit intoxikaci, obzvlast€é u starSich pacientli, malych déti, pacientl s
onemocnénim jater, u chronickych alkoholiktl, pacienti s chronickou malnutrici a pacientl uzivajicich
latky indukujici jaterni enzymy. Predavkovani mize byt v téchto piipadech fatalni.

Ptiznaky

Ptiznaky predavkovani paracetamolem, které se objevuji v prvnich 24 hodinach, jsou bledost, nauzea,
zvraceni, anorexie a bolest biicha. Poskozeni jater se mlize projevit 12 az 48 hodin po poziti. Mize dojit
k poruchdm metabolismu glukézy a metabolické acidéze. Pti tézké otravé mtize selhdni jater vyustit v
encefalopatii, krvaceni, hypoglykemii, edém mozku a smrt. I bez tézkého poskozeni jater se miize
objevit akutni renalni selhani s akutni tubularni nekrézou siln€ se projevujici bolesti v kiizi, hematurii a
proteinurii. Byly hldSeny srdecni arytmie a pankreatitida.

Lécba

V piipadé predavkovani paracetamolem je nezbytné okamzité preruseni 1écby. I ptes absenci vyraznych
Casnych priznakii preddvkovani, maji byt pacienti neprodlené dopraveni do nemocnice k okamzité
1ékatské pomoci. Pfiznaky mohou byt omezeny na nauzeu nebo zvraceni a nemusi reflektovat zavaznost
predavkovani nebo riziko organového poskozeni. Lécba ma probihat v souladu s postupy 1écby
predavkovani.

Je treba zvazit podani aktivniho uhli do 1 hodiny po predavkovani. Plazmatické koncentrace
paracetamolu se maji méfit po 4 hodinach a déle po poziti (difive zméfené koncentrace jsou
nespolehlivé). Lécba N-acetylcysteinem muze byt aplikovana az do 24 hodin po poziti paracetamolu,
nicméné maximalniho ochranného uéinku je dosaZeno do 8 hodin od poziti. Uginnost antidota po
uplynuti této doby prudce klesa. V piipadé potieby Ize podat pacientovi intravenozné N-acetylcystein v
souladu se stanovenym davkovacim rezimem. Pokud nedochazi ke zvraceni, miize byt vhodnou
alternativou v odlehlych oblastech, mimo nemocnici, peroralni methionin. Léc¢ba pacientl se zavaznou
poruchou funkce jater po 24 hodinach od poziti, se ma projednat s toxikologickym informacnim
sttediskem nebo hepatologickou jednotkou.

Piedavkovani spojené s kyselinou askorbovou

Vysoké davky kyseliny askorbové mohou vést k poruchdm traveni (paleni zaludku, prdjem, bolest
bricha). Pti davkach vyssich nez 1 g/den kyseliny askorbové je riziko hemolyzy u subjektt s deficitem
GO6PD.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: paracetamol, kombinace kromé psycholeptik
ATC skupina: NO2BES1

Mechanismus G¢inku

Tento ptipravek ma tii farmakologické ucinky:

- Antihistaminovy ucinek, ktery snizuje sekreci z nosu a Casto souvisejici slzeni a také snizuje
spastické projevy, jako jsou zachvaty kychani.
Feniramin je antagonista H; receptoru, brani u¢inku histaminu, jako je uvolnéni chemickych
mediatord a vysledna zanétliva reakce.
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- Antipyreticky a analgeticky G¢inek snizujici horecku a bolest (bolest hlavy, svala).
Paracetamol inhibuje cyklooxygendzu, enzym dilezity pro syntézu prostaglandind.
Cyklooxygenaza centrdlniho nervového systému je citlivéjSi na paracetamol nez periferni
cyklooxygenaza, coz vysvétluje, pro¢ paracetamol puisobi antipyreticky a analgeticky bez
- Kompenzace kyseliny askorbové v lidském téle.
Kyselina askorbova je ve vodé rozpustny vitamin a silny antioxidant. Je to kofaktor v mnoha
biologickych procesech, jako je napiiklad metabolismus kyseliny listové, oxidace aminokyselin
a absorpce a transport Zeleza. Také je potiebna pro tvorbu, drzbu a opravu mezibunécného
stavebniho materialu. Kyselina askorbova je dulezitd v obran€ proti infekci, pro normalni funkci
T-lymfocytii a pro G€innou fagocytarni aktivitu leukocyti. Také chrani buiiky pfed oxida¢nim
poskozenim zakladnich molekul.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Paracetamol

Absorpce

Po perordlnim podani je paracetamol rychle a témét tipln€ absorbovan. Maximalnich plazmatickych
koncentraci je dosazeno za 30 minut az 1 hodinu.

Distribuce
Paracetamol je distribuovan rychle do vSech tkani. Koncentrace v krvi, slinach a plazmé jsou
srovnatelné. V terapeutickych davkach je vazba na proteiny zanedbatelna.

Biotransformace

Paracetamol je metabolizovan v jatrech. Dvé hlavni metabolické cesty jsou glukuronidace a sulfatace.
Druha cesta je pti davkach vyssich nez terapeutickych rychle saturovana. Minoritni cesta katalyzovana
cytochromem P450 vede k tvorbé reaktivniho meziproduktu (N-acetyl-p-benzochinonimin), ktery je za
normalnich podminek uzivani paracetamolu rychle detoxikovan glutathionem a po konjugaci
s cysteinem a kyselinou merkapturovou vylu¢ovan moc¢i. Behem tézké intoxikace se vSak mnozstvi
tohoto toxického metabolitu zvySuje.

Eliminace

K eliminaci paracetamolu dochazi zasadn¢ moci. Béhem 24 hodin se vylucuje ledvinami 90 % pozité
davky, ptevazné jako glukuronidové (60-80 %) a sulfatové (20-30 %) konjugaty. Méné€ nez 5 % se
vylucuje v nezménéné forme. Eliminacni polocas je priblizné 2 hodiny.

V ptipad€ poruchy funkce ledvin nebo jater, po preddvkovani a u novorozenct je eliminacni polocas
paracetamolu prodlouzen. Maximalni G¢inek je ekvivalentni koncentracim v plazmé. U starSich pacientd
neni kapacita konjugace zménéna.

Feniramin-maleinat

Absorpce

Feniramin-maleinat se dobfe vstfebava z gastrointestindlniho traktu. Jeho plazmaticky polocas je 1-
1,5 hodiny.

Eliminace
Ma vysokou afinitu ke tkanim a je vylu¢ovéan predevsim ledvinami.

Kyselina askorbova

Kyselina askorbova je rychle absorbovana z gastrointestinalniho traktu a je Siroce distribuovana do
télesnych tkani. Kyselina askorbova se reverzibiln¢ oxiduje na kyselinu dehydroaskorbovou, ¢ast se
metabolizuje na askorbat-2-sulfat, ktery je neaktivni, a na kyselinu §tavelovou, které jsou vylu¢ovany
moci.
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5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti
Konvenéni studie, které k vyhodnoceni reprodukéni a vyvojové toxicity pouzivaji v soucasnosti
uznavané normy, nejsou k dispozici.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Sachar6za

Citronovorumové aroma

Kyselina citronova

Ususena disperze arabské klovatiny

Sodna stl sacharinu (E 954)

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

21 meésica.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Sacek (obsahujici 13,1 g granuli pro peroralni roztok) skladajici se z vicevrstvého filmu z papiru/Al/PE
(kontaktni vrstva s ptipravkem).

Velikosti baleni: 2, 4, 5, 6, 8, 10, 12, 14, 15, 16, 18, 20 sacku.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Veskery nepouzity 1écivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Dr. Max Pharma s.r.o.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praha 1

Ceska republika

8. REGISTRACNI CiSLO

07/285/15-C
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9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 17. 6. 2015
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 11. 6. 2021

10. DATUM REVIZE TEXTU

31.8.2022
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