Sp. zn. sukls30630/2025

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Coldrex na vlhky kaSel 500 mg/100 mg/6,1 mg tvrdé tobolky

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tobolka obsahuje:

Léciva latka mg/tobolka
Paracetamolum 500
Guaifenesinum 100

Fenylefrini hydrochloridum 6,1 (odpovida 5 mg fenylefrinové baze)

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Tvrda tobolka.
Tobolka s prihlednym zelenym télem a neprithlednym modrym vickem, o délce 21 mm, naplnénd téméer
bilym praskem bez hrudek a cizorodych ¢astic.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Ke kratkodobé symptomatické ulevé pii akutnich zanétech hornich cest dychacich a chiipce vcetné
mirnych az stfedné silnych bolesti, bolesti hlavy, kongesci nosni sliznice a bolesti v krku, zimnice a
horecky a k uleveé od vlhkého kasle.

Pripravek Coldrex na vlhky kasel je indikovan k 1é€bé dospélych, starSich osob a dospivajicich od 16
let.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Dospeéli, starsi osoby a dospivajici od 16 let

2 tobolky kazdych 4 az 6 hodin podle potieby.

Nema se uzivat vice nez 6 tobolek (3 g paracetamolu) béhem 24 hodin.

Ptipravek Coldrex na vlhky kasel nemaji uzivat dospéli, star$i osoby a dospivajici od 16 let s hmotnosti
mensi nez 50 kg.

Pediatricka populace
Ptipravek Coldrex na vlhky kaSel neni ur¢en k pouziti u déti a dospivajicich do 16 let.

Starsi pacienti
Star$i pacienti, zejména slabi nebo imobilni, mohou vyzadovat snizenou davku nebo nizsi frekvenci

davkovani.

Porucha funkce ledvin



Pacienti, u kterych byla diagnostikovana porucha funkce ledvin, se musi pied uZzitim tohoto pfipravku
poradit s 1ékafem. Pti podavani paracetamolu pacientiim se selhanim ledvin se doporucuje snizit davku
a zvysit minimalni interval mezi jednotlivymi davkami nejméné na 6 hodin (viz bod 4.4).

Porucha funkce jater

Pacienti, u kterych byla diagnostikovana porucha funkce jater nebo Gilbertiv syndrom, se musi pied
uzitim tohoto pripravku poradit s 1ékafem. LéCivy pripravek se ma pouzivat s opatrnosti u pacienti
s mirnou nebo stfedné zavaznou poruchou funkce jater (viz bod 4.4). Ptipravek je kontraindikovan u
pacientti se zd&vaznou poruchou funkce jater (viz bod 4.3).

Maximalni denni davka paracetamolu nema piekro¢it 60 mg/kg/den (maximaln€¢ 2 g denn¢€) v
nasledujicich situacich, pokud to nedoporuci lékat: (viz bod 4.4)

e Dehydratace

e Malnutrice

e Chronicky alkoholismus

Zptisob podani

Pro peroralni podani.

Tobolky se polykaji veelku a zapijeji se vodou. Nesméji se kousat.

Doporucené denni davkovani nebo stanoveny pocet davek se nesmi piekracovat z divodu rizika
poskozeni jater (viz body 4.4 a 4.9).

Lécbu je tieba prerusit a pacient se musi poradit s Iékatem, pokud:
e Piiznaky pretrvavaji déle nez 3 dny

e Piiznaky se zhorsi

e Objevi se jiné piiznaky

4.3 Kontraindikace

e  Hypersenzitivita na l1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.
Pouziti u pacientd, kteti se v souc¢asné dob¢ 1€¢i inhibitory monoaminooxidazy nebo do dvou tydnti
po ukonceni této 1é¢by

Hypertenze

Kardiovaskularni onemocnéni

Hypertyredza

Diabetes mellitus

Feochromocytom

Pouziti u pacientii 1éCenych tricyklickymi antidepresivy, betablokatory nebo jinymi
antihypertenzivy (viz bod 4.5)

Glaukom s uzavienym uhlem

Zavazna porucha funkce jater

Tehotenstvi

Pouziti u pacientt, ktefi v soucasné dob¢€ uzivaji jind sympatomimetika (jako jsou dekongestiva,
latky potlacujici chut’ k jidlu, psychostimulanty podobné amfetaminu)

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Zakladni onemocnéni jater zvysuje riziko poskozeni jater souvisejici s paracetamolem. Paracetamol ma
byt podavan s opatrnosti pacientlim s poruchou funkce ledvin a mirnou nebo sttedné zavaznou poruchou
funkce jater. Rizika pfedavkovani jsou vétsi u pacientli s necirhotickym alkoholickym onemocnénim
jater.

Tento 1éCivy ptipravek musi byt podavan se zvlastni opatrnosti za nasledujicich okolnosti:

e Okluzivni vaskularni onemocnéni (napt. Raynaudiv fenomén)
e  Gilbertiv syndrom (familiarni nehemolyticka zloutenka)



Nedostatek glukoza-6-fosfat dehydrogenazy
Hemolytické anemie

Nedostatek glutathionu

Dehydratace

Starsi pacienti

Retence moci nebo hypertrofie prostaty
Chronicky kasSel, astma nebo emfyzém

Hepatotoxicita pii terapeutickych davkach paracetamolu

U pacientli uzivajicich paracetamol v terapeutickych davkach byly hlaSeny piipady hepatotoxicity
vyvolané paracetamolem, v¢etné fatalnich ptipadt. Tyto piipady byly hlaSeny u pacienti s jednim nebo
vice rizikovymi faktory pro hepatotoxicitu, v€etné nizké télesné hmotnosti (<50 kg), poruchy funkce
ledvin a jater, chronického alkoholismu, soucasného uzivani hepatotoxickych 1éki a akutni a chronické
podvyzivy (nizké zasoby glutathionu v jatrech). Paracetamol ma byt podavan s opatrnosti pacientim s
témito rizikovymi faktory. Opatrnost se rovnéz doporucuje u pacientl soucasné 1é€enych Iéky, které
indukuji jaterni enzymy, a u stavi, které mohou predisponovat k nedostatku glutathionu (viz body 4.2 a
4.9).

Déavky paracetamolu maji byt revidovany v klinicky vhodnych intervalech a pacienti maji byt sledovani
z hlediska vyskytu novych rizikovych faktorti hepatotoxicity, které mohou vyzadovat upravu davkovani.

Dlouhodobé uzivani jakéhokoliv 1éku proti bolesti hlavy mize tuto bolest zhorsit. Pokud k této situaci
dojde nebo je na ni podezieni, je tfeba 1écbu prerusit a vyhledat 1ékatskou pomoc. Diagnoza bolesti
hlavy z ptedavkovani 1éky je pravdépodobna u pacientt, ktefi maji casté nebo kazdodenni bolesti hlavy
1 presto (nebo proto), Ze pravidelné uzivaji I€ky proti bolesti hlavy.

Pouzivejte opatrné u pacientll s astmatem, ktefi jsou citlivi na kyselinu acetylsalicylovou, protoze v
souvislosti s paracetamolem byly hlaSeny mirné bronchospasmy (zkiizena reakce).

Pacienty je tfeba upozornit, aby soucasné neuzivali jiné piipravky obsahujici paracetamol, 1éky proti
nachlazeni a chiipce nebo 1éky proti kasli (viz bod 4.5). Vzhledem k riziku nevratného poskozeni jater
je tieba v pripad¢ predavkovani vyhledat okamzitou 1ékatfskou pomoc, i kdyz se pacient citi dobie (viz
bod 4.9).

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

Pripady metabolické acidozy s vysokou aniontovou mezerou (high anion gap metabolic acidosis,
HAGMA) v dasledku pyroglutamové acidozy byly hlaSeny u pacientli se zavaznym onemocnénim,
napiiklad t€zkou poruchou funkce ledvin a sepsi, nebo u pacienti s malnutrici nebo jinymi pfi¢inami
nedostatku glutathionu (napf. chronicky alkoholismus), kteti byli dlouhodob¢ 1é¢eni paracetamolem
v terapeutické davce nebo kombinaci paracetamolu a flukloxacilinu. Pii podezieni na HAGMA
v disledku pyroglutamové acidozy se doporucuje okamzité vysazeni paracetamolu a peclivé
monitorovani. U pacientll s viceCetnymi rizikovymi faktory mlze byt méfeni 5-oxoprolinu v moci
uzite¢né k identifikaci pyroglutamové acidézy jako zéakladni priciny HAGMA.

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

PARACETAMOL

Rychlost absorpce paracetamolu mtize byt zvySena metoklopramidem (ktery zvysi také jeho maximalni
plazmatické hladiny). JelikoZ celkové mnozstvi absorbovaného paracetamolu ziistdva nezménéno, neni
pravdépodobné, Ze by tato interakce byla klinicky vyznamna.

Rychlost absorpce paracetamolu mutize byt zvySena domperidonem, zatimco cholestyramin absorpci
snizuje. Cholestyramin se nema podavat béhem jedné hodiny po podani paracetamolu.



Antikoagula¢ni u¢inek warfarinu a jinych kumarinii mize byt zvySen pifi dlouhodobém pravidelném
uzivani paracetamolu spolu se zvySenym rizikem krvaceni, 1 kdyZ piileZitostné davky nemaji Zadny
vyznamny ucinek.

Paracetamol je metabolizovan v jatrech, a proto mize interagovat s jinymi léky, které maji stejnou
metabolickou cestu, nebo mohou inhibovat nebo indukovat tuto cestu a zpisobit hepatotoxicitu, zejména
pfi predavkovani (viz bod 4.9).

V ptipadé soubézné 1é€by probenecidem mé byt davka paracetamolu snizena, protoze probenecid
sniZzuje clearance paracetamolu o 50% v dusledku inhibice konjugace paracetamolu s kyselinou
glukuronovou.

Alkohol mize zvysit hepatotoxicitu paracetamolu, zejména po predavkovani, a béhem 1écby timto
ptipravkem je tfeba se konzumace alkoholu vyvarovat.

Existuji omezené¢ dikazy, které naznaCuji, Ze paracetamol mize ovlivnit farmakokinetiku
chloramfenikolu, ale jejich platnost byla kritizovana a neexistuji ditkazy o klinicky relevantni interakci.
Ackoli neni nutné rutinni monitorovani, je dilezité mit tuto potencialni interakci na paméti, pokud jsou
tyto dva léky poddvany soucasn€, zejména u podvyzivenych pacientd.

Pii soucasném podavani paracetamolu s flukloxacilinem je tfeba dbat zvySené opatrnosti, protoze
souCasné uzivani bylo zejména u pacientil s rizikovymi faktory spojeno s metabolickou acidozou
s vysokou aniontovou mezerou v disledku pyroglutamové acidozy (viz bod 4.4).

GUAIFENESIN
Guaifenesin muize interferovat s diagnostickymi meéfenimi kyseliny 5-hydroxyindoloctové nebo
kyseliny vanillylmandlové v mo¢i.

FENYLEPHRIN-HYDROCHLORID
Digoxin a srdecni glykosidy. Soucasné uzivani fenylefrinu miize zvysit riziko nepravidelného srdecniho
rytmu nebo infarktu.

Inhibitory monoaminooxidazy. Mezi sympatomimetickymi aminy, jako je fenylefrin, a inhibitory
monoaminooxidazy probihaji hypertenzni interakce. Soucasné uzivani je kontraindikovano (viz bod
4.3).

Sympatomimetické aminy. Soucasné podavani fenylefrinu se sympatomimetickymi aminy mtize zvysit
riziko kardiovaskularnich nezadoucich u¢inkt. Sou¢asné uzivani je kontraindikovano (viz bod 4.3).

Namelové alkaloidy (napf. ergotamin a metysergid). Soucasné uzivani s fenylefrinem muze zpusobit
zvysené riziko ergotismu.

Beta-blokatory a dalsi antihypertenziva (véetné debrisochinu, guanethidinu, reserpinu, methyldopy).
Fenylefrin mize snizit u¢innost betablokatord a antihypertenziv. Sou¢asné uzivani fenylefrinu muze
zvysit riziko hypertenze a dalSich kardiovaskularnich nezadoucich u¢inkd. Soucasné uzivani je
kontraindikovano (viz bod 4.3).

Tricyklickd antidepresiva (napf. amitriptylin). Soucasné uzivani fenylefrinu mize zvysit riziko
kardiovaskularnich nezadoucich u¢inkd. Soucasné uzivani je kontraindikovano (viz bod 4.3).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Ptipravek Coldrex na vlhky kasel je béhem téhotenstvi kontraindikovan.

Na zakladé zkuSenosti u ¢lovéka zpisobuje fenylefrin-hydrochlorid vrozené vyvojové vady, pokud je
podavan behem teéhotenstvi. Rovnéz bylo prokazano, ze existuje mozna souvislost s hypoxii plodu.



Velké mnozstvi iidaju o t€hotnych Zenach nenaznacuje Zadnou malformacni ani feto/neonatalni toxicitu
paracetamolu. Vysledky epidemiologickych studii neurologického vyvoje u déti, které byly in utero
vystaveny paracetamolu, nejsou prukazné.

Nejsou k dispozici zddné udaje o pouziti guaifenesinu u t€hotnych zen.

Kojeni

Paracetamol a fenylefrin se mohou vylu¢ovat do mateiského mléka. Neni znamo, zda se guaifenesin
vylucuje do matei'ského mléka.

Ptipravek Coldrex na vlhky kasel se nema uzivat béhem kojeni bez porady s 1ékarem.

Fertilita

U clovéka nejsou k dispozici zadné udaje o vlivu piipravku Coldrex na vlhky kasel na plodnost.
4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pripravek Coldrex na vlhky kasel ma maly vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Pacienti nesmi
fidit nebo obsluhovat stroje, pokud jsou postizeni zavrati.

4.8 Nezadouci ucinky

Lécivé latky jsou pii béZném pouzivani obvykle dobfe snaseny.

Piihody uvedené v publikované literatuie pii uziti terapeutické/oznacené davky a povaZované za
souvisejici, jakoz i ptihody zjisténé béhem postmarketingového uzivani paracetamolu, guaifenesinu a
fenylefrinu jsou uvedeny v tabulce nize podle tfid organovych systémti MedDRA.

Pro klasifikaci nezddoucich ucinkd byla pouzita nasledujici konvence: velmi Casté (>1/10), Casté
(>1/100, <1/10), mén¢ ¢asté (>1/1 000, <1/100), vzacné (>1/10 000, <1/1 000), velmi vzacné (<1/10

000), neni znamo (z dostupnych udajii nelze urcit).

PARACETAMOL

Trida organovych systémii

Nezadouci ucinky

Cetnost

Poruchy krve a
lymfatického systému

Trombocytopenie, agranulocytoza,
leukopenie, pancytopenie, neutropenie

Velmi vzacné

Poruchy imunitniho
systému

Anafylaxe a alergické/hypersenzitivni
reakce

Vzacné

Respiracni, hrudni a
mediastindlni poruchy

Bronchospasmus u pacientt citlivych na
kyselinu acetylsalicylovou a dal§i NSAID

Velmi vzacné

Poruchy jater a zlucovych
cest

Jaterni dysfunkce

Velmi vzacné

Poruchy kiize a podkozi

Kozni reakce z precitlivélosti véetné
koznich vyrazek, svédéni, poceni, purpury,
koptivky a angioedému.

Byly hlaseny velmi vzacné ptipady
zavaznych koznich reakci. Toxicka
epidermalni nekrolyza (TEN), dermatitida
vyvolana léky, Stevenstiv Johnsontiv
syndrom (SJS), akutni generalizovana
exantematozni pustuléza (AGEP)

Velmi vzacné

Poruchy ledvin a mocovych
cest

Sterilni pyurie

Velmi vzacné

Poruchy metabolismu a
VyZivy

Metabolicka acidoza s vysokou aniontovou
mezerou

neni znamo

GUAIFENESIN




Trida organovych Nezadouci ucinky Cetnost
systému

Poruchy imunitniho Alergické reakce, angioedém, anafylaktické | Vzacné

systému reakce

Respiracni, hrudni a Dyspnoe (hlasena v souvislosti s dal$imi Vzacné

mediastindlni poruchy ptiznaky piecitlivélosti)

Gastrointestinalni poruchy | Nauzea, zvraceni, abdomindlni diskomfort, | Vzacné
prijem

Poruchy kuize a podkozi Alergické reakce (napt. vyrazka, koptivka) | Vzacné

FENYLEPHRIN-HYDROCHLORID

T¥ida organovych NeZadouci iginky Cetnost
systémi

Poruchy imunitniho Precitlivélost, kopfivka, alergicka Neni znamo
systému dermatitida

Psychiatrické poruchy Nervozita, nespavost Neni znamo
Poruchy nervového Bolest hlavy, zavrat Neni znamo
systému

Poruchy oka Mydriaza, akutni glaukom s uzavienym Vzacné

uhlem, nejcastéji se vyskytne u pacientii
s glaukomem s uzavienym thlem

Srdeéni poruchy Zvyseny krevni tlak, tachykardie, palpitace, | Vzacné
reflexni bradykardie, srde¢ni arytmie
Gastrointestinalni poruchy | Zvraceni, prijjem, nauzea Neni zndmo
Poruchy kiize a podkozi Alergické reakce, brnéni a chladnd kize, Neni zndmo
vyrazka
Poruchy ledvin a mocovych | Dysurie, retence moci, s nejvetsi Neni zndmo
cest pravdépodobnosti se vyskytne u pacientii s
obstrukei vyvodu mocového méchyie, jako
je hypertrofie prostaty.

Popis vybranych nezaddoucich i¢inka

Metabolicka acidoza s vysokou aniontovou mezerou

U pacientl s rizikovymi faktory, ktefi uzivali paracetamol, byly pozorovany piipady metabolické
acidozy s vysokou aniontovou mezerou vV dusledku pyroglutamové acidézy (viz bod 4.4).
Pyroglutamova acidéza se miize u téchto pacientd vyskytnout v disledku nizkych hladin glutathionu.

HlaSeni podezieni na neZadouci ucinky

HIaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého pripravku je dilezité. Umoznuje to
pokratovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezddouci u€inky na adresu:

Statni uastav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

PARACETAMOL
Existuje riziko otravy, zejména u starSich osob, u malych déti, u pacientd s onemocnénim jater, v
ptipadech chronického alkoholismu, u pacientl s chronickou podvyzivou. V téchto ptipadech mize byt



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

piedavkovani fatalni. Pfiznaky se obvykle objevi béhem prvnich 24 hodin a zahrnuji: nauzea, zvraceni,
anorexii, bledost a bolest bficha.

Predavkovani paracetamolem podanym v jedné davce miize u dospélych nebo déti vyvolat uplnou a
ireverzibilni nekrézu jaternich bun€k vedouci k hepatocelularni insuficienci, metabolické acidoze a
encefalopatii, coz mize vést ke komatu a timrti.

Soucasné¢ jsou pozorovany zvySené hladiny jaternich aminotransferaz (AST, ALT),
laktatdehydrogenazy a bilirubinu spolu se zvySenymi hladinami protrombinu, které se mohou objevit
12 az 48 hodin po podani.

U dospélych, kteti uzili vice nez doporu¢ené mnozstvi paracetamolu, je pravdépodobné poskozenti jater.
Predpoklada se, ze nadmérné mnozstvi toxického metabolitu (obvykle adekvatné detoxikovaného
glutathionem pii poziti normalnich davek paracetamolu) se ireverzibilné vaze na jaterni tkan.

U nékterych pacientli mize byt zvySené riziko poskozeni jater toxicitou paracetamolu.

Rizikové faktory

Pacient

a) je dlouhodobé lécen karbamazepinem, fenobarbitalem, fenytoinem, primidonem, rifampicinem,
ttezalkou teckovanou nebo jinymi léky, které indukuji jaterni enzymy

nebo

b) pravideln€ konzumuje ethanol ve vys§im nez doporuc¢eném mnozstvi

nebo

¢) ma pravdépodobné nedostatek glutathionu, napt. poruchy piijmu potravy, cysticka fibroza, infekce
HIV, hladovéni, kachexie.

Symptomy
Priznaky predavkovani paracetamolem béhem prvnich 24 hodin jsou bledost, nauzea, zvraceni, anorexie

a bolest bricha. Poskozeni jater se muze projevit 12 az 48 hodin po poziti. Mohou se vyskytnout
abnormality v metabolismu glukozy a metabolickd acidoza. U tézké otravy muze jaterni selhdni
progredovat v encefalopatii, krvaceni, hypoglykemii, edém mozku a imrti. K akutnimu selhani ledvin
s akutni tubularni nekr6zou, projevujicimu se silnou bolesti v bedrech, hematurii a proteinurii, mize
dojit i pfi absenci zadvazného poSkozeni jater. Byly hlaSeny srdec¢ni arytmie a pankreatitida.

Lécba

Pii pfedavkovani paracetamolem je nezbytnd okamzita 1éCba. I pfi absenci vyznamnych casnych
ptiznakil maji byt pacienti neodkladné odeslani do nemocnice k okamzitému zahajeni 1€cby. Ptiznaky
mohou byt omezeny na nauzeu nebo zvraceni a nemusi odrazet zavaznost predavkovani nebo riziko
poskozeni organt. Lé¢ba musi byt v souladu se zavedenymi 1é¢ebnymi postupy.

Do jedné hodiny po piedavkovani ma byt zvazena lécba aktivnim uhlim. Koncentrace paracetamolu v
plazmé ma byt métena Ctyti hodiny nebo pozdéji po poziti (dfivejsi tdaje jsou nespolehlivé). Lécba N-
acetylcysteinem muze byt pouzita do 24 hodin po poziti paracetamolu, avSak maximalniho ochranného
ginku je dosazeno do osmi hodin po poziti. Uginnost antidota po této dobé prudce klesa. V piipadé
potfeby ma byt pacientovi podan intravendzné N-acetylcystein v souladu se stanovenym davkovacim
schématem. Pokud zvraceni neni problém, mtize byt peroralné podany methionin vhodnou alternativou
v mistech s velkou vzdalenosti od nemocnice.

GUAIFENESIN

Symptomy
Velmi vysoké davky guaifenesinu mohou vyvolat nauzeu a zvraceni.

Pfi nadmémém uzivani mtize byt guaifenesin pfi¢inou vzniku ledvinovych kamend.

Lécba
Zvraceni se ma léCit nahrazenim tekutin a monitorovanim elektrolyta.
Ledvinové kameny se maji 1é¢it podle zavedenych 1é¢ebnych postupli pro urolitiazu.

FENYLEPHRIN-HYDROCHLORID

Symptomy

Predavkovani fenylefrin-hydrochloridem bude mit pravdépodobné za nasledek piiznaky podobné
nezadoucim G¢inkiim uvedenym v bod¢ 4.8. Mezi dalsi pfiznaky patfi podrazdénost, neklid, hypertenze,
reflexni bradykardie, hyperpyrexie a tfes. V zavaznych piipadech mlze dojit ke zmatenosti,
halucinacim, zachvatim a arytmiim. MnozZstvi pfipravku Coldrex na vlhky kasel nutné k vyvolani




zavazné toxicity zpusobené fenylefrin-hydrochloridem by vsak bylo vy$$i nez mnozstvi potiebné k
vyvolani jaterni toxicity zptisobené paracetamolem.

Lécba
Ptiznaky se maji 1éCit dle potfeby podle zavedenych 1é€ebnych postupl. Tézkou hypertenzi mtze byt
nutné 1éCit alfa-blokatorem, naptiklad fentolaminem.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Jina analgetika a antipyretika, anilidy, paracetamol, kombinace krom¢
psycholeptik

ATC kod: NO2BES1

Mechanismus tu¢inku

PARACETAMOL
Paracetamol je analgetikum a antipyretikum.

Analgetikum:

Mechanismus analgetického ucinku nebyl dosud pln¢ stanoven. Paracetamol muze pisobit zejména
tim, Ze inhibuje syntézu prostaglandini v centralnim nervovém systému (CNS) a v mensi mife
prostiednictvim periferniho ti€¢inku blokuje vznik bolestivych impulzi. Periferni Gcinek mize byt také
dasledkem inhibice syntézy prostaglandinti nebo inhibice syntézy nebo Uc€inku jinych latek, které
zpusobuji citlivost receptorti bolesti na mechanické nebo chemické stimulace. Relativni absence
periferni inhibice prostaglandinti dava paracetamolu dulezité farmakologické vlastnosti, jako je napf.
zachovani protektivnich prostaglandini v gastrointestinalnim traktu.

Antipyretikum:

Paracetamol pravdépodobné pulisobi antipyreticky tim, Ze ovliviluje hypotalamické termoregulacni
centrum, coz vyvolava periferni vazodilataci s naslednym zvysSenim prokrveni kiize, pocenim a ztratou
tepla. Centralni vliv pravdépodobné zahrnuje inhibici syntézy prostaglandinti v hypotalamu.

GUAIFENESIN

Guaifenesin je dobfe znamé expektorans. Tato expektorancia jsou znama tim, Ze zvySuji objem sekretu
v dychacich cestach a obsah vody v sekretu a usnadiuji tim jeho odstraniovani ptisobenim fasinkového
epitelu a kaslem. Tim se neproduktivni kasel zméni na produktivngjsi a méné Casty kasel.

FENYLEPHRIN-HYDROCHLORID

Fenylefrin-hydrochlorid je dobie zndmy sympatomimeticky amin, ktery plsobi na alfa-adrenergni
receptory dychacich cest a vyvolava vazokonstrikei, ktera docasné zmirnuje otok souvisejici se zanétem
nosni sliznice a sliznice vedlejsich nosnich dutin. Umoziuje tak volny odtok tekutiny z vedlejsich
nosnich dutin.

Fenylefrin-hydrochlorid kromé toho, Ze zmirfiuje otok sliznice, rovnéz potlacuje produkci hlenu, a tim
zamezuje hromadéni tekutiny v dutinach, které by jinak mohlo zptisobovat tlak a bolest.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

PARACETAMOL

Absorpce
Paracetamol se rychle vstiebava z traviciho Ustroji. Vrcholovych plazmatickych

koncentraci se dosahuje po 10-60 minutach od peroralniho podani.

Distribuce



Paracetamol je relativné rovnomérné distribuovan ve vétsing télesnych tekutin a vykazuje variabilni
vazbu na bilkoviny. Vazba na plazmatické bilkoviny je pii obvyklych terapeutickych koncentracich
zanedbatelna, ale s rostoucimi koncentracemi se zvysuje.

Biotransformace

Paracetamol je metabolizovan v jatrech dvéma hlavnimi metabolickymi cestami za vzniku konjugét
kyseliny glukuronové a kyseliny sirové. Druha cesta je pii davkach vyssich nez terapeutickych, rychle
saturovana. Minoritni cesta katalyzovanid cytochromem P450 (vétSinou CYP2El) vede k tvorbé
reaktivniho meziproduktu (N-acetyl-p-benzochinoniminu), ktery je za normélnich podminek uzivani
paracetamolu rychle detoxikovan glutathionem a po konjugaci s cysteinem a kyselinou merkapturovou
vylu¢ovan moci. Kdyz naopak dojde k masivni intoxikaci, mnozstvi tohoto toxického metabolitu se

Zvysi.

Eliminace

Paracetamol se vétSinou vylucuje moci. Béhem 24 hodin se vylou¢i ledvinami 90 % pozité davky,
pfevazné jako glukuronidové (60-80 %) a sulfatové (20-30 %) konjugaty. Méné nez 5 % se vylucuje v
nezménéné forme. Eliminaéni polocas je 1-4 hodiny.

V piipadech selhdni ledvin (GFR < 50 ml/min) je eliminace paracetamolu mirné¢ zpozdéna,
s eliminacnim polo¢asem v rozmezi 2 az 5,3 hodiny. U subjektii se zadvaznym poskozenim ledvin je
eliminace glukuronidovych a sulfatovych konjugat tiikrat pomalej$i nez u zdravych subjekti.

GUAIFENESIN

Absorpce
Guaifenesin se po peroralnim podani vstiebava v gastrointestinalnim traktu.

Biotransformace a eliminace
Guaifenesin se rychle metabolizuje v jatrech oxidaci na kyselinu B-(2-methoxy-fenoxy) mlécnou, ktera
se vylucuje moci.

FENYLEPHRIN-HYDROCHLORID

Absorpce
Fenylefrin-hydrochlorid se vstiebava nepravidelné z gastrointestindlniho traktu. Maximalnich

plazmatickych hladin je dosazeno do 2 hodin.

Biotransformace
Fenylefrin-hydrochlorid podléha metabolismu prvniho prichodu plsobenim monoaminooxidazy ve
stitevech a v jatrech. Peroralné podany fenylefrin tudiz vykazuje omezenou biologickou dostupnost.

Eliminace
Fenylefrin-hydrochlorid se vylucuje téméf v plné miie moci ve formée konjugatu sulfatu.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti
Pripravek Coldrex na vlhky kasel ma dobfe zavedeny bezpe¢nostni profil. Konvenc¢ni studie, které

k vyhodnoceni toxicity pro reprodukci a vyvoj pouzivaji v soucasnosti uznavané normy nejsou k
dispozici.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Kukufi¢ny skrob

Sodna sl kroskarmelosy
Natrium-lauryl-sulfat
Magnesium-stearat



Mastek

Zelatinové tobolka:

Zelatina

Laurylsulfat sodny

Chinolinova zlut’ (E104)

Indigokarmin (E132)

Sodna sil erythrosinu (E127)

Oxid titanicity (E171)

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

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

6.5 Druh obalu a obsah baleni

K dispozici jsou velikosti baleni 8, 16, 24 a 32 tobolek.

Détsky bezpecnostni PVC blistr, uzavieny hlinikovou f6lii a obsahujici Zelatinové tobolky se zelenym
télem a modrym vickem, naplnéné témet bilym praskem.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku

Veskery nepouzity 1€Civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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