Sp. zn. sukls30525/2025
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Vicks SymptoMed Complete citron 500 mg/200 mg/10 mg prasek pro peroralni roztok v sacku

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden sacek obsahuje 500 mg paracetamolu, 200 mg guaifenesinu, 10 mg fenylefrin-hydrochloridu.

Pomocné latky se znamym ucinkem:
sacharoza 2000 mg

aspartam 6 mg

sodik 157 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Prasek pro peroralni roztok v sacku

Témer bily prasek.

Popis ptipravku po rekonstituci: opalescentni zluty roztok s charakteristickou chuti a viini po citronu a
mentholu.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Kratkodoba symptomaticka uleva od mirné az sttedné t€zké bolesti, horecky, nazalniho prekrveni

s expektora¢nim ucinkem na pruduskovy kasel spojeny s nachlazenim, zimnici a chfipkou u dospélych
a dospivajicich starSich 12 let.

Vicks SymptoMed Complete citron ma byt uzivan, pouze pokud jsou pfitomny vSechny symptomy
(bolest a/nebo horecka, ucpany nos a priduskovy kasel).

4.2 Davkovani a zpisob podani

Dévkovani

Dospéli, starsi pacienti a dospivajici starsi 12 let

Doporucena jednotliva davka je jeden sacek, ktery mize byt uzivan az 4x denné podle potieby
s intervalem minimalné 4 hodiny mezi jednotlivymi davkami.

Nesmi byt prekro¢ena maximalni denni davka 4 sacky za 24 hodin.

Porucha funkce jater
Lécivy ptipravek je kontraindikovan u pacientt s poruchou funkce jater (viz bod 4.3).

Porucha funkce ledvin
Lécivy ptipravek je kontraindikovan u pacientt s poruchou funkce ledvin (viz bod 4.3).

Pokud ptiznaky onemocnéni pietrvavaji déle nez 3 dny, musi se pacient poradit s Iékaifem.



Pediatricka populace:
Vicks SymptoMed Complete citron neni uréen pro déti do 12 let véku.

Zpisob podani
Obsah jednoho sacku se rozpusti v hrnku horké, ale ne vrouci vody (pfiblizné ve 250 ml). Neché se

zchladnout na teplotu, pfi které Ize napoj vypit.
4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.

- Porucha funkce jater nebo zavazna porucha funkce ledvin

- Hypertenze

- Hyperthyre6za

- Diabetes

- Onemocnéni srdce

- Glaukom s tzkym komorovym tthlem

- Porfyrie

- Pacienti uzivajici tricyklicka antidepresiva

- Pacienti uzivajici inhibitory monoaminooxidazy (iMAO) v soucasnosti nebo béhem poslednich
2 tydnd

- Pacienti uzivajici beta-blokatory

- Pacienti soucasn¢ uzivajici jina sympatomimetika

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti
Dlouhodobé uzivani ptipravku se nedoporucuje.

Pacienti maji byt upozornéni na to, aby neuzivali jiné ptipravky obsahujici paracetamol nebo
pripravky obsahujici stejné 1éCivé latky jako tento pripravek, aby se zabranilo riziku pfedavkovani.
Prekroceni doporucené davky paracetamolu mutize zpuisobit zavazné poskozeni jater.

Také ma byt pacientim doporuceno, aby neuzivali souc¢asné jiné 1éky na kasel, nachlazeni nebo rymu,
a rovnéz aby nepili alkohol. Lékat nebo 1ékarnik ma ovéftit, zda pacient soucasné neuziva jiné léky
obsahujici sympatomimetika v odlisné lékové forme, tj. 1€ky pro peroralni a lokalni podani (nosni,
usni, ocni ptipravky).

Riziko predavkovani je vEtsi u téch pacientt, ktefi trpi
- necirhotickym onemocnénim jater
- chronickym zneuzivanim alkoholu.

Opatrnost vyzaduje pouziti u pacientt s hypertrofii prostaty, protoze mohou byt nachylni k retenci
moce.
Opatrnost vyzaduje pouZiti u pacientl s projevy Raynaudova syndromu.

Pacientlim s pfetrvavajicim nebo chronickym kaslem, vyskytujicim se pii koufeni, astmatu, chronické
bronchitid€, emfyzému nebo kasli s nadmérnou tvorbou hlenu, se doporucuje opatrnost pti podavani
guaifenesinu, aby se zabranilo dlouhodobé samolécbé a maskovani ptiznakl vyzadujicich
komplexng;jsi 1écbu.

Opatrnost je nutna pti podavani paracetamolu pacientim se zavaznou hemolytickou anemii, pii
deficitu gluk6zo-6-fosfatdehydrogenazy, dehydrataci a chronické podvyzive.

Ptipady metabolické acidozy s vysokou aniontovou mezerou (high anion gap metabolic acidosis,
HAGMA) v disledku pyroglutamové aciddzy byly hlaSeny u pacientti se zdvaznym onemocnénim,

napt. t€zkou poruchou funkce ledvin a sepsi, nebo u pacientll s malnutrici nebo jinymi pfi¢inami
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nedostatku glutathionu (napf. chronicky alkoholismus), ktefi byli dlouhodobé¢ 1é¢eni paracetamolem v
terapeutické davce nebo kombinaci paracetamolu a flukloxacilinu. Pti podezieni na HAGMA v
dusledku pyroglutamové acidézy se doporucuje okamzité vysazeni paracetamolu a peclivé
monitorovani. U pacientd s viceCetnymi rizikovymi faktory muze byt méfeni 5-oxoprolinu v mo¢i
uzite¢né k identifikaci pyroglutamové acidézy jako zakladni pri¢iny HAGMA.

Pomocné latky se zndmym uc¢inkem

Ptipravek obsahuje sachardzu. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci fruktozy,
malabsorpci glukédzy a galaktdzy nebo se sachardzo-izomaltazovou deficienci nemaji tento ptipravek
uZivat.

Ptipravek obsahuje sodik. Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 157 mg sodiku v jedné davce, coz
odpovida 7,85 % doporu¢eného maximalniho denniho piijmu sodiku potravou podle WHO pro
dospélého, ktery ¢ini 2 g sodiku.

Ptipravek obsahuje aspartam (E951), zdroj fenylalaninu. Muze byt skodlivy pro osoby s fenylketonurii.
4.5 Interakce s jinymi lé€ivymi pripravky a jiné formy interakce

Mezi fenylefrinem a tricyklickymi antidepresivy miize dochazet k interakcim. Soucasné uzivani
tricyklickych antidepresiv a fenylefrinu mize zvysit riziko kardiovaskularnich nezadoucich ucinkd,
proto je soucasné uzivani kontraindikovano (viz bod 4.3).

Paracetamol muize zvysit biologickou dostupnost fenylefrinu a vést ke zvyseni krevniho tlaku u
pacientii s hypertenzi.

Existuje moznost, ze srde¢ni glykosidy, napt. digitalis, mtize senzibilizovat myokard k uc¢inkiim
sympatomimetik. Souc¢asné uzivani fenylefrinu a srdecnich glykosidl proto mize zvysit riziko
nepravidelného srde¢niho tepu nebo srde¢niho infarktu. Stavy, kdy je tento 1ék pouzivan, jsou
kontraindikacemi pfipravku (viz. bod 4.3).

Mezi sympatomimetickymi aminy, jako je fenylefrin, a inhibitory monoaminooxidazy dochazi k
hypertenznim interakcim. NeuZivat u pacientd, kteti v soucasné dob¢ uzivaji IMAO nebo kteti brali
IMAO v poslednich dvou tydnech (viz bod 4.3).

Presoricky ucinek fenylefrinu je zvySen u pacientl uzivajicich a-adrenergni agonisty, namelové
alkaloidy a atropin sulfat (viz bod 4.3).

Hepatotoxicita paracetamolu mtize byt zesilena nadmérnym ptijmem alkoholu. Léky, které indukuji
jaterni mikrozomalni enzymy, jako jsou barbituraty, inhibitory monoaminooxidazy a tricyklicka
antidepresiva, mohou zvysit hepatotoxicitu paracetamolu, zejména po predavkovani.

Paracetamol mize sniZzit biologickou dostupnost lamotriginu s moznym sniZenim jeho u¢inku v
disledku mozné indukce jeho metabolismu v jatrech.

Soucasné uzivani ptipravkt urychlujicich vyprazdiovani zaludku (napf. metoklopramid, domperidon)
vede ke zvySené absorpci léCivych latek.

Rozsah absorpce 1ze snizit kolestyraminem a aktivnim uhlim. Soucasné uzivani ptipravka
zpomalujicich vyprazdiovani zaludku vede k opozdénému vstiebavani 1é¢ivych latek.



Rifampicin a izoniazid snizuji clearance paracetamolu, coZ mtze zvySovat jeho ucinek a/nebo toxicitu
inhibici jeho metabolizmu v jatrech.

Probenecid zptsobuje téméi dvojnasobné sniZeni clearance paracetamolu inhibici jeho konjugace
s kyselinou glukuronovou. Pokud mé byt ptipravek uzivan spolu s probenecidem, ma se zvazit snizeni
davky paracetamolu.

Pravidelné uzivani paracetamolu muiize snizit metabolismus zidovudinu (zvySené riziko neutropenie).

Antikoagulacni efekt warfarinu a ostatnich kumarinovych ptipravki miize byt zesilen déletrvajicim
pravidelnym uzivanim paracetamolu a tim se mtze zvysit riziko krvaceni. Ptilezitostné davky nemaji
vyznamny ucinek.

Salicylaty/kyselina acetylsalicylova mohou prodluzovat eliminacni polocas paracetamolu. .

Paracetamol mtze ovlivnit testy s kyselinou fosfowolframovou na stanoveni kyseliny mocové a test na
stanoveni glykemie.

Pti soubézném podavani paracetamolu s flukloxacilinem je tieba dbat zvySené opatrnosti, protoze
soucCasné uzivani bylo zejména u pacienti s rizikovymi faktory spojeno s metabolickou acidézou
s vysokou aniontovou mezerou v dusledku pyroglutamové acidozy (viz bod 4.4).

Pediatricka populace
Studie interakci byly provedeny pouze u dospélych.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi
Tento ptipravek smi byt pouzivan pouze v pripad€, Ze pfinos prevazi rizika, a pokud neni k dispozici
jina bezpec¢néjsi 1é¢ba. Ma byt pouzivan pouze na doporuceni lékafe nebo 1ékarnika.

Paracetamol: Udaje ziskané z rozsahlého souboru t&hotnych Zen nenaznacuji z4dné malformaéni
ucinky nebo fetalni/neonatalni toxicitu. Vysledky epidemiologickych studii neurologického vyvoje

u déti, které byly in utero vystaveny paracetamolu, nejsou pritkazné. Pokud je to z klinického hlediska
zapotiebi, miize byt paracetamol v prubéhu t€¢hotenstvi uzivan, ma byt ovSem uzivan v co nejnizsi
ucinné davce, po co nejkratsi moznou dobu a s co nejnizs§i moznou frekvenci.

Fenylefirin: Udaje o podavani fenylefrinu t€hotnym zendm jsou omezené. Vazokonstrikce déloznich
cév a snizeny prutok krve délohou souvisejici s uzivanim fenylefrinu ve vysokych davkach miize vést

k hypoxii plodu. V odiivodnénych nutnych piipadech by mél byt fenylefrin uzivan v nejnizsi uc¢inné
davce po co nejkratsi moznou dobu a s nejniz§i moznou frekvenci.

Guaifenesin: Bezpe€nost guaifenesinu v téhotenstvi nebyla pIné stanovena. Aktualné dostupné studie
neposkytuji presvéd¢ivé vysledky tykajici se vlivu guaifenesinu na malformace plodu. Guaifenesin ma
byt pouzivan v téhotenstvi, pouze pokud to lékat povazuje za nezbytné.

Kojeni:
Tento piipravek nema byt pouzivan bez doporucéeni 1ékafe. M4 byt pouzivan pouze v piipadé, ze
pfinos prevazi rizika.

Paracetamol: Paracetamol se vylucuje do matetského mléka, ale ne v klinicky vyznamném mnoZzstvi.
Podle dostupnych publikovanych tdajt neni kojeni kontraindikovano.



Fenylefrin: O vylu¢ovani fenylefrinu do matetského mléka a o jeho Géincich na kojené déti nejsou
dostupné Zadné tdaje. Dokud nebudou dalsi udaje k dispozici, je zapotiebi se vyvarovat podani
fenylefrinu kojicim zenam, pokud 1ékat nevyhodnoti jeho podani za nezbytné.

Guaifenesin: Guaifenesin se vylucuje do matetského mléka v malém mnozstvi. Informace o uc¢incich
guaifenesinu na kojené déti jsou nedostateéné. Guaifenesin by mél byt podavan v t€hotenstvi nebo pfi
kojeni pouze v ptipadg, ze potencialni pfinos prevazi nad riziky.

Fertilita

Utinky tohoto p¥ipravku na fertilitu nebyly specificky zkoumany. Predklinické studie

s paracetamolem nenaznacuji zvlastni riziko pro fertilitu pfi uzivani v terapeutickych davkach.
Neexistuji pfislusné studie reprodukéni toxicity s fenylefrinem a guaifenesinem.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Z4dné studie vlivu na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje nebyly provedeny. Pfi vykonavéni téchto
aktivit je nutné vzit v uvahu moznost nezadoucich u¢inki jako je zavrat’ nebo zmatenost.

4.8 Nezadouci ucinky

Cetnost vyskytu nezadoucich uéink? je klasifikovana nasledujicim zptisobem:
Velmi casté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

Meéné casté (> 1/1000 az < 1/100)

Vzacné (> 1/10000 az < 1/1000)

Velmi vzacné (< 1/10000)

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze Cetnost urcit).

Poruchy krve a lymfatického systému

Velmi vzacné: krevni dyskrazie, napf. trombocytopenie, agranulocytdza, hemolyticka anémie,
neutropenie, leukopenie, pancytopenie, které byly hlaseny u paracetamolu, ale nemusi nutn¢ byt
v pri¢inné souvislosti.

Poruchy imunitniho systému

Vzacné: alergické nebo hypersenzitivni reakce jak na fenylefrin, tak na paracetamol, véetn¢ anafylaxe.
Velmi vzacné: hypersenzitivni reakce jako je otok obliceje, rtl, jazyka nebo krku nebo dychaci obtize
byly hlaseny pfi uzivani guaifenesinu.

Poruchy nervového systému

Stejné jako u jinych sympatomimetickych amind se vzacné mize vyskytnout nespavost, nervozita,
tfes, uzkost, neklid, zmatenost, podrazdénost, zavraté a bolest hlavy pii uzivani fenylefrinu.
Bolest hlavy a zavraté€ se také vzacné vyskytuji u guaifenesinu.

Srde¢ni poruchy
S fenylefrinem mutize byt vzacné€ spojena tachykardie a palpitace.

Cévni poruchy
Vysoky krevni tlak se vzacné vyskytuje u fenylefrinu.

Gastrointestinalni poruchy
Vzdcné: gastrointestinalni diskomfort, bolesti bficha, nauzea, zvraceni, prijem a anorexie.

Poruchy jater a zlu€ovych cest
Vzacné: Gicinky na jatra (napt. zvySeni hladin jaternich aminotransferaz, zloutenka).




Poruchy ktize a podkozni tkané
Vzdcne: reakce piecitlivélosti véetné kozni vyrazky a koptivky. U paracetamolu byly hlaSeny velmi
vzacng piipady zavaznych koznich reakci.

Poruchy ledvin a mocovych cest
Po dlouhodobéjsim uzivani vysokych davek paracetamolu byly obc¢as hlaseny piipady intersticialni
nefritidy.

Poruchy metabolismu a vyzivy
metabolicka acidoza s vysokou aniontovou mezerou s frekvenci ,,neni znamo* (z dostupnych udajt
nelze urcit),

Popis vybranych nezadoucich ucinki
metabolicka acidoza s vysokou aniontovou mezerou

U pacientt: s rizikovymi faktory, ktefi uzivali paracetamol, byly pozorovany ptipady metabolické
aciddzy s vysokou aniontovou mezerou v disledku pyroglutamové acidozy (viz bod 4.4).
Pyroglutamova acidéza se mtize u téchto pacientl vyskytnout v disledku nizkych hladin glutathionu.

Respiraéni, hrudni a mediastinalni poruchy
Vzdcné: bronchospasmus.

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezddouci u€inky po registraci léCivého ptipravku je dulezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky prostfednictvim webového

formulaie sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani

Paracetamol

Existuje riziko otravy, zejména u starSich pacientli, malych déti, t€hotnych, u pacientti s jaternim
onemocnénim pii chronickém alkoholizmu, u pacientd uzivajicich isoniazid a u pacientti s chronickou
podvyzivou. V téchto pripadech mtze byt pfedavkovani fatalni.

Poskozeni jater miize vzniknout u dosp€lého po poziti 10 g paracetamolu a vice. U pacientt
s rizikovymi faktory (viz nize) mize vést k poskozeni jater poziti jiz 5 g a vice.

Rizikové faktory

Pokud pacient

a) je dlouhodobé¢ lécen karbamazepinem, fenobarbitalem, fenytoinem, primidonem, rifampicinem,
trezalkou teckovanou nebo jinymi léky indukujicimi jaterni enzymy.

nebo

b) pravideln¢ konzumuje alkohol v nadmérném mnozstvi

nebo

¢) ma pravdépodobnou depleci glutathionu napt. pii poruchach vyzivy, cystické fibroze, HIV infekci,
vyhladovéni, kachexii.



https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
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Ptiznaky

Ptiznaky ptedavkovani paracetamolem béhem prvnich 24 hodin jsou bledost, nauzea, zvraceni,
anorexie a bolesti bficha. Poskozeni jater se stava zietelnym po 12-72 hodinach od poziti, zvysi se
hladina transamindz, bilirubinu a protrombinovy ¢as. Mohou se objevit abnormality metabolizmu
gluk6zy a metabolicka acidéza. Pti tézkych otravach se miize selhani jater rozvinout v encefalopatii,
hemoragii, hypoglykémii, edém mozku, kéma a smrt. K akutnimu selhani ledvin s akutni tubularni
nekrdzou, provazenou intenzivni bolesti v bederni oblasti, hematurii a proteinurii miize dojit i pfi
absenci tézkého poSkozeni jater. Byly hlaSeny kardidlni arytmie a pankreatitida.

Dalsi ptiznaky zahrnuji utlum CNS, kardiovaskularni u€inky a poskozeni ledvin.

Lécba

do nemocnice, k pfimému lékaiskému pozorovani, navzdory chybéni zdvaznych ¢asnych piiznakd.
Ptiznaky mohou byt omezeny pouze na nauzeu a zvraceni a nemusi odrazet zavaznost predavkovani
nebo riziko organového poskozeni. Opatfeni maji byt provddéna v souladu se stanovenymi lécebnymi

postupy.

Lécba aktivnim uhlim ma byt zvazovéna pti predavkovani, ke kterému doslo ptfed méné nez 2
hodinami.

Plazmatickd koncentrace paracetamolu se mé stanovit 4 hodiny nebo déle po poziti (Casnéjsi
koncentrace nejsou prikazné). Lécba methioninem nebo N-acetylcysteinem miZze byt pouZita pfi
nejmensim az do 48 hodin po poziti paracetamolu, avSak maximalniho protektivniho tc¢inku je
dosahovano béhem 8 hodin po poziti.

Utinnost antidota po této dobé prudce klesa. V piipadé potieby se podava, podle stanoveného
davkovaciho schématu, N-acetylcystein intravendzne.

V ptipadé pochybnosti o nacasovani poziti paracetamolu ma byt N-acetylcystein podan neprodleng.
Musi byt k dispozici obecna podptirna opatieni.

V odlehlych lokalitdch, mimo nemocnici, miize byt vhodné, pokud neni pfitomné zvraceni, peroralni

podani methioninu. OSetieni pacientl se zavaznou jaterni dysfunkei by se po uplynuti 24 hodin od
poziti mélo konzultovat s Toxikologickym informac¢nim stfediskem nebo oddélenim hepatologie.

Fenylefrin-hydrochlorid

Ptiznaky

Priznaky ptedavkovani fenylefrinem zahrnuji podrazdénost, bolesti hlavy, kiece, palpitace, parestézie,
zvraceni, zvySeni krevniho tlaku spojeného s reflexni bradykardii a arytmii.

Bolest hlavy mtize byt ptiznakem hypertenze. Mezi rysy té€zkého predavkovani patii zdvazna periferni
a visceralni vazokonstrikce s kardiovaskularnim kolapsem (zavazna bradykardie a snizeny srdecni
vydej se snizenym priitokem krve do zivotné dulezitych organti).

Lécba

Lécba predavkovani spociva v symptomatické 1€cbé a obecnych podpiirnych opatenich.

Zvyseni krevniho tlaku ma byt 1é¢eno antagonisty alfa-receptorti jako je intraven6zni fentolamin.
Snizeni krevniho tlaku by mohlo reflexnim mechanizmem vést ke zvySeni srdecni frekvence, ale tu je
mozné v piipadé potfeby snizit podanim atropinu.

Guaifenesin

Ptiznaky

Lehké az sttedné t¢zké predavkovani mize vyvolat zavraté nebo vertigo, ospalost a gastrointestinalni
poruchy. Velmi vysoké davky mohou vyvolat excitaci, zmatenost a respira¢ni depresi. U pacientd,
kteti uzivaji velké mnozstvi pripravkl obsahujicich guaifenesin, byly hlaseny ledvinové kameny.

Lécba



Lécba je symptomaticka, zahrnuje Zalude¢ni lavaz a obecna podptirna opatieni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Analgetika, Jin4 analgetika a antipyretika, anilidy, paracetamol,
kombinace kromé psycholeptik.
ATC kod: NO2BES1

Paracetamol ma jak analgetické, tak antipyretické ucinky a ty jsou zprostiedkovany zejména inhibici
syntézy prostaglandinil v centralnim nervovém systému.

Guaifenesin pisobi jako expektorans. Expektorancia zmiriiuji potize zptisobené kaslem tim, ze
stimuluji receptory v zalude¢ni sliznici, a tak nastartuji reflexni sekreci tekutiny v dychacim traktu,
¢imz zvétsuji objem a snizuji viskozitu bronchialniho sekretu. To ulehcuje odstrafiovani hlenu a
snizuje podrazdéni bronchialni tkang.

Fenylefrin-hydrochlorid ptisobi pfevazné pfimo na adrenergni receptory. Ma pfevazné a-adrenergni
pusobnost a v béznych davkach nema vyrazné stimulujici u¢inky na centralni nervovy systém. Jsou
znamé jeho ucinky snizujici zdufeni nosni sliznice; dekongesci zptlsobi tim, Ze vyvola vazokonstrikei.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Paracetamol je rychle a vétSinou tipln€ absorbovan z gastrointestinalniho traktu. Maximalni
plazmatické koncentrace jsou dosazeny 10-60 minut po peroralnim podéni. Paracetamol je primarné
matabolizovan v jatrech tfemi cestami: konjugaci s kyselinou glukuronovou nebo sirovou a oxidaci.
Je vylu€ovan moci prevazné v podobé glukuronidovych a sulfatovych konjugatii. Elimina¢ni polocas
se pohybuje v rozmezi od 1 do 3 hodin.

Guaifenesin je po peroralnim podani rychle absorbovan z gastrointestinalniho traktu s maximalnimi
hladinami v krvi béhem 15 minut po podani. Je rychle metabolizovan oxidaci v ledvinach na B-(2
methoxy-fenoxy) kyselinu mlécnou, ktera je vyloucena moci. Elimina¢ni polocas je jedna hodina.

Fenylefrin-hydrochlorid je z gastrointestinalniho traktu absorbovan nestejnomérné a je metabolizovan
ve stfeve a jatrech pomoci monoaminooxidazy pii prvnim prichodu; fenylefrin ma tudiz po
peroralnim podani snizenou biologickou dostupnost. Témét GipIné je v podobé sulfatovych konjugati
vylucovan moc¢i. Maximalni plazmatické hladiny se objevi mezi 1-2 hodinami a plazmaticky polocas
se pohybuje v rozmezi od 2 do 3 hodin.

5.3 Predklinické uidaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Ptedklinické udaje o bezpecnosti téchto 1écivych latek v literatuie neodhalily Zadna relevantni a
presvédciva zjisténi, ktera jsou ptipadna pro doporuc¢ené davkovani a pouziti v pripravku a ktera jiz
nebyla uvedena jinde v tomto souhrnu. 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

Sacharosa

Kyselina citronova
Kyselina vinna



Natrium-cyklamat

Dihydrat natrium-citratu
Aspartam (E 951)

Draselna sl acesulfamu (E 950)
Mentholové aroma v prasku
Citronové aroma

Citronové aroma v prasku
Chinolinova zlut’ (E 104)

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky
Doba pouzitelnosti po rekonstituci: rekonstituovany roztok je stabilni po dobu 90 minut.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Podminky uchovévani tohoto 1é¢ivého piipravku po jeho rekonstituci jsou uvedeny v bod¢ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
Laminovany zataveny sacek se sklada:
ethylen/metakrylatovy kopolymer (Surlyn) 25 g/m?* Al félie 15 um/LDPE 12 g/m?/papir 45 g/m?

(vné&jsi vrstva).

Dostupna jsou baleni obsahujici 5 a 10 sacku.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku

Z4dné zvlastni pozadavky.
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