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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU
Vicks SymptoMed Forte citrén 1000 mg/12,2 mg prasek pro peroralni roztok v sacku
paracetamolum, phenylephrini hydrochloridum
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{
Jeden sacek obsahuje:
paracetamolum 1000 mg
phenylephrini hydrochloridum 12,2 mg (odpovidajici phenylephrinum 10 mg)
Pomocné latky se zndmym ucinkem:
sachardza 1936 mg,
aspartam 25 mg,

sodik 117,5 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Prasek pro peroralni roztok v sacku
Zluty prasek

Popis pripravku po rekonstituci: opalescentni zluty roztok s charakteristickou citrusovou viini a chuti.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

K tleve od symptomti akutnich zanét hornich cest dychacich a chiipky vcetné bolesti hlavy,
celkovych bolesti a potiZi, bolesti v krku, kongesce nosni sliznice a horecky.

Vicks SymptoMed Forte citron je urcen pro dospé€lé a dospivajici od 16 let véku.
4.2 Davkovani a zptusob podani

Davkovani

Dospeéli: jeden sacek

Lze opakovat kazdych 4-6 hodin dle potieby

Dospivajici nad 16 let: jeden sacek

Lze opakovat kazdych 6 hodin dle potieby

Maximalni davka je 4 sacky za 24 hodin.

Starsi pacienti:
Neni potieba uprava davkovani.

Pacienti s rendlni insuficienci a/nebo hepatalni insuficienci:



Nepodavejte pacientiim se zavaznou hepatalni insuficienci nebo se stfedné tézkou az zavaznou renalni
insuficienci (viz bod 4.3).

Pediatricka populace:
Vicks SymptoMed Forte citron neni urcen k 1é€bé déti a dospivajicich mladSich 16 let.

Zpisob podani
Obsah sacku se rozpusti v hrnku s horkou, nikoliv vrouci vodou (pfiblizn€ 250 ml). Uziva se po

zchladnuti na teplotu vhodnou pro piti napoje.
4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivé latky paracetamol, fenylefrin, nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou
v bod¢ 6.1.

Zavazna ischemicka choroba srde¢ni;

Zavazna hepatalni insuficience;

Stredné t€zka az zavazna renalni insuficience;

Hypertenze;

Zavazna hypertyredza;

Glaukom s Gzkym thlem,;

Lécba inhibitory MAO v soucasnosti nebo v poslednich 14 dnech;
Retence moce;

UZivani jinych sympatomimetik;

Déti a dospivajici mladsi 16 let.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Pacienti s poruchou funkce jater, v€etné akutni hepatitidy a alkoholismu, hemolytickou anémii, nebo
pacienti uzivajici hepatotoxické 1éky, maji uzivat paracetamol pouze se zvlastni opatrnosti.

Jaterni funkce pacienttl, ktefi maji poruchu funkce jater a ktefi uzivaji paracetamol dlouhodob¢ a ve
vysokych davkach musi byt pravidelné kontrolovany.

Pacienti s malnutrici (s nizkou rezervou jaterniho glutathionu) nebo s deficitem gluk6zo-6-fosfat
dehydrogenazy maji uzivat paracetamol jen s patiicnou opatrnosti.

Opatrnosti je tieba také u pacientd s
e hypertyre6zou
hypertrofii prostaty, protoZe mohou byt nachylni k retenci moce
Raynaudovym syndromem
diabetem
feochromocytomem.

Opatrnosti je tieba u pacientd lé¢enych digitalisem, betablokatory, metyldopou nebo dal§imi
antihypertenzivy.

Opatrnosti je tieba u astmatickych pacienti citlivych na kyselinu acetylsalicylovou, protoze mohou
také mit hypersenzitivitu na paracetamol.

Sympatomimetika jako mozkova stimulancia mohou vyvolat insomnii, nervozitu, hyperpyrexii, tremor
a epileptiformni konvulze.

Soucasné uziti s halogenovanymi anestetiky jako je chloroform, cyklopropan, halotan, enfluran nebo
isofluran miZe vyvolat nebo zhorsit komorovou arytmii.



Obsahuje aspartam (E 951) zdroj fenalylaninu, odpovida 14 mg fenylalaninu v jedné davce. To muiZe
byt skodlivé pro pacienty s fenylketonurii.

Obsahuje sachardzu. Obsah sachar6zy ve 4 dennich davkach je 7,75 g. Pacienti se vzacnymi
dédicnymi problémy s intoleranci frukt6zy, malabsorpci glukdzy a galaktdézy nebo sacharazo-
izomaltazovou insuficienci nemaji tento ptipravek uzivat.

Obsahuje sodik. Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 117,5 mg sodiku v 1 sa€ku, coz odpovida 5,875%
doporuc¢eného maximalniho denniho piijmu sodiku potravou podle WHO pro dospé€lého, ktery ¢ini 2 g
sodiku.

Neptekracovat stanovenou davku.

Pacienti musi byt pouceni, Ze nemaji uzivat dalsi ptipravky s paracetamolem.
Lékérnici nebo 1ékati musi zkontrolovat, Ze pacient nepouziva soucasné dalsi pripravky obsahujici
sympatomimetika (napf. p.o. nebo lokaln¢ — nosni, u$ni nebo ocni ptipravky).

Ptipady metabolické acidozy s vysokou aniontovou mezerou (high anion gap metabolic acidosis,
HAGMA) v disledku pyroglutamové acidozy byly hlaseny u pacientli se zdvaznym onemocnénim,
napf. tézkou poruchou funkce ledvin a sepsi, nebo u pacientti s malnutrici nebo jinymi pfi¢inami
nedostatku glutathionu (napft. chronicky alkoholismus), ktefi byli dlouhodobé¢ léceni paracetamolem v
terapeutické davce nebo kombinaci paracetamolu a flukloxacilinu. Pti podezieni na HAGMA v
disledku pyroglutamové acidozy se doporucuje okamzité vysazeni paracetamolu a peclivé
monitorovani. U pacientd s viceCetnymi rizikovymi faktory miize byt méteni 5-oxoprolinu v moci
uzitecné k identifikaci pyroglutamové acidozy jako zakladni pticiny HAGMA.

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

Rychlost absorpce paracetamolu se mtize zvysit pii soucasném uzivani metoklopramidu nebo
domperidonu a absorbované mnoZzstvi se mize snizit pfi soucasné 1€cbé cholestyraminem.

Antikoagula¢ni ucinek warfarinu a ostatnich kumarind se mize zvysit pii delsim pravidelném dennim
uzivani paracetamolu a riziko krvaceni se mize zvysit; obvyklé davky nemaji zadny signifikantni
efekt.

Paracetamol zvySuje plasmatickou hladinu kyseliny acetylsalicylové a chloramfenikolu. Kombinace s
kyselinou acetylsalicylovou je mozna pouze kratkodobé, protoze zvysuje riziko renalniho poskozeni
podobn¢ jako kombinace s ostatnimi nesteroidnimi protizanétlivymi Ié¢ivy.

Probenecid redukuje clearance paracetamolu az témét dvojnasobné inhibici konjugace s kyselinou
glukuronovou. Pfi soucasné 1é¢be probenecidem se musi zvazit snizeni davek paracetamolu.
Soucasné uzivani paracetamolu a AZT (zidovudin) zvySuje dispozici k neutropénii. Proto je tato
kombinace mozna pouze po zvazeni lékarem.

Fenylefrin se mlize vzajemné nepiiznivé ovliviiovat s ostatnimi sympatomimetiky, vasodilatancii a
betablokatory.

Induktory jaternich mikrozomalnich enzymt, jako jsou alkohol, barbituraty, inhibitory
monoaminooxidazy a tricyklicka antidepresiva, mohou zvysit hepatotoxicitu paracetamolu, zv1asté
pak po predavkovani. Nedoporucuje se pacientlim, ktefi uzivaji, nebo v poslednich dvou tydnech
uzivali inhibitory monoaminooxidazy.



Pti soubézném podavani paracetamolu s flukloxacilinem je tfeba dbat zvySené opatrnosti, protoze
soucasn¢ uzivani bylo zejména u pacientt s rizikovymi faktory spojeno s metabolickou acidézou
s vysokou aniontovou mezerou v dusledku pyroglutamové acidézy (viz bod 4.4).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi
Tento ptipravek by mél byt pouzivan pouze v pripade, ze piinos prevazi rizika, a pokud neni k
dispozici jina bezpecnéjsi 1écba. Ma byt pouzivan pouze na doporuceni lékare nebo 1ékarnika.

Paracetamol: Velké mnozstvi dat u t€hotnych Zen neukazuje na malformacni, ani na fetalni /
neonatalni toxicitu. Vysledky epidemiologickych studii neurologického vyvoje u déti, které byly in
utero vystaveny paracetamolu, nejsou prokazané. Pokud je to z klinického hlediska za potiebi, mize
byt paracetamol v pritbéhu t€hotenstvi uzivan, ma byt ovSem uZzivan v co nejnizsi ucinné davce, po co

svvr

Fenylefrin: O pouziti fenylefrinu u t€hotnych zen jsou k dispozici pouze omezené udaje.
Vazokonstrikce déloznich cév a snizeny pritok krve délohou souvisejici s uzivanim fenylefrinu mtize
vést k hypoxii plodu.

Kojeni:
Tento piipravek by nemél byt uzivan bez konzultace s 1ékatem, uzivani je mozné pouze v piipadé, ze
prinos prevazi rizika.

Paracetamol se vylucuje do matefského mléka, ale ne v klinicky vyznamném mnozstvi. Dostupné
publikované udaje nejsou kontraindikaci kojeni.

Nejsou k dispozici zadné udaje o tom, zda se fenylefrin uvoliiuje do matefského mléka, ani zadné
zpravy o ucincich fenylefrinu na kojené dité. Dokud nebude k dispozici vice tidaju, je tfeba se
podavani fenylefrinu kojicim Zenam vyhnout, pokud to 1ékaf nepovazuje za nezbytné.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Vicks SymptoMed Forte citron nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

V kazdé skupiné ¢etnosti jsou nezadouci G¢inky fazeny podle klesajici zavaznosti.

Odpovidajici kategorie Cetnosti pro kazdy nezadouci ucinek jsou zaloZeny na nasledujici konvenci:

velmi €asté (> 1/10), dasté (> 1/100 az < 1/10), méné &asté (> 1/1000 az < 1/100), vzacné (> 1/10000
az < 1/1000), velmi vzacné (< 1/10000).

Poruchy ktize a podkozni tkané¢:
hypersenzitivita v€etné kozni vyrazky a koptivky (vzacné),
zavazné kozni reakce (velmi vzacné)

Poruchy krve a lymfatického systému:
poruchy krve jako trombocytopenie, agranulocyt6za, hemolyticka anemie, neutropenie, leukopenie,
pancytopenie (velmi vzacné)

Poruchy imunitniho systému:
alergické nebo hypersenzitivni reakce, véetné anafylaxe a bronchospasmu, urtikarie a kozni vyrazky
(vzéacné).

Poruchy nervového systému:




insomnie, nervozita, tremor, anxieta, neklid, zmatenost, podrazdénost, bolest hlavy a zavrat’ (vzacné).

Srdecni poruchy:
tachykardie (vzacné)

Cévni poruchy vysoky krevni tlak s palpitacemi, bolestmi hlavy a zvracenim (vzacné).

Gastrointestindlni poruchy: anorexie, nauzea a zvraceni (Casté).

Poruchy jater a Zlu¢ovych cest: abnormalni vysledky testtl jaternich funkci (zvyseni hladin
aminotransferaz) (velmi vzacné).

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

Popis vybranych nezadoucich ucink
metabolickd acidoza s vysokou aniontovou mezerou

U pacientt s rizikovymi faktory, ktefi uzivali paracetamol, byly pozorovany ptipady metabolické
acidozy 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.

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezifeni na nezddouci u€inky po registraci léCivého ptipravku je dulezité. Umoziiuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosii a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci t€inky prostfednictvim webového

formulaie sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani

PARACETAMOL

U dospélych, kteti uziji davku 10 g paracetamolu nebo vys$si, mize dojit k poSkozeni jater.

Poziti 5 g paracetamolu nebo vice miize vést u pacientd s rizikovymi faktory k poskozeni jater (viz
nize).

Rizikové faktory

Pokud pacient:

a) je na dlouhodobé 1écbé karbamazepinem, fenobarbitalem, fenytoinem, primidonem, rifampicinem,
ttezalkou teckovanou nebo jinymi induktory jaternich enzymu

nebo

b) je pravidelnym konzumentem alkoholu piekracujim doporu¢ené mnozstvi

nebo

¢) ma pravdépodobnou depleci glutathionu napt. pfi poruchach ptijmu potravy, cystické fibroze, HIV
infekci, hladovéni, kachexii.

Ptiznaky
Priznaky ptedavkovani paracetamolu v prvnich 24 hodinéch jsou bledost, nauzea, zvraceni, anorexie a
bolesti bficha. PoSkozeni jater zacina byt patrné 12-48 hodin po poziti. MiiZe se objevit porucha
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metabolismu glukozy a metabolicka acidéza. U zavazné otravy mize hepatalni selhani progredovat az
k encefalopatii, krvaceni, hypoglykémii, edému mozku a smrti. Akutni renalni selhani s akutni
tubularni nekr6zou s bolesti v bedrech hematurii a proteinurii se miZze vyvinout i bez vazného
poskozeni jater. Rovnéz byly hlaSeny srde¢ni arytmie a pankreatitida.

Lécba

Okamzité zahajeni 1écby je u predavkovani paracetamolem nezbytné.

I pi chybéni pocatecnich priznakd musi byt pacient urgentné hospitalizovan. Piiznaky se mohou
omezit pouze na nauzeu a zvraceni a nemuseji odpovidat zdvaznosti pfedavkovani a riziku organového
poskozeni. LéCba musi odpovidat doporuc¢enym 1é¢ebnym postuptim.

Béhem prvni hodiny po pfedavkovani je mozno pouzit aktivni uhli. Koncentrace paracetamolu v
plasmé se kontroluje po 4 hodinach nebo pozd€ji po poziti (dfive nez za 4 hodiny neni detekce
paracetamolu spolehliva). Lécba N-acetylcysteinem se mtize pouzit do 24 hodin po poziti
paracetamolu, avsak maximalni protektivni efekt ziskame do 8 hodin po poziti. Efektivita antidota po
této dobé prudce klesa. Je-li potieba podéava se pacientovi N-acetylcystein intravendzné dle
stanoveného davkovani.

Pokud je mozné zvraceni, 1ze v oblastech vzdalenych od nemocnice jako alternativu pouzit peroralné
methionin.

Lécba pacientd, u kterych dojde k vaznému poskozeni jater béhem 24 hodin po poziti ma byt
konsultovana s Toxikologickym informacnim centrem nebo oddélenim hepatologie.

FENYLEFRIN HYDROCHLORID:

Ptiznaky vazného piedavkovani fenylefrinem zahrnuji hemodynamické poruchy a kardiovaskularni
kolaps s respiracni depresi. LéCba zahrnuje ¢asnou gastrickou lavaz a symptomaticka a podptirna
opatfeni.

Hypertenzni u€inky se 1é¢i i.v. alfa-blokatory.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Paracetamol, kombinace kromeé psycholeptik
ATC kod: NO2BES1

Paracetamol: Paracetamol ma analgetické a antipyretické ucinky, které jsou pficitany inhibici syntézy
prostaglandinti v centralnim nervovém systému.

Fenylefrin hydrochlorid: Fenylefrin je agonista post-synaptickych a-receptort s nizkou afinitou ke
kardialnim B-receptorim a minimdlni centralné stimulacni aktivitou. Je znamy jako dekongescens,
prostfednictvim vasokonstrikce zmirfuje otoky a ucpany nos.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Paracetamol se rychle a kompletné absorbuje hlavné v tenkém stfeve, maximalni koncentrace v
plasmé dosahuje za 15- 20 minut po peroralnim podani. Dostupnost v organismu po prvnim priichodu
jatry kolisa v zavislosti na davce mezi 70% az 90%. Je rychle a Siroce distribuovan do celého téla a
eliminovan z plasmy s polocasem asi 2 hodiny. Hlavnimi metabolity jsou konjugaty glukuronidu a
sulfatu (>80%), které jsou vylu¢ovany do moce.

Fenylefrin hydrochlorid se z gastrointestinalniho traktu rychle absorbuje. Presystémovy metabolismus
je vysoky, asi 60%, systémova dostupnost je asi 40%. Maximalni koncentrace v plasmé je dosaZena za
1 az 2 hodiny a plasmaticky polocas se pohybuje kolem 2 — 3 hodin. Pokud se uziva jako nosni
dekongescens peroralné€, obvyklé davkovani je v 4-6 hodinovych intervalech.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti
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Zadné vyznamné preklinické nalezy nebyly hlaseny. Konvencni 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

sacharoza

dihydrat natrium-citratu

kyselina citronova

kyselina askorbova

draselna sl acesulfamu

aspartam

chinolinova Zlut’

citronové aroma (citronova silice, citral, citronellol, linalol, Cerstvé citronikové oplodi, maltodextrin,
sachar6za, modifikovany Skrob, arabska klovatina, butylhydroxyanisol, triacetin, tokoferol)
citronova st'’ava (citral, maltodextrin, modifikovany Skrob, oxid kiemicity)

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Ptipravek je balen do laminatovych sacki z vrstveného papiru/ PE/Al folie /PE
5 nebo 10 sacki v krabicce

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zv1astni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim
Veskery nepouzity 1€civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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Procter & Gamble GmbH
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