Sp. Zn. sukls25432/2025

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Dehorsan 500 mg/200 mg/4 mg Sumivé tablety

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna Sumiva tableta obsahuje 500 mg paracetamolu, 200 mg kyseliny askorbové, 4 mg chlorfenamin-
maleinatu.

Pomocné latky se zndmym tcinkem:

Jedna Sumiva tableta obsahuje 254,5 mg (11,06 mmol) sodiku.
Jedna Sumiva tableta obsahuje 799,00 mg (2,32 mmol) isomaltu.
Jedna Sumiva tableta obsahuje gluk6zu (jako obsah maltodextrinu).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6. 1.

3. LEKOVA FORMA

Sumiva tableta.

Bila az téméf bila, kulata, plocha tableta se zkosenymi hranami a ptlici ryhou na jedné strané. Primér
tablety je priblizn€ 22 mm a tloustka je ptiblizn€ 6,5 mm.

Piilici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, nikoliv jeji rozdéleni na stejné davky
4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Dehorsanje indikovan u dospélych a dospivajicich starSich 15 let ke kratkodobé 1é¢bé piiznaki
chipky, akutniho zanétu hornich cest dychacich a chiipce podobnych stavii, jako je bolest hlavy,
horecka, bolest v krku, zejména pokud jsou doprovazeny rymou.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Dospéli a dospivajici starsi 15 let

Doporucend jednorazova davka je jedna Sumiva tableta (500 mg paracetamolu, 200 mg kyseliny
askorbové a 4 mg chlorofenamin maleatu) podle potieby az 3krat denné s intervalem alespon

4 hodiny mezi davkami. Maximalni denni davka 3 Sumivych tablet (1500 mg paracetamolu, 600 mg

kyseliny askorbové a 12 mg chlorofenamin-maleinatu) nema byt prekrocena béhem 24 hodin.

Pacienti s poruchou funkce ledvin
V ptipad¢ poskozeni ledvin nesmi davka paracetamolu piekrocit 500 mg:

| Mira glomerularni filtrace | Davka paracetamolu
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10-50 ml/min 500 mg s intervalem nejméné 6 hodin mezi davkami
<10 ml/min 500 mg s intervalem nejméné 8 hodin mezi davkami

Pacienti s poruchou funkce jater

U pacientl s mirnou az stfedné té¢Zkou poruchou funkce jater nebo Gilbertovym syndromem (viz bod
4.4) ma byt davka snizena nebo prodlouzeny intervaly davkovani.

Tento 1éCivy ptipravek je kontraindikovan u t€zké poruchy funkce jater (viz bod 4.3).

Starsi osoby
U starsich pacientd s intaktni funkci ledvin/jater neni nutna Gprava davky.

Deétska populace
Tento 1éCivy ptipravek je kontraindikovan u déti a dospivajicich mladsich 15 let (viz bod 4.3).

Délka 1écby

Dospeli

Lécivy pripravek nema byt pouzivan bez porady s I€karem déle nez 3 dny v piipadé 1€cby horecky
a 5 dni v ptipade€ 1é¢by bolesti.

Dospivajici starsi 15 let

Lécivy pripravek se nema pouZzivat bez porady s lékatem déle nez 3 dny v ptipadé horecky a 1éCby
bolesti.

Zpusob podani
Peroralni podani.

Sumivé tableta ma byt rozpusténa ve sklenici teplé vody. Roztok se mé vypit ihned po piipravé.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
. Glaukom s uzkym thlem.

. Pacienti s rizikem retence moci v souvislosti s poruchami v tiseku mocové trubice
prochéazejicim prostatou.

. Pacienti uzivajici v soucasné dob¢ nebo v poslednich dvou tydnech inhibitory
monoaminooxidazy (IMAO).

. Déti a dospivajici mladsi 15 let.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Zvlastni upozorneni

Dospeli

V piipadé€ vysoké nebo pretrvavajici horecky, zac¢atku bakteridlni superinfekce, pretrvavani priznaka
po dobu delsi nez 3 dny v ptipadé horecky a 5 dnti v piipadé bolesti ma byt 1é¢ba znovu posouzena.
Dospivajici starsi 15 let

Po 3 dnech 1é¢by se méa pacient poradit s I€kaiem, pokud se neciti 1épe nebo pokud se citi htie, [écba
ma byt znovu posouzena.

Dehorsan obsahuje paracetamol. Aby se ptedeslo riziku pfedavkovani, pacienti musi byt pouceni, aby
tento 1éCivy piipravek neuzivali soucasné s jinymi lé¢ivymi piipravky obsahujicimi paracetamol.
Predavkovani paracetamolem muze zptsobit selhani jater, které mize vyZadovat transplantaci jater
nebo vést k amrti (viz bod 4.9).

Paracetamol muize byt hepatotoxicky v davkach vyssich nez 6-8 g denné. K poskozeni jater mize dojit
1 pfi mnohem nizsich davkach pii soucasném podavani s alkoholem, induktory jaternich enzymu nebo
jinymi hepatotoxickymi lé¢ivymi ptfipravky, napf. inhibitory monoaminooxidédzy (viz bod 4.3).

U pacientl se zvySuje riziko pfedavkovani a/nebo hepatotoxicity:
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. s mirnou az stiedné té¢zkou poruchou funkce jater, v¢etn¢ jaterniho selhani, které neni
zpusobeno alkoholickou cirhdzou, Gilbertovym syndromem (familidrni nehemolyticka
zloutenka);

. s nizkou hladinou glutathionu, napf. té¢Zce podvyziveni, s anorexii, s nizkym indexem télesné
hmotnosti (BMI), oslabeni;

. pfi dehydrataci;

. pii pravidelném piti alkoholu;
se sepsi.

Pouziti paracetamolu pti vySe uvedenych stavech mize zvysit riziko metabolické acidozy.

Preventivni opatieni
Paracetamol je tieba pouzivat s opatrnosti u pacientii s poruchou funkce ledvin, akutni hepatitidou,
deficitem gluko6za-6-fosfatdehydrogenazy, hemolytickou anemii a deficitem methemoglobinreduktazy.

Vzhledem k riziku hypertenzni krize je 1éCivy ptipravek kontraindikovan u pacientti uzivajicich
inhibitory monoaminooxidazy v soucasné dobe nebo béhem poslednich dvou tydnt (viz body 4.3 a
4.5).

Béhem 1écby je tieba se vyvarovat alkoholu a sedativ (zejména barbituratl), protoze zvysuji sedativni
ucinek antihistaminik, coz miize ovlivnit schopnost fidit a obsluhovat stroje.
Béhem Iécby je tieba se vyhnout konzumaci alkoholu a 1é¢ivych piipravkt obsahujicich alkohol.

Opatrnosti je tfeba u pacientl s bronchialnim astmatem nebo chronickou obstrukéni plicni nemoct, s
kardiovaskularnimi chorobami, hypertenzi, hypertyre6zou a obstrukci Zalude¢niho vyvodu.

Ptipady metabolické acidozy s vysokou aniontovou mezerou (high anion gap metabolic acidosis,
HAGMA) v disledku pyroglutamové aciddzy byly hlaSeny u pacientl se zd&vaznym onemocnénim,
napfiklad té¢zkou poruchou funkce ledvin a sepsi, nebo u pacientdl s malnutrici nebo jinymi pti¢inami
nedostatku glutathionu (napf. chronicky alkoholismus), ktefi byli dlouhodobé 1é¢eni paracetamolem v
terapeutické davce nebo kombinaci paracetamolu a flukloxacilinu. Pfi podezieni na HAGMA v
disledku pyroglutamové acidozy se doporucuje okamzité vysazeni paracetamolu a peclivé
monitorovani. U pacientl s viceCetnymi rizikovymi faktory miize byt méfeni 5-oxoprolinu v mo¢i
uzitené k identifikaci pyroglutamové acidozy jako zékladni pticiny HAGMA.

Sodik

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 254,5 mg (11,06 mmol) sodiku v jedné Sumivé tableté, coz odpovida
az 12,6 % doporuceného maximalniho denniho ptijmu sodiku potravou podle WHO pro dospélého,
ktery ¢ini 2 g sodiku.

To maji vzit v ivahu pacienti na dieté s kontrolovanym obsahem sodiku.

Isomalt
Tento 1éCivy piipravek obsahuje 799,00 mg (2,32 mmol) isomaltu v jedné Sumivé tablete.

Pacienti se vzdcnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci fruktézy nemaji tento ptipravek uzivat.

Glukoza (slozka maltodextrinu)
Pacienti se vzacnou malabsorpci glukozy a galaktézy nemaji tento 1éCivy pripravek uzivat.

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

Souvisi s pfitomnosti chlorofenamin maleatu

Kontraindikace soucasného uzivani (viz bod 4.3):

e chlorfenamin-maleinat mize interferovat s inhibitory monoaminooxidazy (IMAO) uzivanymi v
poslednich dvou tydnech, a to jednak ve formé zesileni a/nebo prodlouzeni anticholinergni aktivity
chlorfenaminu a napf. zvyseni krevniho tlaku, jednak ve formé zvysené serotoninové toxicity
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projevujici se serotoninergnim syndromem (napi. rozruseni, zvySena teplota).

Kombinace se nedoporucuji (viz bod 4.4.):

e alkohol: alkohol zvySuje sedativni €inek vétSiny antihistaminik - antagonistt H; receptort.
Zhorsena bdélost miize ovlivnit schopnost fidit a obsluhovat stroje. Béhem 1écby je tieba se
vyhnout konzumaci alkoholu a lécivych ptipravkii obsahujicich alkohol.

e  jina sedativa: opioidy (analgetika, antitusika a substitucni 1écba), neuroleptika, barbituraty,
benzodiazepiny, anxiolytika jind nez benzodiazepiny (napt. meprobamat), hypnotika, sedativni
antidepresiva (amitriptylin, doxepin, mianserin, mirtazapin, trimipramin), sedativni H; blokujici
antihistaminika, centraln€ ptsobici antihypertenziva, baklofen a thalidomid.

Zvysena deprese, zvySena inhibice centralniho nervového systému. ZhorSena bdélost mize
ovlivnit schopnost fidit a obsluhovat stroje.

e dalsi anticholinergika: imipraminova antidepresiva, vétSina antihistaminik, ktera blokuji H;
anticholinergni antiparkinsonika, anticholinergni antispazmodika, disopyramid, fenothiazinova
neuroleptika, klozapin.

Ptfidani anticholinergnich nezddoucich u¢inkt, jako je retence moci, zacpa, sucho v tistech.

Chlorfenamin mtize interferovat s koznimi testy s alergeny. Doporucuje se nepouzivat [éCivy piipravek
nejméné 3 dny pred koznim testem.

Souvisi s pfitomnosti paracetamolu

Kontraindikace soucasného uzivani (viz bod 4.3):
. Paracetamol pouzivany s inhibitory monoaminooxidazy miize vyvolat agitovanost a vysokou
horecku.

Kombinace, které maji byt pouzivany s opatrnosti:

. Salicylamid zvySuje dobu eliminace paracetamolu.

. Rifampicin, antiepileptika, barbituratova hypnotika a jiné 1éky indukujici mikrozomalni
enzymy, jakoZz i soucasné uzivani jakychkoli jinych hepatotoxickych latek vcetné alkoholu
mohou pii soucasném uzivani s paracetamolem zvysit riziko poskozeni jater.

. Paracetamol miize snizovat eliminaci zidovudinu, coz vede k nadmérné expozici zidovudinu a

ke zvySenému riziku toxicity zidovudinu, napt. ve formé€ neutropenie, a k celkovému zvySeni

rizika hepatotoxicity v disledku souc¢asného uzivani zidovudinu a paracetamolu.

Kofein potencuje analgetické a antipyretické u¢inky paracetamolu.

Soucasné uzivani vysokych davek paracetamolu a nesteroidnich protizanétlivych 1éku.

(napf. ibuprofen, kyselina acetylsalicylova) mtze zvysit riziko poSkozeni ledvin.

Soucasné uzivani s kyselinou acetylsalicylovou a nesteroidnimi protizanétlivymi léky mutze také

zvysit riziko reakci z precitlivélosti (v ojedinélych piipadech byly u pacienti s piecitlivélosti na

nesteroidni protizanétlivé léky hlaseny bronchospasmy u paracetamolu), mtize potencialné
mirné zvysit plazmatické koncentrace kyseliny acetylsalicylové a potencialné potencovat

Skodlivy tcinek kyseliny acetylsalicylové na gastrointestinalni trakt a ledviny.

. Paracetamol zvysuje ucinek peroralnich antikoagulancii ze skupiny kumarint.

° Interference s vysledky laboratornich testti: podavani paracetamolu muze ovlivnit testy na

kyselinu moc¢ovou v krvi pomoci metody kyseliny fosfotungstové a testy na glukdézu pomoci

metody stanoveni oxidazou peroxidazou.

Domperidon a metoklopramid mohou zvysit absorpci paracetamolu.

Cholestyramin muiize snizit absorpci paracetamolu.

Probenecid muiize snizit clearance a eliminaci paracetamolu.

Paracetamol miZe zvySovat plazmatické koncentrace chloramfenikolu.

Paracetamol miize potencialné snizit plazmatické koncentrace lamotriginu, coz vede k niz$i

ucinnosti lamotriginu, napf. u pacientt s epilepsii.

. Pti soubézném podavani paracetamolu s flukloxacilinem je tfeba dbat zvySené opatrnosti,
protoze soucasné uzivani bylo zejména u pacienti s rizikovymi faktory spojeno s
metabolickou acidézou s vysokou aniontovou mezerou v disledku pyroglutamové acidozy

4 -



(viz bod 4.4).

Souvisi s pfitomnosti kyseliny askorbové

Kombinace, které maji byt pouzivany s opatrnosti:

. Kyselina askorbova muze snizit i¢innost warfarinu a plazmatickou koncentraci flufenazinu.

. Kyselina askorbovéa snizuje pH moci, coz miize ovlivnit vylucovani jinych léc¢ivych ptipravka,
které se uzivaji soucasné.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Velké mnozstvi dat u t€hotnych zen neukazuje na malformacni, ani na feto/neonatalni toxicitu
paracetamolu. Vysledky epidemiologickych studii neurologického vyvoje u déti, které byly in utero
vystaveny paracetamolu nejsou prukazné.

Studie na zvifatech nejsou dostate¢né, pokud jde o reprodukéni toxicitu.

Dehorsan se v t¢hotenstvi nedoporucuje kvili ptitomnosti chlorfenaminu.

Kojeni

Paracetamol a kyselina askorbova se vylucuji do lidského mléka. Neexistuji v§ak zadné zpravy o
Skodlivych ucincich na kojené novorozence/kojence. Neni znamo, zda se chlorfenamin a jeho
metabolity vylu€uji do matetského mléka. Dehorsan se nedoporucuje béhem kojeni kvili ptitomnosti
chlorfenaminu.

Fertilita
Studie na zvifatech neprokazaly skodlivé ucinky paracetamolu, chlorfenamin maleatu nebo kyseliny
askorbové na plodnost.

4

4.7 Ucinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Tento 1éCivy ptipravek ma vyznamny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje vzhledem k moznému
nezadoucimu ucinku - ospalosti, zejména na zacatku 1é¢by. Tento G¢inek se mize zvysit, pokud
pacient sou¢asn¢ konzumuje alkohol, uziva 1é¢ivé ptipravky obsahujici alkohol nebo sedativa.

4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky jsou sefazeny podle Cetnosti vyskytu: velmi Casté (>1/10), Casté (>1/100 az <1/10),
méng¢ ¢asté (>1/1 000 az <1/100), vzacné (>1/10 000 az <1/1 000), velmi vzacné (<1/10 000), neni

znamo (z dostupnych udaju nelze urdit).

Nezadouci G¢inky souvisejici s paracetamolem

Trida systémovych organi Frekvence Nezadouci ucinky

Poruchy krve a lymfatického Vzacné Nehemolyticka anemie, Gitlum kostni dfen¢,

systému trombocytopenie

Cévni poruchy Vzacné Edém

Gastrointestinalni poruchy Vzacné Akutni a chronicka pankreatitida, krvaceni,
bolest bficha, prijjem nauzea, zvraceni

Poruchy jater a zlu¢ovych cest Vzacné Selhani jater, nekréza jater, zloutenka

Poruchy ktize a podkozni tkdan€¢ | Vzéacné Svédeéni, vyrazka, poceni, purpura,
angioedém, koprivka




Velmi vzacné

Toxicka epidermalni nekrolyza (Lyellav
syndrom), buldzni multiformni erytém

(Stevenstiv-Johnsontiv syndrom), akutni
generalizovana exantematozni pustul6za.

Poruchy ledvin a mocovych cest

Vzacné

Nefropatie a tubulopatie

Poruchy metabolismu a vyzivy

Neni znamo

mezerou

Popis vybranych nezadoucich uéinku

Metabolicka acidoza s vysokou aniontovou mezerou

U pacientt s rizikovymi faktory, ktetfi uzivali paracetamol, byly pozorovany piipady metabolické
aciddzy s vysokou aniontovou mezerou v dusledku pyroglutamové acidozy (viz bod 4.4).

Pyroglutamova acidéza se mize u téchto pacientll vyskytnout v diisledku nizkych hladin glutathionu.

Paracetamol je bézné€ pouzivany 1ék a zpravy o nezddoucich ucincich jsou vzacné a obvykle spojené s

predavkovanim.

Byly hlaseny ojedinélé ptipady multiformniho erytému, edému hrtanu, anafylaktického Soku a zavrati.

Nefrotoxicita je vzacnd a nebyla hldSena pfi terapeutickych davkach, s vyjimkou chronického pouziti.

Nezadouci u¢inky souvisejici s chlorfenaminem

Farmakologické vlastnosti chlorfenaminu zplsobuji nezadouci G¢inky, které jsou zavislé na davce.

Trida systémovych organu

Frekvence

Nezadouci ucinky

Poruchy krve a lymfatického
systému

Vzacné

Abnormalni krevni obraz (agranulocytoza,
leukopenie, aplastickad anemie nebo
trombocytopenie) s piiznaky, jako je
neobvyklé krvaceni, bolest v krku nebo
unava

Poruchy imunitniho systému

Vzacné

Reakce z precitlivélosti, anafylaktické
reakce (kasel, polykaci obtize,
tachykardie, prutitus, otok o¢nich vi¢ek
nebo okoli o¢i, obliceje, jazyka, dusnost,
unava atd.), fotosenzitivita, zkiizena
citlivost na podobné léky

Poruchy nervového systému

Casté

Deprese centralniho nervového systému v
podobe¢ ospalosti, nauzey a svalové
slabosti, které u neékterych pacientti
vymizi po 2-3 dnech 1é¢by; dyskineze
obli¢eje, poruchy koordinace (ztuhlost),
tfes, parestezie

Vzacné

Nékdy rozruseni, zejména pii uzivani
vysokych davek u déti nebo starsich osob,
charakterizované tizkosti, nespavosti,
nervozitou, halucinacemi, palpitacemi a
kiecemi

Poruchy oka

Casté

Rozmazané nebo dvojité vidéni (diplopie)

Poruchy ucha a labyrintu

Vzacné

Tinnitus, akutni labyrintitida

Srdec¢ni poruchy

Vzacné

Obecné¢ pii predavkovani: arytmie,
palpitace, tachykardie

Metabolicka acidoza s vysokou aniontovou




Cévni poruchy Vzacné Hypotenze, hypertenze, edém

Respiracni, hrudni a Casté Suché nosni a kréni sliznice, suché
mediastindlni poruchy sliznice

Vzéacné Tlak na hrudi, sipani
Gastrointestinalni poruchy Casté Sucho v ustech, ztrata chuti k jidlu,

poruchy chuti a ¢ichu, gastrointestinalni
poruchy (nauzea, zvraceni, prijem, zacpa,
bolest v epigastriu), které¢ se mohou snizit,
pokud se pripravek uziva s jidlem.
Poruchy jater a zlu¢ovych cest | Vzacné Cholestaza, hepatitida nebo jiné poruchy
jater (vCetné bolesti v epigastriu nebo
bolesti bficha, tmavé moci atd.)

Poruchy kiize a podkozni Casté Zvysen¢ poceni (hyperhidroza)

tkané

Poruchy ledvin a mocovych Casté Retence moci a/nebo potize s mocenim
cest

Poruchy reprodukéniho Vzacné Erektilni dysfunkce/impotence, krvaceni
systému a prsu mezi menstruacemi

Hlaseni podezieni na nezadouci Gcinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dulezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16&ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili jakékoli podezfeni na nezddouci ucinky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 100 41, Praha 10, webové stranky:

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

4.9 Predavkovani

Ptiznaky souvisejici s chlorfenaminem
Predavkovani chlorfenaminem muize zpisobit: kfece (zejména u déti), poruchy védomi, kdma.

Pfiznaky souvisejici s paracetamolem

Riziko otravy paracetamolem se vyskytuje zejména u starSich osob a u malych déti (nejcastéjSimi
pri¢inami jsou davky vyssi, neZ je doporu¢eno, a nahodna otrava); tyto otravy mohou byt fatalni.
Pacienti nemaji soucasn¢ uzivat zadné jiné 1é¢ivé piipravky obsahujici paracetamol vzhledem k riziku
zévazného poskozeni jater v pripadé predavkovani.

Predavkovani lécivym piipravkem miize béhem par az nékolika hodin zpiisobit znamky a ptiznaky,
jako je nauzea, zvraceni, nadmérné poceni, ospalost a celkova slabost. Tyto piiznaky mohou odeznit
nasledujici den, i kdyz se za¢ne rozvijet poSkozeni jater, jehoz piiznaky mohou zahrnovat distenzi v
epigastriu, recidivu nevolnosti a Zloutenku.

UZiti vice nez 10 g paracetamolu u dospélych nebo 150 mg/kg télesné hmotnosti v jedné davce u déti
zpusobuje uplnou a nevratnou nekrozu jaternich bunék, coz vede k selhani jater, metabolické acidoze,
encefalopatii, ktera mize vést ke komatu a imrti. Soucasné dochazi ke zvyseni aminotransferaz,
laktatdehydrogenazy a zvyseni bilirubinu s poklesem protrombinu, ke kterému mutize dojit 12 az 48
hodin po uziti paracetamolu.

Lécba predavkovani

V kazdém piipadé po uziti jednorazové davky paracetamolu v ddvce 5 g nebo vyssi je tieba vyvolat
zvraceni, pokud k poziti nedoslo pfed vice nez jednou hodinou. Peroralné ma byt podano 60-100 g
aktivniho uhli, nejlépe smichaného s vodou.

Spolehlivé posouzeni zavaznosti intoxikace poskytuje koncentrace paracetamolu v krvi. Tato hodnota
ve vztahu k dobé, ktera uplynula po uziti paracetamolu, je cennou indikaci toho, zda a jak intenzivni
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1é¢ba antidotem je vyzadovana.

Pokud neni mozné stanovit koncentraci paracetamolu v krvi a pozita davka paracetamolu byla
pravdépodobné vysoka, ma byt zavedena intenzivnéjsi 1é¢ba antidoty: ma byt podano

2,5 g methioninu a ma se pokracovat v 1é€bé v nemocnici N-acetylcysteinem a/nebo methioninem,
které jsou velmi uc¢inné v prvnich 10-12 hodinach po intoxikaci, ale pravdépodobné budou u¢inné i po
24 hodinach.

Lécba otravy paracetamolem musi probihat v nemocnici, na jednotce intenzivni péce.

Lécba pacientt s tézkou poruchou funkce jater 24 hodin po podani mé byt konzultovéana s
toxikologickym nebo hepatotoxikologickym oddélenim.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: ostatni analgetika a antipyretika. anilidy, paracetamol, kombinace s
vyjimkou psycholeptik; ATC kod: NO2BES1

Mechanismus ucinku
Lécivy pripravek obsahuje tii 1éCivé latky, jejichz kombinovany ucinek poskytuje tlevu od béznych
znamek a ptiznakl akutniho zanétu hornich cest dychacich a chiipky.

Paracetamol ma analgeticky a antipyreticky ucinek. Inhibici cyklooxygenazy, enzymu, ktery se podili
na metabolismu kyseliny arachidonové, zabraiiuje tvorb¢€ prostaglandinti v centralnim nervovém
systému (CNS). To vede ke sniZeni citlivosti na mediatory, jako jsou kininy a serotonin, coz se
projevuje snizenim citlivosti na bolest. Snizeni hladin prostaglandinu v hypotalamu vyvolava
antipyreticky uc¢inek. Na rozdil od analgetik ze skupiny nesteroidnich protizanétlivych 1é¢iv (NSAID)
paracetamol neovliviiuje agregaci trombocyta.

Chlorfenamin je derivat propylaminu, ktery inhibuje G¢inek endogenniho histaminu blokovanim
histaminovych H; receptort.. To odstranuje znamky a pfiznaky zavislé na histaminu, jako je ryma,
svédéni, kychani a vodnaté oci. Latka ma také anticholinergni G¢inek inhibujici odpovéd’ na
acetylcholin, ktera je zptsobena aktivaci muskarinového receptoru. To je dalsi faktor pfi snizovani
sekrece hlenu ze slizni¢nich 714z nosni sliznice. Chlorfenamin jako vétSina antihistaminik prvni
generace ma sedativni a hypnoticky ucinek. Tento G¢inek je zptisoben snadnym piestupem pies
hematoencefalickou bariéru a vysokou afinitou k histaminovym H; a serotoninovym receptorim
umisténym v centralnim nervovém systému.

Kyselina askorbova dopliiuje nedostatek kyseliny askorbové v téle. Je to ve vod¢€ rozpustny vitamin a
silny antioxidant. Kyselina askorbova je kofaktorem v mnoha biologickych procesech, jako je
metabolismus kyseliny listové, oxidace aminokyselin, absorpce a transport zeleza. Je také nutny pro
tvorbu, udrzovani a obnovu mezibunééného vaziva. Kyselina askorbova je dilezitd pro ochranu pred
infekcemi, je nezbytna pro normalni fungovani T-lymfocytl a pro uc¢innou fagocytarni aktivitu
leukocytt. Chrani také buiiky pfed oxidaci esencialnich molekul.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Paracetamol

Absorpce
Paracetamol se rychle a témét uplné vstiebava z gastrointestinalniho traktu. Maximalni koncentrace v

krvi se dosahne pfiblizn€ po 1 hoding. Doba trvani analgetického Gc¢inku je 4-6 hodin a antipyreticky
ucinek je 6-8 hodin.



Distribuce

Paracetamol je rychle a rovnomérné distribuovan do vétSiny télesnych tkani. Koncentrace v krvi,
slinach a plazmé jsou srovnatelné. Je $patn¢ vazan na plazmatické proteiny (25-50% v terapeutickych
davkach).

Biotransformace

Paracetamol se metabolizuje v jatrech. Hlavnim metabolitem paracetamolu (cca 90 %) u dospélych je
kombinace s kyselinou glukuronovou, v mensi mife také s kyselinou sirovou (tato cesta hraje
vyznamng¢jsi roli u malych déti/kojenctt). Druha metabolicka cesta je rychle nasycena, pokud jsou
podavany davky nad terapeutickym rozsahem. Vedlejsi metabolicka cesta zahrnujici systém

cytochromu P 450 vede k produkci meziproduktu (N-acetylbenzochinoniminu), ktery je za normalnich
podminek rychle detoxikovan glutathionem a vylouc¢en mo¢i po konjugaci s cysteinem a kyselinou
merkaptopurinovou. V piipad¢ masivni otravy se v§ak mnozstvi tohoto toxického metabolitu zvysuje.

Odstranéni

Biologicky poloc¢as paracetamolu je 2 az 4 hodiny. Paracetamol se vylucuje predevs§im moc¢i. Celkem
90 % podané davky se vylouci ledvinami béhem 24 hodin, a to pfedevsim ve formé konjugovanych
glukuronidi (60 az 80 %) a sulfatt (20 az 30 %).

Méné nez 5% podané davky se vyluCuje beze zmény.

Farmakokinetika u pacientit s poruchou funkce ledvin: v ptipadech zavazného selhani ledvin
(clearance kreatininu pod 10 ml/min) je vylu¢ovani paracetamolu a jeho metabolitl zpozdéno.

Farmakokinetika u starsich osob: konjugace neni ovlivnéna.

Chlorfenamin

Absorpce
Chlorfenamin je dobfe absorbovan z gastrointestinalniho traktu. Maximalni plazmatické koncentrace

je dosazeno po 2-3 hodinach. Nastup terapeutického ucinku je 15-30 minut po podani a trva 4-6 hodin.

Distribuce

Distribuce chlorfeniraminu do tkani a tekutin lidského téla nebyla dosud plné€ charakterizovana.
Naésledujici nitrozilni podavani chlorfeniraminu u lidi podléha rychlé a rozsahlé distribuci. Vstupuje
do centralniho nervového systému (CNS). Zdanlivy distribu¢ni objem 1éku v ustaleném stavu po
intravenoznim podani je udajné v praimeéru 2,5-3,2 I/kg u dospélych a 3,8 1/kg u déti. Chlorfeniramin je
distribuovan do slin a zda se, Ze 1écivo a/nebo jeho metabolity jsou distribuovany v malych
mnozstvich do Zlu¢i. Chlorfeniramin se piiblizn¢€ z 69-72% vaze na plazmatické proteiny.

Biotransformace
Chlorfenamin je biotransformovan v jatrech na neaktivni demethylované derivaty.

Odstranéni
Biologicky polocas je priblizné 20 hodin. Ptiblizné 50% pozité davky se vylucuje ledvinami do 12
hodin po podéni ve form¢ metaboliti a v malém rozsahu v nezménéné forme.

Kyselina askorbova

Absorpce
Kyselina askorbova se dobfe vstiebava z gastrointestinalniho traktu, zejména z tenkého stieva.

Maximalni koncentrace v krevnim séru se dosahne 2-3 hodiny po podani.

Distribuce
Vaze se na plazmatické bilkoviny z 25 %; v nejveétsim mnoZzstvi je pfitomen ve frakcei leukocytt a
trombocytl. Primérné systémové zasoby kyseliny askorbové jsou malé a dosahuji pfiblizné 20 mg/kg
télesné hmotnosti; nejvétsi mnozstvi se hromadi v nadledvinach, sliznicich, jatrech, mozku a
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leukocytech.

Biotransformace

Kyselina askorbové je sloucenina se silnymi redukénimi vlastnostmi. V téle se pfeménuje na kyselinu
L-dehydroaskorbovou prostiednictvim radikalového meziproduktu zvaného kyselina L-
monodehydroaskorbova. Tyto tfi formy tvoii reverzibilni redoxni systém organismu. Aniontovy
radikal nereaguje s kyslikem, ale snadno pronikd bunéénymi membranami a pfenasi monovalentni
kationty kovi, pfedevsim sodiku a drasliku.

Pouze malé mnozstvi kyseliny askorbové se metabolizuje na oxid uhlicity.

Odstranéni

Kyselina askorbova se vylucuje hlavné ledvinami jako konjugaty se sulfaty nebo jako metabolity,
predevsim kyselina §t'avelova. Po piekroceni renalniho prahu (koncentrace v krevni plazmé = 1,4
mg%) se vyluCuje v nezménéné forme moci. Kyselina askorbova se vylucuje do lidského mléka v
mnozstvi 1-10 mg%. Ztraty vitaminu C vylu€ované potem jsou velké a pfi tézké fyzické praci mohou
dosahnout 2 mg/hodinu.

5.3 Predklinické idaje o bezpecnosti

Konven¢ni studie, které k vyhodnoceni toxicity pro reprodukci a vyvoj pouzivaji v soucasnosti
uznavané normy nejsou k dispozici.

Studie reprodukeni a vyvojové toxicity jsou nedostatecné.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Kyselina citronova

Hydrogenuhlic¢itan sodny

Isomalt (E 953)

Makrogol 6000

Sodna stl sacharinu (E 954)

Citronové aroma Tetrarome Lemon P 0551 987323:

- kukufi¢ny maltodextrin (obsahuje glukozu)

- aromatické latky (limonen, pinen-beta, citral, gama-terpinen, linalool)
- tokoferol-alfa (E 307)

Magnesium-stearat

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

2 roky

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: 28 dni.
6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Uchovavejte v dobie uzavieném ptivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pred svétlem a vlhkosti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

-10 -



Vnitinim obalem je bily polypropylenovy obal valcovitého tvaru uzavieny bilym polyethylenovym
uzavérem s vysousedlem. Vnitini obal je vloZen spolu s pfibalovou informaci do vnéjsi krabicky.
Vn¢jsi obal obsahuje 10 (1 obal) nebo 20 (2 obaly) Sumivych tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku

Zadné zvlastni pozadavky na likvidaci.
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