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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Coldrex Grip plus kasel’ tvrdé kapsuly

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna kapsula obsahuje:

Lieciva mg/kapsula

Paracetamol 500

Guajfenezin 100

Fenylefrinium-chlorid 6,1 (zodpoveda 5 mg fenylefrinovej bazy)

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri bod 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tvrda kapsula.
Kapsula s priehl'adnym zelenym telom a nepriehladnym modrym vrchnédkom, s dlzkou 21 mm,
naplnena takmer bielym praSkom bez hrudiek a cudzorodych castic.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Na kratkodobu symptomatick ul'avu od nachladnutia a chripky vratane miernej az stredne silnej
bolesti, bolesti hlavy, upchatého nosa a bolesti hrdla, zimnice a hortcky a na Gl'avu od vlhkého kasla.

Coldrex je indikovany na lieCbu dospelych, starSich osob a dospievajicich od 16 rokov.
4.2 Davkovanie a spésob podania

Déavkovanie

Dospeli, starsie osoby a dospievajuci od 16 rokov

2 kapsuly kazdych 4 az 6 hodin podl'a potreby. Nema sa uzivat’ viac nez 6 kapsul (3 g paracetamolu)
pocas 24 hodin.

Dospeli, starSie osoby a dospievajuci od 16 rokov, ktori vazia menej nez 50 kg, nemaju Coldrex
uzivat.

Pediatricka populacia
Coldrex nie je uréeny na pouzitie pre deti a dospievajucich do 16 rokov.

Starsi pacienti
Stars$i pacienti, predovSetkym slabi alebo imobilni, mézu vyzadovat’ znizent davku alebo nizsiu

frekvenciu davkovania.

Porucha funkcie obliciek
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Pacienti, u ktorych bola diagnostikovana porucha funkcie obli¢iek, sa musia pred uzitim tohto licku
poradit’ s lekdrom. Pri podavani paracetamolu pacientom so zlyhanim obli¢iek sa odportuca znizit
davku a zvysit minimalny interval medzi jednotlivymi davkami najmenej na 6 hodin (pozri Cast’ 4.4).

Porucha funkcie pecene

Pacienti, u ktorych bola diagnostikovana porucha funkcie pecene alebo Gilbertov syndrom, sa musia
pred uZzitim tohto lieku poradit’ s lekarom. ...

Liek sa ma pouzivat’ opatrne u pacientov s miernou alebo stredne zavaznou poruchou funkcie pecene
(pozri cast’ 4.4). Liek je kontraindikovany u pacientov so zadvaznou poruchou funkcie pecene (pozri
Cast’ 4.3).

Maximalna denné davka paracetamolu nema prekrocit’ 60 mg/kg/den (maximalne 2 g denne) v
nasledujtcich situaciach, ak to neodporuci lekar: (pozri Cast’ 4.4)

e Dehydratacia

e Podvyziva

e Chronicky alkoholizmus

Spdsob podavania

Na peroralne podanie.

Kapsuly sa prehitaji celé a zapijaju sa vodou. Nesmu sa Zuvat’.

Odporucané denné davkovanie alebo stanoveny pocet davok sa nesmie prekracovat’ z dovodu rizika
poskodenia pecene (pozri Casti 4.4 a 4.9).

Liecbu treba prerusit’ a pacient sa musi poradit’ s lekarom, ak:
e Priznaky pretrvavaju dlhsie nez 3 dni
e Priznaky sa zhorsia
e Objavia sa iné priznaky

4.3 Kontraindikacie

e Precitlivenost’ na u¢innu latku alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v bode
6.1.

e Pouzitie u pacientov, ktori sa v sucasnej dobe lieia inhibitormi monoaminooxidazy alebo do

dvoch tyzdiiov po ukonceni tejto liecCby

Hypertenzia

Kardiovaskularne ochorenie

Hypertyredza

Diabetes mellitus

Feochromocytom

Pouzitie u pacientov liecenych tricyklickymi antidepresivami alebo betablokatormi (pozri bod

4.5)

Glaukom s uzatvorenym uhlom

Zavazné poskodenie peCene

Tehotenstvo

Pouzitie u pacientov, ktori v sucasnej dobe uzivaju iné sympatomimetika (ako st

dekongestiva, latky potlacujuce chut’ do jedla, psychostimulancia podobné amfetaminu)

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
Zakladné ochorenie pecene zvysSuje riziko poskodenia peCene suvisiace s paracetamolom. Paracetamol
ma byt podavany s opatrnostou pacientom s poruchou funkcie obli¢iek alebo pecene. Rizika

predavkovania su vacsie u pacientov s necirhotickym alkoholickym ochorenim pecene.

Tento lieck ma byt podavany s osobitnou opatrnostou za nasledujtacich okolnosti:
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Okluzivne vaskularne ochorenie (napr. Raynaudov fenomén)
Gilbertov syndrom (familiarna nehemolytickd zltacka)
Nedostatok glukoza-6-fosfat dehydrogenazy

Hemolyticka anémia

Nedostatok glutationu

Dehydratacia

Starsi pacienti

Retencia mocu alebo hypertrofia prostaty

Chronicky kasel’, astma alebo emfyzém

Hepatotoxicita pri terapeutickych davkach paracetamolu

U pacientov uzivajucich paracetamol v terapeutickych davkach boli hlasené pripady hepatotoxicity
vyvolané paracetamolom, vratane fatalnych pripadov. Tieto pripady boli hlasené u pacientov s jednym
alebo viacerymi rizikovymi faktormi pre hepatotoxicitu vratane nizkej telesnej hmotnosti (<50 kg),
poruchy funkcie obli¢iek a peCene, chronického alkoholizmu, subezného uzivania hepatotoxickych
lickov a akultnej a chronickej podvyzivy (nizke zasoby glutationu v pec€eni). Paracetamol ma byt
podavany s opatrnostou pacientom s tymito rizikovymi faktormi. Opatrnost’ sa tiez odportica u
pacientov subezne liecenych liekmi, ktoré indukuji pecetiové enzymy, a za podmienok, ktoré moézu
predisponovat’ k nedostatku glutationu (pozri Casti 4.2, 4.5 a 4.9).

Dévky paracetamolu maju byt’ preskimavané v klinicky vhodnych intervaloch a pacienti maja byt
sledovani z hl'adiska vyskytu novych rizikovych faktorov hepatotoxicity, ktoré moézu vyzadovat’ Gipravu
davkovania.

Dlhodobé uzivanie akéhokol'vek lieku proti bolesti hlavy méze tto bolest’ zhorsit. Ak k tejto situacii
dojde alebo je na fiu podozrenie, je potrebné liecbu ukonéit’ a vyhl'adat’ lekarsku pomoc. Diagnéza
bolesti hlavy z predavkovania lieckmi je pravdepodobna u pacientov, ktori maju Casté alebo
kazdodenné bolesti hlavy i napriek tomu (alebo preto), Ze pravidelne uzivaju lieky proti bolesti hlavy.

Pouzivajte opatrne u pacientov s astmou, ktori st citlivi na kyselinu acetylsalicylovu, pretoze v
suvislosti s paracetamolom boli hlasené mierne bronchospazmy (skrizena reakcia).

Pacienti majui byt’ pouceni, aby siiCasne neuzivali iné lieky obsahujlice paracetamol, dekongestiva,
lieky proti nachladnutiu a chripke alebo lieky proti kasl'un. VzhI'adom na riziko nezvratného
poskodenia pecene je potrebné v pripade predavkovania vyhl'adat’ okamzitu lekarsku pomoc, i1 ked’ sa
pacient citi dobre (pozri Cast’ 4.9).

Opatrnost’ sa odporuca, ak sa paracetamol podava subezne s flukloxacilinom kvoli zvySenému riziku
metabolickej acidozy s vysokou anidonovou medzerou (HAGMA, high anion gap metabolic acidosis),
najma u pacientov s tazkou poruchou funkcie obli¢iek, sepsou, podvyzivou a inymi zdrojmi
nedostatku glutationu (napr. chronicky alkoholizmus), ako aj u pacientov ktori uzivajii maximalne
denné davky paracetamolu. Odporuca sa starostlivé sledovanie vratane merania 5-oxoprolinu v moci.
Tento liek obsahuje menej nez 1 mmol (23 mg) sodika v jednej davke, t.j. v podstate zanedbatelné
mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Je potrebné vyhnut sa sibeznému uzivaniu inych liekov obsahujtcich paracetamol, liekov proti
nachladnutiu a chripke alebo proti kasl'u.

PARACETAMOL
Rychlost” absorpcie paracetamolu moze byt zvySend metoklopramidom (ktory zvysi tiez jeho
maximalne plazmatické hladiny). Ked’ze celkové mnozstvo absorbovaného paracetamolu zostava
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nezmenené, nie je pravdepodobné, Ze by tato interakcia bola klinicky vyznamna, i ked’ rychlejsi nastup
ucinku méze byt vyhodny.

Rychlost” absorpcie paracetamolu méze byt zvySend domperidonom, kym kolestyramin absorpciu
znizuje. Kolestyramin sa nema podavat’ pocas jednej hodiny po podani paracetamolu.

Antikoagulacny Gc¢inok warfarinu a inych kumarinov moéze byt zvyseny dlhodobym pravidelnym
uzivanim paracetamolu so zvySenym rizikom krvacania, i ked’ prilezitostné davky nemaju ziadny
vyznamny ucinok.

Paracetamol je metabolizovany v peceni, a preto mdze interagovat’ s inymi liekmi, ktoré maji rovnaka
cestu, alebo mo6zu inhibovat alebo indukovat’ tito cestu a spdsobit’ hepatotoxicitu, najma pri
predavkovani (pozri Cast’ 4.9).

V pripade stibeznej liecby probenecidom ma byt ddvka paracetamolu znizena, pretoze probenecid
znizuje klirens paracetamolu o 50% v ddsledku inhibicie konjugécie paracetamolu s kyselinou
glukurénovou.

Alkohol méze zvysit’ hepatotoxicitu paracetamolu, najmé po predavkovani, a pocas liecby tymto
liekom je potrebné vyvarovat’ sa konzumacii alkoholu.

Existuju obmedzené dokazy, ktoré naznacuju, ze paracetamol moze ovplyvnit’ farmakokinetiku
chloramfenikolu, ale ich platnost’ bola kritizovana a neexistuju dokazy o klinicky relevantne;j
interakcii. Hoci nie je nutné rutinné monitorovanie, je délezité mat’ tito potencialnu interakciu na
pamiiti, ak su tieto dva lieky podavané sucasne, najmi u podvyzivenych pacientov.

Pri sibeznom uzivani paracetamolu s flukloxacilinom je potrebna opatrnost, pretoze sibezné uzivanie
je spojené s metabolickou acidézou s vysokou anidnovou medzerou, najmé u pacientov s rizikovymi
faktormi (pozri Cast’ 4.4).

GUAJFENEZIN
Guajfenezin mdze interferovat’ s diagnostickymi meraniami kyseliny 5-hydroxyindoloctovej alebo
kyseliny vanilmandl'ovej v mo¢i.

FENYLEFRINIUM-CHLORID
Digoxin a srdcové glykozidy. Subezné uzivanie fenylefrinu méze zvysit riziko nepravideln¢ho
srdcového rytmu alebo infarktu.

Inhibitory monoaminooxidazy. Medzi sympatomimetickymi aminmi, ako je fenylefrin, a inhibitory
monoaminooxidazy prebichaju hypertenzné interakcie. Stibezné uzivanie je kontraindikované (pozri
Cast’ 4.3).

Sympatomimetické aminy. Subezné podévanie fenylefrinu so sympatomimetickymi aminmi moze
zvysit riziko kardiovaskularnych vedl'ajsich a¢inkov. Stbezné uzivanie je kontraindikované (pozri
Cast’ 4.3).

Namel'ové alkaloidy (napr. ergotamin a metysergid). Sucasné uzivanie s fenylefrinom méze sposobit’
zvysené riziko ergotizmu.

Beta-blokatory a d’alSie antihypertenziva (vratane debrisochinu, guanetidinu, rezerpinu, metyldopy).
Fenylefrin mo6Ze zniZit’ u¢innost’ betablokatorov a antihypertenziv. Subezné uZivanie fenylefrinu méze
zvysit riziko hypertenzie a d’al§ich kardiovaskularnych vedlajsich Gi€inkov. Stibezné uzivanie je
kontraindikované (pozri Cast’ 4.3).
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Tricyklické antidepresiva (napr. amitriptylin). Subezné uZivanie fenylefrinu moéze zvysit riziko
kardiovaskularnych vedl'ajsich uc¢inkov. Subezné uzivanie je kontraindikované (pozri Cast’ 4.3).

4.6  Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Coldrex je pocas tehotenstva kontraindikovany.

Na zéklade skusenosti sposobuje fenylefrinium-chlorid u ¢loveka vrodené poruchy, ak je podavany
pocas tehotenstva. Tiez bolo preukazané, ze existuje mozna stvislost’ s hypoxiou plodu.

Velké mnozstvo udajov o tehotnych zenach nenaznacuje ziadnu malformacnt ani feto/neonatdlnu
toxicitu paracetamolu. Epidemiologické Stidie nervového vyvoja u deti vystavenych paracetamolu in
utero neposkytli preukazatelné vysledky.

Nie su k dispozicii ziadne tidaje o pouziti guajfenezinu u tehotnych zien.

Dojcenie

Paracetamol a fenylefrin sa mozu vylucovat’ do materského mlieka. Nie je zname, ¢i sa guajfenezin
vylucuje do materského mlieka.

Coldrex sa nesmie uzivat’ po¢as dojcenia bez konzultacie s lekarom.

Fertilita
U cloveka nie su k dispozicii Ziadne tidaje o vplyve Coldrexu na plodnost’.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Coldrex ma maly vplyv na schopnost’ viest’ alebo obsluhovat’ stroje. Pacienti nesmu viest’ alebo
obsluhovat’ stroje, ak maju zavrat.

4.8 Neziaduce ucinky

Uc¢inné latky st pri beznom pouzivani obvykle dobre znasané.

Udalosti uvedené v publikovanej literatre pri uziti terapeutickej/znacenej davky povazované za ich
pri¢inu, ako i udalosti zistené pocas postmarketingového uzivania paracetamolu, guajfenezinu a
fenylefrinu st uvedené v tabul’ke nizSie podrl'a tried organovych systémov MedDRA.

Pre klasifikaciu neziaducich ucinkov bola pouzita nasledujica konvencia: vel'mi Casté (>1/10), Casté
(>1/100, <1/10), menej ¢asté (>1/1 000, <1/100), zriedkavé (>1/10 000, <1/1 000), vel'mi zriedkavé
(<1/10 000), nie je zname (z dostupnych tdajov).

PARACETAMOL
Trieda organovych Neziaduci ucinok Frekvencia
systémov
Poruchy krvi a Trombocytopénia, agranulocytdza, Velmi
lymfatického systému leukopénia, pancytopénia, neutropénia zriedkavé
Poruchy imunitného Anafylaxia a alergické/hypersenzitivne Zriedkavé
systému reakcie
Poruchy dychacej ststavy, | Bronchospazmus u pacientov citlivychna | Vel'mi
hrudnika a mediastina kyselinu acetylsalicylovii a d’alSie NSAID | zriedkavé
Poruchy pecene a ZI¢ovych | Pecenova dysfunkcia Velmi
ciest zriedkavé
Poruchy koze a Kozné reakcie z precitlivenosti vratane Velmi
podkozného tkaniva koznych vyrazok, svrbenia, potenia, zriedkavé

purpury, zihl'avky a angioedému.
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Boli hlasené vel'mi vzacne pripady
zavaznych koznych reakcii. Toxicka
epidermalna nekrolyza (TEN), dermatitida
vyvolana liekmi, Stevensov-Johnsonov
syndrom (SJS), aktitna generalizovana
exantematozna pustuldéza (AGEP)

Poruchy obliciek a Sterilna pyuria Velmi
mocovych ciest zriedkavé
GUAJFENEZIIN
Trieda organovych NeZiaduce ucinky Frekvencia
systémov
Poruchy imunitného Alergické reakcie, angioedém, Zriedkavé
systému anafylaktické reakcie
Poruchy dychacej ststavy, | Dyspnoe (hlasena v suvislosti s d’al§imi Zriedkavé
hrudnika a mediastina priznakmi precitlivenosti)
Poruchy gastrointestinalneho Nauzea, vracanie, abdominalny Zriedkavé
traktu diskomfort, hnacka
Poruchy koze a podkozného | Alergické reakcie (napr. vyrazka, Zriedkavé
tkaniva zihl'avka)
FENYLEFRINIUM -CHLORID

Trieda organovych Neziaduce ucinky Frekvencia
systémov
Poruchy imunitného Precitlivenost, zihl'avka, alergicka Nezname
systému dermatitida
Psychické poruchy Nervozita, nespavost’ Nezname
Poruchy nervového systému | Bolest’ hlavy, zavrat Nezname
Poruchy oka Mydriaza, glaukém s ostrym uhlom, Zriedkavé

najcCastejSie sa vyskytne u pacientov

s glaukdmom s uzavretym uhlom
Poruchy srdca a srdcovej Zvyseny krvny tlak, tachykardia, Zriedkavé
¢innosti palpitacia, reflexna bradykardia, srdcova

arytmia
Gastrointestinalne poruchy | Vracanie, hnacka, nevolnost’ Nezname
Poruchy koze a podkozného | Alergické reakcie, brnenie a chladna koza, | Nezname
tkaniva vyrazka
Poruchy obliciek a Dyzuria, retencia mocu, s najvac¢sou Nezname
mocovych ciest pravdepodobnost’ou sa vyskytne u

pacientov s obstrukciou vyvodu

mocového mechira, ako je hypertrofia

prostaty.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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4.9 Predavkovanie

PARACETAMOL

Existuje riziko otravy, najmé u starSich osob, u malych deti, u pacientov s ochorenim pecene, v
pripadoch chronického alkoholizmu, u pacientov s chronickou podvyzivou. V tychto pripadoch méze
byt predavkovanie fatalne. Priznaky sa obvykle objavia pocas prvych 24 hodin a zahfaju: nevolnost’,
vracanie, anorexiu, bledost’ a bolest’ brucha.

Predavkovanie paracetamolom podanym v jednej ddvke moze u dospelych alebo deti vyvolat’ tiplna a
nezvratni nekrozu pecenovych buniek veducej k hepatoceluldrnej nedostatocnosti, metabolicke;j
acidoze a encefalopatii, ¢o moze viest' ku kome a smrti.

Stcasne st pozorované zvysené hladiny peceniovych transaminaz (AST, ALT), laktdtdehydrogendzy a
bilirubinu spolu so zvySenymi hladinami protrombinu, ktoré sa mézu objavit’ 12 az 48 hodin po
podani.

U dospelych, ktori uzili viac nez odporuc¢ené mnozstvo paracetamolu, je pravdepodobné poskodenie
pecene. Predpoklada sa, Ze nadmerné mnozstvo toxického metabolitu (obvykle adekvatne
detoxikovaného glutationom pri poziti normalnych davok paracetamolu) sa nezvratne viaze na
pecenové tkanivo.

U niektorych pacientov mdze byt’ zvysené riziko poskodenia pecene toxicitou paracetamolu.

Rizikové faktory

Ak pacient:

a) je dlhodobo lie¢eny karbamazepinom, fenobarbitalom, fenytoinom, primidénom, rifampicinom,
I'ubovnikom bodkovanym alebo inymi liekmi, ktoré indukuju peceiiové enzymy

alebo

b) pravidelne konzumuje etanol vo vy$§om nez odporti¢anom mnoZzstve

alebo

¢) ma pravdepodobne nedostatok glutatiénu, napr. poruchy prijmu potravy, cysticka fibroza, infekcia
HIV, hladovanie, kachexia.

Priznaky
Priznaky predavkovania paracetamolom pocas prvych 24 hodin st bledost’, nevol'nost’, vracanie,

anorexia a bolest’ brucha. Poskodenie pecene sa moze prejavit’ 12 az 48 hodin po poziti. Mézu sa
vyskytnit’ abnormality metabolizmu glukdzy a metabolicka acid6za. Pri tazkej otrave moze pecenové
zlyhanie viest’ k encefalopatii, krvacaniu, hypoglykémii, mozgovému edému a smrti. K akitnemu
zlyhaniu obli¢iek s akutnou tubularnou nekrdézou, prejavujucou sa silnymi bolestami v bedrach,
hemattriou a proteintiriou, mdze dojst’ i pri absencii zavazného poskodenia pecene. Boli hlasené
srdcové arytmie a pankreatitida.

Liecba

Pri predavkovani paracetamolom je nevyhnutnd okamzita liecba. I pri absencii vyznamnych v¢asnych
priznakov maju byt pacienti neodkladne odoslani do nemocnice na okamzité zacatie lieCby. Priznaky
mdzu byt obmedzené na nevolnost’ alebo vracanie a nemusia odrazat’ zavaznost’ preddvkovania alebo
riziko poSkodenia organov. Liecba musi byt’ v stlade sa zavedenymi lieCebnymi postupmi.

Do jednej hodiny po predavkovani ma byt zvazena liecba aktivnym uhlim. Koncentracia paracetamolu
v plazme ma byt’ merana Styri hodiny alebo neskor po poziti (skorsie idaje su nespol'ahlivé). Liecba
N-acetylcysteinom méze byt pouZzita do 24 hodin po poZiti paracetamolu, maximalny ochranny
Gginok je viak dosiahnuty do 6smich hodin po poziti. Uginnost’ protilatky po tejto dobe prudko klesa.
V pripade potreby ma byt’ pacientovi podany intraven6zne N-acetylcystein v stilade so stanovenou
davkovacou schémou. Ak vracanie nie je problém, moZze byt peroralne podany metionin vhodnou
alternativou v miestach s vel’kou vzdialenost’ou od nemocnice.

GUAJFENEZIN

Priznaky
Vel'mi vysoké davky guajfenezinu mozu sposobit’ nevolnost’ a vracanie.

Pri nadmernom uZzivani méze guajfenezin spdsobit’ oblickové kamene.
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Liecba
Vracanie sa ma lie¢it’ nahradenim tekutin a monitorovanim elektrolytov.
Oblickové kamene sa maju lieCit’ podl'a odporacanych liecebnych postupov pre urolitiazu.

FENYLEFRINIUM-CHLORID

Priznaky

Predavkovanie fenylefrinium-chloridom bude mat’ pravdepodobne za nésledok priznaky podobné
neziaducim u¢inkom uvedenym v bode 4.8. Medzi d’alSie priznaky patri podrazdenost’, nepokoj,
hypertenzia, reflexna bradykardia, hyperpyrexia a tras. V zdvaznych pripadoch méze dojst’ k
zmétenosti, halucinaciam, zdchvatom a arytmidm. Mnozstvo Coldrexu nutné na vyvolanie zdvaznej
toxicity sposobenej fenylefrinium-chloridom by vsak bolo vyssie nez mnozstvo potrebné na vyvolanie
pecenovej toxicity spésobenej paracetamolom.

Liecba

Priznaky sa maju lie¢it’ podl'a potreby podl'a odporaéanych lie¢ebnych postupov. Tazki hypertenziu
moze byt nutné liecit’ alfa-blokatorom, napriklad fentolaminom.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Iné analgetika a antipyretikd, anilidy, paracetamol, kombinacie s
vynimkou psycholeptik

ATC kod: NO2BES1

Mechanizmus ucinku

PARACETAMOL
Paracetamol je analgetikum a antipyretikum.

Analgetikum:

Mechanizmus analgetického uc¢inku nebol doteraz plne stanoveny. Paracetamol méze posobit’ najma
tym, Ze inhibuje syntézu prostaglandinov v centrdlnom nervovom systéme (CNS) a v menSej miere
prostrednictvom periférneho u¢inku blokuje vznik bolestivych impulzov. Periférny i¢inok moze byt
tiez dosledkom inhibicie syntézy prostaglandinov alebo inhibicie syntézy alebo ucinku inych latok,
ktoré sposobuju citlivost’ receptorov bolesti na mechanické alebo chemické stimulacie. Relativna
absencia periférnej inhibicie prostaglandinov dava paracetamolu dolezité farmakologické vlastnosti,
ako je napr. zachovanie protektivnych prostaglandinov v gastrointestinalnom trakte.

Antipyretikum:

Paracetamol pravdepodobne pdsobi antipyreticky vplyvom na hypotalamické tepelné regulacné
centrum a vyvolava periférnu vazodilataciu s naslednym zvysenim prekrvenia koze, potenim a stratou
tepla. Centralny vplyv pravdepodobne zahfiia inhibiciu syntézy prostaglandinov v hypotalame.

GUAJFENEZIN

Guajfenezin je dobre zname expektorans. Tieto expektorancia si zname tym, Ze zvySuju objem sekrétu
v dychacich cestach a obsah vody v sekréte a ul'ahcuju tym jeho odstrafiovanie posobenim
riasinkového epitelu a kasl'om. Tym sa neproduktivny kasel’ zmeni na produktivnejsi a menej Casty
kasel.

FENYLEFRINIUM-CHLORID
Fenylefrinium-chlorid je dobre znamy sympatomimeticky amin, ktory pdsobi na alfa-adrenergné
receptory dychacich ciest a vyvolava vazokonstrikciu, ktord doc¢asne zmieriiuje opuch suvisiaci so
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zapalom nosovej sliznice a sliznice nosovych dutin. UmozZiuje tak vol'ny odtok tekutiny z nosovych
dutin.

Fenylefrinium-chlorid okrem toho, Ze zmieriiuje opuch sliznice, tiez potlaca produkciu hlienu, a tym
zamedzuje hromadeniu tekutiny v dutindch, ktoré by inak mohlo sposobovat’ tlak a bolest’.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Udaje o rozpusteni in vitro preukazuji profil uvoliovania kapsuly Coldrexu, pri¢om priblizne 50%
ucinnych latok sa uvol'ni po 5 minutach.

PARACETAMOL

Absorpcia
Paracetamol sa rychlo vstrebava z traviaceho ustrojenstva. Vrcholové plazmatické

koncentracie sa dosahuju po 10-60 minttach od peroralneho podania.

Distribucia

Paracetamol je relativne rovnomerne distribuovany vo vécsine telesnych tekutin a vykazuje variabilnu
vizbu na bielkoviny. Vézba na plazmatické bielkoviny je pri obvyklych terapeutickych koncentraciach
zanedbatelna, ale s rastucimi koncentraciami sa zvysuje.

Biotransformécia

Paracetamol je metabolizovany v peceni dvoma hlavnymi metabolickymi cestami za vzniku
konjugatov kyseliny glukuronovej a kyseliny sirovej. Druha cesta je pri davkach vyssich nez
terapeutickych rychlo saturovana. Minoritna cesta katalyzovana cytochromom P450 (vacSinou
CYP2E1) vedie k tvorbe reaktivneho medziproduktu (N-acetyl-p-benzochinoniminu), ktory je za
normalnych podmienok uzivania paracetamolu rychlo detoxikovany glutationom a po konjugacii
s cysteinom a kyselinou merkapturovou vylu¢ovany moc¢om. Ked’ naopak dojde k masivne;j
intoxikacii, mnozstvo tohto toxického metabolitu sa zvysi.

Eliminacia

Paracetamol sa védcSinou vylucuje moc¢om. Pocas 24 hodin sa vyluci oblickami 90 % pozitej davky,
prevazne ako glukuronidové (60-80 %) a sulfatové (20-30 %) konjugaty. Menej nez 5% sa vylucuje v
nezmenenej forme. Elimina¢ny polcas je 1-4 hodiny.

V pripadoch zlyhania obli¢iek (GFR < 50 ml/min) je eliminacia paracetamolu mierne oneskorena,
s elimina¢nym pol¢asom v rozmedzi 2 az 5,3 hodiny. U 0sdb so zavaznou poruchou funkcie obliciek
je eliminacia glukuronidovych a sulfatovych konjugatov trikrat pomal$ia nez u zdravych osob

GUAJFENEZIN

Absorpcia
Guajfenezin sa po peroralnom podani vstrebava v gastrointestindlnom trakte.

Metabolizmus a eliminacia
Guajfenezin sa rychlo metabolizuje v peceni oxidaciou na kyselinu 3-(2-metoxy-fenoxy) mlie¢nu,
ktora sa vylucuje mocom.

FENYLEFRINIUM-CHLORID

Absorpcia
Fenylefrinium-chlorid sa vstrebava nepravidelne z gastrointestinalneho traktu. Maximalne plazmatické

hladiny st dosiahnuté do 2 hodin.

Metabolizmus
Fenylefrinium-chlorid podlieha metabolizmu prvého prechodu pésobenim monoaminooxidazy v
¢revach a v pe€eni. Peroralne podany fenylefrin teda vykazuje obmedzent biologicka dostupnost’.
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Elimindcia

Fenylefrinium-chlorid sa vylucuje takmer v plnej miere mocom vo forme konjugatu sulfatu.
5.3 Predklinické tidaje o bezpe¢nosti

Coldrex ma pevne stanoveny bezpecnostny profil. Konvenéné studie vyuzivajice aktualne prijimané
Standardy na hodnotenie toxicity pre reprodukciu a vyvoj nie su k dispozicii.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Kukuri¢ny skrob

Sodna sol’ kroskarmelozy

Laurylsiran sodny

Stearat horec¢naty

Mastenec

zelatinové kapsula:

Zelatina

Laurylsiran sodny

Chinolinova zIt (E104)

Indigokarmin (E132)

Erytrozin (E127)

Oxid titanicity (E171)

Voda, Cistena

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3  Cas pouZitelnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

K dispozicii st velkosti baleni 8, 16, 24 a 32 kapsul.

PVC blister odolny voci otvoreniu det'mi, uzatvoreny papierovo- hlinikovou féliou a obsahujuci
zelatinové kapsuly so zelenym telom a modrym vrchnakom, naplnené takmer bielym praskom.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
6.6  Specialne upozornenia na likvidaciu

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat v stilade s ndrodnymi
poziadavkami.
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7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

OMEGA PHARMA a.s., Videiiska 188/119d, Dolni HerSpice, 619 00 Brno, Ceska republika

8. REGISTRACNE CiSLO

Reg. ¢.: 07/0267/21-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE / PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 17. novembra 2021

10. DATUM REVIZIE TEXTU

06/2023
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