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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Grippostad C
200 mg/150 mg/25 mg/2,5 mg tvrdé kapsuly

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna kapsula obsahuje lieciva:

paracetamol 200 mg, kyselina askorbova 150 mg, kofein 25 mg, chlorfenaminium-maleat
2,5 mg.

Pomocna latka so znamym ucinkom: laktéza (monohydrat laktozy).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Cast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tvrda kapsula.
Tvrdé Zelatinové kapsuly so spodnou ¢astou krémovo bielou, vrchnou ¢ast'ou Zltou, s bielym az
zltohnedym praskom.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie
Symptomaticka lie¢ba chripky a prechladnutia.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Liek sa uziva peroralne.

Dospeli a dospievajtci starsi ako 15 rokov: na zaciatku lie¢by sa podavajua 2 kapsuly a po
ustupeni priznakov ochorenia 1 kapsula rano, na obed a vecer. Kapsuly je potrebné zapit’
dostatocnym mnozstvom tekutiny.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na paracetamol, chlérfenaminium-maleat, kofein, kyselinu askorbovu alebo na
ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

Zavazna porucha obliciek alebo pecene, vrodeny nedostatok gluk6zo-6-fosfat dehydrogenazy
(hemolytickéd anémia), zvySeny vnutrooc¢ny tlak (glaukém zatvoreného uhla), benigna
hypertrofia prostaty, pacienti sibezne uzivajici antidepresiva, pacienti s Gilbertovym
syndromom, gravidita a laktacia.

Deti a dospievajuci do 15 rokov.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Paracetamol:

Pocas dlhodobého pouzivania alebo pri rendlnej poruche sa odporti¢a monitorovat’ funkciu
obliciek.

Chloérfenaminium-maleat:

Pocas liecby sa nesmu stibezne uzivat’ sedativa (predovsetkym barbituraty) a pit’ alkoholické
napoje. U Sportovcov po podani lieku mdze byt pozitivny vysledok antidopingovej skusky.
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Opatrnost’ sa odporuca, ak sa paracetamol podava stibezne s flukloxacilinom kvoli zvySenému
riziku metabolickej acidozy s vysokou anionovou 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
uzivaju maximalne denné davky paracetamolu. Odporuaca sa starostlivé sledovanie, vratane
merania 5-oxoprolinu v mo¢i.

Tento liek obsahuje laktozu (monohydrat lakt6zy). Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi
problémami galaktézovej intolerancie, celkovym deficitom laktdzy alebo glukdzo-galaktézovou
malabsorpciou nesmu uzivat’ tento liek.

45 Liekové a iné interakcie

Pri kombinacii s inymi anticholinergikami (antihistaminika, tricyklické antidepresiva,
maprotilin, fenotiazinové derivaty, anticholinergne posobiace antiparkinsonika,
parasympatolytika, spazmolytika, disopyramid) méze dojst’ k zosilneniu anticholinergnych
ucinkov.

Stbezné podavanie lieku s latkami timiacimi CNS (neuroleptika, hypnotika, celkové anestetika,
inhibitory MAO a pod.) méze viest’ k vzajomnému zosilneniu sedativnych G¢inkov.

Zosilnenie ucinku sedativ a alkoholu.

Pri kombinacii s induktormi mikrozomalnych enzymov (napr. rifampicin, glutetimid,
fenobarbital, fenytoin, karbamazepin) vznika vyssi podiel toxickych metabolitov paracetamolu;
inak neskodné davky paracetamolu mozu vyvolat’ poskodenie pecene.

Propantelin moze znizovat’ rychlost’ absorpcie a nastup u¢inku paracetamolu, metoklopramid
naopak rychlost’ absorpcie zvysuje.

Paracetamol zvySuje plazmaticka hladinu kyseliny acetylsalicylovej a chloramfenikolu.

Pri stibeznom uzivani paracetamolu s flukloxacilinom je potrebna opatrnost’, pretoze subezné
uzivanie je spojené s metabolickou acidozou s vysokou anionovou medzerou, najma u pacientov
s rizikovymi faktormi (pozri Cast’ 4.4).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Vel'ké mnozstvo tidajov od gravidnych zien nepoukazuje na malformacnu ani feto/neonatalnu toxicitu.
Epidemiologické stidie tykajliice sa vyvinu nervovej sustavy u deti vystavenych paracetamolu in utero
poskytuju nepresvedcivé vysledky. Ak je to klinicky potrebné, paracetamol je mozné pouzivat’ pocas
tehotenstva, ma sa vSak pouzivat’ v najnizs$ej ucinnej davke pocas najkratsej moznej doby a v najnizse;j
moznej frekvencii davkovania.

Riziko teratogenity lieku nie je zname.
Liek sa kvoli bezpeénosti neodporti¢a uzivat’ pocas gravidity a doj¢enia.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Liek moze znizit pozornost’ a schopnost’ rychleho rozhodovania a mdze vyvolat’ ospalost.
Mobze byt zniZzena schopnost’ vykonavat’ prace vyzadujuce si zvySent pozornost’ (vedenie
vozidiel, obsluha strojov, praca vo vyskach a pod.).

4.8 Neziaduce Gcinky

Neziaduce G¢inky vyvolané paracetamolom, ktory sa podava v terapeutickych davkach, sa vyskytuji
zriedka. Objavit’ sa mozu kozné vyrazky, alergia, ojedinele nauzea, vracanie, ospalost’, zavraty,
prechodné znizenie poc¢tu trombocytov. Vel'mi zriedkavo sa hlasili pripady zavaznych koznych
reakcii.
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V pripade kofeinu po podani vysSich davok sa mdze vyskytnut’ palpitacia, nespavost’, neschopnost’
koncentracie, zvySena drazdivost.

Chlérfenaminium-maledt méze vyvolat’ kozné reakcie, dyskinézu, psychotické reakcie, pripadné
zmeny krvného obrazu, utlm. Pri dlhodobom podévani vys$Sich ddvok mdze vzniknut’ poskodenie
pecene a obli¢iek, vznika riziko glaukoému a poruchy mocenia.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziuje 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.

4.9 Predavkovanie

Paracetamol:

Po poziti nadmernej davky paracetamolu (viac ako 7 g u dospelych — viac ako 35 kapsul
Grippostadu C) moze dojst’ k intoxikacii. Zavazné predavkovanie moze viest’ az k celkovej
ireverzibilnej nekroze peene. Menej Casto dochadza k akutnej rendlnej tubularnej nekroze.
Medzi d’al$ie prejavy patri poSkodenie myokardu a pankreatitida.

Medzi prvé klinické priznaky predavkovania do 24 hodin patri nauzea, vracanie, anorexia,
letargia, potenie.

Liecba: antidotum — acetylcystein. Potrebné je ho podat’ ¢o najrychlejsie po poziti toxicke;j
davky, najneskor vSak do 8-15 hodin po intoxikacii.

Chlérfenaminium-maleét:

Medzi priznaky predavkovania patri ospalost’, zavraty, anticholinergné uc¢inky (sucho v ustach,
poruchy akomodacie, retencia moc¢u, zapcha, zmitenost’, excitacia). Zavazné predavkovanie
moze viest’ k psychozam a halucinaciam, mozu sa vyskytnut’ i kice.

Liecba: vyvolat’ davenie, vykonat’ vyplach zaludka, podat’ zZivociSne uhlie.

Na eliminaciu lie¢iva sa méze pouzit’ hemodialyza alebo hemoperfuzia.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
51 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Iné analgetika a antipyretika.
ATC kod: NO2BEST.

Kombinacia niekol’kych lie¢iv na zmiernenie symptémov chripky a prechladnutia.

Paracetamol je rychle, mierne az stredne silne posobiace analgetikum — antipyretikum s dobrou
gastrointestinalnou znaSanlivostou a periférnym a centralnym mechanizmom uc¢inku.
Analgeticky Gc¢inok (trva priblizne 3-6 hodin) a antipyreticky ucinok (trva 3-4 hodiny) st
porovnatel'né s kyselinou acetylsalicylovou. Nem4 protizapalovy ucinok.

Chloérfenaminium-maleat je antagonista H1 histaminovych receptorov zo skupiny alkylaminov. Okrem
antihistaminovych u¢inkov ma aj sedativne a anticholinergné ucinky. V doésledku posobenia zmensuje
opuch nosovej sliznice v pripade akutnych ochoreni hornych dychacich ciest. V porovnani s inymi H1
antihistaminikami I. generacie ma niz8ie depresivne ucinky na CNS; moéze vSak posobit’ na CNS
stimulacne.

Kyselina askorbova je beznou sucastou kombinovanych pripravkov proti chripke a nachladnutiu.
Kompenzuje straty vitaminu C v poCiato¢nom obdobi akutnych virusovych infekecii.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti


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

Schvaleny text k rozhodnutiu 0 zmene, ev. ¢.: 2023/05654-ZME

Paracetamol sa rychlo a takmer uplne vstrebava z gastrointestinalneho traktu. Maximalne plazmatické
hladiny sa dosahuju za 30-60 minut. Biologicka dostupnost’ po peroralnom podani v zavislosti od davky
je 70-90 %. Biologicky polcas eliminacie je 1-3 hodiny. Vézba na plazmatické bielkoviny je nizka (0-
25 %). Liek sa intenzivne metabolizuje v peceni, vyluCuje sa mocom predovsetkym vo forme
konjugatov. Prechadza placentarnou bariérou a Vv klinicky nevyznamnom mnozstve sa vylucuje do
materského mlieka.

Chlorfenaminium-maleat sa dobre vstrebava z GIT. Biologicka dostupnost’ je relativne nizka (25-59 %);
uz prvym prechodom pecenou sa metabolizuje. Maximalne plazmatické hladiny sa dosahuju za 2-6
hodin. Biologicky polcas eliminicie je 14-25 hodin. Vylucuje sa prevazne oblickami vo forme
metabolitov, len 20-30 % sa vylucuje v nezmenenej forme.

Kyselina askorbova sa rychlo vstrebava z GIT. Maximdlne sérové koncentracie sa dosahujui do 3 hodin
po peroralnom podani. Po prekroceni telesnej potreby sa nadbytocné mnozstvo vylucuje oblickami.
Prechadza placentou.

Kofein sa rychlo vstrebava z GIT. Distribuuje sa Vv organizme, rychlo prestupuje do CNS a slin.
Biologicky polcas eliminacie je 3-5 hodin. Takmer uplne sa metabolizuje a vylucuje oblickami, len 1 %
sa vyluCuje v nezmenenej forme mo¢om. Prechadza placentou, v nizSich koncentraciach sa vylucuje do
materského mlieka.

5.3 Predklinické udaje o bezpec¢nosti

Toxikologicky profil vSetkych lieCiv je dostatocne znamy a bezpecnost’ pouzitia bola dlhodobo overena.
Nie su k dispozicii konvencné studie, v ktorych sa pouzivaji v sicasnosti akceptované normy pre
hodnotenie reprodukénej a vyvinovej toxicity.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Zelatina

glycerol-tristearat

monohydrat laktozy

oxid titani¢ity (E 171)

chinolinova zIt' (E 104)

sodna sol erytrozinu (E 127)

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouZitePnosti

5 rokov

6.4 Specilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v suchu pri teplote neprevySujacej 30 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

PVC/PVDC/ALU blister

pisomna informacia pre pouzivatela, papierova skatul’ka
Velkost balenia: 20 kapsul



Schvaleny text k rozhodnutiu 0 zmene, ev. ¢.: 2023/05654-ZME

6.6 Specidlne opatrenia na likvidiciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlatne poziadavky.
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