AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 10549/2018/01-02 Anexa 2
Rezumatul Caracteristicilor Produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Vicks AntiGrip Complex 500 mg/200 mg/10 mg pulbere pentru solutie orala

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un plic contine:

Paracetamol 500 mg
Guaifenezina 200 mg
Clorhidrat de fenilefrina 10 mg.

Excipienti cu efect cunoscut:
Zahar 2000 mg

Aspartam 6 mg.

Sodiu 157 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere pentru solutie orala, plicuri.

Pulbere de culoare aproape alba.

Aspect dupa reconstituire: solutie opalescenta de culoare galbena, cu miros si gust caracteristic de
citrice/mentol.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Tratamentul simptomatic pe termen scurt al durerii de intensitate usoara pana la moderata, febrei, congestiei
nazale, cu efect expectorant in tusea productiva, asociate racelii, frisoanelor sau gripei.

4.2 Doze si mod de administrare
Doze

Adulti, varstnici si copii cu varsta de 12 ani si peste: un plic.

Repetati administrarea la fiecare patru ore, daca este necesar, dar nu depasiti patru doze (plicuri) intr-un
interval de 24 ore.

A nu se administra la pacientii cu insuficienta renala sau hepaticé severa (vezi pct. 4.3).

Daca simptomele persista mai mult de 3 zile, trebuie sa va adresati unui medic.

Copii si adolescenti
Vicks AntiGrip Complex este contraindicat copiilor cu varsta sub 12 ani (vezi pct. 4.3).

Mod de administrare:




Se dizolva continutul unui plic intr-o cana obisnuita cu apa fierbinte, dar nu clocotita (aproximativ 250 ml).
Se lasa sa se raceasca pana la o temperatura la care poate fi consumata.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substantele active paracetamol, guaifenezina, clorhidrat de fenilefrina sau la oricare
dintre excipienti enumerati la pct. 6.1.

Insuficientd hepatica sau renald severa

Hipertensiune arteriala

Hipertiroidism

Diabet zaharat

Afectiuni cardiace

Glaucom cu unghi inchis

Porfirie

Administrarea concomitenta la pacienti aflati sub tratament cu antidepresive triciclice

Administrarea concomitenta la pacienti aflati sub tratament sau la cei care au urmat tratament cu inhibitori de
monoaminoxidaza (IMAO) in ultimele 2 saptamani

Administrarea concomitenta la pacienti aflati sub tratament cu beta-blocante

Administrarea concomitenta la pacienti aflati sub tratament cu alte medicamente simpatomimetice
Copii cu vérsta sub 12 ani.

4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare
Nu se recomanda utilizarea pe termen lung a acestui medicament.

Pacientii trebuie sfatuiti sa nu administreze acest medicament impreuna cu alte medicamente care contin
paracetamol sau cu alte medicamente care contin aceleasi substante active ca acest medicament. De
asemenea, acestia trebuie sfatuiti sa nu utilizeze concomitent alte produse pentru tratamentul tusei, racelii sau
produse decongestionante, sau alcool etilic. Medicul sau farmacistul trebuie sa verifice ca medicamente care
contin simpatomimetice sa nu fie administrate simultan pe mai multe cai, de exemplu, orala si topica
(preparate nazale, auriculare si oculare).

Acest medicament trebuie recomandat numai daca toate simptomele (durere si/sau febra, congestie nazala si
tuse productiva) sunt prezente.

Riscul de supradozaj este mai mare la pacientii cu afectiune hepatica alcoolica non-cirotici.
A se utiliza cu precautie la pacientii care utilizeaza digitalice, blocante beta-adrenergice, metildopa sau alte
medicamente anti-hipertensive (vezi pct. 4.5).

A se utiliza cu precautie la pacientii cu hipertrofie de prostata, deoarece acestia pot fi susceptibili la retentie
urinara.

Medicamentele care contin simpatomimetice trebuie utilizate cu mare atentie la pacientii care utilizeaza
tratament cu fenotiazine.

Utilizarea la pacienti cu sindromul Raynaud.

Adresati-va unui medic inainte de utilizare daca aveti tuse persistenta sau cronica, cum este tusea care apare
in cazul fumatului, astmului bronsic, bronsitei cronice sau emfizemului.

Se recomanda precautie atunci cand paracetamolul este administrat la pacienti cu anemie hemolitica severa,
deficit de glucoza-6-dehidrogenaza, pacienti deshidratati si pacienti cu tulburari cronice de malnutritie.

Contine zahar. Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la fructoza, sindrom de malabsorbtie la
glucoza-galactoza sau insuficientd a zaharazei-izomaltazei nu trebuie sa utilizeze acest medicament.

Contine sodiu. Acest medicament contine 157 mg sodiu per doza, echivalent cu 7,85% din doza maxima



zilnica recomandata de OMS de 2 g sodiu pentru un adult.
Contine aspartam (E951), o sursa de fenilalanina. Poate fi daunator pentru persoanele cu fenilcetonurie.

Se recomanda prudenta daca paracetamol este administrat concomitent cu flucloxacilina, din cauza riscului
crescut de acidoza metabolica cu decalaj anionic ridicat (HAGMA), 1n special la pacientii cu insuficienta
renald severa, septicemie, malnutritie si alte surse de deficit de glutation (de exemplu, alcoolism cronic),
precum si la pacientii care folosesc doze maxime zilnice de paracetamol. Se recomanda monitorizarea atenta,
inclusiv evaluarea nivelului 5-oxoprolinei urinare.

45 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Hepatotoxicitatea paracetamolului poate fi potentata de consumul excesiv de alcool etilic. Metoclopramida si
domperidona pot creste viteza de absorbtie a paracetamolului, iar gradul de absorbtie este redus de
colestiramina.

Medicamentele care sunt inductoare ale enzimelor microzomale hepatice, cum ar fi alcoolul, barbituricele,
inhibitorii monoaminooxidazei si antidepresivele triciclice, pot creste hepatotoxicitatea paracetamolului, in
special Tn caz de supradozaj.

Prin inhibarea metabolizarii la nivel hepatic, izoniazida reduce clearance-ul paracetamolului, cu posibila
potentare a actiunii si/sau a toxicitatii sale.

Probenecidul determind o reducere de aproape 2 ori a clearance-ului paracetamolului prin inhibarea
conjugarii acestuia cu acidul glucuronic. Trebuie luata in considerare o reducere a dozei de paracetamol in
cazul n care acesta urmeaza sa fie utilizat concomitent cu probenecid.

Consumul regulat de paracetamol este posibil sa reduca metabolizarea zidovudinei (risc crescut de
neutropenie).

Tntre amine simpatomimetice, cum este fenilefrina si inhibitorii de monoaminoxidazi apar interactiuni cu
efect hipertensiv. Fenilefrina poate interactiona in mod negativ cu medicamentele simpatomimetice si poate
reduce eficacitatea medicamentelor beta-blocante, metildopei si a altor medicamente antihipertensive (vezi
pct. 4.4). Afectiunile in care sunt utilizate aceste medicamente reprezinta contraindicatii pentru acest
medicament.

Efectul anticoagulant al warfarinei sau al altor cumarinice poate fi crescut in cazul administrarii regulate si
timp Tndelungat de paracetamol, cu risc crescut de aparitie a hemoragiilor; dozele ocazionale nu au efect
semnificativ.

Au fost raportate interactiuni farmacologice care implica administrarea concomitenta a paracetamolului cu o
serie de alte medicamente. Este putin probabil ca acestea sa fie de importanta clinica in utilizarea acuta, la
schema de tratament recomandata.

Salicilatii/acidul acetilsalicilic pot prelungi timpul de injumatatire plasmatica prin eliminare al
paracetamolului.

Paracetamolul poate reduce biodisponibilitatea lamotriginei, cu posibila reducere a efectului sau, din cauza
unei posibile inductii a metabolizarii sale la nivel hepatic.

Exista posibilitatea ca digitalicele sa sensibilizeze miocardul la efectele medicamentelor simpatomimetice.

Paracetamolul poate influenta valorile uricemiei determinate prin metoda acidului fosfotungstic si testele de
determinare a glicemiei.



Este necesara prudenta atunci cand paracetamol este utilizat concomitent cu flucloxacilind, deoarece
administrarea concomitenta a fost asociatd cu acidoza metabolicad cu decalaj anionic ridicat, in special la
pacientii cu factori de risc (vezi pct. 4.4).

Copii si adolescenti
Au fost efectuate studii de interactiune doar la adulti.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Fertilitatea:

Efectele acestui medicament asupra fertilitatii nu au fost investigate in mod specific. Studiile preclinice
efectuate cu paracetamol nu evidentiaza un risc special asupra fertilitatii asociat dozelor relevante terapeutic.
Nu existd studii adecvate efectuate cu fenilefrina si guaifenezina pentru evaluarea toxicitatii asupra functiei
de reproducere.

Sarcina:
Acest medicament trebuie utilizat numai daca beneficiul depaseste riscurile, in cazul in care alte tratamente
mai sigure nu sunt disponibile. Trebuie utilizat numai la recomandarea medicului sau a farmacistului.

Paracetamol: o cantitate mare de date provenite de la gravide nu indica nici toxicitate malformativa, nici
feto/neonatala. Studiile epidemiologice asupra neurodezvoltarii efectuate la copii expusi la paracetamol in
utero au avut rezultate neconcludente. Daca este necesar din punct de vedere clinic, paracetamolul poate fi
utilizat in timpul sarcinii, totusi trebuie administrata cea mai mica doza eficienta, pentru cel mai scurt timp
posibil si cu cea mai mica frecventa posibila.

Fenilefrina: exista date limitate privind utilizarea fenilefrinei la gravide. Vasoconstrictia vaselor uterine si
fluxul redus de sange uterin, asociate cu utilizarea de fenilefrina pot duce la hipoxie fetala.

Guaifenezina: siguranta utilizarii guaifenezinei in cursul sarcinii nu a fost pe deplin stabilita. Studiile
disponibile in prezent nu ofera rezultate concludente privind asocierea guaifenezinei cu malformatiile fetale.
Guaifenezina trebuie utilizata in timpul sarcinii numai atunci cand acest lucru este considerat esential de catre
medic.

Alaptarea:
Acest medicament nu trebuie utilizat fara recomandarea medicului si numai daca beneficiul depaseste

riscurile.

Paracetamolul se excreta in laptele matern, dar nu in cantitati semnificative clinic. Datele disponibile
publicate in literatura nu contraindica aldptarea. Nu sunt disponibile date cu privire la faptul daca fenilefrina
este eliberata in laptele matern, si nu existd rapoarte cu privire la efectele fenilefrinei asupra sugarului aldptat.
Pana cand vor fi disponibile mai multe date, utilizarea fenilefrinei trebuie evitata la femeile care aldpteaza, cu
exceptia cazului in care este considerata esentiald de catre medic. Guaifenezina este excretat in laptele matern
in cantitati mici. Nu existd informatii suficiente despre efectele guaifenezinei la sugarii alaptati.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Nu au fost efectuate studii privind efectele asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje. La
realizarea acestor activitati, trebuie luata in considerare posibilitatea aparitiei efectelor adverse, cum sunt
ameteli si confuzie.

4.8 Reactii adverse

Frecventa de aparitie a reactiilor adverse este, in general clasificatd dupa cum urmeaza:
Foarte frecvente (>1/10)

Frecvente (>1/100 si <1/10)

Mai putin frecvente (>1/1000 si <1/100)



Rare (>1/10000 si <1/1000)
Foarte rare (<1/10000)
Cu frecvengd necunoscutd (care nu poate fi estimata din datele disponibile).

Tulburéri hematologice si limfatice

Foarte rare: discrazii sanguine, de exemplu trombocitopenie, agranulocitoza, anemie hemolitica, neutropenie,
leucopenie, pancitopenie au fost raportate Tn asociere cu administrarea de paracetamol, dar acestea nu au fost
neaparat legate cauzal.

Tulburdri ale sistemului imunitar
Rare: reactii alergice sau de hipersensibilitate, atat in cazul fenilefrinei cat si al paracetamolului, inclusiv
eruptii cutanate tranzitorii, urticarie, anafilaxie si bronhospasm.

Tulburari ale sistemului nervos

Similar altor amine simpatomimetice, pot sd apara rar insomnie, nervozitate, tremor, anxietate, agitatie,
confuzie, iritabilitate si cefalee.

De asemenea, este cunoscut faptul ca cefaleea si ametelile apar rar in cazul administrarii de guaifenezina.

Tulburari cardiace
Fenilefrina poate fi asociata rar cu tahicardie

Tulburdri vasculare
Hipertensiune arteriala cu cefalee, varsaturi si palpitatii pot sa apara rar in cazul administrarii de fenilefrina.

Tulburdri gastro-intestinale

Anorexia, greata si varsaturile sunt frecvente la administrarea de simpatomimetice si pot sa apara in cazul
administrarii de fenilefrina.

Disconfortul gastro-intestinal, greata, varsaturile si diareea sunt cele mai intalnite reactii adverse asociate cu
guaifenezina, dar acestea apar rar.

Efectele gastro-intestinale ale paracetamolului sunt foarte rare, dar au fost raportate cazuri de pancreatita
acuta dupa ingestia n dozele uzuale de mai sus.

Tulburari hepatobiliare
Rare: valori anormale ale testelor functiei hepatice (crestere a valorilor serice ale transaminazelor hepatice).

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat
Reactiile de hipersensibilitate, inclusiv eruptii cutanate tranzitorii si urticarie pot sa apara rar. Au fost
raportate cazuri foarte rare de reactii cutanate grave la paracetamol.

Tulburari renale si ale cailor urinare
Ocazional, a fost raportata nefrita interstitiala dupa utilizare prelungita a unor doze mari de paracetamol.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa punerea pe piata a medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la
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Existad un risc de toxicitate, In special la pacientii varstnici, copii mici, la pacientii cu insuficienta hepatica, in
caz de etilism cronic, la pacientii cu malnutritie cronica. In aceste cazuri supradozajul poate fi letal.

Afectarea hepatica este posibild la adultii care au utilizat 10 g sau mai mult de paracetamol. Ingestiaa 5 g sau
mai mult de paracetamol poate duce la afectare hepatica in cazul in care pacientul prezinta factori de risc (a
se vedea mai jos).

Factori de risc

Daca pacientul:

a) Urmeaza un tratament pe termen lung cu carbamazepina, fenobarbital, fenitoind, primidona, rifampicina,
sundatoare sau cu alte medicamente care sunt inductoare ale enzimelor hepatice

sau

b) Consuma Tn mod regulat etanol Tn exces fata de cantitatile recomandate.

sau

c) Este probabil sa prezinte depletie de glutation, de exemplu, tulburari de alimentatie, fibroza chistica,
infectie cu HIV, Infometare, cagexie.

Simptomatologie

Simptomele supradozajului in primele 24 ore constau 1n paloare, greata, varsaturi, anorexie si dureri
abdominale. Afectarea hepatica poate fi observatd dupa 12 pana la 48 ore de la ingestie. Pot sa apara
anomalii ale metabolismului glucidic si acidoza metabolica. In cazurile grave, afectarea hepatica poate
evolua spre encefalopatie, hemoragii, hipoglicemie, edem cerebral si moarte. Se poate produce insuficienta
renald acutd cu necroza tubulard acutd, caracterizata prin dureri lombare, hematurie si proteinurie, chiar si in
absenta afectarii hepatice. Au fost raportate aritmii cardiace si pancreatita.

Tratament

Tratamentul imediat este esential in cazul supradozajului cu paracetamol. Pacientii trebuie spitalizati pentru o
supraveghere medicala atentd, in ciuda absentei initiale a simptomelor semnificative. Simptomele pot fi
limitate la greatd sau varsaturi si pot sa nu reflecte severitatea supradozajului sau riscul de afectare a
organelor. Abordarea terapeutica trebuie sa fie in conformitate cu ghidurile de tratament in vigoare.

Tratamentul cu carbune activat trebuie avut in vedere daca supradozajul a avut loc cu maximum 1 ord in
urma. Concentratia plasmatica de paracetamol trebuie determinatd la 4 ore sau mai mult de la ingestie
(concentratiile anterioare nu sunt sigure).

Tratamentul cu N-acetilcisteina poate fi utilizat pana la 24 ore dupa ingestia de paracetamol, cu toate acestea,
efectul maxim de protectie se obtine pana la 8 ore dupa ingestie. Eficacitatea antidotului scade abrupt dupa
aceasta perioada. Daca este necesar, pacientului trebuie sa i se administreze N-acetilcisteina intravenos, Tn
conformitate cu programul de doze stabilit. Daca varsaturile nu sunt o problema, metionina administrata oral
poate fi o alternativa potrivita pentru zonele izolate, in afara spitalului. Managementul pacientilor care
prezinta disfunctii hepatice grave dupa 24 ore de la ingestie trebuie discutate cu Centrul national de
intoxicatii si otraviri sau cu o unitate pentru patologie hepatica.

CLORHIDRAT DE FENILEFRINA

Simptomele de supradozaj cu fenilefrina includ iritabilitate, cefalee, cresterea tensiunii arteriale si bradicardie
reflexd asociatd si aritmii.

Tensiunea arteriald crescutd trebuie tratatd cu un antagonist al receptorilor alfa, cum este fentolamina,
administratd intravenos. Reducerea tensiunii arteriale trebuie, prin mecanism reflex, sa creasca ritmul
cardiac, dar, dacd este necesar, acest lucru poate fi facilitat prin administrarea de atropina.

GUAIFENEZINA

Supradozajul usor pana la moderat poate provoca ameteli si tulburari gastro-intestinale. Doze foarte mari pot
produce excitatie, confuzie si depresie respiratorie. Au fost raportati calculi urinari la pacientii care utilizeaza
cantitati mari de medicamente care contin guaifenezina.

Tratamentul este simptomatic, implicand lavaj gastric si masuri generale de sustinere a functiilor vitale.




5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: alte preparate antiraceala, codul ATC: R05X.

Paracetamolul are atat efect analgezic cat si antipiretic, mediate in principal prin inhibarea sintezei de
prostaglandine la nivelul sistemului nervos central.

Guaifenezina are actiune expectoranta. Se considera ca expectorantele reduc disconfortul din tuse prin
stimularea receptorilor din mucoasa gastricd, care initiaza o secretie reflexa de lichid in tractul respirator,
ducénd astfel la cresterea volumului si la scaderea vascozitatii secretiilor bronsice. Acest lucru favorizeaza
eliminarea mucusului si reduce iritatia tesutului bronsic.

Clorhidratul de fenilefrina actioneaza, Tn principal, in mod direct asupra receptorilor adrenergici. Aceasta are
predominant activitate a-adrenergica si fara efecte semnificative de stimulare a sistemului nervos central la
doze obisnuite. Aceasta prezinta activitate decongestionanta recunoscuta si actioneaza prin vasoconstrictie
pentru a reduce edemul mucoasei nazale.

Substantele active nu sunt cunoscute ca determinand efecte sedative.
5.2  Proprietiti farmacocinetice

Paracetamolul este absorbit rapid si aproape complet din tractul gastro-intestinal. Concentratiile plasmatice
maxime sunt atinse in 10-60 minute dupa administrarea orala. Paracetamolul este metabolizat in principal la
nivel hepatic, prin intermediul a trei cai: glucuronoconjugare, sulfatare si oxidare. Acesta este excretat in
urina, in principal ca glucuronoconjugati si sulfoconjugati. Timpul de injumatatire plasmatica prin eliminare
variaza de la 1 la 3 ore.

Guaifenezina este rapid absorbitd din tractul gastro-intestinal dupa administrare orald, atingadnd concentratii
plasmatice maxime in 15 minute de la administrare. Este rapid metabolizata la nivel renal prin oxidare la
beta-(2 metoxi-fenoxi) acid lactic, care este excretat in urina. Timpul de injumatatire plasmatica prin
eliminare este de 1 ora.

Clorhidratul de fenilefrina este absorbit neregulat din tractul gastro-intestinal si sufera un efect de prim pasaj
metabolic prin intermediul inhibitorilor de monoaminoxidaza la nivelul intestinului si ficatului; fenilefrina
administratd oral are o biodisponibilitate redusa. Se excreta in urina, aproape integral, ca sulfoconjugat.
Concentratiile plasmatice maxime apar intre 1 si 2 ore si timpul de Tnjumatatire plasmatica este cuprins intre
2 si 3 ore.

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele preclinice de siguranta existente in literatura de specialitate cu privire la aceste substante active nu au
dus la nicio constatare pertinenta si concludenta care sa aiba relevanta pentru dozele recomandate si pentru
utilizarea medicamentului si care sa nu fi fost mentionata in alta parte a acestui Rezumat al caracteristicilor
produsului. Nu sunt disponibile studii conventionale care utilizeaza standardele acceptate in prezent pentru
evaluarea toxicitatii paracetamolului asupra functiei de reproducere si dezvoltare.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor
Zahar

Acid citric
Acid tartric



Ciclamat de sodiu

Citrat de sodiu dihidrat
Aspartam (E951)
Acesulfam de potasiu
Pulbere naturala de mentol
Aroma de lamaie

Aroma Suc de lamaie
Galben de chinolina (E104)
6.2 Incompatibilitati
Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3 ani.
Durata de pastrare dupa reconstituire: solutia reconstituita este stabild timp de 90 minute.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C.
Pentru conditiile de pastrare ale medicamentului dupa reconstituire, vezi pct. 6.3

6.5 Natura si continutul ambalajului
Plicul laminat este format din:
Folie de etilena - Copolimer metacrilic (Surlyn) 25 g/m? - Folie aluminiu de 15 microni - Polietilena cu

densitate joasa 12 g/m? - Hartie 40 g/m? (strat exterior).

Sunt disponibile marimi de ambalaj a 5 sau 10 plicuri.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj s fie comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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