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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Antinevralgic Sinus Hot Drink 650 mg/10 mg pulbere pentru suspensie orald in plic

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare plic contine paracetamol 650 mg si clorhidrat de fenilefrind 10 mg.

Excipienti cu efect cunoscut: zahar 2806,32 mg, aspartam 74,60 mg si citrat de sodiu 517,4 mg (care
corespunde la 121,39 mg sodiu) per plic.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Pulbere pentru suspensie orala in plic

Pulbere de culoare alb-gélbuie pana la crem, cu aroma de lamaie.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Tratamentul simptomelor de riceald si gripa: incluzand febra, cefalee, durere faringiana, durere
articulara si musculara, congestie nazald, precum si tratamentul simptomelor asociate sinuzitei:
amelioreaza durerea si catarul nazal acut.

Medicamentul este destinat utilizarii la adulti si adolescenti cu varsta peste 15 ani.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Adulti, inclusiv varstnici si adolescenti cu varsta peste 15 ani: doza maxima pentru o administrare este

1 plic. Doza maxima zilnica este 4 plicuri. Intervalul dintre administrarea dozelor nu trebuie sa fie mai
mic de patru ore.

Copii si adolescenti
Antinevralgic Sinus Hot Drink nu este recomandat la adolescenti si copii cu varsta sub 15 ani.

Insuficientd renald

La pacientii cu insuficienta renald se recomanda cresterea intervalului dintre dozele administrate: in
cazul insuficientei renale moderate (clearance-ul creatininei 10-15 ml/min), intervalul minim intre
doua doze administrate trebuie sa fie de 6 ore, in cazul insuficientei renale severe (clearance-ul
creatininei <10 ml/min), intervalul minim intre doud doze administrate trebuie sa fie de 8 ore (vezi
pct. 5.2).




Insuficienta hepatica

In caz de insuficientd hepatica cronica stabila, paracetamolul nu determina leziuni hepatice atunci cand
este administrat in dozele mentionate mai sus. Cu toate acestea, se recomanda sa nu se administreze
doze maxime acestor pacienti si sd se pastreze un interval intre dozele administrate de cel putin 6 ore.

Mod de administrare:
Pentru administrare orala.
Continutul fiecarui plic trebuie dizolvat intr-o cana cu apa fierbinte si baut cat este cald.

Daca simptomele nu se amelioreaza sau se agraveaza dupa 3 zile de tratament, pacientul trebuie sa se
adreseze medicului.

4.3 Contraindicatii

e Hipersensibilitate la paracetamol, clorhidrat de fenilefrina sau la oricare dintre excipientii

enumerati la pet. 6.1.

Disfunctie hepatica severa, insuficienta hepatica acuta.

Disfunctie renala severa.

Hipertensiune arteriala.

Hipertiroidie.

Diabet zaharat (din cauza clorhidratului de fenilefrina).

Afectiuni cardiovasculare grave (boald coronariand, angina pectorald).

Glaucom cu unghi inchis.

Retentie urinara.

Feocromocitom.

La pacientii care utilizeaza concomitent antidepresive triciclice (vezi pct. 4.5), medicamente care

afecteaza functiile hepatice sau beta-blocante.

e La pacientii care utilizeaza concomitent inhibitori de monoaminoxidaza (IMAO) (de exemplu
linezolid, iproniazid) sau care au utilizat inhibitori de monoaminoxidaza in ultimele doua
sdptamani.

e La pacientii care utilizeazd concomitent medicamente simpatomimetice (de exemplu
fenilpropanolamina, pseudoefedrind, oximetazolind, efedrina, metilfenidat) (vezi pct. 4.5).

e Adolescenti si copii cu varsta sub 15 ani, din cauza dozei zilnice maxime pentru combinatia
paracetamol (650 mg) si fenilefrind (10 mg).

4.4  Atentioniri si precautii speciale pentru utilizare

Legate de paracetamol

Medicamentul trebuie utilizat cu precautie la pacientii cu anemie hemolitica, granulocitopenie, astm
bronsic, deficit de glucozo-6-fosfat dehidrogenaza si la alcoolici. Se recomanda consult medical
inainte de administrare in caz de insuficienta hepatocelulara usoara pana la moderata, consum cronic
de alcool, inclusiv intreruperea recentd a consumului de alcool, in caz de rezerve scizute de glutation.

Se recomanda administrarea cu precautie la pacientii cu insuficientd hepatica si insuficienta renala.
La pacientii cu insuficientd renald se recomanda cresterea intervalului dintre dozele administrate (vezi
pct. 4.2). In cazul tratamentului pe termen lung nu poate fi exclusa posibilitatea afectarii renale.

Se recomanda monitorizarea regulata a functiilor hepatice la pacienti cu disfunctie hepatica si la
pacienti la care se administreaza tratament de lunga durata (peste 10 zile) cu doze mari de
paracetamol. Utilizarea de doze mai mari decat cele recomandate poate duce la risc de afectare
hepatica severa. Pacientii cu boala hepatica prezinta risc crescut de supradozaj.

in timpul tratamentului nu trebuie s se consume alcool etilic.



Hepatotoxicitatea poate sa apara chiar si in cazul administrarii de doze terapeutice de paracetamol,
dupa tratament de scurta duratd precum si la pacientii fara disfunctii hepatice preexistente (vezi pct.
4.8)

La doze mari (peste 6 g pe zi), paracetamolul este toxic hepatic (vezi pct. 4.9). Cu toate acestea,
afectarea hepatica poate aparea si la doze mult mai mici, in cazul actiunii asociate a alcoolului etilic, a
inductorilor enzimatici hepatici sau a altor agenti toxici pentru ficat (vezi pct. 4.5). Consumul cronic
de alcool etilic creste semnificativ riscul de hepatotoxicitate al paracetamolului, cel mai ridicat risc
fiind inregistrat la alcoolicii cronici, care sunt intr-o perioada scurta (12 ore) de abstinenta.

Pe durata tratamentului cu anticoagulante orale administrat concomitent cu paracetamol in doze mari,
pe termen lung, in special in combinatie cu codeina sau dextropropoxifen, este necesara verificarea
timpului de protrombina.

Se recomanda precautie la pacientii cu sensibilitate preexistenta la acid acetilsalicilic si/sau la
medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS).

La pacientii cu sindrom Gilbert, in anumite situatii, poate aparea scaderea metabolizarii
paracetamolului.
Cand este necesar tratamentul pe termen lung, trebuie monitorizate enzimele hepatice.

Reactii adverse cutanate severe (RACS):

La utilizarea de Antinevralgic Sinus Hot Drink au fost raportate reactii cutanate care pot pune viata in
pericol, cum sunt sindromul Stevens-Johnson (SSJ) si necroliza epidermica toxica (NET). Pacientii
trebuie informati cu privire la semnele si simptomele acestora si supravgheati cu atentie pentru aparitia
de reactii cutanate. Daca apar semne si simptome de SSJ si NET (de exemplu eruptie cutanata
progresiva, frecvent cu vezicule sau leziuni ale mucoaselor), pacientii trebuie sa opreasca imediat
tratamentul cu Antinevralgic Sinus Hot Drink si sa solicite asistenta medicala.

In studiile la animale, dozele mari de paracetamol au dus la atrofie testiculari si inhibarea
spermatogenezei. Prin urmare, trebuie analizata oportunitatea tratamentului cu acest medicament la
barbatii care urmeaza tratament pentru fertilitate scazuta.

In cazul utilizarii pe termen lung a dozelor mari de paracetamol, care nu respecta recomandarile, au
fost raportate cazuri de cefalee, care nu trebuie tratate prin marirea dozei de medicament. In aceste
cazuri, se impune intreruperea tratamentului.

Medicul sau farmacistul trebuie sa verifice daca preparatele care contin simpatomimetice nu sunt
administrate simultan pe mai multe cdi, de exemplu oral si topic (preparate nazale, auriculare si
oftalmice).

Pentru evitarea riscului de supradozaj: a se verifica absenta paracetamolului din compozitia altor
medicamente administrate concomitent.

Legate de fenilefrind

Medicamentul trebuie utilizat cu precautie la pacientii cu sindrom Raynaud, din cauza riscului de
agravare a simptomelor, precum si la cei cu hipertrofie de prostata, din cauza riscului de retentie
urinara.

Legate de Antinevralgic Sinus Hot Drink

Trebuie evitata utilizarea concomitenta a altor medicamente pentru riceald, decongestionante sau care
contin paracetamol.
Antinevralgic Sinus Hot Drink trebuie administrat cu precautie la pacientii cu insuficienta renala.

Antinevralgic Sinus Hot Drink contine zahar. Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la
fructoza, sindrom de malabsorbtie la glucoza-galactoza sau deficit de



sucraza-izomaltaza nu trebuie sa utilizeze acest medicament.

Antinevralgic Sinus Hot Drink contine aspartam. Este sursa de fenilalanina. Poate fi daunator pentru
persoanele cu fenilcetonurie.

Fiecare plic contine sodiu 5,3 mmol (121,39 mg). Acest lucru trebuie avut in vedere la pacientii ce
urmeaza o dieta cu restrictie de sodiu.

Medicamentul nu este destinat utilizarii la adolescenti si copii cu varsta sub 15 ani.
4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Legate de paracetamol

Viteza de absorbtie a paracetamolului poate fi crescutd de metoclopramida sau domperidona si poate fi
redusd de colestiramina.

Paracetamolul poate creste riscul de sdngerare la pacientii tratati concomitent cu warfarina si alte
antivitaminice K. Pacientii tratati concomitent cu paracetamol si antivitaminice K trebuie monitorizati,
pentru mentinerea parametrilor coagulogramei in valori normale si pentru aparitia de complicatii
hemoragice.

Medicamentele inductoare ale enzimelor microzomale hepatice, cum sunt alcoolul etilic, barbituricele,
inhibitorii de monoaminoxidaza si antidepresivele triciclice, sunatoarea, medicamentele antiepileptice
(printre altele glutetimida, fenobarbitalul, fenitoina, primidona, carbamazepina) si rifampicina, pot
creste toxicitatea paracetamolului, din cauza producerii substantei toxice N-acetil-p-
benzochinonimina. Utilizarea de paracetamol nu este recomandat pacientilor la care se administreaza
concomitent tratament cu inhibitori de monoaminoxidaza sau in decurs de doud saptamani de la
intreruperea tratamentului cu inhibitori de monoaminoxidaza.

Riscul de toxicitate la paracetamol poate fi crescut la pacientii la care se administreaza alte
medicamente potential hepatotoxice sau medicamente care induc enzimele microzomale hepatice, cum
sunt anumite antiepileptice (de exemplu fenobarbital, fenitoind, carbamazepina, topiramat),
rifampicina si alcool. Inducerea metabolizarii duce la o producere crescuta a metabolitului
hepatotoxic, prin mecanismul oxidativ al paracetamolului. Hepatotoxicitatea va aparea in cazul in care
cantitatea din acest metabolit depaseste capacitatea normala de legare de glutation.

in cazul utilizarii concomitente a paracetamolului si zidovudinei a fost raportati o accentuare a
tendintei de aparitie a neutropeniei si hepatotoxicitatii. Prin urmare, acest medicament trebuie utilizat
concomitent cu zidovudina numai dupa o evaluare atenta a raportului dintre beneficiile si riscurile
tratamentului.

In cazul administrarii concomitente de paracetamol cu lamotrigina, s-a raportat reducerea eficacitatii
lamotriginei, din cauza cresterii clearance-ului hepatic.

Administrarea concomitenta pe termen lung de paracetamol si AINS (in principal acid acetilsalicilic)
in doze mari creste riscul de nefropatie analgezica si de alte reactii adverse renale.

In cazul utilizrii concomitente de medicamente care determina incetinirea evacudrii gastrice, de
exemplu propantelina, absorbtia poate fi incetinita si debutul efectului paracetamolului poate fi
intarziat.

Rasinile fixatoare de acizi biliari pot reduce absorbtia intestinala a paracetamolului si pot scadea
eficacitatea medicamentului dacd sunt luate simultan cu acesta. in general, trebuie si existe un interval
mai mare de 2 ore intre administrarea de rasini si cea de paracetamol, daca este posibil.

Contraceptivele orale pot creste clearance-ul paracetamolului.

Paracetamolul creste timpul de injumatatire plasmatica prin eliminare al cloramfenicolului.



Administrarea concomitenta de paracetamol cu salicilati trebuie efectuatd pe termen scurt; diflunisalul
creste cu 50% concentratia plasmatica a paracetamolului si mareste astfel riscul hepatotoxicitatii
acestuia.

Administrarea concomitentd de flucloxacilina cu paracetamol poate duce la acidoza metabolica, in
special la pacientii care prezinta factori de risc pentru depletie de glutation, cum sunt sepsisul,
malnutritia sau alcoolismul cronic.

Interactiuni cu testele de laborator si in scop diagnostic

Administrarea paracetamolului poate afecta determinarile in laborator ale acidului uric prin testul
acidului fosfotungstic si ale glicemiei prin metoda glucozoxidaza-peroxidaza. Pot sd apara valori fals
scazute ale glicemiei determinate prin metoda oxidaze/peroxidaze sau o crestere falsa a valorilor serice
ale acidului uric determinat prin testul fosfotungstic.

Cresterile timpului de protrombina si ale valorilor serice ale bilirubinei, lactat-dehidrogenazei si
transaminazelor serice evidentiaza afectarea toxica hepatica.

Legate de clorhidratul de fenilefrina

Inhibitori ai monoaminoxidazei

IMAO cresc efectul fenilefrinei.

Utilizarea concomitenta de fenilefrina si IMAO (cum sunt fenelzina, izocarboxazida, nialamida,
trancilcipromind, moclobemida, selegilina sau furazolidond) poate potenta efectele cardiace si
vasopresoare si poate creste riscul de crize hipertensive. Datorita duratei lungi de actiune a IMAO,
aceasta interactiune poate sa apara pana la 2 sdptamani dupa intreruperea administrarii IMAO. De
aceea, utilizarea concomitentd a Antinevralgic Sinus Hot Drink si IMAO sau utilizarea Antinevralgic
Sinus Hot Drink in decurs de doua saptamani de la intreruperea tratamentului cu IMAO este
contraindicata (vezi pct. 4.3).

Antidepresive triciclice

Administrarea concomitenta cu antidepresive triciclice poate scadea eficacitatea fenilefrinei.
Utilizarea concomitenta a fenilefrinei cu antidepresive triciclice (cum sunt amitriptilind, amoxapina,
clomipramina, desipramina si doxepind) poate duce la crize hipertensive si la cresterea efectului
anticolinergic al antidepresivelor triciclice. De aceea, utilizarea concomitentd a Antinevralgic Sinus
Hot Drink si antidepresive triciclice este contraindicata (vezi pct. 4.3).

Blocante beta-adrenergice

Efectele terapeutice ale beta-blocantelor pot fi inhibate de fenilefrind, cauzand probabil o crestere a
tensiunii arteriale. Mai mult, blocada beta-adrenergica poate duce la o activitate alfa-adrenergica
extrem de pronuntata, cu un risc de hipertensiune arteriald si bradicardie excesiva. Utilizarea
concomitentd de fenilefrind cu medicamente care blocheaza atat receptorii alfa cat si beta-adrenergici,
cum sunt labetalolul si carvedilolul, poate duce la interactiuni complexe si la o crestere a toxicitatii,
din cauza unui antagonism al receptorilor beta.

Ca urmare, administrarea concomitenta de Antinevralgic Sinus Hot Drink si beta-blocante este
contraindicata (vezi pct. 4.3).

Blocante alfa-adrenergice

Administrarea concomitentd de fenilefrind si medicamente cu efecte similare, cum sunt
dihidroergotamina, metilergometrina, ergotamina nu este recomandata, deoarece pot creste efectele
vasoconstrictoare.

Mai mult, alfa-blocantele pentru hipertensiune arteriala sau pentru hiperplazia benigna de prostata
antagonizeaza efectele receptorilor alfa, dar nu si ale receptorilor beta si, prin urmare, pot creste riscul
de hipotensiune arteriala si tahicardie.

Utilizarea concomitenta a altor medicamente simpatomimetice cu actiune indirectd, administrate oral
sau nazal sau a medicamentelor vasoconstrictoare (de exemplu, fenilpropanolamina, pseudoefedrina,
oximetazolind, efedrind, metilfenidat) cu fenilefrind poate duce la vasoconstrictie si/sau crize
hipertensive.




De aceea, utilizarea concomitentd a Antinevralgic Sinus Hot Drink si a altor simpatomimetice este
contraindicata (vezi pct. 4.3).

Medicamente antihipertensive

Administrarea concomitenta de fenilefrina cu antihipertensive, in special cele cu mecanism legat de
sistemul nervos simpatic (cum este metildopa), poate duce la hipertensiune arteriald severa, prin
antagonizarea efectelor hipotensive.

Rezerpina
Administrarea concomitenta de fenilefrind cu rezerpina poate determina reactii hipertensive.

Glicozide digitalice
Utilizarea concomitenta cu glicozide digitalice creste riscul de aritmii.

Oxitocind
Nu este recomandata utilizarea concomitentd de fenilefrina cu oxitocind, deoarece poate creste efectele
vasoconstrictoare.

Atropina
Atropina blocheaza bradicardia reflexa cauzata de fenilefrina si creste raspunsul presor la fenilefrina.

Medicamentele care determina pierderea potasiului, cum sunt anumite medicamente diuretice (de
exemplu, furosemidd) pot creste hipopotasemia si pot reduce sensibilitatea arteriala la vasopresoare
cum este fenilefrina.

Utilizarea concomitenta cu alcaloizi din ergot (ergotamina si metisergidd) creste riscul de ergotism.
4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Sarcina

Un volum mare de date privind femeile gravide nu au indicat existenta toxicitdtii malformative sau
feto/neonatale. Studiile epidemiologice privind neurodezvoltarea la copiii expusi la paracetamol in
utero prezinta rezultate neconcludente. Daca este clinic necesar, paracetamolul poate fi utilizat in
timpul sarcinii, cu toate acestea trebuie utilizat la cea mai mica doza eficace, pentru cel mai scurt timp
posibil si cu cat mai rar cu putinta.

Din cauza proprietatilor vasoconstrictoare ale fenilefrinei, medicamentul trebuie utilizat cu precautie la
pacientele cu antecedente de pre-eclampsie. Fenilefrina poate reduce perfuzia placentara, de aceea
medicamentul trebuie utilizat in timpul sarcinii doar daca beneficiile depasesc acest risc.

Din cauza proprietatilor vasoconstrictoare ale fenilefrinei, Antinevralgic Sinus Hot Drink nu este
recomandat in timpul sarcinii.

Alaptarea
Paracetamolul este excretat in laptele uman, dar nu Intr-o cantitate semnificativa din punct de vedere

clinic. In timpul tratamentului de scurta durata cu paracetamol, cu conditia monitorizarii atente a
sugarilor, nu este necesar si se intrerupi alaptarea. In cadrul experientei clinice privind administrarea
de lunga durata a paracetamolului nu au fost raportate reactii adverse la sugarii alaptati, cu exceptia
unui singur caz de eruptie cutanatd maculopapulara.

Fenilefrina este excretata in laptele uman, dar nu intr-o cantitate semnificativa din punct de vedere
clinic.

Pe baza datelor publicate disponibile despre fenilefrind, aceasta nu este contraindicata in timpul
alaptarii. Datele obtinute la animale indica faptul ca fenilefrina poate scadea producerea de lapte si, ca
urmare, utilizarea sa nu este recomandata la inceputul lactatiei, n alaptarea nou-nascutilor si a copiilor
mai ales prematuri.

Deoarece nu sunt disponibile date cu privire la utilizarea medicamentului Antinevralgic Sinus Hot
Drink 1n timpul aldptarii, nu se recomanda utilizarea acestuia. Este de preferat sa se utilizeze
medicamente cu o singura substanta activa, care sunt verificate ca fiind sigure in timpul aldptarii. Daca



este necesara utilizarea medicamentului de catre o femeie care aldpteaza, aceasta ar trebui sa-1 utilizeze
numai pentru o perioada scurta.

Fertilitatea

in studiile la animale, dozele mari de paracetamol au dus la atrofie testiculara si inhibare a
spermatogenezei. Prin urmare, trebuie analizatd oportunitatea tratamentului cu acest medicament la
barbatii care urmeaza tratament pentru fertilitate scazuta (Vezi pct. 4.4).

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

Antinevralgic Sinus Hot Drink poate influenta capacitatea de conduce vehicule si de a folosi utilaje.
Medicamentul poate duce la aparitia de ameteli la persoanele susceptibile. Pacientii trebuie sfatuiti sa
nu conduca sau sa foloseasca utilaje daca apar reactii adverse cum sunt ameteala sau midriaza.

4.8 Reactii adverse

Urmatoarele tabele rezuma reactiile adverse la paracetamol si clorhidrat de fenilefrina, impartite pe
grupe in acord cu terminologia MedDRA, prezentate clasificat in functie de frecvente: 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) si cu frecventda necunoscuta (nu poate fi estimata din datele
disponibile).

Paracetamol
Clasificarea MeDRA pe Frecventa Reactie adversa
aparate, organe si sisteme
Tulburari hematologice si foarte rare modificari ale hemoleucogramei
limfatice (valori anormale ale
hemoleucogramei) cum sunt:
trombocitopenie, neutropenie,
leucopenie
cu frecventa necunoscuta agranulocitoza, anemie
hemolitica in special la pacienti
cu deficit preexistent de
glucozo-6-fosfat dehidrogenaza
Tulburari ale sistemului foarte rare reactii de hipersensibilitate
imunitar cutanata
cu frecventd necunoscuta reactii de hipersensibilitate cum
sunt soc anafilactic, angioedem
Tulburéri psihice rare agitatie
Tulburéri ale sistemului nervos | rare cefalee
Tulburari respiratorii, toracice cu frecventd necunoscuta bronhospasm la pacientii cu
si mediastinale hipersensibilitate la acid
acetilsalicilic sau alte AINS
(vezipct. 4.4)
Tulburari gastro-intestinale rare greatd
Tulburari hepatobiliare foarte rare hepatotoxicitate
cu frecventd necunoscuta hepatita cu citoliza, care poate
duce la insuficienta hepatica
acutd
Afectiuni cutanate si ale foarte rare eritem, urticarie, eruptie
tesutului subcutanat cutanata tranzitorie




Clasificarea MeDRA pe
aparate, organe si sisteme

Frecventa

Reactie adversa

cu frecventa necunoscuta

necroliza epidermica toxica
(NET), sindrom
Stevens-Johnson (SSJ),
pustuloza exantematica acuta
generalizata, eruptie cutanata
fixa determinatd de medicament
(vezipct. 4.4)

Tulburiri renale si ale céilor foarte rare nefropatie
urinare

Clorhidrat de fenilefrina

Clasificarea MeDRA pe Frecventa Reactie adversa
aparate, organe si sisteme

Tulburari de metabolism si de cu frecventd necunoscuta hiperglicemie
nutritie

Tulburéri psihice rare nervozitate

cu frecventd necunoscuta

tulburari psihotice, halucinatii

Tulburari ale sistemului nervos

frecvente

cefalee, ameteli, insomnie

cu frecventa necunoscuta

nervozitate, neliniste, anxietate,
astenie, convulsii, parestezii,
tremor

Tulburari oculare

cu frecventa necunoscuta

dureri si intepaturi oculare,
vedere incetosata, fotofobie,
glaucom cu unghi inchis acut,
midriaza

Tulburéri cardiace

foarte rare

palpitatii

cu frecventd necunoscuta

aritmii, tahicardie, bradicardie
reflexd, insuficienta cardiaca
(asociata cu afectiuni cardiace),
infarct miocardic, palpitatii,
durere toracica

Tulburari vasculare

foarte rare

hipertensiune arteriala

cu frecventa necunoscuta

vasoconstrictie cu flux sanguin
redus catre organele vitale (cel
mai probabil poate aparea la
pacientii cu hipovolemie),
extremitati reci, hemoragie
cerebrala (in general, la doze
mari sau la persoane
susceptibile)

Tulburari respiratorii, toracice si
mediastinale

cu frecventd necunoscuta

dispnee, detresa respiratorie,
edem pulmonar (in general, la
doze mari sau la persoane
susceptibile)

Tulburari gastro-intestinale

foarte rare

greatd, varsaturi, diaree

Afectiuni cutanate si ale
tesutului subcutanat

cu frecventa necunoscuta

paloare, piloerectie,
hiperhidroza, eritem

Tulburari renale si ale cdilor
urinare

cu frecventa necunoscuta

retentie urinara

Investigatii diagnostice

cu frecventa necunoscuta

hipokaliemie, acidoza
metabolica, crestere a debitului
cardiac




Pacientul trebuie avertizat sa intrerupa administrarea medicamentului la primele semne de reactii de
hipersensibilitate, cutanate sau reactii adverse hepatice si sa se prezinte imediat la medic.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata, la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.

4.9 Supradozaj
Paracetamol

Supradozajul cu doze relativ mici de paracetamol (8-15 g, in functie de greutatea corporald) poate
duce la deteriorarea severa a functiilor hepatice si uneori la necroza tubulara acuta. Ingestia unei doze
de 5 g sau mai mari poate duce la deteriorare hepatica daca pacientul prezintd factori de risc:

Pacientii cu risc crescut de intoxicatie, inclusiv letal:

e Pacienti care urmeaza tratament de lunga durata cu carbamazepina, glutetimida, fenobarbital,
fenitoind, primidona, rifampicind, sunatoare sau alte medicamente care produc inductie enzimatica
hepatica

e Persoane care consuma alcool etilic in mod regulat, In exces fata de cantitatile recomandate

e Pacienti cu depletie de glutation posibild, care poate aparea, de exemplu in tulburiri de
alimentatie, fibroza chistica, infectie cu HIV, inanitie, casexie.

e Virstnici, copii mici, pacienti cu afectiuni hepatice sau cu malnutritie cronica.

Simptomatologie

In general in primele 24 de ore de la supradozajul cu paracetamol apar greatd, varsituri, anorexie,
paloare, durere abdominala, letargie si transpiratii. Supradozajul cu paracetamol poate cauza citoliza
hepatica care poate duce la insuficientd hepatocelulara, sdngerare gastrointestinala, acidoza
metabolica, encefalopatie, coagulare intravasculara diseminata, coma si deces. Concentratii plasmatice
crescute ale transaminazelor hepatice, ale lactat dehidrogenazei si bilirubinei insotite de o reducere a
concentatiei de protrombina pot aparea la 12 pana la 48 de ore dupa supradozajul acut. Supradozajul
poate, de asemenea, sd duca la pancreatitd, insuficienta renald acuta si pancitopenie. Prelungirea
timpului de protrombina este un indicator al deteriorarii functiei hepatice si, ca urmare, este
recomandatd monitorizarea acestuia.

Tratament

Tratamentul imediat este esential in cadrul tratamentului supradozajului cu paracetamol. Chiar daca
simptomele precoce semnificative pot lipsi, pacientii trebuie trimisi de urgenta la spital pentru ingrijire
medicald imediata. Simptomele pot fi limitate la greatd sau varsaturi si pot sa nu reflecte severitatea
supradozajului sau riscul de deteriorare a organelor tinta.

Tratamentul presupune aspiratie gastrica si lavaj, de preferinta in decurs de 4 ore de la ingestie.

Tratamentul cu carbune activat trebuie luat in considerare in cazul in care supradozajul s-a produs in
ultima ora. Se recomanda determinarea concentratiei plasmatice de paracetamol. Concentratia
plasmaticad de paracetamol trebuie masurata la 4 ore sau mai tarziu dupa ingestie (concentratiile
masurate mai devreme nu au un grad de incredere ridicat).

In cazul in care este suspectata intoxicatia cu paracetamol, este indicata administrarea intravenoasi a
donatorilor de grupari —SH, cum este N-acetilcisteina, In primele 10 ore dupa ingestie.

Desi N-acetilcisteina este cea mai eficienta daca este administrata in aceastd perioada, aceasta poate



oferi totusi un anumit grad de protectie si daca este administratd pana la 48 de ore dupa ingestie; in
acest caz, utilizarea este indicatd mai mult timp.

Daca pacientul nu prezinta varsaturi, metionina administrata pe cale orald poate reprezenta o
alternativa valabila pentru pacientii din zone izolate, care nu au acces la tratament intr-o unitate
spitaliceasca. Dializa poate duce la scaderea concentratiilor plasmatice de paracetamol.

Clorhidrat de fenilefrina

Simptomatologie

Simptomele preconizate in cazul supradozajului cu fenilefrind sunt cele ale stimularii
simpatomimetice excesive.

Acestea includ o suprastimulare a sistemului nervos simpatic, cu efecte cum sunt anxietate, frica,
neliniste, cefalee (aceasta poate fi un simptom al hipertensiunii arteriale), convulsii, insomnie,
confuzie, iritabilitate, tremor, anorexie, greata, varsaturi, psihoze cu halucinatii (mult mai frecvente la
copii).

Acestea includ efecte asupra sistemului cardiovascular, cum sunt hipertensiunea arteriald (urmata de
insuficientd ventriculara stanga sau edem pulmonar in special la copii, sau de hemoragie cerebrald),
aritmii, tahicardie, palpitatii, bradicardie reflexa, ischemie miocardica, infarct miocardic,
vasoconstrictie viscerald si periferica, scaderea fluxului sanguin catre organele vitale, posibil cu
scaderea perfuziei renale si reducerea cantitatii de urina si acidoza metabolica; aceasta poate, de
asemenea, creste activitatea inimii, ca urmare a cresterii rezistentei arteriale periferice; efectele
vasoconstrictoare grave sunt mai probabile la pacientii cu hipovolemie, bradicardie severa. Utilizarea
prelungitd poate duce la reducerea volumului plasmatic.

Tratament
Tratamentul trebuie sa fie simptomatic si in acord cu manifestarile clinice.

Asocierea de paracetamol si clorhidrat de fenilefrina

Tratament
Masurile ulterioare depind de gravitatea, natura si evolutia simptomelor clinice ale intoxicatiei cu
paracetamol si fenilefrina si trebuie sd urmeze protocoalele standard de terapie intensiva.

5 PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: paracetamol, combinatii, exclusiv psiholeptice, codul ATC: NO2BESI.

Efectul medicamentului Antinevralgic Sinus Hot Drink se bazeaza pe combinatia dintre efectele
analgezice si antipiretice ale paracetamolului si efectul decongestionant al clorhidratului de fenilefrina.

Paracetamolul are atat efecte analgezice cat si antipiretice. Cu toate acestea, paracetamolul nu are efect
antiinflamator. Mecanismul de actiune prin care se obtine efectul analgezic al paracetamolului nu este
pe deplin elucidat. Principala actiune a paracetamolului este inhibarea ciclooxigenazei, o enzima
importanta pentru sinteza prostaglandinelor. Ciclooxigenaza de la nivelul sistemului nervos central
este mai sensibila la actiunea paracetamolului decat cea periferica si acest fapt explica de ce acesta are
doar eficacitate analgezica si antipiretica. Paracetamolul, probabil, are efect antipiretic prin actiunea
asupra centrului termoreglator hipotalamic.

Clorhidratul de fenilefrina este un medicament simpatomimetic care produce decongestionarea
mucoaselor hiperemice, fara alte efecte semnificative similare celor induse de efedrind (tahicardie,
euforie). Clorhidratul de fenilefrina este un agonist selectiv al receptorilor a-adrenergici, unii autori
atribuie efectele agoniste usoare asupra altor receptori adrenergici.

Substantele active nu au efecte sedative.
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5.2 Proprietiti farmacocinetice
Paracetamol

Absorbtie

Paracetamolul este usor si aproape complet absorbit din tractul gastro-intestinal, cu atingerea
concentratiilor plasmatice maxime in 0,5 pana la 2 ore dupa administrarea orald. Biodisponibilitatea
absoluta este de aproximativ 80% si nu este dependentad de doza, la doze terapeutice normale

(5-20 mg/kg).

Distributie

Paracetamolul este rapid distribuit in toate tesuturile. Concentratiile sunt comparabile in sange, saliva
si plasma. Volumul de distributie al paracetamolului este de aproximativ 0,9 I/kg. La doze terapeutice,
legarea de proteinele plasmatice este neglijabila.

Metabolizare

Timpul de injumatatire plasmatica este de 1-4 ore la doze terapeutice. Paracetamolul este metabolizat
in ficat si excretat prin urind, in principal ca glucuronoconjugati si sulfoconjugati. Ultima cale de
metabolizare este rapid saturabild la administrarea de doze mai mari decat cele terapeutice. in caz de
insuficientd hepatica severd, timpul de injumatatire plasmatica este prelungit pana la 5 ore. O cale
metabolica minora, catalizata de citocromul P450, duce la formarea unui produs intermediar (N-acetil
benzochinonimind) care, la dozele uzuale, este rapid detoxifiat de cétre glutationul redus si eliminat n
urind dupi conjugarea cu cisteina si acid mercaptopurinic. in supradozaj are loc saturarea detoxifierii
prin conjugare cu glutation a metabolitului principal toxic N-acetil benzochinonimina. Acest lucru
duce la acumularea acestui metabolit si la deteriorare potentiald a ficatului.

Eliminare

Eliminarea este, in principal, urinara. 90% din doza ingerata este eliminata renal in decurs de 24 ore,
in principal, sub forma de glucuronoconjugati (60-80%) si sulfoconjugati (20-30%). Mai putin de 5%
din doza se excretd nemodificata.

Grupe speciale de pacienti

Insuficienta renala: in caz de insuficienta renald, timpul de Injumatatire plasmatica nu este prelungit,
dar, deoarece eliminarea prin rinichi este limitata, doza de paracetamol trebuie modificatd. Varstnici:
capacitatea de conjugare hepatica nu este modificata.

Clorhidrat de fenilefrina

Absorbtie si distributie

Fenilefrina este absorbita in mod neregulat din tractul digestiv. Concentratia plasmaticd maxima este
atinsa in 1 pana la 2 ore. Numai o cantitate foarte mica din doza administrata traverseaza bariera
hemato-encefalica.

Metabolizare

Clorhidratul de fenilefrina este metabolizat semnificativ la primul pasaj (60%), prin intermediul
monoaminooxidazelor de la nivelul intestinului si ficatului.Nu a fost descris niciun metabolit activ
farmacologic al fenilefrinei. Timpul de Injumatatire plasmatica al fenilefrinei este de 2-3 ore.

Eliminare
Clorhidratul de fenilefrina se excretd in urina aproape complet sub forma de sulfoconjugati.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu sunt disponibile date preclinice privind siguranta combinatiei de substante din medicament.
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Paracetamol
Toxicitatea paracetamolului a fost studiata pe larg la multe specii de animale.

a) Toxicitatea acuta
In cazul administrarii orale, la sobolan DLsg este 3,7 g/kg, iar la soarece este 338 mg/kg.

b) Toxicitatea cronica

In studiile de toxicitate subacuti si cronici pentru paracetamol la sobolan si soarece, au fost observate
clinic leziuni ale tractului gastro-intestinal, modificari ale compozitiei sangelui sau degenerare a
parenchimului hepatic si renal care au dus la necroza. Aceste modificari au fost asociate atit cu
mecanismul de actiune cat si cu metabolizarea paracetamolului. Metabolitii paracetamolului carora li
se atribuie efecte toxice si modificarile organelor tinta legate de acesti metaboliti au fost observate, de
asemenea, la om. Ca urmare, paracetamolul nu ar trebui administrat pentru o perioada lunga de timp si
la doze mai mari.

c) Mutagenitate si carcinogenitate

Rezultatele studiilor de genotoxicitate cu paracetamol sunt ambigue. Efectul paracetamoluluui este
dependent in mare masura de concentratia utilizata si timpul de expunere. Actiunea carcinogena a
paracetamolului a fost observata numai dupa administrarea de doze mari, hepatotoxice. in doze
terapeutice normale utilizarea paracetamolului nu este asociata cu risc de genotoxicitate si
carcinogenitate.

d) Toxicitatea asupra functia de reproducere

Studiile de toxicitate la animale au evidentiat cd dozele mari determina atrofie testiculara si inhibarea
spermatogenezei. Relevanta unor asemenea efecte nu este cunoscuta la om.

Studiile la animale nu au demonstrat nici embriotoxicitate, nici fetotoxicitate.

Nu exista studii conventionale care sa utilizeze standardele acceptate in prezent pentru evaluarea
toxicitatii asupra functiei de reproducere si dezvoltarii.

Clorhidrat de fenilefrina

Toxicitate acuta a fenilefrinei (DLso) este de 120 mg/kg corp la soarece, iar la sobolan este de 350
mg/kg corp. Dupéd administrarea de fenilefrind, nu au fost observate la animale manifestari specifice
ale toxicitatii.

Studiile de genotoxicitate cu fenilefrind au dus la rezultate ambigue.

Dupa administrarea de fenilefrind nu a fost observat potential carcinogen la rozatoare. Nu sunt
disponibile date privind toxicitatea asupra functiei de reproducere si fetotoxicitate dupa administrarea
fenilefrinei la animale.

6 PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Povidona 25

Zahar

Citrat de sodiu

Acid citric

Acid tartric

Pulbere de lamaie (suc de lamaie spray uscat) (K240)
Aspartam

Aroma de lamaie 610399E

Acid ascorbic

Pulbere de turmeric (K2550)
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6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

2 ani

6.4 Precautii speciale de pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu plicuri din hartie/Al/PE.
Marimi de ambalaj: cutii cu 5, 6, 10 sau 12 plicuri.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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