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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Theraflu Max Réceala si Gripa 1000 mg/10 mg/70 mg pulbere pentru solutie oralad

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare plic unidoza contine paracetamol 1000 mg, clorhidrat de fenilefrind 10 mg (care corespunde la
8,2 mg fenilefrina baza) si acid ascorbic 70 mg.

Excipienti cu efect cunoscut:
Fiecare plic contine: zahar 5210 mg, sodiu 118 mg, galben-amurg (E 110) 0,1 mg, carmoizina (E 122)
3,91 mg si aspartam (E 951) 80 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere pentru solutie orala
Pulbere de culoare roz pal pana la portocaliu deschis, cu un miros caracteristic de mentol si fructe de
padure.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Theraflu Max Raceala si Gripa este indicat pentru ameliorarea simptomelor de raceala si gripa, atunci
cand congestia nazala (nasul infundat) este insotita de febra si/sau durere usoara spre moderata, inclusiv
durere in gét, cefalee, durere musculara si durere la nivelul sinusurilor.

Acest medicament este indicat la adulti si varstnici cu greutatea de 50 kg si peste.
4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Adulti (inclusiv varstnici) cu greutatea de 50 kg si peste:

Un plic la interval de 4-6 ore, dupa cum este necesar, fara a se depasi 4 plicuri pe zi.

Doza zilnicd maxima: 4 plicuri intr-un interval de 24 de ore, echivalentul a 4000 mg de paracetamol,
40 mg de clorhidrat de fenilefrina si 280 mg de acid ascorbic. A nu se depasi doza sau frecventa de
administrare recomandate.

Durata maxima de utilizare inainte de consultul unui medic: 3 zile.

Numarul minim de plicuri necesar zilnic pentru un tratament eficace trebuie utilizat pentru cel mai scurt
timp necesar pentru a controla ameliorarea simptomelor.

Copii si adolescenti
Theraflu Max Raceala si Gripa nu este indicat la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani.




Insuficienta hepatica

Utilizarea la pacientii cu insuficientd hepatica severa este contraindicata, vezi pct. 4.3. La pacientii cu
insuficienta hepatica usoara spre moderata sau sindrom Gilbert, doza zilnica trebuie redusa sau intervalul
dintre administrari trebuie prelungit. Paracetamolul in doze unice de 1000 mg nu trebuie utilizat la
pacientii cu insuficientd hepatica usoard spre moderata, in cazul n care este necesara o doza redusa.
Sunt disponibile pentru utilizare forme farmaceutice si doze mai adecvate.

Insuficienta renala

Acest medicament trebuie utilizat cu precautie si sub supraveghere medicala la pacientii cu insuficienta
renald usoara (vezi pct. 4.4). Paracetamolul in doze unice de 1000 mg nu trebuie utilizat la pacientii cu
insuficienta renala moderata spre severa, in cazul in care este necesara o doza redusa. Sunt disponibile
pentru utilizare forme farmaceutice si doze mai adecvate.

Mod de administrare

Pentru administrare orala.

Se dizolva continutul unui plic intr-un pahar cu apa fierbinte, dar nu clocotitd. Se lasa sa se raceasca
pana ajunge la o temperatura acceptabila, insa lichidul trebuie baut cat este cald.

4.3 Contraindicatii

- Hipersensibilitate la paracetamol, clorhidrat de fenilefrind, acid ascorbic sau la oricare dintre
excipientii mentionati la pct. 6.1.

- Pacientii care iau sau au luat in ultimele doud saptamani inhibitori ai monoaminoxidazei (vezi
pct. 4.5)

- Glaucom cu unghi inchis

- Hipertiroidism

- Diabet zaharat

- Boli cardiovasculare, inclusiv boala cardiaca, hipertensiune arteriala

- Feocromocitom

- Tratament concomitent cu antidepresive triciclice (vezi pct. 4.5)

- Tratament concomitent cu betablocante si alte antihipertensive (vezi pct. 4.5)

- Tratament concomitent cu alte medicamente din clasa simpatomimeticelor (cum sunt
decongestionante, medicamente care inhiba pofta de mancare si psihostimulante similare
amfetaminei) (vezi pct. 4.5)

- Insuficienta hepatica severa

4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Theraflu Max Raceala si Gripa contine paracetamol. Medicamentele care contin paracetamol nu trebuie
administrate concomitent, deoarece existd risc de supradozaj. Supradozajul cu paracetamol poate
provoca insuficientd hepatica, care poate necesita transplant hepatic sau poate duce la deces.

Au fost raportate cazuri de disfunctie sau insuficienta hepatica la pacientii cu concentratii plasmatice de
glutation reduse, cum ar fi cei care sunt sever subnutriti, anorexici, au un indice de masa corporala
scazut, sunt consumatori cronici de bauturi alcoolice sau cei care au sepsis.

Trebuie solicitat sfatul medicului Tnainte de a lua acest medicament la pacientii cu:

- hiperplazie de prostata benigna

- boala vasculara ocluziva (de exemplu, sindromul Raynaud)

- insuficientd hepaticd usoard pana la moderata

- insuficientd renald usoara

- stari cu deficit de glutation, deoarece utilizarea paracetamolului poate creste riscul de acidoza
metabolica

Se recomanda prudenta la pacientii care utilizeaza urmatoarele medicamente (vezi pct. 4.5):
- digoxina si glicozide cardiace
- alcaloizi din ergot (de exemplu ergotamina si metisergida)
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- medicamente care afecteaza functia hepatica

Pacientii trebuie sa solicite asistentd medicala daca simptomele se agraveaza, persistd dupa 3 zile sau
daca sunt insotite de febra mare, eruptie cutanata sau durere de cap persistenta.

Theraflu Max Raceala si Gripa contine:

Zahar (sucroza)

Theraflu Max Raceald si Gripa contine 5210 mg de sucrozd per plic. Acest lucru trebuie luat in
considerare la pacientii cu diabet zaharat. Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la fructoza,
sindrom de malabsorbtie la glucoza-galactoza sau deficit de sucraza-izomaltaza nu trebuie sa ia acest
medicament.

Sodiu
Theraflu Max Raceala si Gripa contine 118 mg sodiu per plic, echivalent cu 5,9% din doza maxima
zilnica recomandatd de OMS de 2 g sodiu pentru un adult.

Coloranti azoici
Fiecare plic de Theraflu Max Racealad si Gripa contine 0,1 mg galben-amurg si 3,91 mg carmoizina.
Acestea pot provoca reactii alergice.

Aspartam

Theraflu Max Raceala si Gripa contine 80 mg aspartam per plic ca substanta indulcitoare. Aspartamul
este hidrolizat la nivelul tractului gastrointestinal cand este ingerat pe care orala. Unul dintre cei mai
importanti produsi ai hidrolizei este fenilalanina si, prin urmare, medicamentul poate sa nu fie indicat

persoanelor cu fenilcetonurie.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Paracetamol

Paracetamolul trebuie utilizat cu prudentd concomitent cu urmatoarele medicamente, deoarece s-au

raportat interactiuni.

Warfarina si alte
cumarinice

Efectul anticoagulant al warfarinei si al altor cumarinice poate fi potentat
de utilizarea regulatd a paracetamolului, ducand la cresterea riscului de
aparitie a sangerdrilor. Utilizarea ocazionala a paracetamolului nu are
efecte semnificative asupra tendintei de sangerare. Se recomanda
monitorizarea intensificatd a valorilor INR pe durata tratamentului
concomitent si dupa intreruperea acestuia.

Agenti prokinetici

Metoclopramidul sau domperidona pot creste rata de absorbtie a
paracetamolului.

Colestiramina

Colestiramina poate reduce absorbtia paracetamolului.

Medicamente care
cresc metabolizarea
hepaticéd/induc
enzimele
microzomale hepatice

Utilizarea concomitenta a paracetamolului cu medicamente care cresc rata
de metabolizare hepatica, cum ar fi unele hipnotice sau antiepileptice (de
exemplu, fenobarbital, fenitoind, carbamazepind) si medicamente anti-
tuberculoza (rifampicina si izoniazidd) poate duce la afectiuni hepatice,
chiar si atunci cand pacientii nu depasesc doza recomandata de
paracetamol.

rezultatele testelor de
laborator

Substante Substantele hepatotoxice pot creste posibilitatea acumularii de paracetamol
hepatotoxice si riscul de supradozaj.

Salicilamida Salicilamida prelungeste timpul de eliminare a paracetamolului.
Interferarea cu Utilizarea paracetamolului poate determina rezultate false la anumite teste

de laborator (de exemplu testarea glicemiei).




Fenilefrina
Fenilefrina trebuie utilizata cu prudentda concomitent cu urmatoarele medicamente, deoarece s-au
raportat interactiuni.

Inhibitori ai Utilizarea concomitenta a aminelor simpatomimetice, cum ar fi

monoaminoxidazei fenilefrina, cu inhibitori ai monoaminoxidazei poate duce la cresterea
tensiunii arteriale. Utilizarea concomitenta este contraindicata (vezi
pct. 4.3).

Amine simpatomimetice Utilizarea concomitenta a fenilefrinei cu alte amine simpatomimetice

poate creste riscul de reactii adverse cardiovasculare. Utilizarea
concomitentd este contraindicata (vezi pct. 4.3).

Beta-blocante si alte Fenilefrina poate reduce eficacitatea beta-blocantelor si a altor
antihipertensive medicamente utilizate pentru tratamentul hipertensiunii arteriale.
Utilizarea concomitenta este contraindicata (vezi pct. 4.3). Se poate
produce cresterea riscului de aparitie a hipertensiunii arteriale si a
altor reactii adverse cardiovasculare.

Antidepresive triciclice (de | Antidepresivele triciclice pot creste riscul de reactii adverse

ex., amitriptilind) cardiovasculare asociate cu fenilefrina. Utilizarea concomitenta este
contraindicata (vezi pct. 4.3).

Digoxina si glicozide Utilizarea concomitenta a fenilefrinei cu digoxina si glicozide

cardiace cardiace duce la cresterea riscului de aritmii cardiace sau de infarct
miocardic (vezi pct. 4.4).

Alcaloizi din ergot Utilizarea concomitenta cu alcaloizi de ergot creste riscul de otravire

(ergotamina si metisergidd) | cu alcaloizi din ergot (ergotism) (vezi pct. 4.4).

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Theraflu Max Réceala si Gripa nu trebuie utilizat in timpul sarcinii, cu exceptia cazului in care beneficiul
preconizat pentru mama justifica riscul potential pentru fit. Acest medicament nu trebuie utilizat in
timpul sarcinii fara sfatul medicului. Trebuie luate in considerare cea mai mica doza eficienta si cea mai
scurtd duratd a tratamentului.

Paracetamol

Un volum mare de date referitoare la gravide nu indici nici toxicitate malformativa, nici toxicitate
feto/neonatala. Studiile epidemiologice asupra neurodezvoltarii la copiii expusi la paracetamol in utero
aratd rezultate neconcludente. Daca este necesar din punct de vedere clinic, paracetamolul poate fi
utilizat in timpul sarcinii, cu toate acestea trebuie utilizat la cea mai mica doza eficienta, pentru cel mai
scurt timp posibil si Cu cea mai mica frecventa de administrare posibila.

Fenilefrina

Nu existd date sau existd o cantitate limitata de date privind utilizarea fenilefrinei la femeile gravide.
Studiile la animale sunt insuficiente in ceea ce priveste toxicitatea asupra functiei de reproducere (vezi
pct. 5.3). Fenilefrina nu este recomandatd in timpul sarcinii si la femeile aflate la varsta fertila care nu
utilizeaza masuri de contraceptie.

Acid ascorbic

Limita maxima admisa pentru consum (LM) pentru acidul ascorbic este de 1800 mg/zi (sarcina <18 ani)
si 2000 mg/zi (sarcind >18 ani). LM este nivelul maxim al unui aport zilnic de substante nutritive care
este probabil sd nu prezinte niciun risc de efecte adverse asupra sanatatii.

Alaptarea
Theraflu Max Réceala si Gripa nu trebuie utilizat pe durata alaptarii. Trebuie luatd o decizie daca este

necesar sa se intrerupd aldptarea sau sa se intrerupd/sa nu se administreze terapia cu Theraflu Max



Raéceala si Gripa, ludnd in considerare beneficiul aldptarii pentru copil si beneficiul terapiei pentru
femeie.

Paracetamol
Paracetamolul este excretat In laptele matern, dar nu intr-o cantitate semnificativa clinic la dozele
recomandate.

Fenilefrina
Fenilefrina poate fi excretata in laptele matern.

Acid ascorbic

Limita maxima admisa pentru consum (LM) pentru acidul ascorbic este de 1800 mg/zi (alaptare <18
ani) si 2000 mg/zi (alaptare >18 ani). LM este nivelul maxim al unui aport zilnic de substante nutritive
care este probabil sd nu prezinte niciun risc de efecte adverse asupra sanatatii.

Fertilitatea

Efectele acestui medicament asupra fertilitatii nu au fost studiate in mod specific. Studiile preclinice cu
paracetamol nu indica un risc special pentru fertilitate la doze relevante terapeutic. Studiile la animale
sunt insuficiente in ceea ce priveste toxicitatea fenilefrinei asupra functiei de reproducere (vezi pct. 5.3).

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

Theraflu Max Raceala si Gripa are o influentd mica asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a
folosi utilaje. Pacientii trebuie sfatuiti sa nu conduca vehicule sau sa nu foloseasca utilaje daca au ameteli
(vezi pct. 4.8).

4.8 Reactii adverse

Pentru clasificarea frecventei reactiilor adverse s-a folosit urmatoarea conventie: 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 frecventd necunoscutd (care nu poate fi estimatd din datele
disponibile).

Paracetamol
Reactiile adverse raportate din datele istorice ale studiilor clinice sunt sporadice si cu expunere limitata
a pacientilor.

Evenimentele raportate din experienta extensiva dupd punerea pe piatd, corelate cu dozele
terapeutice/aprobate si despre care se considera ca pot fi atribuite medicamentului, sunt prezentate in
continuare conform bazei de date MedDRA pe aparate, sisteme si organe.

Deoarece aceste reactii au fost raportate in mod voluntar de la o populatie cu o dimensiune incerta,
frecventa acestor reactii este necunoscuta, dar este considerata probabil a fi foarte rara.

Aparate, sisteme si organe | Reactie adversa

Tulburari hematologice si | Trombocitopenie!

limfatice

Tulburari ale sistemului Anafilaxie

imunitar Reactii de hipersensibilitate cutanatd inclusiv, printre altele, eruptie
cutanatd, angioedem?

Tulburari respiratorii, Bronhospasm la pacientii cu hipersensibilitate la acid acetilsalicilic si

toracice si mediastinale alte AINS

Tulburari hepatobiliare Disfunctie hepatica (vezi pct. 4.4 si 4.9).

!Aceasta nu se afld neapdrat in relatie cauzald cu paracetamol.
2S-au raportat cazuri foarte rare de reactii cutanate grave.

Fenilefrina



Urmatoarele reactii adverse au fost raportate in studiile clinice cu fenilefrind si, prin urmare, pot
reprezenta reactiile adverse frecvente asociate cu fenilefrina. Reactiile adverse sunt prezentate mai jos
in functie de clasificarea MedDRA pe aparate, sisteme si organe:

Aparate, sisteme si Reactie adversa

organe

Tulburari psihice Nervozitate

Tulburari ale sistemului | Cefalee, ameteala, insomnie
nervos

Tulburari cardiace Crestere a tensiunii arteriale
Tulburari gastro-intestinale | Greata, varsaturi

Reactiile adverse identificate in timpul utilizarii dupa punerea pe piata sunt enumerate mai jos. Deoarece
aceste reactii sunt raportate in mod voluntar de la o populatie cu o dimensiune incerta, frecventa acestor
reactii este necunoscuta, dar este considerata probabil a fi rara sau foarte rara.

Aparate, sisteme si Reactie adversa

organe

Tulburari ale sistemului Hipersensibilitate, urticarie, dermatita alergica
imunitar

Tulburari oculare Midriazd, glaucom cu unghi inchis acut!
Tulburéri cardiace Tahicardie, palpitatii

Afectiuni cutanate si ale Eruptie cutanata

tesutului subcutanat

Tulburari renale si ale Disurie, retentie urinara?

cailor urinare

Probabilitatea de aparitie este mai mare la persoanele cu glaucom cu unghi inchis (vezi pct. 4.3).
ZProbabilitatea de aparitie este mai mare la persoanele cu obstructie a vezicii urinare cum ar fi hipertrofie
de prostata.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

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

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sandatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478-RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

4.9 Supradozaj

Daca supradozajul este confirmat sau suspectat, este necesara contactarea unui centru toxicologic si
pacientul trebuie indrumat catre cel mai apropiat centru medical de urgenta pentru tratament specializat.
Acest lucru este necesar chiar si pentru pacientii fara simptome sau fara semne de supradozaj, din cauza
riscului de afectare hepatica cu debut tardiv.

In cazul in care nu este disponibil un centru de informare toxicologica, pacientul trebuie indrumat catre
cel mai apropiat centru medical de urgenta pentru tratament specializat.

Paracetamol
Pacientii NU trebuie sa utilizeze concomitent niciun alt medicament care contine paracetamol, din cauza
riscului de afectare hepatica severa in caz de supradozaj.

Simptome si semne

Simptomele supradozajului cu paracetamol in primele 24 de ore sunt paloare, greatd, varsaturi si

anorexie. Experienta in cazul supradozajului cu paracetamol indica faptul ca semnele clinice ale afectarii

hepatice au aparut de obicei dupa 24 pana la 48 de ore si au atins un maximum dupa 4 pana la 6 zile.
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Durerea abdominala poate fi primul indicator al afectarii hepatice, dar de obicei nu este evidenta timp
de 24 pana la 48 de ore si uneori poate fi intarziatd cu pana la 4 pana la 6 zile dupa ingestie. Afectarea
ficatului atinge, n general, gradul maxim la 72 pana la 96 de ore dupa ingestie. Pot aparea modificari
ale metabolismului glucozei si acidoza metabolica. In caz de intoxicatie severa, insuficienta hepatica
poate evolua catre encefalopatie, hemoragie, hipoglicemie, edem cerebral si deces.

Supradozajul cu paracetamol poate provoca insuficientd hepatica, care poate necesita transplant hepatic
sau poate duce la deces. S-a observat pancreatita acuta, de obicei cu disfunctie hepatica si toxicitate
hepatica.

Tratament
Este necesar tratament medical imediat in caz de supradozaj, chiar daca simptomele supradozajului nu
sunt prezente. Poate fi necesard administrarea de N-acetilcisteind sau metionina.

Fenilefrina

Simptome si semne

Este posibil ca supradozajul cu fenilefrina sa aiba efecte similare cu cele enumerate la reactii adverse.
Simptomele suplimentare pot include iritabilitate, neliniste, hipertensiune arteriala si posibil bradicardie
reflexd. In cazurile severe pot apdrea confuzie, halucinatii, convulsii si aritmii. Cu toate acestea,
cantitatea de fenilefrind necesard pentru a produce toxicitate grava ar fi mai mare decat cea necesara
pentru a provoca hepatotoxicitate asociata paracetamolului.

Tratament
Tratamentul trebuie sa fie adecvat clinic. Este posibil sa fie necesar ca hipertensiunea arteriald severa sa
fie tratata cu un medicament alfa-blocant, cum ar fi fentolamina.

Acid ascorbic

Simptome si semne

Dozele mari de acid ascorbic (> 3000 mg) pot provoca diaree osmoticd tranzitorie si efecte
gastrointestinale, cum ar fi greata si disconfort abdominal. Efectele supradozajului cu acid ascorbic ar
fi subsumate de toxicitatea hepatica grava cauzata de supradozajul cu paracetamol.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: alte analgezice si antipiretice, paracetamol, combinatii cu exceptia
psiholepticelor.

Cod ATC: NO2BE51

Mecanism de actiune

Paracetamolul este un analgezic si antipiretic. Se considerd cd mecanismul sdu de actiune include
inhibarea sintezei prostaglandinelor, n principal la nivelul sistemului nervos central.

Clorhidratul de fenilefrind este un agent Ssimpatomimetic cu efecte directe in principal asupra
receptorilor adrenergici (predominant activitate alfa-adrenergica) producand decongestionare nazala.

Acidul ascorbic este un donator de electroni (agent reducator sau antioxidant) si probabil ca toate
functiile sale biochimice si moleculare pot fi explicate de aceasta functie.

Efecte farmacodinamice

Paracetamol

Absenta inhibarii periferice a prostaglandinelor confera proprietéti farmacologice, cum ar fi mentinerea
prostaglandinelor de protectie 1n tractul gastrointestinal.

Clorhidrat de fenilefrina



Clorhidratul de fenilefrind are o activitate decongestionantd nazald demonstratd si actioneazd prin
vasoconstrictie pentru a reduce edemul si inflamatia mucoasei nazale.

Acid ascorbic

Acidul ascorbic (vitamina C) este o componenta esentiala a dietei la om. Acidul ascorbic este inclus
pentru a completa aportul zilnic de vitamina C. Este deosebit de important in stadiile incipiente ale
infectiilor virale acute, de exemplu raceli, deoarece rezervele de vitamina C pot fi scazute, iar pofta de
mancare poate lipsi.

5.2  Proprietiti farmacocinetice

Paracetamol

Absorbtie

Paracetamol este absorbit rapid si aproape complet din tractul gastrointestinal dupa administrarea p.o.,
cu timp de atingere al concentratiei plasmatice maxime (Cmax) Tn decurs de 10 - 60 de minute.

Distributie

Paracetamolul se distribuie rapid si uniform in majoritatea tesuturilor si fluidelor si are un volum de
distributie de aproximativ 0,9 I/kg. Legarea de proteinele plasmatice este minima la concentratiile
plasmatice terapeutice.

Metabolizare
Paracetamolul este metabolizat la nivelul ficatului si este excretat in urind, in principal sub forma de
glucurono- si sulfoconjugati.

Eliminare
Mai putin de 5% este excretat ca paracetamol nemodificat. Timpul mediu de Injumatatire plasmatica a
paracetamolului dupa administrarea unei doze terapeutice este de aproximativ 1-3 ore.

Clorhidrat de fenilefrina

Absorbtie

Clorhidratul de fenilefrind este absorbit neregulat din tractul gastrointestinal, Cmax fiind atinsa n
decursul unui interval cuprins intre aproximativ 45 de minute si 2 ore. Expunerile sistemice maxime si
totale dupa doze unice administrate p.o. de 10, 20 si 30 mg fenilefrina cresc disproportional cu Cmax de
1,35, 2,96 si respectiv 4,49 ng/ml.

Distributie
Nu exista date relevante disponibile.

Metabolizare

Clorhidratul de fenilefrina este supus metabolizarii de prim pasaj de catre monoaminoxidaza in intestin
si ficat; clorhidratul de fenilefrind administrat oral are biodisponibilitate redusd de numai 38%.
Principalele cai de metabolizare a clorhidratului de fenilefrind sunt sulfoconjugarea si dezaminarea
oxidativa prin monoaminoxidaza (MAO).

Eliminare

Clorhidratul de fenilefrina este excretat aproape in totalitate in urina sub forma de sulfoconjugati, cu
doar o micé cantitate excretatd nemodificatd. Timpul mediu de injumatatire (ti2) al fenilefrinei dupa
administrarea p.o. este de 2-3 ore.

Acid ascorbic

Absorbtie

Acidul ascorbic este absorbit rapid din tractul gastrointestinal. Concentratiile plasmatice ale acidului
ascorbic cresc pe masurd ce creste doza ingeratd, pana la atingerea unui platou, la doze de aproximativ
90 pana la 150 mg pe zi.

Distributie




Acidul ascorbic este larg distribuit Tn tot corpul. Este legat Th procent de 25% de proteinele plasmatice.
Depozitele de acid ascorbic din corp in cazul unei stari bune de sanatate sunt de aproximativ 1,5 g, desi
se poate depozita mai mult la un aport de peste 200 mg pe zi. Concentratia este mai mare in leucocite si
trombocite, decat in eritrocite si plasma. In cazurile de deficit, concentratia in leucocite scade mai tarziu
si intr-un ritm mai lent si a fost considerata a fi un criteriu mai bun pentru evaluarea deficitului, decét
concentratia in plasma.

Metabolizare
Acidul ascorbic este oxidat reversibil in acid dehidroascorbic; o parte este metabolizatd in ascorbat-2-
sulfat, care este inactiv, si acid oxalic, care este excretat in urina.

Eliminare
Cantitatea de acid ascorbic care depaseste nevoile organismului este eliminata in urina sub forma de
metaboliti; acest lucru se intdmpla in general n cazul unui aport care depaseste 100 mg pe zi.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu sunt disponibile studii conventionale pentru paracetamol avand la baza standardele acceptate n
prezent pentru evaluarea toxicitatii asupra functiei de reproducere si dezvoltarii.

Sunt disponibile date non-clinice limitate cu privire la efectele adverse potentiale ale fenilefrinei asupra
functiei de reproducere si asupra dezvoltarii. Restrictia cresterii fetale si nasterea prematurd au fost
raportate la puii femelelor de iepure gestante dupa administrarea subcutanata de fenilefrina 3 mg/zi (0,5
mg/kg/zi) (aproximativ de 7,5 ori mai putin decat doza terapeutica echivalenta la om) din a 22-a zi de
gestatie pana la nastere.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Zahar (sucroza)

Acid tartric

Citrat de sodiu anhidru

Aspartam (E 951)

Aroma de fructe de padure care contine: 4-(p-hidroxifenil) 2-butanona, acid acetic, vanilina, acid
propionic, L-mentol, D-limonen, mentona, terpinen-4-ol, ulei esential de anason stelat, aroma de floare
de soc, ulei esential din frunze de bucco, ulei de coniac alb, sucroza, maltodextrind, amidon modificat
E 1450, ulei de floarea soarelui si extract de castoreum.

Colorant de coacaze negre Euroblend care contine: carmoizind E 122, verde S E 142, galben-amurg E
110 si clorura de sodiu.

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

2 ani

6.4 Precautii speciale pentru pistrare

A se pastra la temperaturi sub 30°C.
A nu se utiliza acest medicament daca se constata ca plicul este deteriorat.



6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie de carton cu plicuri laminate din hartie/PE/aluminiu/copolimer etilend — acid metacrilic (EMAA),
a cate 7,6 g pulbere. Dimensiunile unui plic sunt 95 x 57 mm. Cutia contine 5 sau 10 plicuri.

Cutie de carton cu plicuri laminate din polietilend tereftalati (PET)/polietilena/folie de
aluminiu/copolimer etilend — acid metacrilic (EMAA), cu sistem de Tnchidere securizat pentru copii, a
cate 7,6 g pulbere. Dimensiunile unui plic sunt 95 x 57 mm. Cutia contine 5 sau 10 plicuri.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.
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Romania
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