AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 14903/2023/01-02-03-04-054-06 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Coldrex Raceald si Tuse 500 mg/200 mg/10 mg pulbere pentru solutie orala

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un plic cu pulbere pentru solutie orala contine paracetamol 500 mg, guaifenesind 200 mg si clorhidrat de
fenilefrind 10 mg.

Excipienti cu efect cunoscut:

Zaharoza 2077 mg

Aspartam (E 951) 12 mg

Citrat de sodiu (E331) 500 mg (contine sodiu 117,3 mg)
Ciclamat de sodiu (E952) 100 mg (contine sodiu 11,5 mg).

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Pubere pentru solutie orala

Pulbere de culoare aproape alba cu miros caracteristic de citrice/mentol.

Solutia reconstituita este de culoare galbena, opalescenta, cu miros caracteristic de citrice/mentol.
4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Pentru ameliorarea pe termen scurt a simptomelor de raceala si gripd, incluzand dureri, cefalee, nas
infundat si dureri in gat, frisoane si febra si pentru ameliorarea tusei productive.

Acest medicament este indicat la adulti, varstnici si adolescenti cu varsta de 12 ani si peste.

4.2  Doze si mod de administrare
Doze
Pentru toate indicatiile:

Adulti, varstnici si adolescenti cu varsta de 12 ani si peste:
Un plic la interval de 4-6 ore, daca este necesar pana la maxim 4 doze intr-un interval de 24 de ore.




Nu se administreaza copiilor cu varsta sub 12 ani.
Nu se administreaza pacientilor cu insuficienta renala hepatica sau severa (vezi pct. 4.3).

Daca simptomele persista pentru mai mult de 3 zile, trebuie sa se solicite consult medical.

Mod de administrare

Calea de administrare: orala.

Se dizolva continutul unui plic intr-o cana de dimensiuni standard cu apa calda, dar nu fierbinte (250 ml).
Se lasa sa se raceasca pana la o temperatura la care poate fi bauta. Se bea toata solutia de culoare galbena
n decurs de 1 % ore.

4.3

4.4

Contraindicatii

Hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
Insuficienta hepatica severa sau insuficienta renald severa.

Boala cardiaca si afectiuni cardiovasculare.

Hipertensiune arteriala.

Hipertiroidism.

Diabet zaharat.

Feocromocitom.

Utilizare la pacienti care iau antidepresive triciclice sau medicamente beta-blocante (vezi pct 4.5).
Pacienti care utilizeaza concomitent inhibitori de monoaminoxidaza sau in urmatoarele doua
sdptdmani de la incetarea tratamentului cu inhibitori de monoaminoxidaza.

Utilizare la pacientii cu glaucom cu unghi inchis sau retentie urinara.

Utilizare la pacientii tratati in prezent cu alte medicamente simpatomimetice (cum sunt
decongestionante, anorexigene si psihostimulante de tipul amfetaminelor).

Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

In cazul febrei mari, a semnelor de infectie secundari sau a persistentei simptomelor mai mult de 3
zile, trebuie consultat un medic.

Medicul sau farmacistul trebuie sa verifice dacad nu sunt utilizate concomitent medicamente care
contin simpatomimetice, cu diferite moduri de administrare, de exemplu, administrare orala si
administrare topica (preparate nazale, auriculare si oftalmice).

Medicamentele care contin simpatomimetice trebuie utilizate cu prudenta crescuta la pacientii
diagnosticati cu angina pectorala.

Medicamentele care contin simpatomimetice pot actiona ca stimulente cerebrale, determinand
insomnie, nervozitate, febra mare, tremor si convulsii epileptiforme.

Pacientii diagnosticati cu urmatoarele afectiuni trebuie sa solicite consult medical Tnainte de a
utiliza acest medicament:

o Hipertrofie de prostata (pacientii pot prezenta dificultate mai mare la mictiune)

Afectiuni vasculare ocluzive, de exemplu sindrom Raynaud

Afectiuni cardiovasculare

Miastenia gravis - o boald autoimuna

Afectiuni gastro-intestinale severe

Deficit de glucoza-6-fosfat dehidrogenaza

Anemie hemolitica

Deficit de glutation

O O O O O O O



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

Pacientii diagnosticati cu tuse cronica sau astm bronsic sau prezintd simptome insotite de febra,
eruptii cutanate tranzitorii sau cefalee persistenta, trebuie sa se adreseze unui medic inainte de a
lua acest medicament.

Nu se utilizeaza concomitent cu un antitusiv.

Bolile hepatice subiacente cresc riscul de afectare hepatica legata de paracetamol. Pacientii care au
fost diagnosticati cu insuficienta hepatica sau renald trebuie sa consulte medicul Tnainte de a lua
acest medicament. Riscul de supradozaj este mai mare la pacientii cu ciroza hepaticd non-
alcoolica.

Trebuie evitata utilizarea concomitenta a alcoolului.

Pacientii trebuie sfatuiti sa nu ia concomitent alte medicamente care contin paracetamol.

Se recomanda prudentd daca paracetamol este administrat concomitent cu flucloxacilind din cauza
riscului crescut de acidoza metabolica cu decalaj anionic ridicat (HAGMA), in 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.

Contine zaharoza. 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 aspartam (E951), o sursd de fenilalanina. Poate fi ddunator persoanelor cu fenilcetonurie.

Acest medicament confine sodiu 129 mg per plic, echivalent cu 6,5% din doza maxima zilnica
recomandata de OMS de 2 g sodiu pentru un adult.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

PARACETAMOL

Cu privire la paracetamol, au fost raportate interactiuni farmacologice cu alte medicamente. Nu se
considera ca aceste interactiuni au semnificatie clinica, daca se utilizeaza in faza acuta la dozele
recomandate.

In cazul tratamentului concomitent cu probenecid, se recomandi sciaderea dozei de paracetamol, deoarece
probenecidul determina o scadere cu 50% a clearance-ului paracetamolului, prin inhibarea conjugarii
acestuia cu acidul glucuronic.

Viteza de absorbtie a paracetamolului poate fi crescutd de metoclopramida sau domperidona, iar absorbtia
poate fi redusa de colestiramina.

Efectul anticoagulant al warfarinei si al altor derivati de cumarina poate fi potentat prin utilizarea regulata
si pe termen lung a paracetamolului, cu risc crescut de sangerare, cu toate ca dozele administrate ocazional
nu au efect semnificativ.

Hepatotoxicitatea paracetamolului este potentata de consumul excesiv de alcool.

Medicamentele si substantele inductoare ale enzimelor microzomale hepatice, cum sunt alcoolul etilic,
barbituricele, inhibitorii de monoaminoxidaza si antidepresivele triciclice, pot creste hepatotoxicitatea
paracetamolului, mai ales in caz de supradozaj. Paracetamolul este contraindicat la pacientii tratati
concomitent cu inhibitori de monoaminoxidaza sau in interval de doua saptimani de la intreruperea
tratamentului cu inhibitori de monoaminoxidaza, din cauza riscului de aparitie a unei crize hipertensive.

Utilizarea regulatd a paracetamolului reduce, probabil, metabolizarea zidovudinei (risc crescut de
neutropenie).



Salicitatii/acidul acetilsalicilic pot creste timpul de injumatatire plasmatica prin eliminare al
paracetamolului.

Tratamentul concomitent cu paracetamol si AINS creste riscul de insuficienta renala.

Paracetamolul poate modifica rezultatele testelor pentru acid uric in cazul utilizérii metodei acidului
fosfotungstic si rezultatele testelor pentru glicemie.

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

GUAIFENESINA

Daca urina este colectatd dupa 24 ore de la administrarea unei doze din acest medicament, un
metabolit poate provoca interferarea culorii la determindrile de laborator a acidului 5-hidroxiindolacetic

(5-HIAA) si acidului vanilmandelic (VMA) din urina.

Guaifenesina potenteaza actiunea sedativelor si a relaxantelor musculare.

CLORHIDRAT DE FENILEFRINA

Fenilefrina trebuie utilizata cu prudenta concomitent cu urmatoarele medicamente, deoarece au fost

raportate interactiuni:

Inhibitori de monoaminooxidaza
(inclusiv moclobemida)

Tntre aminele simpatomimetice cum este
fenilefrina si inhibitorii de
monoaminooxidaza apar interactiuni care
determina crize hipertensive (vezi
contraindicatii).

Amine simpatomimetice

Utilizarea concomitentd de fenilefrina cu alte
amine simpatomimetice poate creste riscul de
reactii adverse cardiovasculare.

Beta-blocante si alte
medicamente antihipertensive
(inclusiv debrisochina, guanetidina,
rezerpina, metildopa)

Fenilefrina poate reduce eficacitatea
betablocantelor si a medicamentelor
antihipertensive. Riscul de hipertensiune
arteriala si alte reactii adverse cardiovasculare
poate fi crescut.

Antidepresive triciclice
(de exemplu amitriptilind)

Utilizarea concomitenta cu fenilefrind poate
creste riscul de reactii adverse
cardiovasculare.

Fenotiazine utilizate ca sedative

Poate potenta efectele asupra SNC.

Alcaloizi de ergot
(ergotamina si metisergida)

Risc crescut de ergotism

Glicozide cardiace
(de exemplu digitalice)

Risc crescut de aritmie sau infarct miocardic

Substante anestezice halogenate,
(cum sunt ciclopropan, halotan,
enfluran, izofluran)

Poate provoca sau agrava aritmii ventriculare

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea




Sarcina

Acest medicament nu trebuie utilizat in timpul sarcinii, fara recomandarea medicului.

Paracetamol

O cantitate mare de date provenind de la femeile gravide nu indica nici toxicitate malformativa, nici
feto/neonatala. Studiile epidemiologice privind neurodezvoltarea la copiii expusi la paracetamol in utero
arata rezultate neconcludente. Daca este necesar din punct de vedere clinic, paracetamolul poate fi utilizat
n timpul sarcinii, dar trebuie utilizat la cea mai mica doza eficace, pentru cel mai scurt timp posibil si la
cea mai mica frecventa posibila.

Guaifenesind

Nu exista date sau existd o cantitate limitata de date privind utilizarea guaifenesinei la femeile gravide. Nu
a fost stabilita siguranta guaifenesinei in timpul sarcinii.

Clorhidrat de fenilefrina

Pe baza experientei la om, clorhidratul de fenilefrind provoaca malformatii congenitale atunci cand este
administrat in timpul sarcinii. De asemenea, s-a aratat ca are posibile legaturi cu hipoxia fetala. Fenilefrina
nu trebuie utilizata in timpul sarcinii, cu exceptia cazului in care starea clinica a femeii necesita tratament.

Alaptarea

Acest medicament nu trebuie utilizat in timpul alaptarii, fara recomandarea medicului, din cauza datelor
insuficiente.

Paracetamol

Paracetamolul/metabolitii se excretd in laptele uman, dar in cazul utilizarii de doze terapeutice nu se
anticipeaza efecte asupra nou-nascutilor/sugarilor aldptati de catre femeile tratate.

Guaifenesina/Clorhidrat de fenilefrina

Nu exista informatii suficiente cu privire la excretia guaifenesinei/clorhidratului de fenilefrind/metaboliti
n laptele uman.

Fertilitatea

Nu exista date sau exista o cantitate limitatd de date privind utilizarea paracetamolului, guaifenesinei sau
clorhidratului de fenilefrina si impactul acestora asupra fertilitatii.

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

Conducerea vehiculelor sau folosirea utilajelor trebuie evitata in cazul in care acest medicament
produce ameteli.

4.8 Reactii adverse

Frecventa de aparitie a reactiilor adverse se clasifica, de obicei, 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 frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile).

PARACETAMOL

Evenimentele adverse provenind din datele istorice din studiile clinice sunt rare si expunerea
pacientului este limitata. Evenimentele raportate provenind din experienta vasta de dupa punerea pe
piatd, in cazul utilizérii de doze terapeutice/recomandate §i considerate a fi induse de tratament sunt
prezentate in tabelul de mai jos, conform clasificarii pe aparate, sisteme si organe a sistemului
MedDRA. Deoarece datele clinice sunt limitate, frecventa acestor reactii adverse nu este cunoscuta (nu
poate fi estimata din datele existente) dar experienta dupa punerea pe piata indica faptul ca reactiile
adverse la paracetamol sunt rare ((>1/10000 si <1/1000) si reactiile adverse grave sunt foarte rare
(<1/10000).

Au fost raportate cazuri foarte rare de reactii cutanate grave.

Aparate, sisteme si organe Reactie adversa

Tulburari hematologice si Trombocitopenie

limfatice Agranulocitoza
Acestea nu sunt neaparat legate cauzal de
paracetamol

Tulburari ale sistemului Anafilaxie

imunitar Reactii de hipersensibilitate cutanata,

incluzand eruptii cutanate tranzitorii,
angioedem si sindrom Stevens Johnson,
necroliza epidermica toxica

Tulburéri respiratorii, toracice si mediastinale Bronhospasm*
Tulburdri hepatobiliare Disfunctie hepatica
Tulburari gastro-intestinale Pancreatita acutad

* Cazurile de bronhospasm determinate de paracetamol au aparut mai frecvent la pacientii cu astm brongic
hipersensibili la acid acetilsalicilic sau alte AINS.

GUAIFENESINA
Frecventa acestor evenimente este necunoscuta, dar considerata a fi rara.

Aparate, sisteme si organe Reactie adversa

Tulburéri ale sistemului imunitar Reactii alergice, angioedem, reactii anafilactice
Tulburiri respiratorii, toracice si mediastinale Dispnee

Tulburari gastro-intestinale Greata, varsaturi, disconfort abdominal, diaree
Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat Eruptii cutanate tranzitorii, urticarie

CLORHIDRAT DE FENILEFRINA

Urmatoarele evenimente adverse au fost observate n studiile clinice cu fenilefrina si, prin urmare, pot
reprezenta evenimentele adverse cel mai frecvent intdlnite, desi frecventele reale nu sunt disponibile.

Aparate, sisteme si organe Reactie adversa
Tulburari psihice Nervozitate, iritabilitate, neliniste si excitabilitate
Tulburari ale sistemului nervos Cefalee, ameteald, insomnie




Tulburari cardiace

Crestere a valorilor tensiunii arteriale

Tulburari gastro-intestinale

Greatd, varsaturi, diaree

Reactiile adverse identificate in timpul utilizarii dupd punerea pe piata sunt enumerate mai jos. Frecventa
acestor reactii nu este cunoscuta, dar poate fi considerata rard (=1/10000 si <1/1000).

Aparate, sisteme si organe

Reactie adversa

Tulburari oculare

Midriaza, glaucom acut cu unghi inchis, cel mai probabil in
cazul pacientilor cu glaucom cu unghi inchis

Tulburari cardiace

Tahicardie, palpitatii

Afectiuni cutanate si ale tesutului
subcutanat

Reactii alergice (de exemplu eruptii cutanate tranzitorii,
urticarie, dermatita alergica)

Reactii de hipersensibilitate - inclusiv poate aparea
sensibilitatea incrucisata la alte simpatomimetice

Tulburéri renale si ale cailor
urinare

Disurie, retentie urinard. Aceasta este cel mai probabil sa apara
la pacientii cu obstructie a vezicii urinare, cum este hipertrofia
de prostata.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

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

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1
Bucuresti 011478- RO
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Website: www.anm.ro

4.9 Supradozaj

PARACETAMOL

Supradozajul cu paracetamol poate determina leziuni hepatice care pot fi letale.

Semne si simptome

Simptomele apar in general in primele 24 de ore si cuprind: greata, varsaturi, anorexie, paloare si dureri

abdominale sau pacientii pot fi asimptomatici.

Leziunile hepatice pot si apard la 12 pana la 48 de ore de la ingestie. Pot sa apara tulburiri in
metabolismul glucozei si acidoza metabolica. Simultan, se observa valori crescute ale transaminazelor
hepatice (AST, ALT), ale lactat dehidrogenazei si ale bilirubinei, insotite de o crestere a concentratiei de
protrombind. Supradozajul cu paracetamol poate determina necroza hepatica, si, in cazul intoxicatiei
severe, insuficienta hepatica poate progresa spre encefalopatie, hemoragie, hipocalcemie, edem

cerebral si moarte.

Insuficienta renala acuta cu necroza tubulara acutd, sugerata marcat de durere lombara, hematurie si
proteinurie, se poate dezvolta chiar si in absenta insuficientei hepatice severe.
Au fost raportate aritmie cardiaca si pancreatita.

Factori de risc

Este posibila deteriorarea hepatica la adultii care au utilizat paracetamol mai mult decat cantitatea

recomandata.

Se considera cd excesul de metabolit toxic este legat ireversibil la nivelul tesutului hepatic.
Unii pacienti pot prezenta risc crescut de afectare hepatica din cauza toxicitatii paracetamolului.

Factorii de risc includ:
* Pacientii cu afectiuni hepatice;
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* Pacientii varstnici;

+ Copiii mici;

* Pacienti care primesc tratament pe termen lung cu carbamazepina, fenobarbitona, fenitoind, pirimidona,
rifampicina, sundtoare sau alte medicamente care induc sinteza de enzime hepatice;

* Pacienti care consuma in mod regulat alcool etilic in exces fatd de cantitatile recomandate;

* Pacienti cu depletie de glutation, care poate apare de exemplu in tulburari de alimentatie, fibroza
chistica, infectie HIV, inanitie, cagexie

Tratament

Tratamentul imediat este esential in cadrul tratamentului supradozajului cu paracetamol. in ciuda
absentei simptomelor precoce semnificative, pacientii trebuie trimisi de urgenta la spital pentru
ingrijire medicald imediatd. Simptomele pot fi limitate la greatd sau varsaturi si pot sd nu reflecte
severitatea supradozajului sau riscul de afectare a organelor. Tratamentul trebuie sa fie conform cu
ghidurile nationale de tratament aprobate.

Tratamentul cu carbune activat trebuie efectuat daca doza mai mare decat cea recomandata a fost luata
cu mai putin de o ord inainte. Concentratia plasmatica a paracetamolului trebuie evaluata la 4 ore sau mai
tarziu dupa ingestie (concentratiile anterioare sunt nesigure). Tratamentul cu N-acetilcisteina poate fi
administrat pana la 24 de ore dupa ingestia paracetamolului; oricum efectul maxim de protectie este
obtinut in decurs de 8 ore de la ingestie.

Eficacitatea antidotului scade rapid dupa acest timp. Daca este nevoie, pacientului i se poate administra
intravenos N-acetilcisteind, conform schemei de tratament stabilite. In cazul in care varsaturile pot fi
induse, administrarea orald de metionina poate fi o alternativa potrivita pentru spatii in afara spitalului.
Abordarea terapeutica a pacientilor care prezintd tulburari hepatice severe dupa 24 de ore de la ingestie
trebuie efectuatd in cadrul unui departament specializat in patologie hepatica.

GUAIFENESINA
Simptome si semne
Dozele foarte mari de guaifenesind pot provoca greata si varsaturi.

Tratament
Varsaturile trebuie tratate prin administrarea de lichide de inlocuire si trebuie efectuatd monitorizarea
electrolitilor, daca aceasta este indicata.

CLORHIDRAT DE FENILEFRINA

Simptome si semne

Supradozajul cu fenilefrina poate determina efecte asemanatoare cu cele prezentate la sectiunea reactii
adverse. Simptomele suplimentare pot include hipertensiune arteriald si posibil bradicardie reflexa
asociata. In cazurile severe pot sa apara confuzie, halucinatii, convulsii si aritmii, cu toate acestea,
cantitatea necesara pentru a se produce toxicitate grava indusa de fenilefrina este mai mare decat cea care
produce toxicitate Tn cazul paracetamolului.

Tratament

Masurile clinice adecvate de tratament trebuie sa fie instituite i pot include lavajul gastric precoce si
masuri simptomatice si de sustinere a functiilor vitale. Efectele hipertensive pot fi tratate cu un
medicament blocant al receptorilor o (cum este mesilat de fentolamina 6-10 mg) administrat
intravenos, iar bradicardia poate fi tratata cu atropina, de preferintd numai dupa ce tensiunea arteriala a
fost controlata.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE



5.1 Proprietati farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: combinatii cu paracetamol, exclusiv psiholeptice, codul ATC: NO2BE51

PARACETAMOL

Analgezic:

Mecanismul actiunii analgezice nu a fost deplin elucidat. Paracetamolul poate actiona predominant prin
inhibarea sintezei de prostaglandine la nivelul sistemului nervos central (SNC) si Intr-o mai mica masura,
printr-o actiune periferica, blocand generarea impulsurilor dureroase. De asemenea, actiunea periferica
poate fi determinata de inhibarea sintezei prostaglandinelor sau de inhibarea sintezei sau actiunii altor
substante care sensibilizeaza receptorii durerosi la stimularea mecanica sau chimica.

Antipiretic:

Paracetamolul reduce febra probabil prin actiune directa la nivel central asupra centrilor hipotalamici ai
termoreglarii, producand vasodilatatie periferica cu crestere a fluxului sanguin catre piele, transpiratie si
pierdere de caldurd. Actiunea centrald implica probabil inhibarea sintezei prostaglandinelor la nivelul
hipotalamusului.

GUAIFENESINA

Guaifenesina este un expectorant cu actiune bine cunoscuta. Astfel de expectorante sunt recunoscute
pentru cresterea volumului secretiilor la nivelul tractului respirator si pentru ca, in consecinta,
faciliteaza eliminarea acestora prin activitate ciliara si tuse.

CLORHIDRAT DE FENILEFRINA

Aminele simpatomimetice, cum este fenilefrina, actioneaza asupra receptorilor alfa-adrenergici la
nivelul tractului respirator producand vasoconstrictie, care reduce temporar edemul asociat cu
inflamarea mucoaselor de la nivelul nasului si sinusurilor.

De asemenea, pe langa reducerea edemului la nivelul mucoaselor, decongestionantele suprima
producerea de mucus, impiedicand astfel o acumulare de lichid in cavitati, care ar putea determina in caz
contrar presiune si durere.

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

Paracetamolul este absorbit rapid si aproape complet din tractul gastro-intestinal.

In urma ingerarii paracetamolului dizolvat intr-o bauturi calda, absorbtia paracetamolului a fost
semnificativ mai rapida si mai mare in primele 60 de minute dupa administrare, comparativ cu
comprimatele standard, dupd cum reiese din aparitia mai rapida a paracetamolului in plasma (timpul
median pana la atingerea to. 25 ug/ml de 4,6 minute pentru bautura calda si 23,1 minute pentru comprimatele
standard). Tn plus, tmax a fost semnificativ mai scurt pentru bautura calda comparativ cu comprimatele
standard. Astfel de diferente pot fi explicate prin golirea gastrica mai rapida a bauturii fierbinti.
Concentratiile plasmatice maxime sunt atinse in 10-60 minute dupa administrarea orala. Paracetamolul
este metabolizat in principal la nivel hepatic, prin intermediul a trei cdi: glucuronoconjugare, sulfatare si
oxidare. Acesta este excretat in urind, 1n principal ca glucuronoconjugati si sulfoconjugati. Timpul de
injumatatire plasmatica prin eliminare variaza de la 1 1a 3 ore.

Guaifenesina este rapid absorbita din tractul gastro-intestinal dupa administrare orala, atingand
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 suferd un efect de prim
pasaj metabolic prin intermediul inhibitorilor de monoaminoxidaza la nivelul intestinului si ficatului.
Fenilefrina administrata oral are o biodisponibilitate redusa. Se excreta in urind, aproape integral, ca
sulfoconjugat. Concentratiile plasmatice maxime apar intre 1 si 2 ore si timpul de Injumatatire plasmatica
este cuprins intre 2 si 3 ore.

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele nonclinice de siguranta ale substantelor active din acest medicament publicate in literaturd nu au
relevat nici o constatare pertinenta si concluziva semnificativa la dozele mentionate si care sa nu fi fost
deja mentionata n acest rezumat al caracteristicilor produsului.

Nu sunt disponibile studii conventionale care utilizeaza standardele acceptate in prezent pentru evaluarea
toxicitatii paracetamolului asupra reproducerii si dezvoltarii.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Zaharoza

Acid citric E330

Acid tartric E334

Ciclamat de sodiu E952

Citrat de sodiu E331

Acesulfam de potasiu E950

Aspartam E 951

Aroma de mentol sub forma de pulbere [care contine mentol natural, maltodextrind din porumb si guma
arabica (E414)]

Aroma de lamaie [care contine preparate aromatizante, substante naturale aromatizante, maltodextrina din
porumb, guma arabica E414, citrat de sodiu E331, acid citric E330 si butilhidroxianisol E 320 (0,01%)]
Aroma suc de lamaie [care contine preparate aromatizante, substante naturale aromatizante, maltodextrina,
amidon modificat E1450 si butilhidroxianisol E 320 (0,03%)]

Galben de chinolina E 104.

6.2 Incompatibilitati
Nu este cazul.
6.3 Perioada de valabilitate

3ani
Perioada de valabilitate dupa reconstituire: 1%2 ore.

6.4  Precautii speciale pentru pastrare
A se nu pastra la temperaturi peste 25°C.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Marimi de ambalaj:
5 plicuri
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6 plicuri

10 plicuri
14 plicuri
15 plicuri
20 plicuri

Plicul laminat cuprinde: ionomer (stratul de contact cu medicamentul)/folie din aluminiu-polietilena de
joasa densitate-hartie (stratul exterior).

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

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