AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 7547/2015/01-08 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1.  DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Coldrex Lemon pulbere pentru suspensie orala

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un plic a 5 g pulbere pentru suspensie orala contine 750 mg paracetamol, 60 mg acid ascorbic si 10 mg
clorhidrat de fenilefrina.

Excipient cu efect cunoscut: zahir 2904,42 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Pulbere pentru suspensie orala
Pulbere de culoare galben deschis, cu miros si gust de lamaie.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Ameliorarea simptomaticd, pe termen scurt, a gripei, starilor febrile, frisoanelor si racelilor comune, inclusiv
a cefaleei, durerilor in gat, disconfortului si durerilor la nivelul membrelor, congestiei nazale, sinuzitei,
precum si durerii si catarului nazal acut, asociate acesteia.

4.2  Doze si mod de administrare

Pentru administrare orala.
Pulberea trebuie dizolvata in apa inainte de administrare. Continutul unui plic se dizolva intr-o cana cu apa
calda sau fierbinte, realizdnd o solutie cu gust placut. Se va adauga apa rece in cazul in care este nevoie.

A nu se depasi doza recomandata.

Se va utiliza cea mai mica doza eficace necesara.

Pacientii trebuie sfatuiti sa nu ia concomitent alte medicamente care contin paracetamol, medicamente
decongestionante sau alte tratamente pentru tuse, raceala sau gripa.

Adulfi (inclusiv vdrstnici) si copii cu varsta de 12 ani si peste:

Se recomanda administrarea continutului unui plic la fiecare 4-6 ore, fara a depasi 5 plicuri pe zi.

Doza maxima zilnica nu trebuie sa depaseasca 4000 mg paracetamol si 60 mg clorhidrat de fenilefrina.
Intervalul minim intre administrari trebuie sa fie de 4 ore.

Medicamentul nu trebuie utilizat mai mult de 7 zile, fard recomandarea medicului.

Copii cu varsta sub 12 ani:
Medicamentul nu se recomanda copiilor cu varsta sub 12 ani.
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Dacd simptomele persistd mai mult de 3 zile, este necesara reevaluarea diagnosticului si a tratamentului.

Grupe speciale de pacienti

Copii
Medicamentele pentru tuse, raceald si gripa care contin clorhidrat de fenilefrina nu trebuie administrate
copiilor cu varsta sub 6 ani fara recomandarea medicului.

Insuficientd renala

Pacientii diagnosticati cu insuficientd renald necesita sfatul medicului Tnainte de a lua acest medicament.
Restrictiile legate de folosirea produselor care contin paracetamol/fenilefrina la pacientii cu insuficienta
renald se datoreaza in primul rand continutului in paracetamol al produsului (vezi pct. 4.4).

Insuficientd hepatica

Pacientii diagnosticati cu insuficientda hepatica necesita sfatul medicului inainte de a lua acest medicament.
Restrictiile legate de folosirea produselor care contin paracetamol/fenilefrina la pacientii cu insuficienta
hepatica se datoreaza in primul rand continutului in paracetamol al produsului (vezi pct. 4.4).

4.3  Contraindicatii

Acest medicament este contraindicat pacientilor cu:

- hipersensibilitate la paracetamol, acid ascorbic, clorhidrat de fenilefrina sau la oricare dintre excipienti,

- feocromocitom,

- administrarea concomitenta cu alte decongestionante simpatomimetice,

- glaucom cu unghi inchis,

- hipertensiune arteriala,

- hipertiroidism,

- diabet,

- boli cardiace,

- tratament concomitent cu antidepresive triciclice, sau cu beta-blocante,

- tratament concomitent cu inhibitori de monoaminoxidaza — IMAO — inclusiv in urmatoarele 2
saptdmani de la incetarea tratamentului cu IMAO (vezi pct. 4.5),

- copii cu varsta sub 12 ani.

4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Contine paracetamol. A nu se folosi cu alte produse care contin paracetamol, decongestionante sau
medicamente pentru raceald si gripa. Utilizarea concomitenta cu alte produse care contin paracetamol poate
duce la supradozaj. Supradozajul paracetamolului poate provoca insuficienta hepatica care poate conduce la
transplant de ficat sau deces.

Cazurile de disfunctie/insuficientd hepatica au fost raportate la pacientii cu niveluri de glutation scazut, cum
ar fi cei care sunt grav subnutriti, anorexici, cu un indice de masa corporala scazut sau care sunt consumatori
cronici de alcool.

A nu se depasi doza recomandata.

Pacientii care sufera de urmatoarele afectiuni trebuie sa consulte medicul inainte de folosi acest medicament:
- hipertensiune arteriala,
- afectiuni cardiovasculare,
- diabet zaharat,
- hipertiroidism,
- glaucom cu unghi inchis,
- feocromocitom,
- marirea volumului prostatei,
- afectiuni vasculare ocluzive (de exemplu sindromul Raynaud),



- insuficientd renala sau hepatica; antecedentele de boala hepatica cresc riscul afectarii hepatice
datorate paracetamolului,
- In starile cauzate de deficit de glutation, cum ar fi sepsisul, utilizarea paracetamolului ar putea duce
la cresterea riscului de acidoza metabolica.
Se va utiliza cu precautie la pacientii care utilizeaza medicamente beta-blocante si alte medicamente
antihipertensive si antidepresive triciclice (vezi pct. 4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de
interactiune).

Nu se recomanda asocierea cu alte medicamente folosite pentru raceald sau ca decongestive, precum si cu
alte produse care contin paracetamol.

Acest medicament nu trebuie luat de cétre pacientii care iau alte medicamente simpatomimetice (de ex.
decongestionante, inhibitori ai apetitului si psihostimulante asemanatoare cu amfetaminele) (vezi pct. 4.5).

Riscul de supradozaj este mai mare la cei cu boli hepatice. Se impun precautii in caz de alcoolism si afectiuni
hepatice, incluzand hepatita virala (creste riscul hepatotoxicitatii). Este necesara monitorizarea functiilor
hepatice 1n cazul tratamentului de lunga durata si cu doze mari la pacientii cu leziuni hepatice preexistente.

Se recomanda prudenta 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 zahar 2904,42 mg. Din aceasta cauza, pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la fructoza,
sindrom de malabsorbtie la glucoza-galactoza sau insuficienta a zaharazei-izomaltazei nu trebuie sa utilizeze
acest medicament. Acest lucru trebuie avut in vedere la pacientii cu diabet zaharat.

Daca simptomele persista, trebuie consultat un medic.
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Legate de paracetamol.

Efectul anticoagulant al warfarinei sau al altor cumarinice poate fi crescut in cazul administrarii timp
Tndelungat de doze zilnice regulate de paracetamol, cu risc hemoragic. Dozele ocazionale nu au efect
semnificativ.

Metoclopramida si domperidona grabesc absorbtia paracetamolului.

Colestiramina micgoreaza absorbtia paracetamolului. La dozele recomandate aceste interactiuni nu au
semnificatie clinica.

Medicamentele inductoare enzimatice, cum sunt carbamazepina, fenobarbital, fenitoina, primidona,
rifampicind, sunatoare pot agrava afectarea hepatica provocata de paracetamol, la fel si consumul exagerat de
alcool etilic.

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

Modificari ale rezultatelor unor analize de laborator
Paracetamolul poate influenta valorile uricemiei determinate prin metoda acidului fosfotungstic (valori fals
crescute) si ale glicemiei, prin metode oxidative (valori fals scazute).

Legate de fenilefrina

Pot sd apara interactiuni intre aminele simpatomimetice, cum este fenilefrina si inhibitorii de
monoaminoxidaza (risc de hipertensiune arteriald). Utilizarea concomitenta a fenilefrinei cu alte amine
simpatomimetice sau antidepresive triciclice (de exemplu amitriptilina) poate creste riscul efectelor
secundare cardiovasculare.



Fenilefrina poate reduce eficacitatea blocantelor beta-adrenergice si a altor antihipertensive (inclusiv
debrisochina, guanetidina, rezerpina, metildopa), crescand riscul de hipertensiune si al altor efecte secundare
cardiovasculare. Administrarea concomitenta a acestor medicamente este contraindicata.

Digoxina si cardioglicozidele pot creste riscul batailor neregulate ale inimii sau al infarctului miocardic, la
asocierea cu fenilefrina.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea
Fertilitatea

Nu existd recomandari speciale.
Sarcina

Paracetamol
Studiile epidemiologice nu au evidentiat efecte nedorite (asupra sarcinii sau a dezvoltarii embrio-fetale)
datorate paracetamolului la dozele recomandate Th timpul sarcinii.

Clorhidrat de fenilefrina

Siguranta utilizarii fenilefrinei in perioada sarcinii nu a fost stabilita.

Administrarea produsului la femeile gravide este posibila numai daca este considerata esentiala de catre
medic, dupi evaluarea raportului beneficiu terapeutic matern-risc potential la fat.

Acid ascorbic
Pentru acidul ascorbic a fost stabilita o limitd maxima admisa de 2000 mg/zi, in timpul sarcinii, aceasta
limita fiind considerata lipsita de riscul de a provoca reactii adverse.

Prin urmare, Coldrex Lemon nu trebuie utilizat Tn timpul sarcinii, cu exceptia cazurilor in care medicul
considera acest lucru strict necesar.

Alaptare

Paracetamol

Paracetamolul se excreta in laptele matern, dar nu in cantitati semnificative clinic.

Studiile pe subiecti umani, cu paracetamol la dozele recomandate, nu au relevat nici un risc asupra
fenomenului lactatiei sau aldptarii sugarilor.

Clorhidrat de fenilefrina
Fenilefrina poate fi excretata in laptele matern.

Acid ascorbic
Pentru acidul ascorbic a fost stabilitd o limitd maxima admisa de 2000 mg/zi, in timpul alaptarii, aceasta

limita fiind considerata lipsita de riscul de a provoca reactii adverse.

Coldrex Lemon nu trebuie utilizat in timpul aldptarii fara recomanadarea medicului.

La dozele terapeutice, pe termen scurt, Coldrex Lemon poate fi administrat in cursul sarcinii si alaptarii,
dupa evaluarea raportului beneficiu terapeutic/risc potential.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Substantele active continute in Coldrex Lemon nu au proprietati sedative.

Acest medicament poate cauza ameteala. Pacientii trebuie avertizati sa nu conduca vehicule si sa nu
foloseasca utilaje daca sunt afectati de ameteald in timpul tratamentului cu acest medicament.



4.8 Reactii adverse

Substantele active sunt de regula bine tolerate Tn cazul utilizarii conform recomandarilor.

Reactiile adverse sunt prezentate conform frecventei de aparitie folosind 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 necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile).

Paracetamol
Frecventa reactiilor adverse asociate cu paracetamolul este prezentata in tabelul de mai jos.

Clasificarea pe aparate, sisteme §i organe | Reactii adverse Frecventa
Tulburari ale sistemului imunitar Anafilaxie Foarte rare
Hipersensibilitate cutanata, inclusiv eruptie
cutanata tranzitorie si alte alergii, edem
angioneurotic si sindrom Stevens Johnson

Tulburdri hematologice si limfatice Trombocitopenie Foarte rare
Tulburéri respiratorii, toracice si Bronhospasm la pacientii hipersensibili la Foarte rare
mediastinale acid acetilsalicilic sau alte antiinflamatoare

nesteroidiene
Tulburari hepatobiliare Tulburari hepatice Foarte rare
Afectiuni cutanate si ale tesutului Reactii cutanate grave Foarte rare
subcutanat

Clorhidrat de fenilefrina
Frecventa reactiilor adverse asociate cu clorhidratul de fenilefrina este prezentata in tabelul de mai jos si a
fost observata in urma studiilor clinice cu fenilefrina, reprezentand cele mai intalnite reactii adverse.

Clasificarea pe aparate, Reactii adverse Frecventa

sisteme §i organe

Tulburéri psihice Nervozitate Cu frecventa necunoscuta

Tulburari ale sistemului nervos | Cefalee Cu frecventd necunoscuti
Ameteli Cu frecventa necunoscuta
Insomnie Cu frecventa necunoscuta

Tulburiri cardiace Palpitatii, crestere a tensiunii arteriale | Cu frecventa necunoscuta

Tulburari gastro-intestinale Diaree Cu frecventd necunoscuta
Virsaturi, greata Cu frecventa necunoscuta

Reactiile adverse listate mai jos au fost identificate dupa punerea pe piatd a medicamentului, frecventa lor
fiind necunoscutd, dar comparativa cu cea a reactiilor cu frecventa rara.

Clasificarea pe aparate, sisteme si | Reactii adverse Frecventa

organe

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

Tulburéri cardiace Tahicardie, palpitatii Rare

Afectiuni cutanate si ale tesutului Reactii alergice (de exemplu iritatii, urticarie, Rare

subcutanat dermatita alergica)

Tulburari renale si ale cdilor urinare | Disurie, retentie urinara, cel mai probabil la Rare
pacientii cu obstructie a vezicii urinare, ca in cazul
hipertrofiei de prostata

Pacientul trebuie avertizat sa intrerupd 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 continud 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 Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478 - RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

4.9 Supradozaj

Paracetamol

In cazul unui supradozaj cu paracetamol se impun masuri medicale imediate, chiar daci manifestarile de
supradozaj nu sunt prezente. Supradozajul cu paracetamol poate provoca insuficienta hepatica care poate
duce la transplant de ficat si la deces.

Simptomatologie
Supradozajul cu paracetamol poate provoca insuficienta hepatica.
Simptomele supradozajului in primele 24 de ore constau in paloare, greatd, varsaturi, anorexie si dureri
abdominale. Dozele mai mari de 10 g odata, provoaca fenomene hepatotoxice severe. Afectarea hepatica
poate fi observata dupa 12-48 de ore de la ingestie. Pot sd apara hipoglicemie, acidoza metabolica,
hemoragii. In cazurile grave, afectarea hepatica poate evolua spre encefalopatie, edem cerebral, coma si
moarte.
Se poate produce necroza tubulara renald cu insuficientd renala acuta caracterizata prin dureri lombare,
hematurie si proteinurie, asociatd sau nu hepatotoxicitatii.
Au fost raportate aritmii cardiace si pancreatita.
Afectare hepatica poate sa apara la doze de 5 g, la pacienti ce prezinta anumiti factori de risc:

- Tratament cronic cu medicamente inductoare enzimatice, cum sunt carbamazepina, fenobarbital,

fenitoina, primidona, rifampicind, sunatoare.
- Consum cronic de etanol in exces.
- Depletia glutationului in tulburari de alimentatie, fibroza chistica, infectie HIV, inanitie, casexie.

Tratament

Tratamentul imediat este esential in cazul supradozajului cu paracetamol, chiar si in cazul in care simptomele
supradozarii nu sunt prezente. Pacientii trebuie spitalizati pentru o supraveghere medicala atenta. Trebuie
trimis la spital orice pacient care a ingerat 7,5 g sau mai mult de paracetamol in ultimele 4 ore.

Tratamentul cu carbune activ trebuie avut in vedere daca supradozajul a avut loc cu maximum 1 ora in urma.
Se recomanda efectuarea imediata a lavajului gastric daca paracetamolul a fost ingerat Tn ultimele 4 ore.
Poate fi necesara administrarea orald de metionind (daca nu apar varsaturi) sau introducerea intravenoasa de
N-acetilcisteina, care au efect benefic in urmatoarele 48 ore dupa ingestie, actionand ca antidot prin
neutralizarea metabolitului paracetamolului responsabil de hepatotoxicitate. Se recomanda instituirea unui
tratament de sustinere a functiilor vitale.

Clorhidrat de fenilefrina

Simptomatologie

Supradozajul fenilefrinei poate determina efecte asemanatoare cu cele listate la sectiunea reactiilor adverse.
Aditional, pot aparea simptome cum ar fi iritabilitate, cefalee, agitatie, cresterea tensiunii arteriale si posibil
bradicardie reflexa. De asemenea, pot s apara great si varsaturi. In cazuri grave pot aparea confuzie,
halucinatii, convulsii §i aritmii.

Tratament

Tratamentul trebuie sa fie simptomatic si de sustinere a functiilor vitale. Se va institui tratament adecvat ih
functie de situatia clinica. Hipertensiunea arteriala severa trebuie tratata cu un antagonist o adrenergic, de
exemplu fentolamina i.v., iar bradicardia cu atropina.
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Acid ascorbic

Simptomatologie

Administrarea de doze zilnice foarte mari (>3 grame) de vitamina C poate determina diaree osmotica
tranzitorie si simptome gastro-intestinale nespecifice (greata, varsaturi, disconfort abdominal).
Efectele supradozajului se vor cumula cu toxicitatea grava cauzatd de supradozajul paracetamolului.

Tratament
Nu exista tratament specific. Se recomanda tratament simptomatic.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: sistemul nervos, analgezice, alte analgezice si antipiretice, anilide, paracetamol,
combinatii, exclusiv psiholeptice, codul ATC: NO2BE51.

Paracetamol

Mecanism de actiune

Paracetamolul are efect analgezic si antipiretic, care justifica folosirea sa pentru tratamentul durerilor de
intensitate slaba-moderata si al starilor febrile. Se considera cd mecanismul sau de actiune se datoreaza

inhibarii ciclooxigenazei, cu micsorarea consecutiva a sintezei de prostaglandine, in principal la nivelul

sistemului nervos central.

Efecte farmacodinamice

Inhibarea redusa a prostaglandinelor la nivel periferic Ti confera un efect farmacodinamic important de
mentinere a prostaglandinelor cu rol protector la nivelul tractului gastro-intestinal. Ca urmare, paracetamolul
este recomandat mai ales pacientilor cu antecedente de boald sau celor care iau concomitent altd medicatie,
caz n care inhibarea periferica a prostaglandinelor ar fi nedorita (de exemplu, pacientii cu antecedente de
sangerare gastro-intestinala sau varstnici).

Clorhidrat de fenilefrina
Fenilefrina este un simpatomimetic care actioneaza predominant asupra receptorilor alfa-adrenergici.
Aceasta actiune este responsabila de efectul decongestiv la nivelul mucoasei nazale si conjunctivale.

Acid ascorbic

Acidul ascorbic (vitamina C) este o vitamina esentiala, hidrosolubila. Includerea in preparatul Coldrex
Lemon are drept scop compensarea consumului crescut al acestei vitamine in caz de raceald comuna, gripa,
stari febrile.

Substantele active nu sunt cunoscute ca determinand efecte sedative.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Paracetamol

Absorbtie

Este absorbit rapid si aproape complet din tractul gastro-intestinal.

Distributie

Paracetamolul se distribuie rapid in toate tesuturile. Concentratiile in singe, saliva si plasma sunt
comparabile. Legarea de proteinele plasmatice este slaba la dozele terapeutice.

Metabolizare

Este metabolizat in ficat si excretat in urind, in principal sub forma de glucurono- si sulfo-conjugati.
Eliminare

Mai putin de 5% din doza se excreta sub forma nemodificata.

Grupe speciale de pacienti
Insuficienta renala: in caz de insuficienta renald severa eliminarea paracetamolului si a metabolitilor este
intarziata.



Acid ascorbic

Absorbtie

Este absorbit rapid din tractul gastro-intestinal.

Distributie

Se distribuie extensiv in tesuturile organismului, 25% legat de proteinele plasmatice.
Eliminare

Acidul ascorbic Tn exces este eliminat in urind sub forma de metaboliti.

Clorhidratul de fenilefrina

Absorbtie

Este absorbit neregulat din tractul gastro-intestinal.

Metabolizare

Suferd un efect de prim pasaj metabolic prin intermediul inhibitorilor de monoaminoxidaza la nivelul
intestinului si ficatului.

Eliminare

Se excreta in urind, aproape integral, ca sulfoconjugat.

5.3 Date preclinice de siguranta

Studiile preclinice nu au evidentiat efecte relevante pentru siguranta clinica (cu exceptia celor descrise la
punctele 4.8 si 4.9) si care sa nu fi fost mentionate in acest rezumat.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Etilceluloza

Acid citric anhidru

Zaharina sodica

Citrat de sodiu

Zahar

Tetrarome lemon 100% PO5.51
Aroma de lamaie 52293/TP05.51
Galben de chinolina (E 104)

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate
3ani.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare
A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 5 plicuri din hértie-PE-AI-PE a céte 5 g pulbere pentru suspensie orala

Cutie cu 10 plicuri din hartie-PE-AI-PE a cate 5 g pulbere pentru suspensie orala

Cutie cu 8 plicuri din hartie-PE-Al-PE a céte 5 g pulbere pentru suspensie orala

Cutie cu 14 plicuri din hartie-PE-AI-PE a céate 5 g pulbere pentru suspensie orald

Cutie cu 5 plicuri din hartie/PEJD/Al/Surlyn a cate 5 g pulbere pentru suspensie orala

Cutie cu 10 plicuri din hartie/PEJD/AI/Surlyn a céte 5 g pulbere pentru suspensie orala

Cutie cu 8 plicuri din hartie/PEJD/AI/Surlyn a cate 5 g pulbere pentru suspensie orald
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Cutie cu 14 plicuri din hartie/PEJD/AI/Surlyn a céte 5 g pulbere pentru suspensie orala

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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