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1. Nazwa handliowa srodka farmaceutycznego

Coldrex MaxGrip
o smaku cytrynowym

2. Skiad jakosciowy i iloSciowy substancji czynnych

1 saszetka zawiera 1000 mg Paracetamolum (paracetamolu), 10 mg Phenylephrini hydrochioridum

{chlorowodorku fenylefryny), 40 mg Acidum ascorbicum (kwasu askorbowego)

3. Postaé farmaceutyczna
Proszek do sporzadzania roztworu

4. Szczegotowe dane kliniczne
4.1, Wskazania do stosowanie

Krétkotrwate, objawowe leczenie grypy lub przeziebienia, przebiegalacych z goraczka, dreszezami,
bolem glowy, bélem gardta, katarem, zapaleniem zatok

4.2, Dawkowanie i sposdb podawanla

Dawkowanie

Dorosli i dzieci powyzej 12 lat:

Jedna saszetka co 4 do 6 godzin. Nie stosowad wiecej niz 4 saszetki na dobe.
Dzieci:

Nie zaleca sie stosowania u dzieci ponizej 12 lat.

Jezeli lekarz nig zaleci inaczej, preparatu nie nalezy stosowadé dtuzej niz siedem dni

Sposob podawania

Przed podaniem proszek nalezy rozpusci¢ w goracej wodzie,

Wsypac zawartos¢ jednej saszetki do szklanki, uzupelnié do polowy goraca woda, dobrze wymieszad i
wypic. W razie potrzeby dodaé zimnej wody lub dostodzié.

4.3. Przeciwwskazania

Stwierdzona nadwrazliwos€ na ktérykolwiek ze sktadnikéw preparatu.



Niewydolno$¢ watroby lub ciezka niewydolnosé nerek, nadeisnienie tetnicze, nadczynno$e tarczycy,

cukrzyca, choroby serca.

Przyjmowanie trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych, lekow blokujacych receptory beta-
adrenergiczne, przyjmowanie inhibitoréw monoaminooksydazy (MAQ) i 2 tygodnie po ich

zastosowaniu.
4.4, Ostrzezenia | $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie stosowad jednoczesnie innych lekéw przeciw grypie, przeziebieniu, lekdéw zmniejszajacych
przekrwienie btony $luzowej nosa lub innych preparatéw zawierajgcych paracetamol.

U os6b ze schorzeniami watroby istnigje zwiekszone ryzyko przedawkowania.

W razie stosowania warfaryny, nalezy przed przyjeciem preparatu Coldrex MaxGrip skonsultowaé sie z

lekarzem.
4.5. Interakeje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Regularne zazywanie paracetamolu moze zwiekszy¢ przeciwzakrzepowe dziatanie warfaryny oraz
innych pochodnych kumaryny z jednoczesnym zwiekszeniem ryzyka wystgpienia krwawien.
Przyjmowanie metoklopramidu lub domperydonu moze przyspieszyé wehtanianie paracetamolu, zas
jednoczesne stosowanie cholestyraminy moze je spowolnic. Przestrzeganie zalecanego dawkowania
powoduje, ze powyzsze interakcje nie majg klinicznego znaczenia.

Podczas jednoczesnego stosowania amin sympatykomimetycznych takich jak fenylefryna z
inhibitorami monoaminooksydazy, wystepuje wzrost ciénienia krwi. Fenylefryna moze obnizaé
skutecznosé dziatanie lekéw blokujgeych receptory betaadrenergiczne i lekédw stosowanych w
nadcisnieniu tetniczym. Zazywanie powyzszych lekdw stanowi przeciwwskazanie do przyjmowania

produktu.

4.6. Clazai laktac)a

Badania epidemiologiczne przeprowadzone w$rdd kobiet w ciazy nie wykazaly szkodliwego dziatania
paracetamolu przyjmowanego w zalecanych dawkach,

Bezpieczenstwo stosowania fenylefryny w okresie cigzy nie zostato ustalone. W zwiazku z tym preparat
moze byc stosowany w okresie cigzy jedynie w przypadku zdecydowanej koniecznosci.

Paracetamol jest wydzielany z mlekiem matki w dawkach nie majgcych znaczenia klinicznego.
Dostepne opublikowane dane literaturowe na temat fenylefryny nie zawierajg przeciwwskazan do
stosowania w okresie laktacji.
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4.7. Wplyw na zdolno$é do prowadzenia pojazdéw | obstugiwania urzadzen mechanicznych w

ruchu

Coldrex MaxGrip nie powoduje sennosci i nie wptywa negatywnie na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw

mechanicznych i obstugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Preparat stosowany zgodnie z zaleceniami jest na ogét dobrze tolerowany.

Moga wystapi¢ wysypki skérne i inne objawy alergiczne zwiazane z zazywaniem paracetamolu. Aminy
sympatomimetyczne moga powodowad podwyZszenie cisnienia tetniczego krwi z towarzyszgcymi mu
bélem i zawrotami gtowy, wymiotami, biegunkg, bezsennoécig i w rzadkich przypadkach kotataniem
serca, jednak informacje o wystepowaniu objawéw niepozadanych po zastosowaniu fenylefryny

zgodnie z zaleceniami s3 nieliczne.
4.9, Przedawkowanie

Objawami przedawkowania paracetamolu w ciggu pierwszych 24 godzin sg; blado$é, nudnosci,
wymioty, jadiowstret i bl brzucha. Uszkodzenie watroby moze ujawnic sie w ciggu 12 do 48 godzin po
spozyciu leku. Moga wystapié zaburzenia metabolizmu glukozy oraz kwasica metaboliczna.
Niewydolnosé watroby w ciezkim zatruciu moze prowadzi¢ do encefalopatii, $pigczki i zgonu, Ostra
niewydolno$é nerek z ostrg martwicg nablonka kanalikéw nerkowych moze rozwingé sie, nawet jesli
nie wystepuje ciezkie uszkodzenie watroby. Opisano réwniez wystepowanie zaburzef rytmu serca i
zapalenie trzustki. Przedawkowanie paracetamolu moze spowodowad niewydolnose watroby.
Uszkodzenie watroby jest mozliwe u 0séb dorostych, ktére zazyty ponad 10 g paracetamolu. Uwaza
sie, ze nadmierne ilosci toksycznego metabolitu (zwykle odpowiednio wigzanego przez glutation po
przyjeciu terapeutycznych dawek paracetamolu) nieodwracalnie wigzg sie z tkankg watrobowa.

Natychmiastowe leczenie ma istotne znaczenie w postepowaniu po przedawkowaniu paracetamolu.
Pacjentéw bez wczesnych objawéw nalezy natychmiast kierowad do szpitala, a u kazdego pacjenta,
ktéry w ciggu ostatnich 4 godzin zazyt ponad 7,5 g paracetamolu nalezy wykenaé ptukanie zotadka.
Konieczne moze by¢ doustne podanie metioniny lub dozyine podanie N-acetylocysteiny do 48 godzin
po przedawkowaniu. Muszg by¢ dostepne ogéine $rodki podtrzymujace czynnosci 2yciowe. Wysoka
zawartos¢ sodu moze powodowat wysoki poziom sodu we krwi (hypernatremia); nalezy monitorowad
poziom elektrolitéw i odpowiednio prowadzi¢ leczenie.

Przedawkowanie fenylefryny moze powodowaé rozdraznienie, bél glowy, wzrost ciénienia tetniczego
krwi z mozliwoscig odruchowej bradykardii, nudnoéci i wymioty. Leczenie przedawkowania powinno
zostaé dostosowane do wystgpujacych objawdw.
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5. Wiasciwosci farmakologiczne
Kod ATC: NO2BE 51

5.1. Witasciwosci farmakodynamiczne

Paracetamol - $rodek przeciwbélowy i przeciwgorgczkowy

Chlorowodorek fenylefryny - zwigzek o dziataniu sympatykomimetycznym, gidwnie bezposrednio
oddziatujgcy na receptory adrenergiczne, z przewaga dziatania alfa-adrenergicznego zmniejszajgcego
przekrwienie blony stuzowej nosa.

Kwas askorbowy ( witamina C) - witamina z grupy witamin podstawowych, ktdrej niedobory moga,

wystapié na poczatku ostrych zakazen wirusowych.
Aktywne skladniki preparatu nie wykazujg dzialania sedatywnego
5.2. Wiasciwosci tarmakokinetyczne

Paracetamol - jest szybko wchtfaniany z przewodu pokarmowego. Jest metabolizowany w watrobie i
wydalany z moczem, gidwnie w postaci sprzgzonej jako glukuronian i siarczan.

Kwas askorbowy - jest szybko wchianiany z przewodu pokarmowego i dystrybuowany do tkanek
ciata, w 25% taczy sie z biatkami osocza. Nadmiar kwasu askorbowego przekraczajgey
zapotrzebowanie organizmu jest wydalany z moczem w postaci metabolitow.

Chlorowodorek fenylefryny - jest nierownomiernie wchianiany z przewodu pokarmowego i wstepnie
metabolizowany przez inhibitory monocaminooksydazy w jelitach i watrobie. Jest wydalany z moczem
prawie calkowicie w postaci sprzezonej w postaci siarczanow.

5.3. Przedkiiniczne dane o bezpieczerisiwie stosowania preparatu

Dostepne w pigmiennictwie przedkliniczne dane o bezpieczerstwie stosowania paracetamolu nie
zawieraja wynikow, ktore maja znaczenie dla zalecanego dawkowania oraz stosowania leku, a ktére
nie zostalyby przedstawione w innych punkfach Charakterystyki Srodka Farmaceutycznego.

Toksycznosé paracetamolu zostala dokfadnie zbadana na zwierzetach wielu gatunkdéw. Przedkliniczne
badania na szczurach i myszach wykazaly, ze dawka LDsy, po podaniu doustnym na wynosi
odpowiednio 3,7 g/ kg mc. i 338 mg / kg mc. Toksycznos¢ przewlekia u tych gatunkdéw po
wielokrotnym podaniu ludzkich dawek terapeutycznych objawia sie degeneracijag | martwicg tkanek
watroby, nerak i tkanki limfatycznej oraz zmianami obrazu krwi. Metabolity wywotujgce te objawy
powsta)g réwniez u ludzi. W zwigzku z tym paracetamolu nie nalezy stosowaé dlugotrwale ani w
dawkach wiekszych niz zalecane. Paracetamo! stosowany zgodnie z zaleceniami nie dziata
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genotoksycznie ani kancerogennie. Badania na zwierzetach nie wykazaty toksycznego oddziatywania

paracetamolu na zarodek i ptéd.
6. Szczegotowe dane farmaceutyczne

6.1.  Skiad leku i wykaz substancji pomocniczych

Coldrex MaxGrip zawiera: sacharoze, kwas cyirynowy, cytrynian sodu, skrobie kukurydziana,
cyklaminian sodu, sacharynian sodu, bezwodng krzemionke koloidalng, aromat cytrynowy, naturalng
kurkumine (E 100)

6.2 Niezgodnosci

Nie stwierdzono.

6.3. Okres trwatosci
36 miesiecy

6.4. Specjalne srodki ostrozno$ci przy przechowywaniu

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25 ° C

6.5. Rodzaj i zawartosé pojemnika
Saszetki laminowane wykonane (od strony zewnetrznej) z: papieru / polietylenu / foli aluminowej /
polietylenu. Kazda saszetka zawiera 6,427 g proszku

6.6. Insirukcja dolyczaca uzytkowania leku
Bez specialnych zalecenh oprécz podanych w punkcie 4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

7. Wytwérca posiadajgey swiadectwo rejestracii
GlaxoSmithKline Export Ltd.

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare

Brentford, TW8 9GS, Wielka Brytania

. . . 95
8. Numer Swiadectwa Rejestracji

9. Data pierwszego wpisu do rejestru

10. Data zatwierdzenia tekstu Charakterystyki Srodka Farmaceutycznego
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