CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Vicks SymptoMed Complete Cytrynowy
Paracetamol 500 mg, fenylefryny chlorowodorek 10 mg, gwajafenezyna 200 mg
Proszek do sporzadzania roztworu doustnego

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 saszetka zawiera:

500 mg paracetamol

200 mg gwajafenezyna

10 mg fenylefryny chlorowodorek

Substancje pomocnicze:

Sacharoza 2000 mg

Aspartam 6 mg

S6d 157 mg

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzania roztworu doustnego, saszetka
Biatawy proszek

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Krotkotrwate, dorazne tagodzenie objawow towarzyszacych przezigbieniu i grypie, takich jak bol o
nasileniu tagodnym do umiarkowanego, goraczka, niezyt nosa oraz utatwianie odkrztuszania przy
kaszlu produktywnym.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Zawartos$¢ jednej saszetki rozpusci¢ w standardowym kubku goracej, lecz nie wrzacej wody (okoto
250 ml). Pozostawi¢ do ostygnigcia i uzyskania temperatury nadajacej si¢ do picia.

Doro$li, pacjenci w podesztym wieku i dzieci w wieku 12 lat i powyzej: Jedna saszetka.

W razie potrzeby podawac co cztery godziny, ale nie przekracza¢ czterech dawek (saszetek) w ciagu
24 godzin.

Nie podawa¢ dzieciom w wieku ponizej 12 lat, z wyjatkiem wskazania podawania przez lekarza.
Nie podawa¢ pacjentom z zaburzeniami czynnosci watroby lub cigzkimi zaburzeniami czynnosci
nerek (patrz punkt 4.3).

Jesli objawy utrzymuja si¢ dtuzej niz 3 dni, nalezy zasiggnac porady lekarza.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na paracetamol, gwajafenezyng, fenylefryny chlorowodorek lub na ktoérakolwiek
substancj¢ pomocnicza.

Zaburzenia czynnosci watroby lub cigzkie zaburzenia czynnosci nerek.

Nadcisnienie.



Nadczynno$¢ tarczycy.

Cukrzyca.

Choroba serca.

Jaskra z waskim katem przesaczania.

Porfiria.

Stosowanie u pacjentow przyjmujacych trojpierscieniowe leki antydepresyjne.
Stosowanie u pacjentéw przyjmujacych inhibitory monoaminooksydazy (MAO-I) obecnie lub w ciagu
ostatnich 2 tygodni.

Stosowanie u pacjentow przyjmujacych leki blokujace receptory beta-adrenergiczne.
Stosowanie u pacjentow przyjmujacych aktualnie inne leki sympatykomimetyczne.
Dzieci ponizej 12 roku zycia.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie zaleca si¢ dtugotrwatego stosowania leku.

Pacjentéw nalezy poinformowac, aby nie przyjmowali tego produktu z innymi produktami
zawierajacymi paracetamol lub z innymi produktami zawierajacymi te same substancje aktywne jak
ten lek. Nalezy im takze zaleci¢, aby nie przyjmowali rownocze$nie innych lekow przeciwkaszlowych,
przeciw przezigbieniu, obkurczajacych naczynia ani alkoholu. Lekarz lub farmaceuta powinien
sprawdzi¢, czy pacjent nie przyjmuje jednoczesnie roznymi drogami, np. doustnie i miejscowo (leki
do nosa, uszu lub oczu) produktéw zawierajacych sympatykomimetyki.

Produkt jest zalecany do stosowania jedynie w razie wystgpowania wszystkich objawow (bol i/lub
goraczka, niedrozno$¢ nosa i mokry kaszel).

Zagrozenie przedawkowania jest wigksze u chorych z alkoholowa choroba watroby bez marskosci.
Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentdw przyjmujacych preparaty naparstnicy, leki blokujace
receptory beta-adrenergiczne, metylodopg lub inne leki przeciw nadcisnieniu (patrz punkt 4.5).
Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentdow z przerostem gruczotu krokowego, gdyz moga oni by¢
podatni na zatrzymanie moczu.

Produkty zawierajace sympatykomimetyki nalezy stosowac z duza ostroznoscia u pacjentow
przyjmujacych fenotiazyny.

Stosowanie u pacjentéw z objawem Raynauda.

Zawiera sacharozg. Pacjenci z rzadka dziedziczna nietolerancja fruktozy, ztym wchtanianiem glukozy-
galaktozy i niedoborem sacharazy-izomaltazy nie powinni przyjmowac tego produktu.

Zawiera 157 mg sodu na dawke. Nalezy wzia¢ to pod uwage u pacjentow kontrolujacych zawartosé¢
sodu w diecie.

Zawiera aspartam (E951) zrodto fenylaniny. Moze by¢ szkodliwy dla pacjentéw z fenyloketonuria.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Dziatanie toksyczne paracetamolu na watrobe¢ moze by¢ zwickszone w razie nadmiernego spozywania
alkoholu. Metokoloparamid lub domperidon moga zwigkszaé szybkos¢ wchtaniania paracetamolu,
natomiast cholesteryamina moze zmniejsza¢ wchianianie paracetamolu.

Srodki indukujace enzymy mikrosomalne watroby, takie jak alkohol, barbiturany, inhibitory
monoaminooksydazy czy trdjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, moga wptywac na zwigkszenie
hepatotoksycznosci paracetamolu, szczego6lnie w razie przedawkowania.

Izoniazyd powoduje zmniejszenie klirensu paracetamolu, wraz z mozliwym wzmocnieniem jego
dziatania i (lub) toksycznosci, poprzez hamowanie jego metabolizmu w watrobie.

Probenecyd powoduje niemal dwukrotne zmniejszenie klirensu paracetamolu, hamujac jego
sprze¢ganie z kwasem glukuronowym. W razie stosowania paracetamolu rownocze$nie z
probenecydem nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki paracetamolu.

Regularne stosowanie paracetamolu moze powodowaé obnizenie metabolizmu zydowudyny
(zwigkszone ryzyko neutropenii).



Aminy sympatykomimetyczne takie jak fenylefryna i inhibitory oksydazy monoaminowej powoduja
interakcje dotyczace nadci$nienia. Fenylefryna moze niekorzystnie oddziatywac z
sympatykomimetykami i moze zmniejsza¢ skuteczno$¢ beta-blokerow, metyldopy i innych lekow
przeciwnadcisnieniowych (patrz punkt 4.4). Choroby, w ktorych takie leki sa stosowane sa
przeciwwskazaniem do stosowania tego produktu.

W razie dtugotrwalego, regularnego stosowania paracetamolu moze si¢ nasila¢ przeciwzakrzepowe
dziatanie warfaryny i innych pochodnych kumaryny, z jednoczesnym zwigkszeniem ryzyka krwawien;
dawki przyjmowane okazjonalnie nie majg istotnego znaczenia.

Informowano o interakcjach farmakologicznych paracetamolu z wieloma lekami. Uwaza sig, ze
dorazne przyjmowanie zalecanych dawek nie ma znaczenia klinicznego.

Salicylany/aspiryna moga wydtuzac okres poltrwania paracetamolu w fazie eliminacji.

Paracetamol moze zmniejszac biodostgpno$¢ lamotryginy, co moze zmniejszac jej dziatanie, ze
wzgledu na prawdopodobienstwo indukcji jej metabolizmu w watrobie.

Istnieje prawdopodobienstwo, ze naparstnica moze zwigksza¢ pobudliwos¢ migénia sercowego do
efektow osiaganych przy lekach sympatykomimetycznych.

Paracetamol moze wplywac na wyniki oznaczen st¢zenia glukozy we krwi oraz stezenia kwasu
moczowego metoda z uzyciem kwasu fosforowolframowego.

4.6 Ciazailaktacja

Badania epidemiologiczne z udzialem kobiet w ciazy nie wykazaty niekorzystnego dziatania w
zwiazku z paracetamolem stosowanym w zalecanych dawkach, jednak pacjentki powinny postgpowac
zgodnie z zaleceniami lekarza w zakresie stosowania produktu.

Paracetamol przenika do mleka kobiecego, jednak w ilo$ciach klinicznie nieistotnych. Zgodnie z
dostepnymi opublikowanymi danymi karmienie piersig nie jest przeciwwskazane.

Dane dotyczace stosowania fenylefryny u kobiet w ciazy sa ograniczone. Zwgzenie naczyn macicy i
zmniejszony przeptyw krwi przez macice spowodowane stosowaniem fenylefryny moga powodowac
niedotlenienie ptodu. Do czasu uzyskania dodatkowych informacji nalezy unika¢ stosowania
fenylefryny podczas ciazy, o ile lekarz nie uzna tego za konieczne.

Brak danych na temat przenikania fenylefryny do mleka kobiecego i na temat wptywu fenylefryny na
karmione piersia dzieci. Do czasu uzyskania dodatkowych informacji nalezy unika¢ stosowania
fenylefryny u kobiet karmiacych piersia, o ile lekarz nie uzna tego za konieczne.

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania gwajafenezyny u kobiet w ciazy i karmiacych. Produkt
nalezy stosowacé w ciazy wytacznie wtedy, gdy lekarz uzna to za niezbedne.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie prowadzono badan dotyczacych wptywu produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu. Podczas wykonywania tych
czynno$ci nalezy uwzgledni¢ mozliwo$¢ wystapienia dziatan niepozadanych, takich jak zawroty
glowy pochodzenia osrodkowego i dezorientacja.

4.8 Dzialania niepozadane

Czgstos¢ wystepowania dziatan niepozadanych zostata sklasyfikowana w nastepujacy sposob:
Bardzo czesto (> 1/10)



Czesto (> 1/100 do < 1/10)

Niezbyt czesto (> 1/1,000 do < 1/100)

Rzadko (> 1/10,000 do < 1/1,000)

Bardzo rzadko (< 1/10,000)

Czestos¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia serca: rzadko (>1/10 000 do <1 na 1000) fenylefryna moze powodowac tachykardie.

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: po stosowaniu paracetamolu informowano o bardzo rzadkich
przypadkach (<1 na 10 000) nieprawidtowego sktadu krwi, np. trombocytopenii, agranulocytozy,
anemii hemolitycznej, neutropenii, leukopenii, pancytopenii, ale nie musiaty one mie¢ zwiazku
przyczynowo-skutkowego z leczeniem.

Zaburzenia uktadu nerwowego: podobnie jak w przypadku innych amin sympatykomimetycznych w
rzadkich przypadkach (=1/10 000 do <1 na 1000) moze wystgpowac bezsennos¢, nerwowos¢, drzenie,
lek, niepokoj, dezorientacja, drazliwo$¢ 1 bol glowy.

Bole i zawroty gtowy pochodzenia osrodkowego moga rowniez w rzadkich przypadkach (=1/10 000
do <1 na 1000) wystgpowac po stosowaniu gwajafenezyny.

Zaburzenia zotadka i jelit: czgstymi dziataniami (>1 na 100 do <I na 10) sympatykomimetykow, po
stosowaniu fenylefryny sa jadtowstret, nudnosci i wymioty.

Najczgstszymi dziataniami niepozadanymi zwigzanymi ze stosowaniem gwajafenezyny sa
dolegliwosci zotadkowo-jelitowe, nudnosci, wymioty i biegunka, ale wystgpuja one rzadko (>1/10
000 do <1 na 1000).

Objawy ze strony przewodu pokarmowego zwigzane ze stosowaniem paracetamolu sa bardzo rzadkie,
jednak informowano o wystgpowaniu ostrego zapalenia trzustki po przekroczeniu normalnego
dawkowania leku.

Zaburzenia nerek i drog moczowych: zglaszano pojedyncze przypadki wystapienia §rodmiazszowego
zapalenia nerek po przedtuzonym stosowaniu duzych dawek paracetamolu.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej: w rzadkich przypadkach (=1/10 000 do <1 na 1000) po
zastosowaniu paracetamolu moze wystapi¢ nadwrazliwo$¢, w tym wysypka skorna i pokrzywka.

Zaburzenia naczyniowe: w rzadkich przypadkach (=1/10 000 do <1 na 1000) przy stosowaniu
fenylefryny moze wystapi¢ wzrost ci$nienia krwi z towarzyszacym bolem glowy, wymiotami i
kotataniami serca.

Zaburzenia uktadu immunologicznego: informowano o rzadkich przypadkach (=1/10 000 do <1 na
1000) wystgpowania reakcji alergicznych lub reakcji nadwrazliwo$ci w zwiazku ze stosowaniem
fenylefryny i paracetamolu, m.in. wysypce skomej, pokrzywce, anafilaksji i skurczu oskrzeli.

Zaburzenia watroby i drog zotciowych: rzadko (> 1/10 000 do < 1/1000) Nieprawidtowe wyniki
testow czynnos$ciowych watroby (zwigkszenie aktywnos$ci aminotransferaz watrobowych).

4.9 Przedawkowanie

PARACETAMOL

Istnieje ryzyko zatrucia, szczegolnie u pacjentow w podeszltym wieku, matych dzieci, pacjentow z
chorobami watroby, w razie przewleklego alkoholizmu, u pacjentéw z chronicznym niedozywieniem.
W takich przypadkach przedawkowanie moze mie¢ skutek smiertelny.

Uszkodzenie watroby jest mozliwe u pacjentow dorostych po zastosowaniu paracetamolu w dawce 10
g lub wigkszej. Potknigcie paracetamolu w dawce 5 g lub wigkszej moze prowadzi¢ do uszkodzenia

watroby, jesli u pacjenta wystepuja czynniki ryzyka (patrz ponizej)

Czynniki ryzyka



Jesli pacjent;

a) przez dlugi czas stosuje karbamazeping, fenobarbiton, fenytoing, primidon, rifampicyng, dziurawiec
lub inne leki pobudzajace enzymy watrobowe

lub

b) regularnie spozywa alkohol etylowy w ilosciach przekraczajacych zalecane.

lub

¢) u pacjenta wystepuje prawdopodobienstwo zaniku glutationu np. w zwiazku z zaburzeniami
jedzenia, mukowiscydoza, zakazeniem HIV, glodzeniem, wyniszczeniem.

Objawy

Objawy przedawkowania paracetamolu w ciagu pierwszych 24 godzin obejmuja blados$¢, nudnosci,
wymioty, brak taknienia i bol brzucha. Uszkodzenie watroby moze by¢ widoczne od 12 do 48 godzin
po potknigciu leku. Moga wystapi¢ zaburzenia metabolizmu glukozy i kwasica metaboliczna. W razie
cigzkiego zatrucia niewydolno$¢ watroby moze przejs¢ w encefalopatig, krwotok, hipoglikemig,
obrzek mozgu i zgon. Ostra niewydolnos$¢ nerek z ostra martwica kanalikow nerkowych z objawami
bolu ledzwi, krwiomoczu i biatkomoczu moze rozwina¢ si¢ nawet przy braku cigzkiego uszkodzenia
watroby. Zglaszano zaburzenia rytmu serca i zapalenie trzustki.

Leczenie

W razie przedawkowania paracetamolu istotne jest natychmiastowe podjecie leczenia. Pomimo braku
istotnych wczesnych objawdw pacjentéw nalezy pilnie skierowa¢ do szpitala w celu podjgcia
niezwlocznego leczenia. Objawy moga by¢ ograniczone do nudnosci lub wymiotow i moga nie
odzwierciedla¢ cigzkosci przedawkowania lub ryzyka uszkodzenia narzadow. Leczenie powinno by¢
zgodne z ustalonymi wytycznymi leczenia.

Jesli przedawkowanie nastapito w ciagu jednej godziny, nalezy bra¢ pod uwage leczenie weglem
aktywowanym. Nalezy zbada¢ stgzenie paracetamolu w osoczu po 4 godzinach po potknigciu lub
pozniej (wezesniejsze stezenia nie sa wiarygodne). Do 24 godzin po potknigciu paracetamolu mozna
stosowac leczenie N-acetylocysteing, jednak maksymalne dziatanie ochronne uzyskuje si¢ do 8 godzin
po potknigciu. Po uptynigciu tego czasu skutecznos¢ antidotum gwaltownie maleje. W razie potrzeby
pacjentowi mozna poda¢ dozylnie N-acetylocysteing zgodnie z ustalonym schematem dawkowania.
Jesli wymiotowanie nie stanowi problemu, podanie doustne metioniny moze by¢ odpowiednig
alternatywa w przypadku przebywania pacjenta w miejscu oddalonym, poza szpitalem. Leczenie
pacjentéw z objawami cigzkiej niewydolno$ci watroby po uptynigciu ponad 24 godzin po potknigciu
nalezy skonsultowac¢ z oddzialem toksykologicznym lub oddziatem leczenia chordb watroby.

FENYLEFRYNY CHLOROWODOREK

Objawy przedawkowania fenylefryny obejmuja drazliwo$¢, bol glowy, podwyzszone cisnienie krwi z
towarzyszaca odruchowa bradykardia I zaburzeniami rytmu serca.

Podwyzszone ci$nienie krwi nalezy leczy¢ antagonista receptorow alfa np. podawang dozylnie
fentolamina. Obnizenie ci$nienia krwi powinno na zasadzie odruchu zwigkszy¢ czgstos¢ akcji serca,
ale w razi konieczno$ci mozna to utatwic¢ podajac atroping.

GWAJAFENEZYNA

Niewielkie lub umiarkowane przedawkowanie moze powodowac¢ zawroty gtowy pochodzenia
osrodkowego i zaburzenia zotadkowo-jelitowe. Bardzo wysokie dawki moga wywotywac pobudzenie,
dezorientacje i depresje oddechowa. Informowano o wystgpowaniu kamieni nerkowych u pacjentow
przyjmujacych duze ilosci produktow zawierajacych gwajafenezyne.

Leczenie jest objawowe, wlaczajac ptukanie zotadka i ogélne §rodki pomocnicze.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki ztozone stosowane w przezigbieniu
Kod ATC: R0O5X



Paracetamol ma dziatanie przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe, ktore jest spowodowane gltownie
hamowaniem syntezy prostaglandyn w osrodkowym uktadzie nerwowym.

Gwajafenezyna ma dzialanie wykrztusne. Uwaza sig, ze $rodki wykrztu$ne tagodza dyskomfort
spowodowany kaszlem poprzez stymulacjg receptoréw w blonie sluzowej zotadka, ktore inicjuja
odruchowe wydzielanie ptynu w drogach oddechowych, a w konsekwencji zwigkszenie objgtosci i
zmniejszenie lepko$ci wydzieliny z oskrzeli. Utatwia to usuwanie $luzu i powoduje zmniejszenie
podraznienia tkanki oskrzeli.

Fenylefryny chlorowodorek dziata gtéwnie bezposrednio na receptory adrenergiczne. Typowe dawki
wywieraja glownie dzialanie a-adrenergiczne i nie majq istotnego dziatania stymulujacego na
osrodkowy uktad nerwowy. Ma udowodnione dziatanie obkurczajace naczynia i zmniejsza obrzek
btony sluzowej nosa w wyniku skurczu naczyn.

Nie wiadomo, czy substancje czynne powoduja dziatanie uspokajajace.
5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Paracetamol jest szybko i prawie calkowicie wchianiany z przewodu pokarmowego. Po podaniu
doustnym maksymalne ste¢zenia w osoczu sa osiagane w ciagu 10-60 minut. Paracetamol jest
metabolizowany glownie w watrobie poprzez trzy drogi: glukuronidacje, siarkowanie i utlenianie. Jest
wydalany z moczem, gtéwnie w postaci sprzgzonej, jako glukuronian i siarczan. Okres pottrwania
eliminacji wynosi od 1 do 3 godzin.

Po podaniu doustnym gwajafenezyna jest szybko wchianiana z przewodu pokarmowego, przy czym
maksymalne stgzenie we krwi jest osiagane w ciagu 15 minut po podaniu. Jest szybko metabolizowana
w nerkach poprzez utlenianie do kwasu -(2 metoksyfenoksy)mlekowego, ktory jest wydalany z
moczem. Okres poltrwania eliminacji wynosi jedna godzing.

Chlorowodorek fenylefryny jest nierownomiernie wchtaniany z przewodu pokarmowego i podlega
metabolizmowi pierwszego przejscia na drodze oksydazy monoaminowej w jelitach 1 watrobie; w
zwiazku w tym biodostgpnos¢ fenylefryny po podaniu doustnym jest zmniejszona. Jest wydalana w
moczu niemal catkowicie w postaci sprz¢zonej z siarczanem. Maksymalne st¢zenie w osoczu jest
osiagane po 1 do 2 godzinach, a okres pottrwania w osoczu waha si¢ od 2 do 3 godzin.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne o bezpieczenstwie dotyczace tych substancji czynnych podane w pismiennictwie
nie ujawniaja zadnych zwiazanych i rozstrzygajacych informacji majacych znaczenie dla zalecanego
dawkowania i stosowania produktu, ktérych dotad nie wymieniono w niniejszej Charakterystyce
Produktu Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sacharoza

Kwas cytrynowy

Kwas winowy

Sodu cyklaminian

Sodu cytrynian

Aspartam (E951)
Acesulfam potasowy (E950)
Mentol w proszku

Aromat cytrynowy

Aromat soku cytrynowego
Zobkcien chinolinowa (E104)



6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie sg znane.

6.3  Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Laminat saszetki sktada si¢ z:

kopolimeru etylenu i kwasu metakrylowego (Surlyn) 25g/m2/folii aluminiowej o grubosci

15 mikronéw/polietylenu o niskiej gestosci 12 gm?/ papieru 40 gm? (warstwa zewnetrzna).

Dostgpne sa opakowania zawierajace pigC i dziesig¢ saszetek.
Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Szczegolne SrodKki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegdlnych wymagan.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

WICK Pharma, Zweigniederlassung der Procter & Gamble GmbH

Sulzbacher Str. 40-50,

D-65824 Schwalbach am Taunus, Niemcy

8. NUMER (-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

17297

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

03-09-2010

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

06-02-2012
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