CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Gripex Hot ZATOKI, proszek do sporzadzania roztworu doustnego

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 saszetka zawiera: 650 mg paracetamolu (Paracetamolum), 60 mg pseudoefedryny chlorowodorku
(Pseudoephedrini hydrochloridum), 20 mg dekstrometorfanu bromowodorku (Dextromethorphani
hydrobromidum) i 4 mg chlorofenaminy maleinianu (Chlorphenamini maleas).

oraz substancje pomocnicze, w tym: 15 g sacharozy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzania roztworu doustnego.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Dorazne leczenie objawow przezigbienia, grypy, stanow grypopodobnych, zapalenia zatok obocznych
nosa (goraczka, katar, kaszel, bol glowy, bdl gardta, bole miesniowe i kostno-stawowe).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Nalezy rozpusci¢ zawarto$¢ saszetki w szklance goracej wody. Wypi¢ goracy ptyn matymi tykami.
Dorosli i dzieci powyzej 12 roku zycia: 1 saszetka, w razie konieczno$ci co 4-6 godzin. Nie stosowac
wiecej niz 4 saszetki w ciggu doby. Nalezy zasiegna¢ porady lekarza, jesli objawy utrzymujg sie
dtuzej niz 3 dni.

Dzieci i mtodziez
Gripex Hot ZATOKI nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat ze wzgledu na
brak wystarczajacych danych dotyczacych skutecznosci i1 bezpieczenstwa.

Sposéb podawania
Podanie doustne.

4.3 Przeciwwskazania

Produkt leczniczy jest przeciwwskazany w nastepujacych przypadkach:

e nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

e niedokrwisto$¢,

e cig¢zka niewydolnos¢ watroby Iub nerek,

e u pacjentéw przyjmujgcych inne produkty lecznicze zawierajgce paracetamol,
dekstrometorfan, pseudoefedryne lub inne sympatykomimetyki (takie jak produkty lecznicze
zmniejszajace przekrwienie blony $luzowej nosa, srodki hamujace taknienie lub produkty
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lecznicze psychostymulujgce o dziataniu podobnym do amfetaminy), chlorofenaming lub inne
produkty lecznicze przeciwhistaminowe,

u pacjentow leczonych inhibitorami monoaminooksydazy (MAO), obecnie lub w ciggu dwoch
ostatnich tygodni,

u dzieci w wieku ponizej 12 lat, bez zalecen lekarza,

kaszel z duzg iloscig wydzieliny,

astma oskrzelowa i kaszel zwigzany z astmg oskrzelowa,

cigzkie nadcisnienie,

cigzka choroba niedokrwienna serca,

mukowiscydoza,

cigza i okres karmienia piersig.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z niewydolnoscia watroby i (lub) nerek.

Nie stosowa¢ dawek wickszych niz zalecane.

Nalezy zasiegna¢ porady lekarza, jesli objawy utrzymuja si¢ dtuzej niz 3 dni.

Podczas stosowania produktu leczniczego nie nalezy pi¢ alkoholu ze wzgledu na zwigkszone
ryzyko wystapienia toksycznego uszkodzenia watroby.

Nie nalezy stosowa¢ rownoczesnie innych produktow leczniczych dziatajacych depresyjnie na
osrodkowy uktad nerwowy.

Produktu leczniczego nie nalezy stosowa¢ bez porozumienia z lekarzem: jesli wystapia
objawy trudnosci w oddychaniu, w przypadku rozedmy ptuc, astmy, przewlektego zapalenia
oskrzeli, przerostu gruczotu krokowego, nadczynnosci tarczycy, cukrzycy, nadci$nienia,
choroby niedokrwiennej serca, choroby tetnic, jaskry z zamknigtym katem przesgczania, guza
chromochtonnego nadnerczy.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w przypadku stosowania produktu leczniczego u osob

w podesztym wieku, ze wzgledu na wigksze prawdopodobienstwo wystgpowania dziatan
niepozadanych ze strony uktadu nerwowego.

Odnotowano przypadki naduzywania dekstrometorfanu. Zaleca si¢ zachowanie szczeg6lnej
ostroznosci w przypadku stosowania tego produktu u mtodziezy i mtodych oséb dorostych,
jak rowniez u pacjentdéw, u ktorych odnotowano w wywiadzie naduzywanie produktow
leczniczych lub substancji psychoaktywnych.

Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ u pacjentow stosujacych produkty lecznicze uspokajajace,
ostabionych lub unieruchomionych przez dhuzszy czas.

W przypadku, gdy wystapi nerwowo$¢, zawroty glowy, bezsenno$é, nalezy poinstruowac
pacjenta, aby odstawit produkt i skonsultowat si¢ z lekarzem.

Produkt leczniczy zawiera 15 g sacharozy w 1 saszetce. Nalezy to wzia¢ pod uwage

U pacjentow z cukrzycg. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi

Z nietolerancja fruktozy, zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem
sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowac¢ produktu leczniczego.

Dekstrometorfan jest metabolizowany przez cytochrom watrobowy P450 2D6. Aktywno$¢
tego enzymu jest uwarunkowana genetycznie. U okoto 10% ogodlnej populacji odnotowuje sie
staby metabolizm CYP2D6. U pacjentéw ze stabym metabolizmem tego enzymu oraz u
pacjentow jednoczesnie stosujgcych inhibitory CYP2D6 moga wystepowaé wzmozone i/lub
dtugoterminowe skutki dziatania dekstrometorfanu. W zwigzku z tym nalezy zachowac
ostrozno$¢ u pacjentow z powolnym metabolizmem CYP2D6 lub stosujacych inhibitory
CYP2D6 (patrz takze punkt 4.5).

Ciezkie reakcje skorne. Po zastosowaniu produktow zawierajacych pseudoefedryne moga
wystapic¢ cigzkie reakcje skorne, takie jak ostra uogoélniona osutka krostkowa (AGEP, ang.
acute generalized exanthematous pustulosis). Ostra osutka krostkowa moze wystgpi¢ w ciggu
pierwszych 2 dni leczenia, razem z goraczka oraz licznymi, matymi, zwykle
niepgcherzykowymi krostkami pojawiajacymi si¢ na obrzmiatych zmianach rumieniowych

1 gldwnie umiejscowionymi w zgieciach skory, na tutowiu i na konczynach gérnych.
Pacjentéw nalezy uwaznie obserwowac. Jesli wystgpig takie objawy, jak goraczka, rumien lub



pojawienie sie licznych niewielkich krostek, nalezy odstawi¢ produkt Gripex Hot ZATOKI i,
jesli to konieczne, wdrozy¢ odpowiednie leczenie.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Paracetamol:

— Produktu leczniczego Gripex Hot ZATOKI nie nalezy stosowac z innymi produktami
leczniczymi zawierajacymi paracetamol.

—  Metoklopramid i domperidon zwigkszaja szybko$¢ wchianiania paracetamolu, natomiast
cholestyramina, wszystkie cholinolityki oraz petydyna, pentazocyna i dimorfina obnizaja jego
wchtanianie.

— Salicylamid wydtuza dziatanie paracetamolu.

— Produkty lecznicze uspokajajace i nasenne nasilaja przeciwbolowe dziatanie paracetamolu.

— Propranolol zwigksza szybko$¢ absorpcji paracetamolu, natomiast salbutamol podawany
doustnie zmniejsza szybko$¢ absorpcji paracetamolu.

— Nizatydyna oraz zydowudyna mogg zwickszac stezenie paracetamolu w osoczu.

— Probenecyd zmniejsza wydalanie paracetamolu z ustroju.

— Produkty lecznicze o antagonistycznym dziataniu na receptory 5-HT3 (np. tropisetron,
granisetron) mogg zmniejszac¢ przeciwbolowe dziatanie paracetamolu.

— Paracetamol nasila dziatanie doustnych produktow leczniczych przeciwcukrzycowych,
warfaryny i innych produktow leczniczych przeciwzakrzepowych z grupy kumaryn oraz
osrodkowe dziatanie kofeiny.

— Paracetamol wydtuza okres pottrwania chloramfenikolu oraz nasila jego toksycznosc.

— Stosowany tacznie z inhibitorami MAO moze wywota¢ stan pobudzenia, wysoka gorgczke,
wzrost cisnienia krwi, zaburzenia rytmu serca.

— Podawany z innymi produktami leczniczymi z grupy NLPZ zwigksza ryzyko wystgpienia
zaburzen czynno$ci nerek.

— Stosowany razem z ryfampicyna, produktami leczniczymi przeciwpadaczkowymi,
barbituranami oraz innymi produktami leczniczymi indukujacymi enzymy mikrosomalne
zwicksza ryzyko uszkodzenia watroby.

Pseudoefedryna:

— nasila dziatanie innych produktéw leczniczych sympatykomimetycznych,

— moze ostabia¢ dziatanie metyldopy, guanetydyny i rezerpiny,

— trojpierscieniowe produkty lecznicze przeciwdepresyjne nasilajg dziatanie pseudoefedryny,

— przy stosowaniu anestetykow wziewnych moga wystapic¢ zaburzenia rytmu serca,

— propranolol oraz inhibitory MAO moga potggowac dziatanie produktow leczniczych
sympatykomimetycznych m.in. pseudoefedryny i mogg powodowac przetomy
nadcis$nieniowe; rownoczesne stosowanie pseudoefedryny i inhibitorow MAO jest
przeciwskazane a czas mi¢dzy zaprzestaniem stosowania inhibitorow, a podaniem
pseudoefedryny powinien wynosi¢ co najmniej 14 dni,

— jednoczesne stosowanie pseudoefedryny i tramadolu moze powodowaé niedokrwienne
zapalenie okreznicy,

— Wodorotlenek glinu zwigksza, natomiast kaolin zmniejsza absorpcje pseudoefedryny.

Dekstrometorfan:

— wzmacnia dziatanie inhibitorow MAO, produktéw leczniczych dziatajacych depresyjnie na
OUN, alkoholu oraz produktow leczniczych zapierajacych,

— produkty lecznicze hamujace enzymy mikrosomalne, gtdwnie izoenzym CYP2D6 (amiodaron,
haloperidol, propafenon, chinidyna, inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny,
wenlafaksyna, risperidon) moga hamowa¢ metabolizm dekstrometorfanu,

— jednoczesne stosowanie dekstrometorfanu z lidokaing lub z produktami leczniczymi z grupy
NLPZ moze nasila¢ ich dziatanie przeciwbolowe,

— Dekstrometorfan jest metabolizowany przez enzym CYP2D6 i ulega intensywnemu
metabolizmowi pierwszego przejécia. Jednoczesne stosowanie silnych inhibitorow enzymu
CYP2D6 moze zwigkszac stezenie dekstrometorfanu w organizmie do poziomu wielokrotnie
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wiekszego niz prawidlowy. Zwigksza to ryzyko wystepowania toksycznego wpltywu
dekstrometorfanu (pobudzenia, dezorientacji, drzenia, bezsenno$ci, biegunki i depresji
oddechowej) oraz rozwoju zespotu serotoninowego. Do silnych inhibitoréw enzymu CYP2D6
nalezg fluoksetyna, paroksetyna, chinidyna i terbinafina. W przypadku jednoczesnego
stosowania z chinidyna st¢zenie dekstrometorfanu w osoczu moze wzrosng¢ nawet 20-krotnie,
co zwigksza ryzyko wystepowania dziatan niepozadanych ze strony osrodkowego uktadu
nerwowego powigzanych ze stosowaniem tego produktu. Podobny wptyw na metabolizm
dekstrometorfanu wywoluja rowniez amiodaron, flekainid i propafenon, sertralina, bupropion,
metadon, cynakalcet, haloperydol, perfenazyna i tiorydazyna. W przypadku koniecznos$ci
jednoczesnego stosowania inhibitoréw CYP2D6 i dekstrometorfanu pacjent musi by¢
monitorowany. Konieczne moze okaza¢ si¢ rowniez zmniejszenie dawki dekstrometorfanu.

Chlorofenamina:
— nasila dziatanie inhibitorow MAO, produktéw leczniczych nasennych i przeciwlekowych
z grupy benzodiazepin, produktéw leczniczych przeciwdepresyjnych oraz innych produktow
leczniczych dziatajacych osrodkowo, a takze alkoholu,
—  przy stosowaniu innych produktow leczniczych przeciwhistaminowych lub nasennych moze
dojs¢ do objawow przedawkowania,
— zwigksza aktywno$¢ produktow leczniczych przeciwmalarycznych (np. chlorochiny).

4.6  Wplyw na plodno$é, cigze i laktacje

Cigza

Brak jest wystarczajacych danych dotyczacych stosowania pseudoefedryny chlorowodorku,
dekstrometorfanu bromowodorku oraz chlorofenaminy maleinianu u kobiet w cigzy. Stosowanie
pseudoefedryny chlorowodorku oraz dekstrometorfanu bromowodorku u ci¢zarnych samic zwierzat
moze powodowac¢ wady rozwojowe ptodu. Nie dowiedziono podobnego dziatania u ludzi.

Produktu leczniczego Gripex Hot ZATOKI nie wolno stosowac w okresie cigzy.

Karmienie piersia
Produktu leczniczego Gripex Hot ZATOKI nie nalezy stosowa¢ w okresie karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolnosé¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Gripex Hot ZATOKI moze wywiera¢ znaczny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

1 obstugiwania maszyn.

7 tego wzgledu, w trakcie stosowania produktu leczniczego nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas
obstugiwania maszyn oraz w trakcie prowadzenia pojazdow.

4.8 Dzialania niepozadane

Czgsto$¢ wystepowania dzialan niepozadanych okresla si¢ nastepujaco:
Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Podczas leczenia produktem leczniczym Gripex Hot ZATOKI mogg wystapié:
Zaburzenia serca:
- zaburzenia rytmu serca.

Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego:
Bardzo rzadko: agranulocytoza, trombocytopenia, neutropenia.

Zaburzenia uktadu nerwowego:
Rzadko: sennosc¢, zawroty glowy, euforia, nadmierne uspokojenie, uczucie pustki w gtowie, niepokoj,
nerwowos¢, rozdraznienie, zaburzenia nastroju, pobudzenie psychomotoryczne.




Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia:
- sptycenie oddechu.

Zaburzenia zotadka i jelit:
Rzadko: nudno$ci, wymioty, bole brzucha, zaparcia.

Zaburzenia skory 1 tkanki podskérne;j:

- wysypka, $wiad.
Czesto$¢ nieznana: cigzkie reakcje skorne, w tym ostra uogolniona osutka krostkowa (AGEP).

Zaburzenia naczyniowe:
- zmiany ci$nienia tetniczego.

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Rzadko: reakcje alergiczne.

Zaburzenia watroby i drog zotciowych:

- objawy o r6znym nasileniu od nieistotnego klinicznie podwyzszenia enzymow watrobowych az do
uszkodzenia watroby. Dziatanie hepatotoksyczne jest nasilone szczegdlnie w przypadkach
niedozywienia, alkoholizmu oraz wspotistniejacych chordb, a takze podczas jednoczesnego
przyjmowania niektorych produktow leczniczych.

Niektore objawy (np. nudnosci, wymioty, sennos¢, zawroty gtowy, sptycenie oddechu) moga
wystepowac czesciej i w wigkszym nasileniu u pacjentdow unieruchomionych.

Zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Produkt zawiera 4 substancje czynne. Objawy przedawkowania moga wynikac¢ z dziatania jednej lub
wszystkich substancji.

Paracetamol

Po przedawkowaniu paracetamolu moga wystapi¢ objawy niewydolnosci watroby i rzadziej nerek.
Postepowanie w przypadku przedawkowania polega na usunieciu produktu leczniczego

z przewodu pokarmowego. W tym celu nalezy wykonac¢ ptukanie zotadka lub podac wegiel
aktywny (w ciaggu 1 godziny od spozycia produktu).

Odtrutke dla paracetamolu — N-acetylocysteing lub metionine — nalezy poda¢ po przeprowadzeniu
pomiaru stezenia produktu leczniczego we krwi oraz w kazdym przypadku, gdy nie mozna uzyskac
takich danych, a istnieje ryzyko dziatania toksycznego. Zaleznie od objawow, nalezy wdrozy¢
leczenie objawowe i podtrzymujace.

Pseudoefedryna
Do najczgstszych objawdw po przedawkowaniu pseudoefedryny naleza zaburzenia ze strony

osrodkowego uktadu nerwowego (np. zaburzenia psychiczne) oraz uktadu sercowo-naczyniowego



(np. zaburzenia rytmu serca, wzrost ci$nienia tetniczego, ktory moze prowadzi¢ do przetomu
nadci$nieniowego). Eliminacje pseudoefedryny mozna przyspieszy¢ stosujac diureze forsowana lub
dializoterapicg.

Dekstrometorfan

Przedawkowanie dekstrometorfanu przebiega z nast¢gpujacymi objawami: zaburzenia psychiczne,
sennos¢, zaburzenia widzenia, oczoplas, rozszerzenie zrenicy, bezwlad, nadmierne pocenie sig,
sptycenie oddechu, zatrzymanie moczu, napady padaczkowe, $pigczka, tachykardia, uposledzenie
koordynacji, nadci$nienie oraz zaburzenia ze strony uktadu pokarmowego: nudnosci, bole brzucha,
biegunka, wymioty. Leczenie przedawkowania dekstrometorfanu ma charakter objawowy.

Chlorofenamina

Objawy przedawkowania sg glownie zwigzane z depresyjnym dziataniem na osrodkowy uktad
nerwowy (OUN) i moga obejmowac sennos¢ i §pigczke, a nastepnie pobudzenie i napady
padaczkowe. Inne objawy przedawkowania to: zaburzenia rytmu serca oraz uktadu oddechowego.
Leczenie przedawkowania chlorofenaminy ma charakter objawowy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Paracetamol w potgczeniach (bez psycholeptykow)
kod ATC: NO2B E51.

Paracetamol: Dziata przeciwbolowo i przeciwgoraczkowo. Hamuje synteze prostaglandyn w OUN
poprzez hamowanie cyklooksygenazy kwasu arachidonowego. Tylko w niewielkim stopniu hamuje
obwodowo cyklooksygenaze, dzieki czemu nie powoduje uszkodzenia btony sluzowej zotgdka.

Nie wplywa na agregacje ptytek krwi.

Pseudoefedryna: Amina sympatykomimetyczna dziatajgca obwodowo. Rozszerza oskrzela, zwigksza
cisnienie $rodgatkowe. Podana doustnie zmniejsza przekrwienie btony §luzowej nosa.

Dekstrometorfan: Pochodna morfiny niewykazujgca dziatania przeciwbolowego. Nie uzaleznia.
Dziata przeciwkaszlowo.

Chlorofenamina: Dziata przeciwhistaminowo (I generacja produktow leczniczych
przeciwhistaminowych) i przeciwalergicznie.

Gripex Hot ZATOKI jest produktem leczniczym wielosktadnikowym 0 kompleksowym dziataniu
przeciwbolowym, przeciwgoraczkowym, przeciwkaszlowym, udrozniajacym przewody nosowe

1 ujsécia zatok obocznych nosa, zmniejszajacym ilos¢ wydzieliny §luzowej oraz przekrwienie i obrzgk
sluzowki przewodow nosowych.

5.2.  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Paracetamol jest szybko i prawie catkowicie wchtaniany z przewodu pokarmowego, osiggajac
maksymalne st¢zenie po okoto 40 do 60 minut po podaniu. Dostepnos¢ biologiczna po podaniu
doustnym, na czczo sigga 62-89%. Pokarm moze zmniejsza¢ absorpcje¢ paracetamolu.

Jedynie okoto 20-25% paracetamolu wiaze si¢ z biatkami osocza. Ulega on szybkiej dystrybucji
zaréwno w tkankach obwodowych jak 1 w osrodkowym uktadzie nerwowym, co zapewnia mu
skuteczne dziatanie. Metabolizowany jest w watrobie, a produkty metabolizmu wydalane s wraz
z moczem. Gtownymi metabolitami sg produkty sprzegania z kwasem glukuronowym i siarkowym.
Mniej niz 10% paracetamolu metabolizowane jest na drodze utleniania do wysoce aktywnego

i hepatotoksycznego metabolitu N-acetylo-p-benzochinoiminy. Zwigzek ten w prawidtowych
warunkach ulega redukcji przy udziale glutationu z wytworzeniem nietoksycznej pochodne;j.
Stany prowadzace do obnizenia zasobow glutationu, takie jak: niedozywienie, wspotistniejace


http://pl.wikipedia.org/wiki/Paracetamol

choroby, alkoholizm, predyspozycje genetyczne oraz przyjmowanie innych produktow leczniczych
mogg nasila¢ dziatanie hepatotoksyczne paracetamolu.

Pseudoefedryna dobrze wchtania si¢ z przewodu pokarmowego, osiagajac maksymalne stgzenie

w 0soczu po 1,5-2 h. Dziatanie pojawia si¢ w ciggu 30 min. i utrzymuje si¢ przez 4-6 h. Tos wynosi
9-16 h. Wydalanie nastgpuje przez nerki, gtdwnie w postaci niezmienionej. Przy podaniu doustnym
co 12 godzin stan wysycenia osiggany jest w ciggu 6 dni.

Dekstrometorfan szybko wchtania si¢ z przewodu pokarmowego, osiggajac maksymalne stezenie
we Krwi po 2-3 h. Dziatanie pojawia si¢ po 15-30 min. i utrzymuje si¢ przez 3-6 h. Toswynosi 3-4 h.
Dekstrometorfan po podaniu doustnym podlega w watrobie szybkiemu i intensywnemu
metabolizmowi pierwszego przejscia. Genetycznie kontrolowana O-demetylacja (CYD2D6) jest
glownym czynnikiem wptywajacym na farmakokinetyke dekstrometorfanu u ochotnikéw ludzkich.
Przypuszcza sig, Ze istniejg odmienne fenotypy w niniejszym procesie utleniania, co wptywa na
wysoce zroéznicowana farmakokinetyke u pacjentow. Niezmetabolizowany dekstrometorfan wraz

z trzema jego demetylowanymi metabolitami morfinanowymi — dekstrorfanem (znanym réwniez jako
3-hydroksy-N-metylomorfinan), 3-hydroksymorfinanem i 3-metoksymorfinanem — zidentyfikowano
w moczu jako produkty sprzezone.

Dekstrorfan, ktory wykazuje rowniez dziatanie przeciwkaszlowe, jest gldwnym metabolitem.

U niektorych osob metabolizm przebiega wolniej, a w zwigzku z tym we krwi 1 moczu przewaza
niezmieniona posta¢ dekstrometorfanu. Wydalana jest z organizmu przede wszystkim w postaci
metabolitow. Okres pottrwania jest wydtuzony u dzieci oraz pacjentow z niewydolnoscia nerek.
Okres poltrwania wynosi 5-8 godzin. Dziatanie przeciwkaszlowe utrzymuje si¢ 6 godzin.

Dziatanie chlorofenaminy rozpoczyna si¢ 10-30 minut po podaniu i trwa 3-6 godzin. Okres pottrwania
wynosi ok. 20 godzin u dorostych. Wydalana jest z organizmu przede wszystkim w postaci
metabolitow. Okres pottrwania jest wydtuzony u dzieci oraz pacjentdéw z niewydolnoscig nerek.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych dla produktu ztozonego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kwas askorbowy
Kwas cytrynowy bezwodny
Aromat cytrynowy
Powidon

Sodu cytrynian
Skrobia kukurydziana
Kwas stearynowy
Sacharoza

Tytanu dwutlenek
Wapnia fosforan
Zokcien chinolinowa

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3  Okres waznosci

3 lata



6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

6, 8 lub 12 saszetek z laminatu Papier/Polietylen/Aluminium/Surlyn, umieszczonych w tekturowym
pudetku.

6.6  Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania.

Brak szczegdlnych wymagan.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

US Pharmacia Sp. z o.0.

ul. Ziebicka 40

50-507 Wroctaw

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 8460

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 06 grudnia 2000 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 21 lutego 2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

04.06.2018 r.



