CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Gripex SinuCaps, 300 mg + 25 mg + 5 mg, kapsuiki twarde

2. SKLEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna kapsutka twarda zawiera:

Paracetamolum (paracetamol) 300 mg
Coffeinum (kofeina) 25 mg
Phenylephrini hydrochloridum (fenylefryny chlorowodorek) 5mg

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsutka twarda.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Lagodzenie objawow wystepujacych podczas przezigbienia, grypy i stanéw grypopodobnych, takich jak:
goraczka, dreszcze, bole glowy, bole gardta, bole migsniowe, bole kostno-stawowe, obrzek btony
sluzowej nosa i zatok przynosowych, katar, kichanie, uczucie ogolnego rozbicia.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat:

2 kapsulki co 4-6 godz. (maksymalnie 12 kapsutek w ciggu doby).

Produktu leczniczego nie nalezy podawa¢ dzieciom w wieku ponizej 12 lat.

Sposob podawania
Podanie doustne.

Czas stosowania
Pacjent nie powinien stosowa¢ leku dtuzej niz 3 dni w przypadku goraczki lub 5 dni
w przypadku bolu bez konsultacji z lekarzem.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub ha aminy sympatykomimetyczne lub na ktérgkolwiek substancje
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.
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Niestabilna choroba wienicowa.

Zaburzenia rytmu serca.

Wysokie ci$nienie tetnicze.

Wrodzony niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej i reduktazy methemoglobinowe;j.
Ciezka niewydolno$¢ watroby lub nerek.

Wirusowe zapalenie watroby.

Choroba alkoholowa.

Nie nalezy stosowac leku podczas leczenia inhibitorami MAO i1 w okresie do 2 tygodni po
zaprzestaniu ich stosowania.

Nie nalezy stosowac¢ leku w skojarzeniu z trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi.
Nie stosowa¢ w czasie leczenia zydowudyng.

Jaskra z waskim katem przesaczania.

Nadczynno$¢ tarczycy.

Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego w okresie cigzy.

Nie stosowa¢ w okresie karmienia piersig.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt zawiera paracetamol — ze wzgledu na ryzyko przedawkowania nalezy sprawdzi¢, czy inne
przyjmowane leki nie zawierajg paracetamolu.

Nie nalezy stosowac jednoczesnie innych lekow przeciw grypie, przezigbieniu i lekow zmniejszajacych
przekrwienie btony §luzowej.

Stosowanie produktu leczniczego przez osoby z niewydolnoscia watroby, naduzywajace alkoholu oraz
glodzone stwarza ryzyko uszkodzenia watroby. Ostroznie stosowaé u 0sob: z niewydolno$cia nerek, astma
oskrzelowa, rozrostem gruczotu krokowego, zespotem Raynaud’a, cukrzyca, chorobg wiencowa,
przyjmujacych leki przeciwzakrzepowe - wskazane jest dostosowanie ich dawki na podstawie oznaczenia
wskaznikow krzepnigcia krwi, a jesli nie jest to mozliwe pacjenci przyjmujacy leki przeciwzakrzepowe
podawane doustnie mogg przyjmowac produkt nie dtuzej niz kilka dni.

Produkt leczniczy nalezy stosowac ostroznie u pacjentdw przyjmujacych leki z grupy antagonistow
receptoréw B — adrenergicznych.

W okresie przyjmowania produktu nie wolno pi¢ alkoholu ze wzgledu na ryzyko toksycznego
uszkodzenia watroby.

Notowano przypadki kwasicy metabolicznej z duzg luka anionowa (HAGMA, ang. high anion gap
metabolic acidosis) spowodowanej przez kwasice piroglutaminowg u pacjentow z ciezkg choroba, takg jak
cigzkie zaburzenie czynnosci nerek i posocznica, lub u pacjentow z niedozywieniem lub z innymi
zrodtami niedoboru glutationu (np. przewlekty alkoholizm), leczonych paracetamolem w dawce
terapeutycznej stosowanym przez dtuzszy czas, lub skojarzeniem paracetamolu i flukloksacyliny. Jesli
podejrzewa si¢ wystepowanie HAGMA spowodowanej przez kwasice piroglutaminowa, zaleca sie
natychmiastowe przerwanie przyjmowania paracetamolu i $cista obserwacje pacjenta. Pomiar 5-
oksoproliny moczowej moze by¢ przydatny do identyfikacji kwasicy piroglutaminowej jako gtoéwnej
przyczyny HAGMA u pacjentéw z wieloma czynnikami ryzyka.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Produktu leczniczego nie nalezy stosowaé rownocze$nie z innymi lekami zawierajgcymi paracetamol,
kofeing lub sympatykomimetyki.

Paracetamol podawany tacznie z inhibitorami MAO moze wywota¢ stan pobudzenia i wysoka goraczke.
Produkt leczniczy moze nasila¢ dziatanie doustnych lekow przeciwcukrzycowych i lekow
przeciwzakrzepowych (warfaryny, kumaryny). Podawanie razem z ryfampicyng, lekami
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przeciwpadaczkowymi, barbituranami lub innymi lekami indukujacymi enzymy mikrosomowe watroby
powoduje zwigkszenie ryzyka uszkodzenia watroby. Metoklopramid przyspiesza, a wszystkie
cholinolityki op6zniaja wchtanianie paracetamolu z przewodu pokarmowego.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas stosowania paracetamolu rownoczesnie z flukloksacyling, poniewaz
jednoczesne ich stosowanie jest powigzane Z wystgpowaniem kwasicy metabolicznej z duza luka
anionowa, spowodowanej przez kwasice piroglutaminowa, zwlaszcza u pacjentéw z czynnikami ryzyka
(patrz punkt 4.4).

Podawanie produktu leczniczego tacznie z sympatykomimetykami i hormonami tarczycy nasila
czestoskurcz.

Doustne srodki antykoncepcyjne, cymetydyna, chinolony, metoksalen, meksyletyna i werapamil zwalniaja
metabolizm kofeiny.

Inhibitory MAO moga nasila¢ dziatanie paracetamolu i fenylefryny. Fenylefryna moze ostabia¢ dziatanie
hipotensyjne guanetydyny, mekamylaminy, metyldopy, rezerpiny. Stosowana rownocze$nie

z indometacyna, antagonistami B-receptoréw lub metyldopa moze spowodowac przetom nadci$nieniowy.
Stosowanie trojpierscieniowych lekéw przeciwdepresyjnych moze ostabia¢ dziatanie fenylefryny.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Produktu leczniczego nie nalezy stosowac u kobiet w okresie cigzy.

Karmienie piersia
Produktu leczniczego nie nalezy stosowac u kobiet karmigcych piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

W czasie stosowania produktu leczniczego nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w trakcie prowadzenia pojazdow
i obstugiwania urzgdzen mechanicznych.

4.8 Dzialania niepozadane

e zaburzenia skory i tkanki podskornej: $wiad, pokrzywka, obrzek naczynioruchowys;

e zaburzenia zotadka i jelit: nudno$ci, wymioty, biegunka, zaburzenia trawienia, pieczenie
w nadbrzuszu, nadkwasno$¢ tresci zotagdkowej;

e zaburzenia uktadu krgzenia: tachykardia, zaburzenia rytmu serca, blado$¢ powltok;

e zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej 1 srodpiersia: skurcz oskrzeli, napad astmy
oskrzelowej, zaburzenia oddychania;

e zaburzenia nerek i drog moczowych: zaburzenia oddawania moczu, niewydolnos$¢ nerek;

e zaburzenia uktadu nerwowego: lgk, niepokoj, drzenia migsniowe, niemoznos¢ skupienia uwagi,
bezsennos$¢, bol glowy;

e zaburzenia psychiczne: lgk, nerwowos¢, drazliwose

e zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: agranulocytoza, niedokrwisto$c¢, leukopenia.

Zaburzenia metabolizmu i odiywiania
Czgstos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
Kwasica metaboliczna z duza lukg anionowa

Opis wybranych dzialan niepozadanych

Kwasica metaboliczna z duza luka anionowa

U pacjentow z czynnikami ryzyka, u ktorych stosowano paracetamol, obserwowano przypadki
kwasicy metabolicznej z duzg lukg anionowa, spowodowanej przez kwasicg piroglutaminowg (patrz
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punkt 4.4). Kwasica piroglutaminowa moze wystapi¢ w wyniku niskiego stezenia glutationu u tych
pacjentow.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzys$ci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
1 Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02 - 222 Warszawa

tel.: +48 22 492 13 01

faks: +48 22 492 13 09

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

Przypadkowe lub zamierzone przedawkowanie produktu moze spowodowac w ciagu kilku — kilkunastu
godzin objawy takie, jak: nudnosci, wymioty, nadmierna potliwos¢, senno$¢ i ogdlne ostabienie.
Objawy te moga ustgpi¢ nastepnego dnia pomimo, ze zaczyna si¢ rozwija¢ uszkodzenie watroby, ktore
nastgpnie daje o sobie zna¢ rozpieraniem w nadbrzuszu, powrotem nudnosci i zottaczka.

W kazdym przypadku przyjecia jednorazowo paracetamolu w dawce 5 g lub wigcej trzeba sprowokowac
wymioty, jesli od spozycia nie uptyneto wiecej czasu niz godzina i skontaktowac si¢ natychmiast

z lekarzem. Warto podac¢ 60-100 g wegla aktywowanego doustnie, najlepiej rozmieszanego z woda.
Wiarygodnej oceny ciezkosci zatrucia dostarcza oznaczenie stezenia paracetamolu we krwi.

Wysokos¢ tego stezenia w stosunku do czasu, jaki uptynat od spozycia paracetamolu jest wartoSciowa
wskazowka, czy i jak intensywne leczenie odtrutkami trzeba prowadzi¢. Jesli takie badanie jest
niewykonalne, a prawdopodobna dawka paracetamolu byta duza, to trzeba wdrozy¢ bardzo intensywne
leczenie odtrutkami: nalezy poda¢ co najmniej 2,5 g metioniny i kontynuowac (juz w szpitalu) leczenie
acetylocysteing i (lub) metioning, ktore sg bardzo skuteczne w pierwszych 10-12 godzinach od zatrucia,
ale prawdopodobnie sg takze pozyteczne i po 24 godzinach.

Leczenie zatrucia paracetamolem musi odbywac si¢ w szpitalu, w warunkach intensywnej terapii.
Przedawkowanie fenylefryny objawia si¢ zaburzeniami hemodynamicznymi (podwyzszone ci$nienie
tetnicze, tachykardia i odruchowa bradykardia), zapascia naczyniowa (blado$¢ powtok) z towarzyszaca
depresjg oddechows. Leczenie polega na ptukaniu zotagdka, podawaniu lekéw f-adrenolitycznych.

W przypadku cigzkiego zatrucia konieczne jest monitorowanie czynno$ci zyciowych, wspomaganie
oddechu i krazenia.

Ostre zatrucie kofeina wystepuje bardzo rzadko. Objawia sie ono bolami brzucha, bezsennoscia,
zwickszong diureza, odwodnieniem i goraczka. Powazniejsze zatrucie objawia si¢ arytmig serca

i drgawkami toniczno-klonicznymi. Po doustnym przedawkowaniu kofeiny nalezy opr6zni¢ zotadek
poprzez wywotanie wymiotow lub ptukanie zotadka, mozna tez poda¢ wegiel aktywowany.
Podawanie tlenku glinu moze zmniejszy¢ podraznienie btony sluzowej przewodu pokarmowego.
Jesli wystepuja drgawki nalezy dozylnie poda¢ diazepam lub barbituran.

Dawka $miertelna kofeiny wynosi 5-10 g.
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5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Potgczenia paracetamolu z innymi lekami z wyjatkiem psycholeptykow;
kod ATC: N 02 BE51

Produkt leczniczy stanowi potaczenie paracetamolu dziatajacego przeciwbdlowo z kofeing — substancja,
ktora wywiera umiarkowane dzialanie pobudzajace na o$rodkowy uktad nerwowy, przez co poprawia
samopoczucie i znosi uczucie zmeczenia.

Dodanie kofeiny zwigksza skutecznos$¢ dziatania przeciwbolowego paracetamolu (osiagniecie redukcji
bolu w stopniu rownowaznym mozliwe jest po podaniu dawki o 40% nizszej w poréwnaniu do leku
jednosktadnikowego) oraz przyspiesza poczatek dziatania.

Trzeci sktadnik kapsutki - fenylefryna zmniejsza przekrwienie i obrzek btony $luzowej nosa, przez co
udroznia nos i utatwia oddychanie.

Paracetamol to pochodna fenacetyny o dziataniu przeciwbolowym i przeciwgoragczkowym.

W wyniku hamowania cyklooksygenazy kwasu arachidonowego, zapobiega tworzeniu si¢ prostaglandyn
w osrodkowym uktadzie nerwowym (OUN). Skutkiem tego oddziatywania jest spadek wrazliwosci na
dziatanie takich mediatorow jak kininy i serotonina, co zaznacza si¢ podwyzszeniem progu boélowego.
Zmnigjszenie stgzenia prostaglandyn w podwzgorzu wywotuje dziatanie przeciwgoraczkowe. Dziatanie
przeciwbolowe paracetamolu zblizone jest do dziatania NLPZ, jednak paracetamol w odroznieniu od
lekow tej grupy, nie hamuje obwodowo syntezy prostaglandyn. Dlatego nie dziata przeciwzapalnie i nie
wywoluje typowych dla NLPZ dziatan niepozadanych. Paracetamol w przeciwienstwie do salicylanéw nie
wchodzi w reakcj¢ z endogennym kwasem moczowym, a podawany w dawkach terapeutycznych nie
wplywa na rownowage kwasowo-zasadowsg. Paracetamol nie wplywa na agregacje ptytek krwi.

Kofeina jest metyloksantyna, o budowie chemicznej zblizonej do teofiliny. Glowny mechanizm dziatania
polega na kompetycyjnym hamowaniu fosfodiesterazy, enzymu odpowiedzialnego za hydrolize¢ i tym
samym inaktywacje cyklicznego 3’,5’-adenozynomonofosforanu (CAMP). Skutkiem tego jest zwigkszenie
stezenia wewnatrzkomorkowego cAMP. Cykliczny AMP reguluje wiele aspektow funkcji komorkowych,
np. aktywnos$¢ enzymow zaangazowanych w wytwarzanie energii, transport jondéw, biatka odpowiedzialne
za skurcz migéni gladkich oraz hamowanie uwalniania histaminy z komorek tucznych. Kofeina blokuje
takze adenozynowe receptory A2. Kofeina wywiera dziatanie pobudzajace na osrodkowy uktad nerwowy,
co powoduje subiektywne odczucie ustepowania zmegczenia, poprawy koordynacji i szybkos$ci kojarzenia.
Odczucia te znajduja potwierdzenie w badaniach prowadzonych przy uzyciu obiektywnych metod
pomiaru, ktorych wyniki wskazuja na skrocenie czasu reakcji i zwickszenie szybkosci wykonywanych
zadan. Kofeina dziata na migsien sercowy powodujac wzrost pojemnosci minutowej oraz przeptywu krwi
w naczyniach wiencowych oraz nasila diurez¢ prawdopodobnie poprzez rozszerzenie doprowadzajacych
naczyn krwiono$nych w ktebuszkach nerkowych i wzrost filtracji ktebuszkowej. Nie wyptywa na
ci$nienie tetnicze krwi. Bezposrednie dziatanie stymulujgce kofeiny na btong §luzowa powoduje wzrost
sekrecji soku zotagdkowego.

Tolerancja i przyzwyczajenie rozwija si¢ tylko w niewielkim stopniu, a objawy odstawienne sg stabo
nasilone. Kofeina nie powoduje uzaleznienia.

Fenylefryna jest sympatykomimetykiem. Powoduje uwalnianie noradrenaliny z zakonczen nerwow
wspotczulnych oraz bezposrednio pobudza a-receptory zlokalizowane w mig$niowce gladkiej tetniczek
oporowych i zatok zylnych btony Sluzowej nosa i zatok przynosowych. W wyniku tego nastepuje ich
skurcz i zmniejszenie obrzeku oraz przekrwienia blony sluzowe;.
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5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Paracetamol jest szybko i prawie catkowicie wchianiany z przewodu pokarmowego. Maksymalne st¢zenie
we krwi osigga po uptywie ok. 1 godziny. Jest stabo wigzany z biatkami osocza (w dawkach
terapeutycznych w 25%-50%). Okres pottrwania leku wynosi 2 do 4 godzin.

Czas dziatania przeciwbolowego okresla si¢ na 4-6 godz., a przeciwgoraczkowego na 6-8 godz.
Zasadnicza droga eliminacji leku jest jego biotransformacja w watrobie. Tylko niewielka jego czgs¢
(2-4%) wydalana jest w postaci niezmienionej przez nerki. Glownym metabolitem paracetamolu

(ok. 90%) u dorostych jest potaczenie z kwasem glukuronowym, a u dzieci takze z siarkowym.
Powstajacy w niewielkiej ilosci hepatotoksyczny metabolit posredni, N-acetylo-p-benzochinoimina,

(ok. 5%) wiaze si¢ z watrobowym glutationem, a nastgpnie w potaczeniu z cysteing i kwasem
merkapturowym wydalany jest z moczem.

Kofeina szybko i catkowicie wchiania si¢ z przewodu pokarmowego. W 25-36% wigze si¢ z biatkami
osocza. Przenika do ptynu mézgowo-rdzeniowego, osiagajac tam stezenia podobne do stezen w surowicy.
Objetos¢ dystrybucji 0,4-0,6 1/kg me. Poczatek dziatania obserwuje si¢ po 15-45 min, maksymalne
stezenia w osoczu osiagga w czasie 50-75 min. od momentu podania. Okres pottrwania leku u dorostych
wynosi 3-7 godz. Metabolizowana w watrobie, metabolity wydalane przez nerki.

W czasie cigzy obserwowano zwolnienie metabolizmu kofeiny i wyzsze stezenia w surowicy przy
niezwickszonej dawce. Przenika do mleka, zwickszona podaz doustna (powyzej 500 mg/dobe) moze
powodowac rozdraznienie i zaburzenia snu u noworodkéw matek karmigcych piersia.

Chlorowodorek fenylefryny jest tatwo i szybko wchtaniany z przewodu pokarmowego.

Biodostepnos¢ siega 40%. Lek osigga maksymalne stezenia w surowicy po 1-2 godzinach, biologiczny
okres pottrwania wynosi od 2 do 3 godzin. W postaci doustnej, w celu obkurczenia naczyn krwiono$nych
nosa, lek podaje si¢ co 4-6 godzin.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych nieklinicznych o bezpieczenstwie stosowania produktu leczniczego ztozonego.

Brak dodatkowych danych przedklinicznych o znaczeniu klinicznym, nieopisanych w innych czesciach
Charakterystyki Produktu Leczniczego.

Konwencjonalne badania zgodnie z aktualnie obowiazujacymi standardami dotyczacymi oceny
toksycznego wptywu paracetamolu na rozrod i rozwoj potomstwa nie sg dostepne.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Skrobia, kroskarmeloza sodowa, magnezu stearynian, sodu laurylosiarczan, zelatyna, tytanu dwutlenek
(E 171), zelaza z6tty tlenek (E 172), zotcien chinolinowa (E 104), biekit patentowy (E 131).

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie wystepuja.
6.3 OKres waznos$ci
3 lata.
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6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawartosé opakowania

Blistry (PVC/Aluminium lub PVVC/Aluminium/papier ) pakowane w tekturowe pudetko z ulotka.
Dostepne opakowania: 6, 8, 10, 12, 20, 24 kapsultki w blistrach.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

US Pharmacia Sp. z o.0.

50 - 507 Wroctaw

ul. Ziebicka 40

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIA DO OBROTU

11179

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 07 kwietnia 2004 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 18 kwietnia 2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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