AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 10629/2018/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Caffetin COLDmax 1000 mg/12,2 mg pulbere pentru solutie orala, Tn plic

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 plic contine:

Paracetamol 1000 mg

Clorhidrat de fenilefrina* 12,2 mg [*echivalent cu fenilefrina (baza) 10,0 mg]
Excipienti cu efect cunoscut:

Zahar 2,554 g

Aspartam (E951) 45 mg

Sorbitol (E420) 0,624 mg

Sodiu 141,15 mg

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Pulbere pentru solutie orala in plicuri
Pulbere de culoare alba

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Pentru ameliorarea simptomelor de raceald si gripa, incluzand ameliorarea durerilor generale, durerilor
faringiene, cefaleei, congestiei nazale si pentru scaderea temperaturii.

4.2  Doze si mod de administrare

Pacientii trebuie sa se adreseze medicului sau farmacistului daca simptomele persista pentru mai mult
de 3 zile sau se agraveaza.

Doze

Adulti,varstnici si adolescenti cu vdrsta de 16 ani sau mai mult:

Un plic dizolvat prin amestecare in apa calda.

Doza poate fi administrata repetat, la interval de 4-6 ore, dacd este necesar.
Nu administrati mai mult de patru plicuri intr-un interval de 24 de ore.

Copii si adolescenti A nu se administra copiilor cu varsta sub 16 ani.

Varstnici:
Nu este necesara ajustarea dozei la varstnici.




Mod de administrare

Administrare orald, dupa dizolvarea in apa.

Se dizolva continutul unui plic intr-o cana cu apa (250 ml de apa calda, dar nu fierbinte).

Se amesteca pana la dizolvarea completa si se bea solutia incolora, cu aroma de lamaie-mentol.

4.3  Contraindicatii

Hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
Boala coronariana severa si afectiuni cardiovasculare

Hipertensiune arteriala

Hipertiroidie

Contraindicat la pacientii care urmeaza sau care au urmat un tratament cu inhibitori de
monoaminoxidaza in ultimele 2 saptamani (vezi pct. 4.5).

Utilizarea concomitenta a altor medicamente decongestionante simpatomimetice

La pacientii cu hiperplazie de prostata.

4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

A se utiliza cu precautie la pacienti cu

Sindrom Raynaud

Diabet zaharat

Insuficienta renala moderata si severa

Tulburéri ale functiei hepatice:

insuficienta hepatocelulara usoara pana la moderata (inclusiv sindromul Gilbert), insuficienta
hepatica severa (scor Child-Pugh >9), hepatita acuta si tratament concomitent cu medicamente
care modifica functiile hepatice

Anemie hemolitica

Deshidratare

Abuz de alcool etilic

Malnutritie cronica

Depletie de glutation din cauza deficitelor metabolice

Riscul de supradoza este mai mare la cei cu boala hepatica alcoolica non-cirotica.
Pacientii trebuie sfatuiti sa nu isi administreze concomitent alte medicamente care contin paracetamol.

Se recomanda prudentd dacd paracetamol este administrat concomitent cu flucloxacilind din
cauza riscului crescut de acidoza metabolica cu decalaj anionic ridicat (HAGMA), in special la
pacientii cu insuficientd 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 atentd, inclusiv evaluarea nivelului 5-oxoprolinei
urinare.

Tn cazul unui suradozaj, pacientul trebuie sa se adreseze imediat unui medic, chiar daca se simte bine,
din cauza riscului de leziuni severe hepatice cu efect intarziat (vezi pct. 4.9).

Fenilefrina trebuie utilizata cu grija la pacientii cu glaucom cu unghi inchis.

Medicamentul nu trebuie administrat in timpul sarcinii, in afara de cazul in care este recomandat de
catre un profesionist din domeniul sanatatii (vezi pct. 4.6).

Trebuie evitata utilizarea in timpul aldptarii, in afard de cazul 1n care este recomandatd de catre un
profesionist din domeniul sanatatii (vezi pct. 4.6).

Fiecare plic contine zahar aproximativ 2,6 g. Pacientii cu probleme ereditare rare de intoleranta la
fructoza, malabsorbtie la glucozéd-galactoza sau insuficientd de zaharoza-izomaltaza nu trebuie sa
utilizeze acest medicament.



Fiecare plic contine sorbitol (E420) 0,624 mg (din aroma de lamaie mentolata). Efectul aditiv al
administrarii concomitente a medicamentelor continand sorbitol (sau fructoza) trebuie luate in
considerare. Continutul de sorbitol din medicamentele cu administrare orald poate afecta
biodisponibilitatea altor medicamente pentru administrare orala administrate concomitent.

Fiecare plic contine aspartam (E 951) 45 mg. In cazul administririi orale, aspartamul este hidrolizat la
nivelul tractului gastrointestinal.. Unul dintre cei mai importanti produsi ai hidrolizei este fenilalanina.

Fiecare plic contine sodiu 141,15 mg echivalent cu 7% din doza maxima zilnicd recomandata de OMS
de 2 g sodiu pentru un adult.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Paracetamol

Viteza de absorbtie a paracetamolului poate fi crescutd de metoclopramid sau domperidona, iar
absorbtia poate fi scdzuta de colestiramina.

Efectul anticoagulant al warfarinei si al altor medicamente cumarinice poate fi amplificat de utilizarea
zilnica, prelungitd, a paracetamolului, cu crestere a riscului de sangerare; dozele administrate
ocazional nu au niciun efect semnificativ.

Este necesara prudentd atunci cind paracetamol este utilizat concomitent cu flucloxacilina,

deoarece administrarea concomitenta a fost asociata cu acidoza metabolica cu decalaj anionic

ridicat, in special la pacientii cu factori de risc (vezi pct. 4.4).

Fenilefrina
Inhibitorii de monoaminoxidaza — IMAO (inclusiv moclobemid): apar interactiuni cu efect hipertensiv
intre aminele simpatomimetice cum este fenilefrina si inhibitorii de monoaminoxidaza (vezi pct. 4.3).

Aminele simpatomimetice: utilizarea concomitentd de fenilefrina cu alte amine simpatomimetice poate
creste riscul de efecte adverse cardiovasculare.

Contraindicat la pacientii care urmeaza in prezent sau au urmat un tratament cu inhibitori de
monoaminoxidaza (IMAQ) in ultimele 2 saptamani (vezi pct 4.3).

Beta-blocantele si alte antihipertensive (inclusiv debrisoquind, guanitidina, rezerpind, metildopa):
fenilefrina poate reduce eficienta beta-blocantelor si antihipertensivelor. Riscul de hipertensiune si alte
efecte adverse cardiovasculare poate fi crescut (vezi pct 4.3).

Antidepresivele triciclice (de exemplu amitriptilina): pot creste riscul de efecte adverse
cardiovasculare asociate cu fenilefrina (vezi pct 4.3).

Digoxina si glicozidele cardiace: utilizarea concomitenta a fenilefrinei poate creste riscul de aritmii
cardiace sau infarct miocardic acut.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Medicamentul nu ar trebui utilizat in timpul sarcinii dacd nu este recomandat de un profesionist din
domeniul sanatatii

Nu a fost stabilitd siguranta administrarii acestui medicament 1n timpul sarcinii si alaptarii, dar avand
in vedere posibila asociere a expunerii la fenilefrind in primul trimestru cu anomalii de dezvoltare
fetala, utilizarea produsului in timpul sarcinii ar trebui evitata. In plus, deoarece fenilefrina poate
reduce perfuzia placentara, produsul nu ar trebui utilizat la pacientele cu istoric de preeclampsie.

Alaptarea
Medicamentul trebuie evitat in timpul alaptérii dacé nu este recomandat de un profesionist in domeniul

sanatatii. Existd date limitate cu privire la utilizarea fenilefrinei in timpul alaptarii.
Paracetamol este secretat in laptele matern, dar nu in cantitati semnificative clinic. Datele publicate
disponibile la acest moment nu contraindicé alaptarea.

Fertilitatea
Nu exista date disponibile cu privire la efectele substantelor active pe fertilitate.
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4.7

Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Caffetin COLDmax are efecte neglijabile sau de loc asupra abilitatii de a conduce vehicule si a folosi
utilaje.

4.8

Reactiile adverse asociate cu utilizarea de paracetamol si clorhidrat de fenilefrind sunt enumerate mai

Reactii adverse

jos, clasificate dupa organe si sisteme si frecventa. Frecventele se definesc dupa cum urmeaza:
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 frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)
In cadrul fiecarui grup de frecventa, efectele adverse sunt prezentate in ordinea descrescatoare a

severitatii.
Paracetamol
Aparate, sisteme si Frecventa Simptome
organe
Tulburari Rare Discrazii sanguine, care includ tulburari plachetare,
hematologice si (>1/10000 si | agranulocitoza, leucopenie, neutropenie,
limfatice <1/1000) trombocitopenie, anemie hemolitica, pancitopenie
Afectiuni cutanate si | Rare Hipersensibilitate, care include eruptie cutanata si
ale tesutului (>1/10000 si | urticarie, prurit, transpiratie, purpura, angioedem
subcutanat <1/1000)
Foarte rare Au fost raportate reactii cutanate grave
(<1/10000)
Tulburéri ale Rare Reactii alergice sau de hipersensibilitate, care includ
sistemului imunitar (>1/10000 si | eruptie cutanata, urticarie, anafilaxie si bronhospasm
<1/1000)
Tulburari Rare Tulburari ale functiei hepatice (crestere a valorilor
hepatobiliare (>1/10000 si | serice ale transaminazelor hepatice), insuficienta
<1/1000) hepatica, necroza hepatica, icter

Tulburari renale si
ale cailor urinare

Foarte rare
(<1/10000)

Nefrita interstitiald dupa utilizarea prelungita a
paracetamolului Tn doze mari
Piurie sterild (urind tulbure)

Tulburéri
gastrointestinale

Foarte rare
(<1/10000)

Pancreatita acuta

Necunoscut

Disconfort abdominal

Au fost raportate cazuri izolate de necroliza epidermicd, edem laringian, soc anafilactic, anemie,
disfunctie hepatica si hepatita, disfunctie renald (insuficienta renald severa, hematurie, anurie), efecte
gastrointestinale si vertij.

Fenilefrina




Aparate, sisteme si
organe

Frecventd

Simptome

Tulburari ale

Foarte rare

Pot aparea insomnie, nervozitate, tremor,

sistemului nervos (<1/10000) anxietate, agitatie, confuzie, iritabilitate, ameteli
si cefalee
Tulburari cardiace Rare (>1/10000 si Tahicardie, palpitatii
<1/1000)
Tulburari vasculare Rare (>1/10000 si Crestere a tensiunii arteriale
<1/1000)

Tulburari
gastrointestinale

Frecvente (>1/100
si <1/10)

Anorexie, greata si varsaturi

Tulburari ale
sistemului imunitar

Rare (>1/10000 si
<1/1000)

Reactii alergice sau de hipersensibilitate, care
includ eruptie cutanata, urticarie, anafilaxie si
bronhospasm

Tulburari renale si
ale cailor urinare

Cu frecventa
necunoscuta

Retentie urinard?

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 Roménia

Str. Aviator Sandtescu nr. 48, sector 1
Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro
Website: www.anm.ro

4.9

Supradozaj

Paracetamol

Afectarea hepatica este posibila la adultii care au luat paracetamol intr-o doza unica de 10 g sau mai
mult. Ingestia de paracetamol intr-o doza unica de 5 g sau mai mult poate duce la afectarea hepatica la
pacientii care prezinta factori de risc (vezi mai jOs).

Factori de risc

Tn cazul In care pacientul:

(a) urmeaza un tratament pe termen lung cu carbamazepina, fenobarbital, fenitoina, primidona,
rifampicind, sundtoare sau alte medicamente care sunt inductori enzimatici hepatici.

Sau

(b) consuma regulat alcool etilic, in exces fata de cantititile recomandate.

Sau

(c) este posibil si prezinte depletie de glutation, de exemplu tulburari alimentare, fibroza chistica,
infectie cu HIV, inanitie, casexie.

(d) este un copil mic.

Sau

(e) are o boala hepatica.

Simptomele


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Simptomele supradozajului cu paracetamol in primele 24 de ore sunt paloare, greata, varsaturi,
anorexie si dureri abdominale. Afectarea hepaticd poate deveni manifesta in decurs de 12 pana la 48 de
ore de la ingestie. Pot aparea modificari ale metabolizirii glucozei si acidoza metabolica. In intoxicatia
severd, insuficienta hepatica poate evolua cétre encefalopatie, hemoragie, hipoglicemie, edem cerebral
si deces. Chiar si In absenta afectarii hepatice severe, se poate dezvolta insuficienta renald acuta cu
necroza tubulara renald, indicata marcat de dureri lombare, hematurie si proteinurie. Au fost raportate
cazuri de aritmie cardiaca si pancreatita.

Abordarea terapeutica

Tratamentul imediat este esential in abordarea terapeutica a supradozajului cu paracetamol. Chiar in
absenta simptomelor precoce semnificative, pacientii trebuie s se adreseze de urgenta unui spital,
pentru Tngrijiri medicale imediate. Simptomele pot fi limitate la greata sau varsaturi si este posibil sa
nu reflecte severitatea supradozajului sau riscul de afectare a organelor. Abordarea terapeutica trebuie
sd fie in conformitate cu recomandarile oficiale de tratament.

Daca nu a trecut mai mult de 1 ord de la supradozaj, trebuie luat in considerare tratamentul cu carbune
activat. Concentratia plasmatica a paracetamolului trebuie masurata la cel putin 4 ore de la ingestie
(concentratiile plasmatice masurate mai devreme nu sunt sigure). Tratamentul cu N-acetilcisteina
poate fi utilizat in decurs de pana la 24 de ore de la ingestia paracetamolului, insa efectul protector
maxim este obtinut in cazul administrarii in decurs de pana la 8 ore de la ingestie. Eficacitatea
antidotului scade semnificativ dupa acest interval. Daca este cazul, pacientului trebuie s i se
administreze N-acetilcisteind pe cale intravenoasa, in conformitate cu schema terapeutica stabilita.
Daca varsaturile nu sunt o problema, metionina administrata oral poate reprezenta o alternativa
terapeutica adecvata pentru pacientii din zonele indepartate, care nu au acces la un spital. Abordarea
terapeutica a pacientilor care prezinta disfunctie hepatica severa la mai mult de 24 de ore de la ingestie
trebuie discutata cu institutii specializate sau cu sectia de hepatologie.

Clorhidrat de fenilefrina

Manifestarile severe ale supradozajuluii cu fenilefrina includ modificari hemodinamice si colaps
cardiovascular cu deprimare respiratorie, convulsii si aritmii. Cu toate acestea, in cazul asocierii
paracetamol-clorhidrat de fenilefrina, dozele necesare pentru a cauza toxicitate hepatica la
administrarea paracetamolului sunt mai mici decét cele necesare pentru a cauza toxicitate la
fenilefrina. Tratamentul include masuri simptomatice si de sustinere. Efectele hipertensive pot fi
tratate cu o perfuzie intravenoasa cu medicament alfa-blocant.

Efectele supradozajului cu fenilefrina sunt cel mai probabil: nervozitate, cefalee, ameteald, insomnie,
hipertensiune arteriala, greata, varsaturi, bradicardie reflexa, midriaza, glaucom acut cu unghi inchis
(mai ales la cei cu glaucom cu unghi inchis), tahicardie, palpitatii, reactii alergice (de exemplu eruptii
cutanate, urticarie, dermatita alergica), disurie, retentie urinara (mai ales la cei cu obstuctii pe calea de
eliminare a urinii, cum sunt hipertrofie de prostata).

Alte simptome pot fi: hipertensiune arteriala si posibil bradicardie reflexi. In cazuri severe pot apirea
confuzie, convulsii si aritmii. Cu toate acestea, concentratia de fenilefrina care poate cauza toxicitate
semnificativa este mai mare decit aceea necesara pentru a cauza toxicitate hepatica legata de
paracetamol.

Tratamentul trebuie sa fie adecvat starii clinice a pacientului

Hipertensiunea arteriala severa poate necesita tratament cu medicamente alfa-blocante cum este
fentolamina.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: paracetamol, combinatii, exclusiv psiholeptice, codul ATC: NO2BE51
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Paracetamol: paracetamolul prezinta atat actiune analgezica, cat si antipiretica, despre care se
considera ca este mediata 1n principal prin inhibarea sintezei prostaglandinelor la nivelul sistemului
nervos central.

Fenilefrina: fenilefrina este un agonist post-sinaptic al receptorilor alfa, cu afinitate scdzutd pentru
receptorii beta cardioselectivi i cu actiune minima de stimulare a activitatii sistemului nervos central.
Este un decongestionant recunoscut §i actioneaza prin vasoconstrictie pentru a reduce edemul si
inflamatia nazala.

5.2. Proprietiti farmacocinetice

Paracetamol: paracetamolul este absorbit rapid si complet, in principal la nivelul intestinului subtire,
atingand concentratii plasmatice maxime la 15-20 de minute de la administrarea orala.

Conform unui studiu realizat pe subiecti sanatosi in repaus alimentar nocturn, timpul necesar atingerii
concentratiei plasmatice maxime pentru un medicament echivalent comparativ cu timpul necesar
atingerii concentratiei plasmatice maxime Tmax pentru doua comprimate de paracetamol a fost de 20
minute comparativ cu 35 minute (p=0,0865). Cu toate acestea, viteza de obtinere a unei concentratii de
10 ug/ml pentru medicament a fost mai mare decét cea pentru paracetamol (17 minute compRtiv cu
30 minute).

Disponibilitatea sistemica este determinata de metabolizarea la nivelul primului pasaj si variaza in
functie de doza intre 70% si 90%. Medicamentul este distribuit rapid si in mare masura in tot
organismul si este eliminat din plasma cu un timp de injumatatire plasmatica de aproximativ 2 ore.
Principalii metaboliti sunt glucorono- si sulfoconjugati (>80%), care sunt excretati in urina.

Fenilefrina: fenilefrina este absorbita la nivelul tractului gastrointestinal, insa are o biodisponibilitate
redusa in urma administririi pe cale orald, din cauza metabolizarii la nivelul primului pasaj. {si
mentine actiunea de decongestionare nazala in urma administrarii pe cale orala, medicamentul
distribuindu-se prin circulatia sistemica in patul vascular al mucoasei nazale. Cand este administrata
pe cale orala ca decongestionant nazal, fenilefrina este administrata, de obicei, la intervale de 4-6 ore.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu au fost raportate date preclinice relevante.
6. PROPRIETAII FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Acid ascorbic

Zahar

Aspartam (E 951)

Aroma de lamaie mentolatd ,,PPG” aroma naturala de limeta, lichida 5151, aroma naturala de lamaie,
pulbere 5090 P, ulei natural de 1amaie 5050, L-mentol natural, maltodextrind, manitol (E 421),
gluconolactond, guma Arabica, sorbitol (E 420) si a-tocoferol.

Zaharina sodica

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Acid citric

Citrat de sodiu

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.



6.3 Perioada de valabilitate

3 ani.
Solutia reconstituita: 60 de minute la temperaturi sub 25°C.

6.4 Precautii speciale pentru pistrare

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare. A se pastra in ambalajul original.
Pentru conditiile de pastrare ale medicamentului dupa reconstituire, vezi pct. 6.3.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Folia plicului este compusa din hartie, adeziv sau polietilend, aluminiu si copolimer de etilena si acid
metacrilic.

O cutie contine 10 plicuri.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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