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Anexa 2
Rezumatul Caracteristicilor Produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Vicks AntiGrip Max 1000 mg/12,2 mg pulbere pentru solutie orala
paracetamol, clorhidrat de fenilefrina

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un plic contine:
Paracetamol 1000 mg

Clorhidrat de fenilefrina 12,2 mg (echivalent cu fenilefrina baza 10 mg).

Excipienti cu efect cunoscut:
Zahar 1936 mg

Aspartam 25 mg

Sodiu 117,5mg

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere pentru solutie orala, plicuri.
Pulbere de culoare galbena.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Pentru ameliorarea simptomelor de raceald si gripa, incluzand ameliorarea durerilor de cap, durerilor

generale, durerilor faringiene, congestiei nazale si reducerea febrei.

Vicks AntiGrip Max este indicat pentru adulti si adolescenti cu varsta de 16 ani si peste.

4.2  Doze si mod de administrare

Mod de administrare:

Se dizolva continutul unui plic intr-o cand obisnuita cu apa fierbinte, dar nu clocotita (aproximativ 250 ml).

Se lasd sa se raceasca pana la o temperaturd la care poate fi consumata.

Doze:

Adulti: Un plic.

Se poate repeta administrarea la fiecare 4-6 ore, daca este necesar.
Adolescenti cu varsta de 16 ani si peste: Un plic.

Se poate repeta administrarea la fiecare 6 ore, daca este necesar.
Doza maxima este de 4 doze (4 plicuri) intr-un interval de 24 ore.

Copii si adolescenti:




Vicks AntiGrip Max 1000mg/12,2 mg pulbere pentru solutie orala este contraindicat la copii si adolescenti
cu varsta sub 16 ani.

Varstnici:
Nu este necesara modificarea dozelor.

4.3  Contraindicatii

Hipersensibilitate la substantele active paracetamol, fenilefrina sau la oricare dintre excipientii enumerati la
pct. 6.1;

Boala cardiaca ischemica severa,

Insuficientd hepatica severa,

Insuficienta renald moderata pana la severa;

Hipertensiune arteriala,

Hipertiroidism sever;

Glaucom cu unghi Tngust;

Administrarea concomitenta la pacienti aflati sub tratament sau la cei care au facut tratament cu inhibitori de
monoaminoxidaza (IMAQ) in ultimele doua saptamani;

Administrarea la pacienti cu retentie urinara;

Administrarea concomitenta la pacienti aflati sub tratament cu alte medicamente simpatomimetice;
Administrarea la copii si adolescenti cu varsta sub 16 ani.

4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Paracetamolul trebuie administrat cu precautie deosebita la pacientii cu insuficientd hepatica, inclusiv
hepatita acuta, alcoolism, anemie hemolitica sau la pacientii care utilizeaza medicamente hepatotoxice.
Utilizarea paracetamolului la pacienti cu insuficientad hepatica si la pacienti care utilizeaza tratament pe
termen lung cu doze mari de paracetamol, necesita monitorizarea periodica a functiei hepatice.

La pacientii cu malnutritie cronica (rezerve scazute de glutation hepatic) sau cu deficit de glucozo-6-fosfat
dehidrogenaza, paracetamolul trebuie administrat cu precautie deosebita.

A se utiliza cu precautie la pacientii cu hipertiroidism.

A se utiliza cu precautie la pacientii care utilizeaza digitalice, blocante beta-adrenergice, metildopa sau alti
agenti anti-hipertensivi.

A se utiliza cu precautie la pacientii cu hipertrofie de prostatd, deoarece acestia pot fi susceptibili de retentie
urinara.

A se utiliza cu precautie la pacientii cu sindromul Raynaud sau la diabetici.

Medicamentele care contin simpatomimetice pot actiona ca stimulente cerebrale, determinand insomnie,
nervozitate, hiperpirexie, tremor si convulsii epileptiforme.

Utilizarea concomitenta cu agenti anestezici halogenati cum sunt cloroformul, ciclopropanul, halotanul,
enfluranul sau izofluranul poate provoca sau agrava aritmiile ventriculare.

Contine aspartam (E951), o sursd de fenilalanina, echivalent cu 14 mg/plic. Poate fi daunator pentru
persoanele cu fenilcetonurie.

Contine zahar. Continutul de zahar pe zi, la administrarea a patru doze este de 7,75 g. Pacientii cu afectiuni
ereditare rare de intoleranta la fructoza, sindrom de malabsorbtie la glucoza-galactoza sau insuficientd a
zaharazei-izomaltazei nu trebuie sa utilizeze acest medicament.



Contine sodiu. Acest medicament contine sodiu 117,5 mg per plic, echivalent cu 5,875% din doza maxima
zilnica recomandatd de OMS de 2 g sodiu pentru un adult.

A nu se depasi dozele recomandate.

Pacientii trebuie sfatuiti sa nu administreze acest medicament Impreund cu alte medicamente care contin
paracetamol. Medicul sau farmacistul trebuie sa verifice ca medicamentele care contin simpatomimetice sa
nu fie administrate simultan pe mai multe céi, de exemplu, orala si topica (preparate nazale, auriculare si
oculare).

Se recomanda prudenta daca paracetamol este administrat concomitent cu flucloxaciling, din
cauza riscului crescut de acidoza metabolica cu decalaj anionic ridicat (HAGMA), in special la
pacientii cu insuficienta 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.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Metoclopramida si domperidona pot creste viteza de absorbtie a paracetamolului, iar colestiramina poate
reduce absorbtia paracetamolului.

Efectul anticoagulant al warfarinei sau al altor cumarinice poate fi crescut In cazul administrarii zilnice
regulate si pe timp Indelungat de paracetamol, cu risc crescut de aparitie a hemoragiilor; dozele ocazionale nu
au niciun efect semnificativ.

Paracetamolul creste valorile plasmatice ale acidului acetilsalicilic si ale cloramfenicolului. Este posibila
numai administrarea concomitenta pe termen scurt cu acidul acetilsalicilic din cauza riscului crescut de
insuficienta renala, similara cu cea cauzata de alte medicamente antiinflamatoare non-steroidiene.

Probenecidul determind o reducere de aproape 2 ori a clearance-ului paracetamolului prin inhibarea
conjugarii acestuia cu acidul glucuronic. Trebuie luata in considerare o reducere a dozei de paracetamol in
cazul in care acesta urmeaza sa fie utilizat concomitent cu probenecid.

Consumul concomitent de paracetamol si AZT (zidovudind) creste riscul de aparitie al neutropeniei. Prin
urmare, utilizarea concomitenta a paracetamolului cu AZT necesita sfatul medicului.

Fenilefrina poate interactiona in mod negativ cu alte medicamente simpatomimetice, vasodilatatoare si -
blocante. Medicamentele inductoare ale enzimelor microzomale hepatice, cum sunt alcoolul etilic,
barbituricele, inhibitorii de monoaminoxidaza si antidepresivele triciclice, pot creste hepatotoxicitatea
paracetamolului, mai ales dupa un supradozaj. Nu este recomandat la pacientii care urmeaza tratament, sau in
termen de doud saptamani de la oprirea tratamentului cu inhibitori de monoaminoxidaza.

Este necesard prudenta atunci cand paracetamol este utilizat concomitent cu flucloxacilind, deoarece
administrarea concomitenta a fost asociatd cu acidoza metabolica cu decalaj anionic ridicat, in special la
pacientii cu factori de risc (vezi pct. 4.4).

4.6  Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Sarcina

Acest medicament trebuie utilizat numai daca beneficiul depaseste riscurile, in cazul in care nu sunt
disponibile alte tratamente mai sigure. Acesta trebuie utilizat numai la recomandarea unui medic sau a unui
farmacist.

Paracetamol: o cantitate mare de date provenite de la gravide nu indica nici o toxicitate malformativa, nici



feto/neonatala. Studiile epidemiologice asupra neurodezvoltarii efectuate la copii expusi la paracetamol in
utero au avut rezultate neconcludente. Daca este necesar din punct de vedere clinic, paracetamolul poate fi
utilizat Tn timpul sarcinii, totusi trebuie utilizatd cea mai mica doza eficienta, pentru cel mai scurt timp posibil
si cu cea mai mica frecventa posibila.

Fenilefrina: datele provenite din utilizarea fenilefrinei la gravide sunt limitate. Vasoconstrictia vaselor uterine
si reducerea fluxului sanguin Tn interiorul uterului asociate cu utilizarea fenilefrinei pot provoca hipoxie
fetala.

Alaptarea

Acest medicament nu trebuie utilizat fara recomandarea unui medic si numai daca beneficiul depaseste
riscurile.

Paracetamolul se excreta in laptele matern, dar nu intr-o cantitate semnificativa clinic. Datele disponibile
publicate nu contraindica aldptarea. Nu exista date disponibile care sd demonstreze ca fenilefrina se excreta
in laptele uman; de asemenea, nu exista raportari privind efectele fenilefrinei asupra sugarului alaptat. Pana
cand vor fi disponibile mai multe date, utilizarea fenilefrinei trebuie evitata de catre femeile care alapteaza,
cu exceptia cazului Tn care este considerata esentiala de catre medic.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Vicks AntiGrip Max 1000 mg/12,2 mg pulbere pentru solutie orala nu are nici o influenta asupra capacitatii
de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

In cadrul fiecarei grupe de frecventa, reactiile adverse sunt prezentate in ordinea descrescitoare a gravitatii.
Categoria de frecventa corespunzatoare pentru fiecare reactie adversa se bazeaza pe urmatoarea conventie:
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).

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat: reactii de hipersensibilitate, incluzand eruptie cutanata
tranzitorie §i urticarie (rare), reactii cutanate grave (foarte rare).

Tulburari hematologice si limfatice: discrazii sanguine, de exemplu, trombocitopenie, agranulocitoza, anemie
hemolitica, neutropenie, leucopenie, pancitopenie (foarte rare).

Tulburari ale sistemului imunitar: reactii alergice sau de hipersensibilitate, inclusiv anafilaxie si
bronhospasm, urticarie si eruptii cutanate tranzitorii (rare).

Tulburari ale sistemului nervos: insomnie, nervozitate, tremor, anxietate, agitatie, confuzie, iritabilitate si
cefalee (rare).

Tulburari cardiace: tahicardie (rare).
Tulburari vasculare: hipertensiune arteriald cu palpitatii, cefalee si varsaturi (rare).
Tulburari gastro-intestinale: anorexie, greata si varsaturi (frecvente).

Tulburari hepatobiliare: teste anormale ale functiei hepatice (cresterea valorilor serice ale transaminazelor
hepatice) (foarte rare).

Raportarea reactiilor adverse suspectate




Raportarea reactiilor adverse suspectate dupd 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
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4.9 Supradozaj

PARACETAMOL

Afectarea hepatica este posibila la adultii care au luat 10 g sau mai mult de paracetamol. Ingestia a 5 g sau mai
mult de paracetamol poate duce la afectare hepatica in cazul in care pacientul prezinta factori de risc (a se
vedea mai jos).

Factori de risc

Daca pacientul:

a) Urmeaza un tratament pe termen lung cu carbamazepina, fenobarbital, fenitoina, primidona, rifampicina,
sunatoare sau cu alte medicamente care sunt inductoare ale enzimelor hepatice

Sau

b) Consuma Tn mod regulat etanol Tn exces fata de cantitatile recomandate.

Sau

c) Este probabil sa prezinte depletie de glutation, de exemplu, tulburari de alimentatie, fibroza chistica, infectie
cu HIV, inanitie, casexie.

Simptomatologie

Simptomele supradozajului cu paracetamol In primele 24 ore sunt paloare, greatd, varsaturi, anorexie si dureri
abdominale. Afectarea hepatica poate deveni aparentd in decurs de 12 pana la 48 ore de la ingestie. Pot aparea
modificari ale metabolizarii glucozei si acidozi metabolici. In intoxicatia severd, insuficienta hepatica poate
evolua catre encefalopatie, hemoragie, hipoglicemie, edem cerebral si deces. Chiar si In absenta afectarii
hepatice severe, se poate dezvolta insuficienta renala acutd cu necroza tubulard renald, indicatd marcant de
dureri lombare, hematurie si proteinurie. Au fost raportate cazuri de aritmie cardiaca si pancreatita.

Abordare terapeutica

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

Dacé nu a trecut mai mult de 1 orad 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 ore de la ingestia paracetamolului, Tnsa efectul protector maxim este obtinut in
cazul administrarii in decurs de pand la 8 ore de la ingestie. Eficacitatea antidotului scade semnificativ dupa
acest interval. Daca este cazul, pacientului trebuie sé i se administreze N-acetilcisteind pe cale intravenoasa,
in conformitate cu schema terapeutica stabilitd. 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 ore de la ingestie trebuie discutata cu institutii specializate sau cu sectia de hepatologie.

CLORHIDRAT DE FENILEFRINA
Simptomele de supradozaj cu fenilefrina includ modificari hemodinamice si colaps cardiovascular cu
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depresie respiratorie. Tratamentul include lavajul gastric precoce si masuri simptomatice si de sustinere.
Efectele hipertensive pot fi tratate cu un agent blocant al receptorilor o, administrat i.v.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: paracetamol, combinatii, exclusiv psiholeptice, codul ATC: NO2BE51.

Paracetamol: Paracetamolul prezinta atat actiune analgezica, cat si antipiretica, despre care se considera ca
este mediata in principal prin inhibarea sintezei prostaglandinelor la nivelul sistemului nervos central.

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

5.2  Proprietiti farmacocinetice

Paracetamolul este absorbit rapid si complet, in principal la nivelul intestinului subtire, atinge concentratii
plasmatice maxime dupa 15 - 20 minute de la administrarea orald. 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 Tnjumatatire
plasmatica de aproximativ 2 ore. Principalii metabolifi sunt glucorono- si sulfoconjugati (>80%), care sunt
excretati in urina.

Clorhidratul de fenilefrina este absorbit rapid la nivelul tractului gastro-intestinal. Metabolizarea pre-
sistemica este ridicatd, de aproximativ 60%, rezultdnd o biodisponibilitate sistemica de aproximativ 40%.
Concentratiile plasmatice maxime apar intr-un interval intre 1 si 2 ore, iar timpul de injumatatire plasmatica
variaza intre 2 si 3 ore. Cand este administrata pe cale orala ca decongestionant nazal, fenilefrina se
administreaza, de obicei, la intervale de 4 - 6 ore.

5.3  Date preclinice de siguranta

Nu au fost raportate constatiri cu relevantd preclinicd. Nu existd studii conventionale care sid utilizeze
standardele acceptate in prezent pentru evaluarea toxicitatii paracetamolului asupra functiei de reproducere si
dezvoltarii.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1  Lista excipientilor

Zahar

Citrat de sodiu

Acid citric

Acid ascorbic

Acesulfam de potasiu
Aspartam (E 951)

Galben de chinolina (E104)
Aroma de lamaie

6.2  Incompatibilitati

Nu este cazul.



6.3  Perioada de valabilitate

3 ani.

6.4  Precautii speciale pentru pastrare
A se pastra la temperaturi sub 25°C.

6.5  Natura si continutul ambalajului

Acest medicament este ambalat n plicuri laminate formate din Hartie — Polietilena - Folie aluminiu —
Polietilena.

Cutii a cate 5 sau 10 plicuri.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.
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