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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Coldrex Max Raceala si Tuse capsule

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare capsula contine substantele active: paracetamol 500 mg, guaifenesina 100 mg si clorhidrat de
fenilefrind 6,1 mg (care corespunde la fenilefrina baza 5 mg).

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Capsule

Capsula cu corp verde transparent si capac albastru opac, cu lungime 21 mm, care contin pulbere de culoare
aproape alba, lipsita de aglomerari sau particule contaminate.

4, DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Pentru ameliorarea pe termen scurt a simptomelor de raceald si gripa, incluzand dureri usoare si moderate,
cefalee, nas infundat si dureri in gat, frisoane si febra si pentru ameliorarea tusei productive.

Coldrex Max Riceald si Tuse este indicat la adulti, varstnici si adolescenti cu varsta de 16 ani si peste.
4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Adulfi, varstnici si adolescenti cu varsta de 16 ani si peste

2 capsule la fiecare 4 pana la 6 ore, conform recomandarilor, pana la maxim 3 doze in 24 de ore.

Nu trebuie luate mai mult de 6 capsule (3 g paracetamol) Tntr-un interval de 24 de ore.

Coldrex Max Réceald si Tuse nu trebuie utilizat la adulti, varstnici si adolescenti cu varsta de 16 ani si peste,
care au greutate mai mica de 50 kg.

Copii si adolescenti
Coldrex Max Réceald si Tuse nu este destinat utilizarii la copii si adolescenti cu varsta sub 16 ani.

Pacienti varstnici
Pacientii varstnici, mai ales cei cu fragilitate sau imobilizati, pot necesita 0 doza mai micé sau o frecventa de

administrare a dozelor mai redusa.

Insuficientd renala



Pacientii care au fost diagnosticati cu insuficienta renala trebuie sa solicite sfatul medicului inainte de a lua
acest medicament. Se recomanda, atunci cind se administreaza paracetamol la pacientii cu insuficienta
renald, reducerea dozei si cresterea intervalului minim intre fiecare administrare pana la cel putin 6 ore (vezi
pct. 4.4).

Insuficienta hepatica

Pacientii care au fost diagnosticati cu insuficientd hepatica sau sindromul Gilbert trebuie sa solicite sfatul
medicului Tnainte de a lua acest medicament. Medicamentul trebuie utilizat cu precautie la pacientii cu
insuficientd hepatica ugsoara sau moderata (vezi pct. 4.4). Medicamentul este contraindicat la pacientii cu
insuficienta hepatica severa (vezi pct. 4.3).

Doza zilnica maxima de paracetamol nu trebuie sa depaseasca 60 mg/kg si zi (pana la maxim 2 g pe zi) in
urmatoarele situatii, cu exceptia cazului in care este recomandat de catre un medic (vezi pct. 4.4):

e Deshidratare

e Malnutritie

e Alcoolismul cronic

Mod de administrare

Pentru administrare orala.

Capsulele trebuie inghitite Intregi cu apa si nu trebuie mestecate.

Doza zilnica recomandata sau numarul recomandat de doze nu trebuie depasit din cauza riscului de afectare a
ficatului (vezi pct. 4.4 51 4.9).

Tratamentul trebuie intrerupt, iar pacientul trebuie sa solicite sfatul medicului daca:
o Simptomele persistd mai mult de 3 zile
e Simptomele se agraveaza
e Apar orice alte simptome

4.3 Contraindicatii

e Hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
Utilizarea la pacientii care primesc in prezent, sau au intrerupt in decurs de doua saptamani,
tratament cu inhibitori de monoaminooxidaza.

Hipertensiune arteriala.

Boala cardiovasculara.

Hipertiroidie.

Diabet zaharat.

Feocromocitom.

Utilizare la pacientii carora li se administreaza antidepresive triciclice, beta-blocante sau alte
medicamente antihipertnsive (vezi pct. 4.5).

Glaucom cu unghi inchis.

Insuficientd hepatica severa.

Sarcina.

Utilizarea la pacientii carora li se administreaza in prezent alte simpatomimetice (cum sunt
decongestionante, medicamente inhibitoare ale apetitului, psiho-stimulante asemanatoare
amfetaminei).

44 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Afectiunea hepatica existenta creste riscul afectarii hepatice datorate paracetamolului. Paracetamol trebuie
administrat cu precautie la pacientii cu disfunctie renald sau insuficientd hepatica ugoara sau moderata.
Riscul supradozajului este mai mare la pacientii cu ciroza hepaticé non-alcoolica.

Acest medicament trebuie administrat cu precautie deosebitd in urmatoarele circumstante:
e Boala vasculara ocluziva (de exemplu, fenomen Raynaud).



Sindrom Gilbert (icter familial non-hemolitic).
Deficit de glucozo-6-fosfat dehidrogenaza.
Anemie hemolitica.

Deficit de glutation.

Deshidratare.

Pacienti varstnici.

Retentie urinara si hipertrofie de prostata.
Tuse cronicd, astm bronsic sau emfizem.

Hepatotoxicitatea la doze terapeutice de paracetamol

Au fost raportate cazuri de hepatotoxicitate indusa de paracetamol, inclusiv cazuri de deces, la pacientii
carora li s-a administrat paracetamol in doze cuprinse n intervalul terapeutic. Aceste cazuri au fost raportate
la pacientii cu unul sau mai multi factori de risc pentru hepatotoxicitate, inclusiv greutate corporald mica
(<50 kg), insuficienta renala si hepatica, alcoolism cronic, consum concomitent de medicamente
hepatotoxice si in malnutritie acuta si cronica (rezerve scazute de glutation hepatic). Paracetamolul trebuie
administrat cu precautie pacientilor cu acesti factori de risc. De asemenea, se recomanda prudenta in cazul
pacientilor carora li se administreaza concomitent medicamente cu efect inductor asupra enzimelor hepatice
si in conditii care pot predispune la deficit de glutation (vezi pct. 4.2, 4.5 si 4.9).

Dozele de paracetamol trebuie ajustate la intervale corespunzatoare, iar pacientii trebuie monitorizati pentru
aparitia unor noi factori de risc pentru hepatotoxicitate care pot justifica ajustarea dozelor.

Este posibil ca utilizarea prelungita a oricarui tip de analgezice pentru tratamentul cefaleei, sa o agraveze.
Daca apare aceasta situatie sau este suspectata, tratamentul trebuie intrerupt si este necesar consult medical.
Diagnosticul de cefalee prin abuz de medicamente trebuie suspectat in cazul pacientilor care prezinta cefalee
in mod frecvent sau zilnic, in ciuda (sau din cauza) utilizarii regulate a medicamentelor pentru tratamentul
cefaleei.

Se recomanda precautie la pacientii cu astm bronsic cu hipersensibilitate la acid acetilsalicilic, deoarece a
fost raportatd o reactie usoara de bronhospasm la paracetamol (reactie incrucisata).

Pacientii trebuie sfatuiti sa nu utilizeze concomitent alte medicamente care contin paracetamol, medicamente
pentru riceala si gripa sau medicamente pentru tratamentul tusei (vezi pct. 4.5). Tn eventualitatea unui
supradozaj se recomanda asistentd medicald de urgenta, chiar daca pacientul se simte bine, din cauza riscului
de afectare hepatica ireversibila (vezi pct. 4.9).

Se recomanda prudenta daca paracetamol este administrat concomitent cu flucloxacilina, din cauza riscului
de acidoza metabolica cu decalaj anionic ridicat (HAGMA), in special la pacientii cu insuficienta renala
severa, septicemie, malnutritie si alte cauze de deficit de glutation (de exemplu, alcoolism cronic), precum si
la pacientii care utilizeazd doze maxime zilnice de paracetamol. Se recomanda monitorizarea atenta, inclusiv
evaluarea concentratiei urinare a 5-oxoprolinei.

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Trebuie evitata administrarea Tn asociere a altor medicamente care contin paracetamol, medicamente pentru
gripa si raceald sau medicamente pentru tuse.

PARACETAMOL

Viteza de absorbtie a paracetamolului poate fi crescuta de metoclopramida (cresc concentratiile plasmatice
maxime ale acesteia). Deoarece cantitatea totala de paracetamol absorbita raimane nemodificata, este putin
probabil ca aceasta interactiune sa fie clinic semnificativa.




Viteza de absorbtie a paracetamolului poate fi crescuta de domperidona, iar absorbtia scazuta de
colestiramina. Colestiramina nu trebuie administrata in interval de o ord de la administrarea paracetamolului.

Efectul anticoagulant al warfarinei si al altor anticoagulante cumarinice poate fi crescut de utilizarea
regulata, pe termen lung, a paracetamolului, cu risc crescut de sangerare, desi dozele ocazionale nu au niciun
efect semnificativ.

Paracetamolul este metabolizat 1n ficat si prin urmare, poate interactiona cu alte medicamente care utilizeaza
aceleasi cdi de metabolizare sau care au efecte inhibitoare sau inductoare asupra acestor cai, provocand
hepatotoxicitate, Tn special, in caz de supradozaj (vezi pct. 4.9).

In cazul tratamentului concomitent cu probenecid, se recomandi sciderea dozei de paracetamol, deoarece
probenecidul determina o scadere cu 50% a clearance-ului paracetamolului, prin inhibarea conjugarii
acestuia cu acidul glucuronic.

Alcoolul poate creste hepatotoxicitatea paracetamolului, in special dupa supradozaj, si consumul trebuie
evitat Tn timpul tratamentului cu acest medicament.

Exista dovezi limitate care sugereaza ca paracetamolul poate afecta farmacocinetica cloramfenicolul, dar
validitatea acestora a fost criticata si lipsesc dovezile unei interactiuni semnificative clinic. Desi nu este
necesard monitorizarea de rutina, este important sa se aiba in vedere aceasta interactiune potentiald atunci
cand aceste doua medicamente sunt administrate Tn asociere, in special la pacientii malnutriti.

Se recomanda prudenta Tn cazul in care paracetamol este administrat concomitent cu flucloxacilina, deoarece
utilizarea concomitenta a fost asociata cu acidoza metabolica cu decalaj anionic ridicat (HAGMA), in special
la pacientii cu factori de risc (vezi pct. 4.4).

GUAIFENESINA
Guaifenesina interfera cu determinarile clinice de laborator ale acidului 5-hidroxi-indoleacetic urinar si
acidului vanililmandelic urinar.

CLORHIDRAT DE FENILEFRINA
Digoxina si glicozidele tonicardiace. Administrarea concomitenta a fenilefrinei poate creste riscul aparitiei
aritmiilor cardiace sau al infarctului miocardic.

Inhibitori de monoaminooxidaza. Interactiuni cu efect hipertensiv apar intre aminele simpatomimetice cum
sunt fenilefrina si inhibitorii de monoaminooxidaza. Utilizarea in asociere este contraindicata (vezi pct. 4.3).

Amine simpatomimetice. Administrarea fenilefrinei Tn asociere cu alte amine simpatomimetice poate creste
riscul reactiilor adverse cardiovasculare. Utilizarea Tn asociere este contraindicata (vezi pct. 4.3).

Alcaloizi de ergot (de exemplu, ergotamina si metisergida). Utilizarea in asociere a fenilefrinei poate creste
riscul de ergotism.

Beta-blocante si alte medicamente antihipertensive (inclusiv debrisoquina, guanetidina, reserpina,
metildopa). Fenilefrina poate reduce eficacitatea beta-blocantelor si a medicamente antihipertensive.
Administrarea in asociere a fenilefrinei poate creste riscul de aparitie a hipertensiunii arteriale si a altor
reactii adverse cardiovasculare. Utilizarea In asociere este contraindicata (vezi pct. 4.3).

Antidepresive triciclice (de exemplu, amitriptilind). Utilizarea in asociere a fenilefrinei poate creste riscul de
reactii adverse cardiovasculare. Utilizarea in asociere este contraindicata (vezi pct. 4.3).

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina
Coldrex Max Raceala si Tuse este contraindicat Tn timpul sarcinii.



Pe baza experientei la om, clorhidratul de fenilefrind provoaca malformatii congenitale atunci cand este
administrat in timpul sarcinii. De asemenea, s-a aratat ca are posibile legaturi cu hipoxia fetala.

O cantitate mare de date provenind de la femeile gravide nu indica nici malformatii, nici toxicitate feto-
neonatald in cazul utilizarii paracetamolului. Studiile epidemiologice asupra neurodezvoltarii la copiii expusi

la paracetamol in utero arata rezultate neconcludente.

Nu existd date privind utilizarea guaifenesinei la femeile gravide.

Alaptarea

Paracetamolul si fenilefrina pot fi excretate in laptele matern. Nu se cunoaste daca guaifenesina este
excretatd in laptele matern.
Coldrex Max Réceald si Tuse nu trebuie utilizat in timpul alaptarii fara sfatul medicului.

Fertilitatea
Nu exista date disponibile privind influenta Coldrex Max Raceala si Tuse asupra fertilitatii la om.
4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Coldrex Max Réceala si Tuse are o influentd minora asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi
utilaje. Pacientii trebuie sa evite sd conduca vehicule sau sa foloseasca utilaje daca sunt afectati de ameteli.

4.8 Reactii adverse

Substantele active sunt de obicei bine tolerate in conditii normale de utilizare.

Evenimentele raportate in literatura publicata la doze terapeutice/aprobate si despre care se considera ca pot
fi atribuite medicamentului, precum si evenimentele identificate in timpul utilizarii dupa punerea pe piata a
paracetamolului, guaifenesinei si fenilefrinei sunt prezentate in tabelul de mai jos conform bazei de date
MedDRA pe aparate, sisteme si organe.

Urmatoarea conventie a fost utilizata pentru clasificarea reactiilor adverse: foarte frecvente (>1/10),
frecvente (>1/100 si <1/10), mai putin frecvente (>1/1 000 si <1/100), rare (>1/10 000 si <1/1 000), foarte
rare (<1/10 000), cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile).

PARACETAMOL

Aparate, sisteme si organe Reactie adversa Frecventa

Tulburari hematologice si limfatice Trombocitopenie, agranulocitoza, leucopenie, | Foarte rare
pancitopenie, neutropenie

Tulburari ale sistemului imunitar Anafilaxie si reactii alergice/hipersensibilitate | Rare
Tulburari respiratorii, toracice si Bronhospasm la pacienti cu sensibilitate la Foarte rare
mediastinale acid acetilsalicilic sau alte AINS

Tulburari hepatobiliare Disfunctie hepatica Foarte rare
Tulburari cutanate si ale tesutului Reactii de hipersensibilitate cutanata, Foarte rare
subcutanat incluzand eruptie cutanata tranzitorie, prurit,

transpiratii, purpura, urticarie si angioedem.
Au fost raportate cazuri foarte rare de reactii
cutanate grave. Necroliza epidermica toxica
(NET), dermatita indusa de medicament,
sindrom Stevens Johnson (SSJ), pustuloza
exantematica generalizata acuta (PEGA)

Tulburdri renale si ale cdilor urinare | Piurie sterila Foarte rare

GUAIFENESINA




Aparate, sisteme si organe Reactie adversa Frecventa
Tulburéri ale sistemului imunitar Reactii alergice, angioedem, reactii anafilactice | Rare
Tulburari respiratorii, toracice si Dispnee (raportata in asociere cu alte Rare
mediastinale simptome de hipersensibilitate)
Tulburari gastro-intestinale Greata, varsaturi, disconfort abdominal, diaree | Rare
Afectiuni cutanate si ale tesutului Reactii alergice (de exemplu, eruptie cutanata | Rare
subcutanat tranzitorie, urticarie)
CLORHIDRAT DE FENILEFRINA
Aparate, sisteme si organe Reactie adversa Frecventa
Tulburari ale sistemului imunitar Hipersensibilitate, urticarie, dermatita alergica | Cu frecventa
necunoscuta
Tulburari psihice Nervozitate, insomnie Cu frecventa
necunoscuta
Tulburari ale sistemului nervos Cefalee, ameteli Cu frecventa
necunoscuta
Tulburari oculare Midriaza, forma acuta de glaucom cu unghi Rare
inchis, cel mai probabil aparut la cei cu
glaucom cu unghi inchis
Tulburari cardiace Cresterea tensiunii arteriale, tahicardie, Rare

palpitatii, bradicardie reflexa, aritmii cardiace

Tulburari gastro-intestinale

Varsaturi, diaree, greata

Cu frecventa

cum este hipertrofia de prostata.

necunoscuta

Afectiuni cutanate si ale tesutului Reactii alergice, furnicaturi si senzatie de rece | Cu frecventa
subcutanat la nivelul pielii, eruptie cutanata tranzitorie necunoscuta
Tulburéri renale si ale cdilor urinare | Disurie, retentie urinara, cel mai probabil Cu frecventa
aparuta la cei cu obstructie a vezicii urinare, necunoscuta

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 Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO
e-mail: adr@anm.ro
Website: www.anm.ro
4.9 Supradozaj

PARACETAMOL

Exista riscul de supradozaj, in special la subiectii varstnici, la copiii mici, la pacientii cu afectiuni hepatice,

in cazurile de alcoolism cronic, la pacientii cu malnutritie cronica.
Supradozajul poate duce la deces in aceste cazuri. Simptomele apar in general in primele 24 de ore si
cuprind: greatd, varsaturi, anorexie, paloare si durere abdominala.

Supradozajul cu paracetamol, administrat ca doza unica, la adulti sau copii poate induce necroza completa si
ireversibila a celulelor hepatice, determinand insuficientd hepatocelulara, acidoza metabolica si encefalopatie
care poate duce la coma si deces.

Concomitent, au fost observate cresteri ale valorilor concentratiilor plasmatice ale transaminazelor hepatice
(ASAT, ALAT), lactat dehidrogenazei si bilirubinei precum si scaderea valorilor protrombinemiei care poate
sd apard la 12 - 48 ore dupa administrare.


http://www.anm.ro/

Afectarea hepatica este mai probabil sa apara la adultii carora li s-a administrat o doza de paracetamol mai
mare decét cea recomandata. Cantitatile in exces de metabolit toxic (care in mod normal este metabolizat de
catre glutation atunci cand se administreaza paracetamol in doza recomandata) se leaga ireversibil la nivelul
tesutului hepatic.

Unii pacienti pot prezenta risc crescut de afectare hepatica din cauza toxicitatii paracetamolului.
Factori de risc

Daca pacientul:

a) este in tratament pe termen lung cu carbamazepina, fenobarbital, fenitoina, primidona, rifamcipina,
sunatoare sau alte medicamente cu efect inductor la nivelul enzimelor hepatice
sau

b) prezintd consum cronic de alcool etilic Th exces
sau

c) este posibil sa prezinte deficit de glutation, care poate aparea in tulburarile de alimentatie, fibroza
chisticd, infectie cu HIV, inanitie, casexie.

Simptome
Simptomele supradozajului cu paracetamol apar in primele 24 de ore si cuprind: paloare, greata, varsaturi,

anorexie si dureri abdominale. Afectarea hepatica poate deveni aparenta la 12 pana la 48 de ore dupa
ingestie. Pot sd apara anomalii ale metabolismului glucozei si acidoza metabolica. In caz de supradozaj
sever, insuficienta hepatica poate progresa spre encefalopatie, hemoragie, hipoglicemie, edem cerebral si
deces. Insuficienta renald acuta cu necroza tubulara acuta, sugeratd marcat de durere lombara, hematurie si
proteinurie, se poate dezvolta chiar si in absenta insuficientei hepatice severe. Au fost raportate aritmie
cardiaca si pancreatita.

Abordare terapeutica

Tn cazul supradozajului cu paracetamol este esentiala initierea imediata a tratamentului. Chiar daca nu sunt
prezente simptome semnificative precoce, pacientii trebuie imediat spitalizati pentru supraveghere medicala
atentd. Simptomele se pot limita la greata si varsaturi si pot sd nu reflecte severitatea supradozajului sau
riscul afectarii organelor. Tratamentul trebuie sa fie conform ghidurilor terapeutice in vigoare.

Tratamentul cu carbune activat trebuie efectuat daca supradozajul a avut loc Th mai putin de o ora.
Concentratia plasmatica a paracetamolului trebuie evaluata la 4 ore sau ulterior, dupa ingestie (concentratiile
anterioare nu sunt sigure). Tratamentul cu N-acetilcisteind poate fi administrat pana la 24 de ore dupa
ingestia paracetamolului; oricum efectul protector maxim este obtinut in decurs de 8 ore de la ingestie.
Eficacitatea antidotului scade rapid dupa acest interval. Daca este nevoie, pacientului i se poate administra
intravenos N-acetilcisteind, conform schemei de tratament stabilite. In cazul in care varsaturile pot fi induse,
administrarea orala de metionind poate fi o alternativa adecvata pentru spatii in afara spitalului.

GUAIFENESINA

Simptome

Dozele foarte mari de guaifenesina pot provoca greatd si varsaturi.
Atunci cand este luata in exces, guaifenezina poate determina aparitia litiazei renale.

Abordare terapeutica

Varsaturile trebuie tratate prin administrarea de lichide care inlocuiesc pierderile si trebuie efectuata
monitorizarea electrolitilor.

Tratamentul litiazei renale se face Tn conformitate cu ghidurile de terapeutice Tn vigoare.

CLORHIDRAT DE FENILEFRINA

Simptome



Este posibil ca supradozajul cu clorhidrat de fenilefrina sa duca la simptome similare cu reactiile adverse
enumerate la pct. 4.8. Simptomele suplimentare pot include iritabilitate, neliniste, hipertensiune arteriala,
bradicardie reflexa, febra si tremor. In cazurile severe pot s apari confuzie, halucinatii, convulsii si aritmii.
Cu toate acestea, cantitatea de Coldrex Max Raceala si Tuse necesara pentru a determina suradozaj grav
indus de fenilefrina este mai mare decat cea care determina toxicitate hepatica cauzata de supradozaj cu
paracetamol.

Abordare terapeutica

Simptomele trebuie tratate Tn conformitate cu ghidurile in vigoare, dupa cum este adecvat. Hipertensiunea
arteriald severa poate necesita tratament cu medicamente alfa blocante cum este fentolamina.

5. PROPRIETAII FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: alte analgezice si antipiretice, anilide, paracetamol, combinatii, exclusiv
psiholeptice, codul ATC: NO2BESL1.

Mecanism de actiune

PARACETAMOL

Paracetamolul este analgezic si antipiretic.

Analgezic:

Mecanismul actiunii analgezice nu a fost deplin elucidat. Paracetamolul poate actiona predominant prin
inhibarea sintezei de prostaglandine la nivelul sistemului nervos central (SNC) si intr-o mai mica masura,
printr-o actiune periferica, blocand generarea impulsurilor nociceptive. De asemenea, actiunea periferica
poate fi determinata de inhibarea sintezei prostaglandinelor sau de inhibarea sintezei sau actiunii altor
substante care sensibilizeaza receptorii nociceptivi la stimularea mecanica sau chimica. Lipsa relativa de
inhibare periferica a prostaglandinelor confera importante proprietati farmacologice, cum este mentinerea
efectului protector al prostaglandinelor manifestat la nivelul tractul gastro-intestinal.

Antipiretic:

Paracetamolul scade febra probabil prin actiune directa la nivel central asupra centrilor hipotalamici ai
termoreglarii, producand vasodilatatie periferica cu crestere a fluxului sanguin catre piele, transpiratie si
pierdere de céldura. Actiunea centrald implicd probabil inhibarea sintezei prostaglandinelor la nivelul
hipotalamusului.

GUAIFENESINA

Guaifenesina este un expectorant cu actiune bine cunoscuta. Astfel de expectorante sunt recunoscute
pentru cresterea volumului secretiilor la nivelul tractului respirator si pentru ca, in consecinta,

faciliteaza eliminarea acestora prin activitate ciliara si tuse. Aceasta transforma 0 tuse neproductiva intr-o
tuse productiva si cu frecventa redusa.

CLORHIDRAT DE FENILEFRINA

Clorhidratul de fenilefrina este o amina simpatomimetica care actioneaza asupra receptorilor alfa-adrenergici
de la nivelul tractului respirator producand vasoconstrictie. Acest lucru reduce temporar edemul asociat cu
inflamarea membranelor mucoase de la nivel nasului si sinusurilor, permitand eliminarea secretiilor sinusale.

De asemenea, pe langa reducerea edemului la nivelul mucoaselor, clorhidratul de fenilefrind inhiba
producerea de mucus, impiedicand astfel o acumulare de lichid in cavitéti, care ar putea determina in caz
contrar presiune si durere.

5.2 Proprietati farmacocinetice



Datele de dizolvare in vitro demonstreaza profilul de eliberare a Coldrex Max Raceala si Tuse capsule, cu
aproximativ 50% din substantele active eliberate dupa 5 minute.

PARACETAMOL

Absorbtie:
Paracetamolul este absorbit rapid din tractul gastro-intestinal, concentratiile plasmatice maxime se obtin in
10 pana la 60 de minute dupa administrarea orala.

Distributie:

Paracetamolul este relativ uniform distribuit in majoritatea fluidelor corpului si prezinta o legare variabila de
proteine. Legarea de proteinele plasmatice este neglijabild la concentratiile terapeutice obisnuite, dar creste
odata cu cresterea concentratiilor.

Metabolizare:

Paracetamolul este metabolizat la nivel hepatic urméind doua cai metabolice principale, cu formare de
compusi conjugati cu acidul glucuronic si acidul sulfuric. Ultima cale este rapid saturata la doze mai mari
decat dozele terapeutice. O cale secundara, de metabolizare prin intermediul citocromului P 450 (in principal
CYP2EL), are ca rezultat formarea unui compus intermediar (N-acetil-p-benziquinonimina) care, in
conditiile normale de utilizare, este metabolizat rapid prin reducere cu glutation si este eliminat in urina dupa
conjugarea cu cisteini si acid mercapturic. In sens invers, in cazul supradozajului sever, cantitatea acestui
metabolit toXic este crescuta.

Eliminare:

Paracetamolul este Tn mare parte excretat in urind. 90% din doza ingerata este eliminata prin rinichi in decurs
de 24 de ore sub forma de glucuronoconjugati (60-80%) si sulfoconjugati (20-30%). Mai putin de 5% este
excretat sub forma de paracetamol nemodificat. Timpul de injumatatire plasmatica prin eliminare variaza de
la aproximativ 1 la 4 ore.

In caz de insuficientd renald (GFR < 50ml/min), eliminarea paracetamolului este usor intarziati, timpul de
injumatatire plasmatica prin eliminare variind intre 2 si 5,3 ore. Pentru glucuronoconjugati si sulfoconjugati,
viteza de eliminare este de 3 ori mai scazuta la pacientii cu insuficienta renala severa decat la voluntarii
sanatosi.

GUAIFENESINA

Absorbtie:
Dupa administrarea orald, guaifenezina este absorbita din tractul gastro-intestinal.

Metabolizare si eliminare:
Guaifenezina este rapid metabolizata la nivel hepatic prin oxidare la - (2 metoxi-fenoxi) acid lactic, care
este excretat in urina.

CLORHIDRAT DE FENILEFRINA

Absorbtie:
Clorhidratul de fenilefrina este absorbit neregulat din tractul gastro-intestinal. Nivelurile plasmatice maxime
apar n decurs de 2 ore.

Metabolizare:
Clorhidratul de fenilefrina este supusa metabolizarii de prim pasaj de catre monoaminoxidaza in intestin si
ficat. Prin urmare, biodisponibilitatea fenilefrinei administrate oral este redusa.

Eliminare:
Clorhidratul de fenilefrind este excretata in urina sub forma de sulfoconjugati aproape in totalitate.



5.3 Date preclinice de siguranta
Coldrex Max Réceald si Tuse are un profil de siguranta bine stabilit. Nu sunt disponibile studii conventionale
care utilizeaza standardele acceptate in prezent pentru evaluarea toxicitatii pentru reproducere si dezvoltare.
6. PROPRIETAII FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Continutul capsulei:

Amidon de porumb

Croscarmeloza sodica

Lauril sulfat de sodiu

Stearat de magneziu

Talc

Capsula:

Gelatina

Lauril sulfat de sodiu

Galben de chinolina (E 104)

Indigotina (E 132)

Eritrozina (E 127)

Dioxid de titan (E 171)

Apa purificata.

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3 ani

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

6.5 Natura si continutul ambalajului
Sunt disponibile ambalaje cu 8 sau 16 capsule.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Folie termosudata din PVVC/hartie-Al cu inchidere securizata pentru copii, care contine capsule de gelatina cu
corp verde si capac albastru, umplute cu o pulbere de culoare aproape alba.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

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