CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Theraflu Zatoki MAX, 500 mg + 30 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka zawiera 500 mg Paracetamolum (paracetamolu) i 30 mg Pseudoephedrini
hydrochloridum (chlorowodorku pseudoefedryny)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz pkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki powlekane

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1.  Wskazania do stosowania

Theraflu Zatoki MAX jest wskazany w leczeniu objawow przezigbienia i grypy, takich jak:
katar, zatkany nos, bol gardia, bol glowy, bole migsniowe, goraczka, bol w przebiegu
zapalenia zatok przynosowych.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Do stosowania doustnego.

Dawkowanie

Dorosli i mtodziez W wieku powyzej 12 lat

Doustnie 2 tabletki (co odpowiada 1000 mg paracetamolu i 60 mg chlorowodorku
pseudoefedryny), w razie koniecznosci dawke mozna powtarza¢ w odstepach co 4-6 godzin.
Nie nalezy przyjmowac leku cze$ciej niz co 4 godziny ani stosowac wigcej niz 8 tabletek w
ciggu doby (co odpowiada 4000 mg paracetamolu i 240 mg chlorowodorku pseudoefedryny).
Nie nalezy stosowa¢ dawki wigkszej niz zalecana.

Nalezy stosowac¢ mozliwie najnizsza skuteczng dawke leku, przez mozliwie najkrotszy czas.
Bez konsultacji z lekarzem leku nie nalezy stosowac regularnie dtuzej niz przez 3 dni.

Nie stosowa¢ jednocze$nie innych produktéw leczniczych zawierajacych paracetamol

ani sympatykomimetyki (patrz punkt 4.3 i 4.4).

Drzieci ponizej 12 lat

Nie podawa¢ dzieciom w wieku ponizej 12 lat.

Dawkowanie u szczegolnych grup pacjentow

Niewydolnos¢ nerek

Pacjenci, u ktorych zdiagnozowano zaburzenia czynnosci nerek, musza zasiggnac porady
lekarskiej przed przyjeciem tego leku. Ograniczenia dotyczace stosowania odnoszace si¢ do
pacjentéw z uposledzeniem czynno$ci nerek odnoszg si¢ zaréwno do paracetamolu jak i
pseudoefedryny. Pseudoefedryna jest wydalana glownie przez nerki i nie powinna by¢



stosowana u pacjentdw z ciezkg niewydolno$cig nerek. Nalezy zachowaé ostroznos¢ w
przypadku pacjentéw z umiarkowang niewydolno$cia nerek.

4.3. Przeciwwskazania

e Nadwrazliwo$¢ na paracetamol, pseudoefedryne lub na ktoérakolwiek substancje
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

e Cigzka niewydolno$¢ watroby.

e (Cigzka niewydolno$¢ nerek.

e Cigzkie nadcisnienie tetnicze (wartos¢ skurczowa 180 mmHg lub rozkurczowa 120
mmHg lub wyzsza) lub cigzka choroba niedokrwienna serca.

e Stosowanie innych sympatykomimetykow (takich jak srodki obkurczajgce naczynia

krwiono$ne, hamujace apetyt i substancje psychostymulujace 0 dziataniu podobnym

do amfetaminy).

Stosowanie trojpierscieniowych lekéw przeciwdepresyjnych.

Leczenie inhibitorami MAO oraz okres dwoch tygodni po jego zakonczeniu.

Stosowanie antybiotykow oksazolidynonowych (np. linezolid).

Stosowanie furazolidonu.

4.4, Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Lek zawiera paracetamol.

Nie stosowa¢ z innymi produktami leczniczymi zawierajacymi paracetamol

i (lub) sympatykomimetyki (takie jak leki zmniejszajace przekrwienie blony $luzowej nosa,
srodki hamujace taknienie i leki psychostymulujace o dziataniu podobnym do amfetaminy)
lub produktami leczniczymi stosowanymi w przeziebieniu i grypie.

Ze wzgledu na ryzyko przedawkowania, pacjentow nalezy poinformowac, aby nie
przyjmowali produktu jednoczesnie z innymi lekami zawierajacymi paracetamol.
Przedawkowanie paracetamolu moze prowadzi¢ do niewydolnosci watroby, co moze
zakonczy¢ sie przeszczepem watroby lub zgonem.

Odnotowano przypadki wystgpienia niewydolnosci watroby u pacjentow w stanach
obnizonego poziomu glutationu, zwtaszcza u pacjentéw cigzko niedozywionych, cierpiacych
z powodu anoreksji, posiadajgcych niski wskaznik masy ciata (BMI) i regularnie pijacych
alkohol.

Niedokrwienne zapalenie jelita grubego

Podczas stosowania pseudoefedryny odnotowano kilka przypadkoéw niedokrwiennego
zapalenia jelita grubego. Jesli u pacjenta wystapi nagly bol brzucha, krwawienie z odbytu lub
inne objawy $wiadczace o rozwoju niedokrwiennego zapalenia jelita grubego, nalezy
odstawi¢ pseudoefedryne, a pacjent powinien zasiggng¢ porady lekarza.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania u pacjentow w stanach obnizonego poziomu
glutationu (takich jak posocznica). Stosowanie paracetamolu moze zwiekszy¢ ryzyko
wystgpienia kwasicy metabolicznej.

Nalezy skonsultowac sie¢ z lekarzem przed zastosowaniem produktu u nastepujacych grup
pacjentow:
e zniewydolnos$cig watroby, choroba watroby zwigksza ryzyko uszkodzenia watroby
wywotanego paracetamolem,
e Ztagodng do umiarkowanej niewydolnoscig nerek,
w stanach obnizonego poziomu glutationu, poniewaz paracetamol moze zwigkszaé
ryzyko wystapienia kwasicy metabolicznej,
z chorobg niedokrwienna serca,
Z arytmia,
Z nadcisnieniem,
z nadczynno$cig tarczycy,



z rozrostem gruczotu krokowego,

z cukrzyca,

Z jaskra,

z psychoza,

z guzem chromochtonnym nadnerczy,

przyjmujacych beta-adrenolityki oraz inne leki stosowane w nadci$nieniu tetniczym.
z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej i reduktazy
methemoglobinowej

e uzaleznionych od alkoholu.

Nalezy stosowac ostroznie u pacjentow:

e stosujagcych leki blokujace receptory beta-adrenergiczne i inne leki obnizajace
cisnienie krwi lub $rodki zwezajace naczynia, takie jak alkaloidy sporyszu,

e powyzej 60 roku zycia. Pacjenci w tej grupie wiekowej sa narazeni na wigksze
ryzyko dziatan niepozadanych spowodowane zmniejszong czynnoscia funkcji nerek
oraz niepozadane dziatania podczas stosowania lekow sympatykomimetycznych,

e planujacych operacje. Moze wystgpi¢ ostre nadci$nienie okotooperacyjne jezeli
stosowane sa wziewne halogenowe leki do znieczulenia ogélnego jednoczesnie z
lekami sympatykomimetycznymi. Zaleca si¢ zaprzestanie stosowania pseudoefedryny
24 godziny przed znieczuleniem ogdlnym.

W czasie przyjmowania produktu nie nalezy pi¢ alkoholu ze wzglgdu na zwigkszone ryzyko
uszkodzenia watroby. Szczegolne ryzyko uszkodzenia watroby istnieje u pacjentow
niedozywionych i regularnie pijacych alkohol.

Zglaszano przypadki wystgpienia niedokrwiennego zapalenia jelita grubego zwigzane
z przyjmowaniem pseudoefedryny. Nalezy natychmiast przerwa¢ stosowanie leku oraz
zasiegna¢ porady lekarza w przypadku pojawienia si¢ nagtego bolu w jamie brzusznej,
krwawienia z odbytu lub innych objawéw $wiadczacych o rozwoju niedokrwiennego
zapalenia jelita grubego.

Odnotowano rzadkie przypadki zespotu odwracalnej tylnej encefalopatii (PRES)/zespotu
odwracalnego skurczu naczyn mézgowych (RCVS) podczas stosowania lekow
sympatykomimetycznych, w tym pseudoefedryny. Zgtaszane objawy to wystapienie naglego
bolu glowy, nudno$ci, wymiotéw oraz zaburzenia widzenia. W wigkszoS$ci przypadkow
nastgpowata poprawa w ciggu kilku dni po wprowadzeniu odpowiedniego leczenia. Nalezy
natychmiast przerwa¢ stosowanie pseudoefedryny, jezeli pojawia si¢ objawy $wiadczace

0 rozwoju PRES/RCVS.

Jezeli objawy nasilg si¢ lub nie ustgpig, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Cigzkie reakcje skorne

Po zastosowaniu produktéw zawierajacych pseudoefedryne moga wystapi¢ cigzkie reakcje
skorne, takie jak ostra uogélniona osutka krostkowa (AGEP, ang. acute generalized
exanthematous pustulosis). Ostra osutka krostkowa moze wystapi¢ w ciagu pierwszych 2 dni
leczenia, razem z goraczka oraz licznymi, matymi, zwykle niepgcherzykowymi krostkami
pojawiajacymi si¢ na obrzmiatych zmianach rumieniowych i gtownie umiejscowionymi w
zgieciach skory, na tutowiu i na koniczynach gérnych. Pacjentéw nalezy uwaznie
obserwowac. Jesli wystgpia takie objawy, jak gorgczka, rumien lub pojawienie si¢ licznych
niewielkich krostek, nalezy odstawi¢ produkt Theraflu Zatoki MAX i, jesli to konieczne,
wdrozy¢ odpowiednie leczenie.

Pseudoefedryna zawarta w tym produkcie moze powodowaé dodatni wynik testow
antydopingowych.

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.



4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

e Szybko$¢ wchtaniania paracetamolu moze zosta¢ zwiekszona przez metoklopramid
lub domperydon, zmniejszona za$ przez kolestyraming.

o Regularne codzienne przyjmowanie paracetamolu moze nasila¢ dziatanie
przeciwzakrzepowe warfaryny lub innych lekéw z grupy kumaryny powodujac
ryzyko wystapienia krwawien. Sporadyczne przyjmowanie paracetamolu nie ma
znaczenia klinicznego.

e Rownoczesne stosowanie paracetamolu i lekow zwigkszajacych metabolizm
watrobowy, tj. niektore leki nasenne lub przeciwpadaczkowe (np. fenobarbital,
fenytoina, karbamazepina) oraz ryfampicyna moze prowadzi¢ do uszkodzenia
watroby nawet podczas stosowania zalecanych dawek paracetamolu.

e Paracetamol stosowany jednoczesnie z inhibitorami MAO moze wywota¢ stan
pobudzenia i wysoka temperature.

e Salicylamid wydtuza czas wydalania paracetamolu.

o Kofeina nasila dziatanie przeciwbolowe paracetamolu.

e Stosowanie paracetamolu moze by¢ przyczyng falszywych wynikéw niektorych
badan laboratoryjnych (np. oznaczanie st¢zenia glukozy we Krwi).

e laczne podawanie paracetamolu i niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych
zwicksza ryzyko wystapienia zaburzen czynnosci nerek.

e Jednoczesne podawanie produktu z trojpierscieniowymi lekami
przeciwdepresyjnymi, sympatykomimetykami (takimi jak srodki obkurczajace
naczynia, hamujace apetyt i substancje psychostymulujace o dziataniu podobnym do
amfetaminy), furazolidonem, moze czasami spowodowa¢ wzrost ci$nienia t¢tniczego
krwi.

o Uzycie leku w trakcie stosowania inhibitorow MAO (lub w ciggu dwodch tygodni po
zakonczeniu terapii inhibitorami MAQO), moze prowadzi¢ nawet do przetomu
nadci$nieniowego.

e Antybiotyki oksazylidynonowe powoduja zalezne od dawki hamowanie oksydazy
monoaminowej. Jednoczesne podawanie moze wywotaé przetom nadcisnieniowy.

e Pseudoefedryna moze ostabia¢ dziatanie hipotensyjne lekow takich jak: bretylium,
betanidyna, guanetydyna, rezerpina, debryzochina, metyldopa, leki blokujace
receptory alfa-adrenergiczne i beta-adrenergiczne.

e Pseudoefedryna moze wchodzi¢ w interakcje z halogenowymi $rodkami stosowanymi
do znieczulenia ogdlnego.

e Jednoczesne podawanie produktu z alkaloidami sporyszu ($rodki zwezajace naczynia
takie jak ergotamina) moze spowodowaé wzrost ryzyka zatrucia sporyszem.

4.6. Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje
Plodnos¢

Ze wzgledu na brak wystarczajgcych danych dotyczacych wptywu produktu leczniczego na
ptodnosé¢, przed zastosowaniem nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Ciaza

Brak jest wystarczajacych danych dotyczacych stosowania produktu u kobiet w cigzy.
Badania na zwierzetach sg niewystarczajagce w odniesieniu do toksycznego wpltywu na
ptodno$¢. Nie nalezy stosowaé leku w czasie cigzy bez konsultacji z lekarzem. Nalezy unikaé
stosowania produktu, chyba ze korzy$¢ dla matki przewyzsza ryzyko dla ptodu. Nalezy
wowczas uzy¢ najmniejszg skuteczng dawke przez jak najkrotszy czas.

Pseudoefedryna jest substancjg stosowang od wielu lat, nie ustalono jednak bezpieczenstwa
stosowania jej podczas ciazy.

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem paracetamolu.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ przy zalecaniu leku kobietom w cigzy ze wzgledu na mozliwe
ryzyko dla rozwoju ptodu.



Karmienie piersia

Nie nalezy stosowac leku podczas karmienia piersig bez konsultacji z lekarzem. Nalezy
unika¢ stosowania produktu, chyba ze korzys¢ dla matki przewyzsza ryzyko dla ptodu.
Nalezy wowczas uzy¢ najmniejszg skuteczng dawke przez jak najkrotszy czas.
Pseudoefedryna przenika do mleka w niewielkich ilo$ciach, ale jej wptyw na dziecko
karmione piersig nie jest znany.

Paracetamol przenika do mleka kobiecego, jednak w ilosci nieistotnej klinicznie.
Pseudoefedryna przenika do mleka kobiecego w matych ilosciach, jednak wptyw na
niemowl¢ jest nieznany.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
W razie wystgpienia zawrotow glowy nie nalezy prowadzi¢ pojazdow i obstugiwac¢ maszyn.
4.8.  Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane opisane w badaniach klinicznych sg niezbyt czeste i zaobserwowane
na matej populacji pacjentow. Z tego powodu dziatania niepozadane pochodzace z rozlegtych

doswiadczen po wprowadzeniu do obrotu, przy stosowaniu leku przez pacjentow zgodnie
z zalecanym dawkowaniem i majgce zwigzek ze stosowaniem leku, zostaly wymienione
ponizej zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadow i czgstoscia wystgpowania.

Czestosci wystepowania sa okreslone jako:

czesto (>1/100 do <1/10)

Niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100)
rzadko (>1/10 000 do <1/1 000)

bardzo rzadko (< 1/10 000)

Narzad/uktad

Dziatanie niepozadane

Czestosé
wystepowania

Paracetamol

Zaburzenia Krwi i
uktadu chlonnego

Trombocytopenia

Bardzo rzadko

Zaburzenia uktadu
immunologicznego

Anafilaksja.

Po zastosowaniu paracetamolu
zglaszano reakcje nadwrazliwosci
skornej wlacznie z wysypka skorna,
obrzekiem naczynioruchowym i
cigzkie reakcje skorne, takie jak: ostra
uogolniona osutka krostkowa, zespot
Stevensa-Johnsona (pgcherzowy
rumien wielopostaciowy) i toksyczna
nekroliza naskorka (zesp6t Lyella).

Bardzo rzadko

Zaburzenia uktadu
oddechowego, klatki
piersiowej 1 $rodpiersia

Skurcz oskrzeli u pacjentow z
nadwrazliwo$cig na kwas
acetylosalicylowy i inne niesteroidowe
leki przeciwzapalne.

Bardzo rzadko

Zaburzenia watroby i
drog zotciowych

Zaburzenia czynno$ci watroby.

Bardzo rzadko

Pseudoefedryna

Zaburzenia psychiczne

Nerwowos¢, bezsennosc.

Czesto

Pobudzenie, niepokoj, zwlaszcza

Niezbyt czesto




ruchowy.
Omamy Rzadko
Zaburzenia uktadu Zawroty glowy. Czesto

nerwowego

Bol glowy, drzenie Czestos¢ nieznana

Zaburzenia serca Tachykardia, kotatanie serca Rzadko
(palpitacje).

Zaburzenia naczyniowe | Wzrost ci$nienia krwi Rzadko
Obserwowano wzrost skurczowego
cisnienia krwi. W dawkach
terapeutycznych wptyw
pseudoefedryny na cisnienie krwi nie
byt klinicznie znaczacy.

Zaburzenia zotadka i Sucho$¢ w jamie ustnej, nudnosci, Czesto
jelit wymioty.

Niedokrwienne zapalenie jelita Czestos$¢ nieznana
grubego.

Zaburzenia skory 1 Wysypka, alergiczne zapalenie skory. | Rzadko
tkanki podskorne;j Po zastosowaniu pseudoefedryny
zglaszano szereg skornych reakcji
alergicznych, z lub bez cech
ogodlnoustrojowych, takich jak skurcz
oskrzeli, obrzgk naczynioruchowy.
Po zastosowaniu pseudoefedryny Czestos$¢ nieznana
zglaszano ci¢zkie reakcje skorne, w
tym ostra uogélniona osutka krostkowa
(AGEP).

Zaburzenia nerek i Bolesne oddawanie moczu, Niezbyt czgsto
uktadu moczowego zatrzymanie moczu.

Zatrzymanie moczu jest najbardziej
prawdopodobne u 0s6b z
niedroznos$cia ujscia pecherza, np.
rozrostem gruczotu krokowego.

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 zgltasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych

i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49, Przedawkowanie

Paracetamol
Przedawkowanie paracetamolu moze prowadzi¢ do uszkodzenia watroby, co moze zakonczy¢
si¢ przeszczepem watroby lub zgonem.

Objawy

Kliniczne objawy uszkodzenia watroby po przedawkowanie paracetamolu zazwyczaj
pojawiajg si¢ po 24-48 godzinach i osiagaja szczyt po 4 do 6 dni. Przedawkowanie
paracetamolu moze powodowa¢ niewydolnos¢ watroby, ktéra moze wymagaé przeszczepu
watroby lub prowadzi¢ do $mierci. Obserwowano ostre zapalenie trzustki, zazwyczaj z
niewydolnoscig i zatruciem watroby. Przedawkowanie produktu moze spowodowac w ciagu
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kilku, kilkunastu godzin objawy takie jak nudno$ci, wymioty, nadmierng potliwos¢, senno$¢ i
ogolne ostabienie. Objawy te moga ustapic nast¢gpnego dnia pomimo, Ze zaczyna si¢ rozwijac
uszkodzenie watroby, ktore nastepnie daje o sobie zna¢ rozpieraniem w nadbrzuszu,
powrotem nudnosci i zo6ttaczka.

Postepowanie

Natychmiastowa interwencja lekarska jest konieczna pomimo braku objawow. W kazdym
przypadku przyjecia jednorazowo paracetamolu w dawce 5 g lub wiecej trzeba sprowokowaé
wymioty, jesli od spozycia nie uplyneto wiecej czasu niz godzina i skontaktowac sie
natychmiast z lekarzem. Warto poda¢ 60-100 g wegla aktywnego doustnie, najlepiej
rozmieszanego z woda.

Wiarygodnej oceny cigzko$ci zatrucia dostarcza oznaczenie stezenia paracetamolu we krwi.
Wielkos¢ tego stezenia w stosunku do czasu, jaki uptynat od spozycia paracetamolu jest
warto$ciowa 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 lub (i) 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.

Pseudoefedryna

Objawy

Przedawkowanie pseudoefedryny moze wywolywac objawy zwigzane z pobudzeniem
osrodkowego uktadu nerwowego i uktadu sercowo-naczyniowego, np.: pobudzenie, niepokoj,
zwlaszcza ruchowy, omamy, nadcisnienie i arytmie. W cig¢zkich przypadkach moze wystapic¢
psychoza, drgawki, §pigczka i przetom nadci$nieniowy. Ze wzglgdu na zaburzenia przeptywu
jonoéw potasowych z przestrzeni zewnatrzkomorkowej do wewnatrzkomorkowej moze dojsé
do zmniejszenia stezenia potasu w surowicy Krwi.

Postepowanie

Postgpowanie po przedawkowaniu powinno by¢ objawowe i obejmowac zastosowanie
ogolnodostepnych $rodkéw podtrzymujacych czynnosci zyciowe. W zaburzeniach uktadu
sercowo-naczyniowego i hipokaliemii nalezy zastosowa¢ beta-adrenolityki.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1.  Wladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Paracetamol w potgczeniach (bez psycholeptykow).
Kod ATC N02B E51

Theraflu Zatoki MAX ma dziatanie przeciwbdlowe, przeciwgorgczkowe, zmniejsza ilo$é
wydzieliny

i udroznia przewody nosowe oraz ujscia zatok przynosowych.

Paracetamol dziata przeciwbdlowo i przeciwgoraczkowo. Hamuje biosynteze prostaglandyn
poprzez hamowanie cyklooksygenazy kwasu arachidonowego w osrodkowym uktadzie
nerwowym. Tylko w niewielkim stopniu hamuje obwodowo enzym cyklooksygenaze, nie
powodujac uszkodzenia btony §luzowej zotadka. Paracetamol nie wptywa na agregacje plytek
krwi.

Pseudoefedryna ma bezposrednie i posrednie dziatanie sympatykomimetyczne i jest
skutecznym srodkiem udrozniajagcym goérne drogi oddechowe. Pseudoefedryna w dawce

60 mg jest skutecznym lekiem obkurczajacym naczynia btony sluzowej nosa i dajagcym
poprawe jego droznos$ci, co zostato potwierdzone w badaniach przeplywu powietrza u
pacjentdow z przezigbieniem i niezytem nosa.

W dawkach terapeutycznych pseudoefedryna nie wplywa znaczaco na cisnienie krwi

U pacjentéw z prawidtowym ci$nieniem. Badania przeprowadzone z udzialem pacjentow

z kontrolowanym nadcisnieniem wykazaty, ze pseudoefedryna w dawce 60 mg nie ma lub ma
bardzo nieznaczny wptyw na ci$nienie krwi i nie wykazuje dzialania sedatywnego.



W badaniach klinicznych u pacjentdéw z objawami grypy i przezigbienia oceniono
skuteczno$¢ dziatania przeciwbolowego i udrozniajacego. W badaniu poréwnano dzialanie
produktu Theraflu Zatoki MAX podawanego trzy razy na dobg przez trzy dni z podawanymi
osobno paracetamolem, pseudoefedryna i placebo. Stwierdzono, ze Theraflu Zatoki MAX
wykazuje znaczaco wigksze (p<0,05) dziatanie przeciwbolowe niz pseudoefedryna lub
placebo oraz, ze lek ma znaczace wigksze dziatanie udrozniajace niz placebo lub paracetamol.
W ciagu jednej godziny po podaniu pojedynczej dawki Theraflu Zatoki MAX powodowat
znaczaco wicksze (p<0,05) dziatanie przeciwbolowe i1 udrozniajace nos w porownaniu do
placebo.

5.2.  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Paracetamol ulega szybkiemu i prawie catkowitemu wchtonieciu z przewodu pokarmowego
1 jest rOwnomiernie dystrybuowany do ptynow ciata. Szybkos$¢ wchtaniania zmniejsza sie

w przypadku przyjmowania paracetamolu wraz z positkiem. W dawkach terapeutycznych
paracetamol wigze si¢ z biatkami osocza w niewielkim stopniu. Lek jest metabolizowany

w watrobie i prawie catkowicie wydalany z moczem w postaci sprzezonej - glukuronidow

1 siarczanow. Powstajacy w niewielkiej ilosci (ok. 5%) potencjalnie hepatotoksyczny
metabolit posredni N-acetylo-p-benzochinoimina (NAPQI) jest catkowicie sprzegany

z glutationem i wydalany w potaczeniu z cysteing lub kwasem merkapturowym. W razie
zastosowania duzych dawek paracetamolu moze nastapi¢ wyczerpanie zapasow watrobowego
glutationu, co powoduje nagromadzenie toksycznego metabolitu w watrobie. Moze to
prowadzi¢ do uszkodzenia hepatocytdéw, ich martwicy oraz ostrej niewydolnosci watroby.
Mniej niz 5% dawki paracetamolu jest wydalane w postaci niezmienione;j.

Sredni okres pottrwania paracetamolu wynosi od 1 do 4 godzin.

Po podaniu doustnym pseudoefedryna jest szybko i catkowicie wchtaniana z przewodu
pokarmowego. Nie ulega metabolizmowi pierwszego przejscia. Pseudoefedryna osigga
maksymalne stgzenie we krwi po 1-2 godzinach po podaniu. Brak danych na temat wigzania
pseudoefedryny z biatkami osocza. Objetos¢ dystrybucji wynosi od 2,64 do 3,51 I/kg
zar6wno po podaniu pojedynczej dawki jak i po podaniu wielokrotnym. Okres pottrwania
leku u dorostych wynosi od 4,3 do 7,0 godzin po podaniu oraz 3,1 godziny u dzieci.

U ludzi pseudoefedryna jest metabolizowana jedynie w niewielkim stopniu, ok. 90% leku jest
wydalane z moczem w postaci niezmienionej. Okoto 1% leku jest wydalane po
zmetabolizowaniu w watrobie poprzez N-demetylacje do norpseudoefedryny.
Pseudoefedryna jest stabg zasadg dlatego jej wydalanie nerkowe zalezy od pH moczu. Przy
niskim pH resorpcja kanalikowa jest minimalna i stopien przeptywu moczu nie wptywa na
klirens leku. Przy zasadowym pH pseudoefedryna ulega w duzym stopniu reabsorbcji

w kanaliku nerkowym, wowczas klirens nerkowy bedzie zalezny od stopnia przeptywu
moczu.

Zaburzenia czynnosci nerek moga spowodowac zwigkszenie stgzenia leku we krwi. Choroby
watroby nie wptywaja na farmakokinetyke pseudoefedryny.

Badanie wtasciwosci farmakokinetycznych w stanie stacjonarnym przeprowadzone na
zdrowych ochotnikach wykazato, ze warto§ci Cmax, Tmax 1 wspotczynnik absorbcji AUCo-6n dla
produktu Theraflu Zatoki MAX odpowiadaja warto$ciom uzyskanym dla paracetamolu

i pseudoefedryny podanych oddzielnie. W tym samym badaniu okreslono $rednie wartosci
tmax dla paracetamolu i pseudoefedryny zawartych w produkcie Theraflu Zatoki MAX —
wynosily one odpowiednio 0,7 godziny i 1,2 godziny.

5.3.  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dostgpne w pismiennictwie przedkliniczne dane o bezpieczenstwie stosowania paracetamolu
nie zawierajag wynikow, ktore majg znaczenie dla zalecanego dawkowania oraz stosowania
leku, a ktére nie zostalyby przedstawione w innych punktach Charakterystyki Produktu
Leczniczego.



6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1.  Wykaz substancji pomocniczych

Karmeloza sodowa, powidon, skrobia zelowana, krospowidon, kwas stearynowy, celuloza

mikrokrystaliczna, krzemionka koloidalna bezwodna, kwas stearynowy, potrojnie ttoczony,

magnezu stearynian, indygotyna (E132), Opadry Clear YS-1-19025-A (hypromeloza, glikol

polietylenowy), wosk Carnauba

6.2.  Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3.  OKres waznoSci

3 lata

6.4. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5. Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blistry PVC/PE/PVAC/ Al zawierajace 2, 5, 10, 12, 16, 18, 24 tabletki w tekturowym

pudetku.

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

6.6.  Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Sp. z 0.0.,

Grunwaldzka 189
60-322 Poznan

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
17306
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU | DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 6 wrzesnia 2010
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 23 grudnia 2015
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

03.01.2020



