Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Theraflu Zatoki MAX, 500 mg +30 mg, tabletki powlekane
Paracetamolum + Pseudoephedrini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli po uplywie 3 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Theraflu Zatoki MAX i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Theraflu Zatoki MAX
Jak stosowac lek Theraflu Zatoki MAX

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Theraflu Zatoki MAX

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

U wdE

1. Co to jest lek Theraflu Zatoki MAX i w jakim celu si¢ go stosuje

Theraflu Zatoki MAX jest lekiem o dziataniu: przeciwbolowym, przeciwgoraczkowym

i udrozniajacym przewody nosowe oraz uj$cia zatok przynosowych.

Theraflu Zatoki MAX jest wskazany w leczeniu objawow grypy i przezigbienia, takich jak: katar,
zatkany nos, bol gardia, bol gtowy, bole miesniowe, gorgczka, bol w przebiegu zapalenia zatok

przynosowych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Theraflu Zatoki MAX
Kiedy nie stosowa¢ leku Theraflu Zatoki MAX:

- jesli pacjent ma uczulenie na paracetamol, pseudoefedryne lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- w przypadku cigzkiej niewydolnosci watroby lub nerek, wysokiego nadcisnienia tetniczego
(warto$¢ skurczowa 180 mmHg lub rozkurczowa 120 mmHg lub wyzsza) lub ciezkiej choroby
niedokrwiennej serca,

- w trakcie stosowania sympatykomimetykow (lekéw obkurczajacych naczynia krwiono$ne bton
sluzowych, lekéw hamujacych apetyt i substancji psychostymulujacych o dziataniu podobnym do
amfetaminy),

- w trakcie stosowania trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych,

- w trakcie leczenia inhibitorami MAO (stosowanymi w leczeniu depresji) ani w ciggu dwoch
tygodni po jego zakonczeniu,

- w trakcie stosowania antybiotykéw oksazolidynonowych, np. linezolidu,

- w trakcie stosowania furazolidonu,

- 24 godziny przed planowana operacja.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nie stosowac jednocze$nie innych lekow zawierajacych paracetamol ani innych lekow
zmniejszajacych przekrwienie blony §luzowej nosa, §rodkow hamujacych taknienie i lekow
psychostymulujacych o dziataniu podobnym do amfetaminy lub produktow leczniczych stosowanych
w przezigbieniu i grypie.

Lek zawiera paracetamol.

Nie nalezy stosowa¢ dawki wiekszej niz zalecana, przedawkowanie paracetamolu moze prowadzi¢ do
cigzkiego uszkodzenia watroby.

Leku nie nalezy stosowa¢ rownoczesnie z innymi lekami zawierajgcymi paracetamol takimi jak leki
przeciwbdlowe, przeciwgoraczkowe, stosowane w leczeniu objawow grypy i przezigbienia.

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku i stosowac¢ si¢ do zalecen w niej
zawartych.

Przed zastosowaniem leku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem w przypadku:
- niewydolnos$ci watroby lub nerek,
- pacjentow z niedowaga lub niedozywionych, cierpigcych z powodu anoreks;ji,
- pacjentow regularnie spozywajacych alkohol,
- cigzkiej infekeji, ktora moze zwickszac ryzyko wystgpienia kwasicy metabolicznej objawiajacej si¢
m.in.:
- glebokim, szybkim i utrudnionym oddychaniem,
- mdtosciami, wymiotami i (lub) utrata apetytu,
- ogolnie ztym samopoczuciem.
- choroby niedokrwiennej serca,
- arytmii,
- nadci$nienia,
- nadczynnosci tarczycy,
- rozrostu gruczotu krokowego,
- cukrzycy,
- jaskry (schorzenie oka prowadzace do pogorszenia lub utraty wzroku),
- psychozy (powazny problem ze zdrowiem psychicznym, w ktérym pacjent traci kontakt z
rzeczywistoscia i nie jest w stanie mysle¢ i ocenia¢ swiadomie),
- guza chromochtonnego nadnerczy,
- przyjmowania lekow obnizajacych cisnienie krwi (np. lekow beta-adrenolitycznych)
- niedoboru dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej i reduktazy methemoglobinowej,
- uzaleznienia od alkoholu,
- stosowania lekow blokujacych receptory beta-adrenergiczne i innych lekéw obnizajacych ci$nienie
krwi lub $rodkéw zwezajacych naczynia, takie jak alkaloidy sporyszu,
- pacjentow powyzej 60 roku zycia, ze wzgledu na zwigkszone ryzyko wystapienia dziatan
niepozadanych,

W czasie przyjmowania leku nie nalezy pi¢ alkoholu ze wzglgdu na zwigkszone ryzyko uszkodzenia
watroby. Szczegdlne ryzyko uszkodzenia watroby istnieje u pacjentéw niedozywionych i regularnie
pijacych alkohol.

Nalezy natychmiast zaprzesta¢ stosowania leku i skonsultowac¢ si¢ z lekarzem w przypadku:

- naglego bdlu brzucha lub pojawienia si¢ krwi w stolcu. Podczas stosowania leku Theraflu Zatoki
Max moze wystapi¢ nagly bol brzucha lub krwawienie z odbytu w wyniku stanu zapalnego jelita
grubego (niedokrwienne zapalenia jelita grubego). Jesli wystapig takie objawy dotyczace
przewodu pokarmowego, nalezy przerwac stosowanie leku Theraflu Zatoki Max i niezwlocznie
zasiggnac porady lekarza lub zglosi¢ si¢ po pomoc medyczna. Patrz punkt 4.

- nagtego bolu glowy, nudnosci, wymiotéw oraz zaburzenia widzenia

- je$li u pacjenta wystapi ciezka reakcja skorna, w tym gorgczka z uogélnionym rumieniem skory i
wysypka krostkowa, nalezy przerwaé przyjmowanie leku Theraflu Zatoki MAX i skontaktowaé
si¢ z lekarzem lub niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc medyczng. Patrz punkt 4.



Lek Theraflu Zatoki MAX a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem w przypadku przyjmowania nastgpujacych lekow:
metoklopramidu, domperydonu (stosowanych przeciw nudnosciom i wymiotom), kolestyraminy
(stosowanej w celu zmniejszania duzego stezenia cholesterolu we krwi), lekow stosowanych

w nadcis$nieniu tetniczym (np. bretylium, betanidyna, guanetydyna, debryzochina, metyldopa, leki
blokujace receptory alfa-adrenergiczne i beta-adrenergiczne), warfaryny lub innych lekow
przeciwzakrzepowych (w razie koniecznosci regularnego codziennego stosowania leku), lekow
nasennych, przeciwpadaczkowych, ryfampicyna (lek przeciwbakteryjny), lekéw zawierajacych
alkaloidy sporyszu stosowanych w leczeniu migreny (np. ergotamina, metysergid) inhibitorow MAO
(leki stosowane w depresji), salicylamidu, sympatykomimetykow (takich jak $rodki obkurczajace
naczynia, hamujace apetyt i substancje psychostymulujace o dzialaniu podobnym do amfetaminy),
furazolidonu (lek przeciwbakteryjny), trdjpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych,
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (m.in. kwasu acetylosalicylowego).

Stosowanie paracetamolu moze by¢ przyczyna fatszywych wynikow niektorych badan laboratoryjnych
(np. oznaczanie stezenia glukozy we krwi).

Pseudoefedryna moze wptywac na dziatanie srodkow stosowanych w znieczuleniu ogolnym.
Pseudoefedryna zawarta w produkcie moze dawac pozytywny wynik podczas testow
antydopingowych.

Lek Theraflu Zatoki MAX z alkoholem
W czasie przyjmowania leku nie nalezy pi¢ alkoholu (patrz Ostrzezenia i srodki ostroznosci, powyzej).
Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko nie nalezy stosowac tego leku, chyba ze lekarz zaleci inaczej.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Lek moze wywolywaé zawroty gtowy, ktore moga wplywaé negatywnie na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow mechanicznych i obslugiwania maszyn. Jezeli wystapia zawroty gtowy nie nalezy
prowadzi¢ pojazdow i obstugiwaé maszyn.

3. Jak stosowa¢é lek Theraflu Zatoki MAX

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza,
farmaceuty lub pielegniarki.

Wytacznie do podania doustnego.
Stosowanie u dorostych i mlodziezy w wieku powyzej 12 lat

Doustnie 2 tabletki (co odpowiada 1000 mg paracetamolu i 60 mg chlorowodorku pseudoefedryny), w
razie konieczno$ci dawke mozna powtarza¢ W odstepach co 4-6 godzin. Nie nalezy przyjmowa¢ leku
czesciej niz co 4 godziny ani stosowa¢ wiecej niz 8 tabletek (co odpowiada 4000 mg paracetamolu i
240 mg chlorowodorku pseudoefedryny) w ciagu doby.

Nie nalezy stosowac¢ dawki wigkszej niz zalecana.

Jesli objawy nie ustapiag po 3 dniach nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Nalezy zawsze stosowa¢ mozliwie najnizsza skuteczng dawke leku, przez mozliwie najkrotszy czas.



Stosowanie u dzieci
Nie podawac¢ leku dzieciom w wieku ponizej 12 lat.

Niewydolnos¢ nerek

Pacjenci, u ktorych zdiagnozowano zaburzenia czynnosci nerek, muszg zasiegnaé porady lekarskiej
przed przyjeciem tego leku. Ograniczenia dotyczace stosowania odnoszace si¢ do pacjentow z
uposledzeniem czynnosci nerek odnoszg si¢ zar6wno do paracetamolu jak i pseudoefedryny.
Pseudoefedryna jest wydalana gtéwnie przez nerki i nie nalezy jej stosowac u pacjentdow z ciezka
niewydolnos$cig nerek. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ w przypadku pacjentéw z umiarkowang
niewydolno$cig nerek.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Theraflu Zatoki MAX

W przypadku zazycia wigcej niz 8 tabletek leku w ciggu 24 godzin nalezy niezwlocznie zglosi¢ sie

do lekarza, nawet jezeli nie wystgpuja zadne objawy niepozadane, ze wzgledu na ryzyko wystapienia
opoznionego, ciezkiego uszkodzenia watroby, co moze zakonczy¢ si¢ przeszczepem watroby lub
zgonem. Przedawkowanie paracetamolu moze spowodowac w ciggu kilku, kilkunastu godzin
drazliwos¢, nudnosci, wymioty, nadmierng potliwos¢, senno$¢ i ogdlne ostabienie. Objawy te moga
ustapi¢ nastgpnego dnia, pomimo ze zaczyna si¢ rozwija¢ uszkodzenie watroby, ktére nastepnie daje o
sobie zna¢ rozpieraniem w nadbrzuszu, powrotem nudnosci i zottaczka. Przedawkowanie
pseudoefedryny moze wywolywaé objawy: pobudzenie, niepokdj, zwtaszcza ruchowy, omamy,
nadci$nienie i kolatanie serca. W cigzkich przypadkach moze wystapi¢ psychoza, drgawki, $pigczka i
przetom nadci$nieniowy (objawy to m.in.: bol glowy, zaburzenia $§wiadomosci, ktucie, mrowienie
skory, drgawki $pigczka). W kazdym przypadku przyjecia jednorazowo paracetamolu w dawce 5 g lub
wigcej mozna sprowokowac¢ wymioty, jesli od spozycia nie uptyneto wigeej czasu niz godzina

i skontaktowac si¢ natychmiast z lekarzem. Poda¢ 60-100 g wegla aktywnego doustnie, najlepiej
rozmieszanego z woda.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast zaprzesta¢ stosowania leku i zwrécié sie do lekarza w razie wystapienia:

- reakcji alergicznej (uczulenia), takiej jak: wysypka skorna lub swedzenie skory, utrudnionego
oddychania lub opuchlizny warg, jezyka, gardta lub twarzy,

- ciezkiej reakcji skérnej objawiajacej si¢ pecherzami i nadzerkami na skorze, w jamie ustnej,
oczach i narzadach plciowych (pecherzowy rumien wielopostaciowy, czyli zespot Stevensa-
Johnsona), goraczka i bolami stawowymi albo pekajacymi olbrzymimi pecherzami
podnaskorkowymi, rozlegtymi nadzerkami na skorze, zluszczaniem si¢ duzych ptatéw naskorka
oraz goraczka (toksyczna nekroliza naskorka, czyli zespot Lyella), (wystepuja rzadko),

- naglej goraczki, zaczerwienienia skory lub licznych niewielkich krostek (mozliwe objawy ostrej
uogolnionej osutki krostkowej - AGEP, ang. Acute Generalized Exanthematous Pustulosis) moga
wystapi¢ w ciggu pierwszych 2 dni stosowania leku Theraflu Zatoki MAX (wystepuja z nieznang
czestoscig). Patrz punkt 2,

- zapalenia jelita grubego spowodowanego niewystarczajacym przeptywem krwi (niedokrwienne
zapalenie jelita grubego) (wystepuja z nieznang czestoscia). Patrz punkt 2,

- problemdéw z oddychaniem, w razie gdy podobne problemy wystepowaly w przesztosci podczas
stosowania kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych,

- sincow lub krwawienia o nieznanej przyczynie (powyzsze reakcje wystepuja bardzo rzadko)-

trudnosci z oddawaniem moczu (bolesne oddawanie moczu, zatrzymanie moczu; wystgpuje niezbyt

czgsto). Jest to bardziej prawdopodobne u 0s6b z rozrostem gruczotu krokowego,
trudnosci w oddawaniu moczu. Prawdopodobienstwo wystgpienia jest wigksze u m¢zezyzn z
rozrostem gruczohu krokowego.



Pozostate dziatania niepozadane leku.

Czesto (wystepuje u 1 do 10 na 100 pacjentdow) mozliwe jest wystgpienie objawdw, takich jak:
nerwowos¢, bezsennos¢, zawroty gtowy, sucho$¢ w jamie ustnej, nudnosci i wymioty.

Niezbyt czgsto (wystepuje u 1 do 10 na 1 000 pacjentéw) obserwowano pobudzenie i niepokdj,
zwlaszcza ruchowy.

Rzadko (wystgpuje u 1 do 10 na 10 000 pacjentéw) moga wystapi¢ omamy (zwlaszcza u dzieci),
przyspieszone bicie serca i kotatanie serca, wzrost ci$nienia krwi. Obserwowano wzrost skurczowego
ci$nienia krwi. W dawkach terapeutycznych wptyw pseudoefedryny na ci$nienie krwi nie byt
klinicznie znaczacy.

Bardzo rzadko (wystepuje rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentdéw) moga wystgpi¢ zaburzenia czynnosci
watroby.

Z czestoscig nieznang (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych) moga wystapic¢ bol
glowy, drzenie

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Theraflu Zatoki MAX

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Theraflu Zatoki MAX

- Substancjami czynnymi leku sg paracetamol i chlorowodorek pseudoefedryny
1 tabletka zawiera 500 mg paracetamolu i 30 mg chlorowodorku pseudoefedryny

- Pozostale sktadniki to:_karmeloza sodowa, powidon, skrobia zelowana, krospowidon, kwas
stearynowy, celuloza mikrokrystaliczna, krzemionka koloidalna bezwodna, kwas stearynowy,
potrdjnie ttoczony, magnezu stearynian, indygotyna (E132), Opadry Clear YS-1-19025-A
(hypromeloza, glikol polietylenowy), wosk Carnauba.

Jak wyglada lek Theraflu Zatoki MAX i co zawiera opakowanie

Lek ma postaé tabletek powlekanych.
Blistry zawierajace 2, 5, 10, 12, 16, 18, 24 tabletki, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Sp. z 0.0.
ul. Grunwaldzka 189

60-322 Poznan

tel. 22 576 96 00

fax. 22 576 96 01
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Wytworca

Famar A.V.E. Anthoussa Plant,
Anthoussa Avenue 7
Anthoussa Atiiki

15349 Grecja

Data ostatniej aktualizacji ulotki: styczen 2020



