Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Theraflu MAX GRIP
(1000 mg + 70 mg + 10 mg), proszek do sporzadzania roztworu doustnego
Paracetamolum + Acidum ascorbicum + Phenylephrini hydrochloridum

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby W razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

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

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

- Jesli po uptywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Theraflu MAX GRIP i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Theraflu MAX GRIP
Jak stosowa¢ lek Theraflu MAX GRIP

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Theraflu MAX GRIP

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oukrwhE

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

Theraflu MAX GRIP zawiera trzy substancje aktywne: paracetamol, fenylefryne¢ i kwas askorbowy
(witaming C):
e paracetamol - dziata przeciwbolowo i przeciwgoraczkowo
e witamina C - witamina, ktorej niedobory mogg wystapi¢ w pierwszych dniach przezigbienia
i grypy
o fenylefryna - obkurcza naczynia krwionosne, udroznia przewody nosowe i zatoki ultatwiajac
oddychanie.

Theraflu MAX GRIP jest wskazany do krotkotrwatego leczenia objawow wystepujacych w czasie
grypy lub przezigbienia: goraczki, bolu gtowy, bolu gardta, niedroznosci przewodoéw nosowych
i zatok przebiegajacej z bolem.

Jesli po uplywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, lub jesli objawom
towarzyszy wysoka goraczka, wysypka lub uporczywy bol glowy nalezy zwréci¢ sie do lekarza.

Theraflu MAX GRIP jest przeznaczony do stosowania wytacznie u 0s6b dorostych (w tym osob w
podesztym wieku) o masie ciata 50 kg i wigksze;.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Theraflu MAX GRIP

Kiedy nie stosowa¢ leku Theraflu MAX GRIP:

- jesli pacjent ma uczulenie na paracetamol, fenylefryng, kwas askorbowy lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- u 0s6b przyjmujacych inhibitory monoaminooksydazy (IMAO) ani w ciggu 2 tygodni od
zakonczenia leczenia takimi lekami,



- u 0sdb, u ktorych stwierdzono, jaskre zamykajacego sie kata, niewydolnos¢ watroby, cigzka
niewydolnos$¢ nerek, nadezynno$¢ tarczycy, cukrzyce, choroby uktadu krazenia, w tym choroby
serca, nadciSnienie tetnicze, guz chromochlonny nadnerczy,

- u 0séb przyjmujacych trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne,

- u o0séb przyjmujacych leki blokujace receptory beta-adrenergiczne.

Nie podawa¢ dzieciom i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Lek zawiera paracetamol.

Przedawkowanie paracetamolu moze prowadzi¢ do cigzkiego uszkodzenia watroby.

Leku nie nalezy stosowa¢ réwnoczesnie z innymi lekami zawierajacymi paracetamol, takimi jak

leki przeciwbdlowe, przeciwgoraczkowe, stosowane w leczeniu objawow grypy i przezigbienia.

Nie stosowaé z innymi lekami zawierajacymi sympatykomimetyki (takie jak leki zmniejszajace
przekrwienie btony §luzowej nosa, srodki hamujace taknienie i leki psychostymulujace o dziataniu
podobnym do amfetaminy) lub lekami stosowanymi w przeziebieniu i grypie lub lekow utatwiajacych
zasypianie.

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

W razie zazycia dawki wigkszej niz zalecana natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, nawet jezeli
pacjent czuje si¢ dobrze.

Przed zastosowaniem leku pacjent powinien zasiegna¢ porady lekarza w przypadku:
- chor6b watroby lub nerek. Ogodlne schorzenia watroby nasilaja ryzyko uszkodzenia watroby przez
paracetamol. U 0séb ze schorzeniami watroby istnieje zwigkszone ryzyko przedawkowania.
- pacjentéw z niedowaga lub niedozywionych, cierpiacych z powodu anoreksji,
- pacjentéw regularnie naduzywajacych alkohol.
- ciezkiej infekcji, ktora moze zwigksza¢ ryzyko wystgpienia kwasicy metabolicznej objawiajacej si¢
m.in:
- glebokim, szybkim i utrudnionym oddychaniem,
- mdtos$ciami, wymiotami i (lub) utratg apetytu,
- ogo6lnie ztym samopoczuciem.
Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jezeli u pacjenta jednoczes$nie wystapia opisane
powyzej objawy.
- nadci$nienia tetniczego krwi, chordb serca, choréb naczyniowych takich jak zespot Raynaud’a
(charakteryzujacy si¢ napadowym bolem palcow pod wptywem zimna lub emocji),
- cukrzycy,
- nadczynnosci tarczycy,
- jaskry (schorzenie charakteryzujace si¢ postgpujacym uszkodzeniem oka i co za tym idzie
pogorszeniem lub utratg wzroku),
- guza chromochtonnego nadnerczy,
- majacych trudno$ci z oddawaniem moczu W wyniku rozrostu gruczotu krokowego,
- ciazy, podejrzenia cigzy lub karmienia piersia.
- niedoboru niektorych enzymow (dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej i reduktazy
methemoglobinowej).

Nalezy zasiegna¢ porady lekarza, jesli objawy nasilaja sie, utrzymuja si¢ dluzej niz 3 dni lub
towarzyszy im wysoka goraczka, wysypka skorna lub uporczywy bol gtowy.

Moga to by¢ oznaki powazniejszego stanu.

Dzieci i mlodziez:



Produkt leczniczy nie jest przeznaczony dla dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Theraflu MAX GRIP ainne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem w przypadku przyjmowania nastgpujacych lekow:

- metoklopramidu, domperidonu (stosowanych przeciw nudno$ciom i wymiotom),

- kolestyraminy (stosowanej w celu zmniejszania duzego st¢zenia cholesterolu we krwi),

- lekow przeciwzakrzepowych (np. warfaryny) w razie koniecznos$ci dtugotrwatego stosowania leku
przeciwbdlowego,

- lekow nasennych, przeciwpadaczkowych, ryfampicyny (lek przeciwgruzliczy),

- inhibitoréw MAO (stosowane m.in. w depres;ji) i innych lekow przeciwdepresyjnych (z grupy
trojpierscieniowych lekéw przeciwdepresyjnych takich jak amitryptylina),

- niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (m.in. kwasu acetylosalicylowego),

- alkaloidow sporyszu (stosowanych m.in. w migrenie),

- niektorych lekéw stosowanych w chorobach serca lub nadcisnieniu (tj. digoksyna,
beta-adrenolityki, metyldopa),

- stosowania lekow hamujacych laknienie, lekow udrozniajacych nos i lekow
psychopobudzajacych pochodnych amfetaminy (np. stosowanych w nadpobudliwosci
z zaburzeniami uwagi),
lekow stosowanych w leczeniu migreny (ergotamina, metysergid).

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

Fenylefryna moze nasila¢ podwyzszajgce ciSnienie tetnicze dziatanie lekow przyspieszajgcych porod.
Kofeina nasila dziatanie przeciwbolowe paracetamolu.

Kwas askorbowy zwigksza wchianianie Zelaza, zwigksza wchlanianie glinu z zawierajacych go
preparatow zobojetniajgcych.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos$¢

Bez zalecenia lekarza nie nalezy stosowac leku podczas cigzy lub gdy pacjentka przypuszcza, ze moze
by¢ w cigzy i podczas karmienia piersia.

Jesli pacjentka planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed
zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek moze powodowac zawroty glowy. W razie wystapienia takich objawdéw nie nalezy prowadzi¢
pojazdéw i1 obstugiwaé maszyn.

Lek Theraflu MAX GRIP zawiera sod, sacharoze, zolcien pomaranczowa, karmoizyne,
aspartam i glukoze:

o 1 saszetka zawiera 5 g sacharozy. Nalezy to wzia¢ pod uwage u pacjentow z cukrzyca. Jezeli
stwierdzono wczeséniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowaé
si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

e Ze wzgledu na zawarto$¢ sacharozy, jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje
niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

o Lek zawiera barwniki: zélcien pomaranczowa (E110) i karmoizyne (E122). Substancje te moga
wywolywac reakcje alergiczne.

o Lek zawiera 80 mg aspartamu (E 951) w kazdej saszetce. Aspartam (E 951) jest zrodtem
fenyloalaniny. Moze by¢ szkodliwy dla pacjentow z fenyloketonuria. Jest to rzadka choroba



genetyczna, w ktorej fenyloalanina gromadzi si¢ w organizmie, z powodu jej nieprawidiowego
wydalania.

o 1 saszetka zawiera 118 mg sodu. (gtéwnego sktadnika soli kuchennej w kazdej saszetce.
Odpowiada to 6 % maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych.
Nalezy to wzia¢ pod uwage u pacjentow kontrolujacych zawarto$¢ sodu w diecie.

o Lek zawiera glukoze (sktadnik maltodekstryny). Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta
nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem
leku.

Przechowywa¢ w miejscu nie widocznym i niedostepnym dla dzieci.
3. Jak stosowaé lek Theraflu MAX GRIP

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

Stosowanie u dorostych (W tym oséb w podeszlym wieku) o masie ciala powyzej 50kg

Jedna saszetka leku Theraflu MAX GRIP co 4 do 6 godzin w razie potrzeby.

Nie nalezy przekraczaé 4 saszetek na dobe. Nie nalezy przekracza¢ podanej dawki ani
czestotliwos$ci stosowania.

Nalezy zawsze stosowaé mozliwie najnizsza skuteczng dawke leku przez mozliwie najkrotszy czas.

Bez zalecenia lekarza leku nie nalezy stosowaé dluzej niz przez 3 dni.

Sposéb podawania

Wylacznie do podania doustnego.

Przed podaniem proszek nalezy rozpusci¢ w goracej, ale nie wrzacej wodzie. Wsypa¢é zawartos¢ jednej
saszetki do szklanki, uzupetni¢ do potowy goracg ale nie wrzaca woda, dobrze wymieszaé i wypié.

Nie podawa¢ leku dzieciom i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, osobom dorostym i w podesztym
wieku o masie ciata ponizej 50 kg.
W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrécic si¢ do lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Theraflu MAX GRIP

W przypadku zazycia wiecej niz 4 saszetek leku w ciggu 24 godzin nalezy niezwlocznie zglosi¢ sie
do lekarza, nawet jezeli nie wystepuja zadne objawy niepozadane, ze wzgledu na ryzyko
wystapienia opoznionego, cigzkiego uszkodzenia watroby, co moze zakonczy¢ si¢ przeszczepem
watroby lub zgonem. Przedawkowanie paracetamolu moze spowodowac w ciagu kilku, kilkunastu
godzin nudnosci, wymioty, nadmierna potliwos¢, sennos¢ i ogdlne ostabienie. W kazdym przypadku
przedawkowania paracetamolu mozna sprowokowa¢ wymioty, jesli od spozycia nie uptyneto wigcej
czasu niz godzina i skontaktowac si¢ natychmiast z lekarzem. Poda¢ 60-100 g wegla aktywnego
doustnie, najlepiej rozmieszanego z woda. l10$¢ leku, po ktorej zazyciu wystapityby cigzkie objawy
przedawkowania fenylefryny lub kwasu askorbowego, spowodowatyby ciezkie uszkodzenie watroby
przez paracetamol. Przedawkowanie fenylefryny moze powodowac nerwowos¢, bol glowy, zawroty
glowy, bezsenno$¢, zwigkszenie ci§nienia krwi, nudnosci, wymioty, rozdraznienie, niepokoj ruchowy,
nadci$nienie i zmniejszenie czestosci bicia serca. W ciezkich przypadkach moze wystapi¢ splatanie,
halucynacje i arytmia. Wysokie dawki kwasu askorbowego (powyzej 3 g) moga powodowaé
przejsciowa biegunke i objawy ze strony zotadka i jelit, takie jak nudnosci i dyskomfort w jamie
brzusznej.



W przypadku zazycia dawki wigkszej niz zalecana nalezy natychmiast zasiegna¢ porady lekarskiej,
nawet gdy samopoczucie chorego jest dobre ze wzgledu na opoznione ciezkie uszkodzenie watroby.

Pominigcie zastosowania leku Theraflu MAX GRIP
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwoéjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

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

Nalezy natychmiast zaprzestaé stosowania leku i zwrdécic sie do lekarza w razie wystapienia:

« reakcji alergicznej (uczulenia) takiej jak: wysypka skorna lub swedzenie skory, czasem
potaczonych z utrudnionym oddychaniem lub opuchlizng warg, jezyka, gardta lub twarzy,

» wysypki skornej lub ciezkiej reakcji skornej objawiajacej si¢ ostrg uogolniong wysypka krostkowsg
lub pecherzami i nadzerkami na skorze, w jamie ustnej, oczach i narzadach piciowych, goraczka i
bolami stawowymi albo pekajacymi olbrzymimi pecherzami podnaskorkowymi, rozlegltymi
nadzerkami na skorze, ztuszczaniem duzych ptatow naskorka oraz goraczka,

» probleméw z oddychaniem, w razie gdy podobne problemy wystepowaty w przeszto$ci podczas
stosowania kwasu acetylosalicylowego lub innych niesterydowych lekow przeciwzapalnych,

+ sincoOw lub krwawienia o nieznanej przyczynie,

 utraty wzroku, ktéra moze by¢ spowodowana nadmiernie wysokim ci$nieniem $rodgatkowym. Jest
to bardzo rzadkie, ale istnieje prawdopodobienstwo takiego zdarzenia u 0sob z jaskra,

» nietypowego szybkiego tetna lub uczucia nieregularnego rytmu serca,

 trudnos$ci w oddawaniu moczu. Jest to bardziej prawdopodobne u mezczyzn z rozrostem gruczotu
krokowego,

» zaburzen czynnosci watroby (na co mogg wskazywac zazotcenie skory i oczu, tkliwos¢ watroby).

Powyzsze reakcje wystepujg rzadko (czesciej niz u 1 na 10 000 ale rzadziej niz u 1 na

1000 pacjentow) lub bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow).

Theraflu MAX GRIP moze powodowa¢ takze nastepujace dzialania niepozadane:
bardzo rzadko (dotyczace mniej niz 1 na 10 000 pacjentow)

*  bdl glowy,

* Zawroty glowy,

* bezsennosc,

* nerwowosc,

» zwickszenie ci$nienia tetniczego,

* nudnosci i wymioty.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301,

faks: + 48 22 49 21 309, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Theraflu MAX GRIP

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu po EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucac¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceutg, jak usunac leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Theraflu MAX GRIP

Substancjami czynnymi leku sa:_paracetamol, kwas askorbowy (witamina C) i chlorowodorek
fenylefryny. Kazda saszetka zawiera 1000 mg paracetamolu, 70 mg kwasu askorbowego

i 10 mg chlorowodorku fenylefryny.

Pozostate sktadniki to: sacharoza, kwas winowy, sodu cytrynian, aspartam E951, aromat mentolu i
owocow lesnych Berry Fruits Flavorburst (zawiera 4-(parahydroksyfenyl)-2-butanon, kwas octowy,
wanilina, kwas propionowy, 1-mentol, d-limonen, menton, 4-karwomentol, olejek eteryczny anyzu
gwiazdzistego, aromat kwiatu bzu czarnego, olejek eteryczny bukko, olejek Cognac white, sacharoza,
maltodekstryna, skrobia modyfikowana E1450, olej stonecznikowy), barwnik Euroblend Blackcurrant
(zawiera karmoizyng E122, zielen S E142, z6tcien pomaraniczowa E110, chlorek sodu, siarczan sodu,
substancje lotne)

Jak wyglada lek Theraflu MAX GRIP i co zawiera opakowanie

Lek ma posta¢ blador6zowego proszku o charakterystycznym owocowo-mentolowym zapachu.
Opakowanie zawiera 5, 8 lub 10 saszetek. Nie wszystkie wielko$ci opakowan moga by¢ dostepne
W sprzedazy.

Podmiot odpowiedzialny:

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Sp. z o.0.
ul. Rzymowskiego 53

02-697 Warszawa
tel. +48 22 576 96 00

Wytworca:

SmithKline Beecham S.A.
Carretera de Ajalvir, km 2.500
28806 Alcala de Henares
Madryt

Hiszpania

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Szczegdlowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medyczynych i Produktéw Biobojczych.



