Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Theraflu Przezigbienie, proszek do sporzadzania roztworu doustnego

Paracetamol 500 mg, chlorowodorek pseudoefedryny 30 mg

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig 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 ja ponownie przeczytac.

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

— Jes$li u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

— Jesli po uptywie 3 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Theraflu Przeziebienie

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Theraflu Przezigbienie i w jakim celu si¢ go stosuje
Lek Theraflu Przeziebienie zawiera dwie substancje czynne:

e paracetamol, ktory jest substancja przeciwbdlowa i zmniejszajaca goraczke (obniza temperature
ciata w przypadku gorgczki).

e chlorowodorek pseudoefedryny, ktory jest substancja zmniejszajaca przekrwienie btony §luzowej
nosa. Odblokowuje zatkany nos i utatwia oddychanie, poprzez zmniejszenie obrzeku w przewodach
nosowych. Ponadto zmniejsza uczucie ucisku w zatokach.

Lek Theraflu Przezigbienie jest przeznaczony do krotkotrwatego leczenia przekrwienia btony §luzowe;j
nosa (zatkanego nosa), przekrwienia btony §luzowej zatok (ucisku w zatokach), zwigzanego z takimi
objawami przezigbienia i grypy, jak: r6zne bole, bol gtowy i (lub) goraczka.

Ten lek jest zalecany do stosowania dla os6b dorostych i mtodziezy w wieku od 15 lat wlacznie.

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

Jezeli u pacjenta wystepuje tylko jeden z objawdéw wymienionych powyzej, stosowanie leku
zawierajacego tylko jedng z tych substancji czynnych moze si¢ okaza¢ bardziej wlasciwe.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Theraflu Przezi¢bienie

Kiedy NIE przyjmowac leku Theraflu Przezi¢bienie:

e jesli pacjent ma uczulenie na paracetamol, chlorowodorek pseudoefedryny, mentol Iub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6),



e jesli pacjent ma uczulenie na orzeszki ziemne lub soj¢, poniewaz ten lek zawiera lecytyne sojowa,

jesli u pacjenta wystepuje choroba serca, ciezka choroba tgtnic wiencowych lub wysokie ci$nienie

krwi (nadci$nienie),

jesli u pacjenta wystgpuje nadczynno$¢ tarczycy,

jesli u pacjenta wystgpuje jaskra z zamknigtym kata przesaczania (podwyzszone ci$nienie w oku),

jesli u pacjenta wystgpuje zatrzymanie moczu,

jesli u pacjenta wystgpuje guz chromochtonny (rodzaj guza nadnerczy — gruczotow potozonych

blisko nerek),

e jesli pacjent przyjmuje obecnie lub przyjmowal w ciagu ostatnich 2 tygodni inhibitory
monoaminooksydazy (leki stosowane w leczeniu depresji lub choroby Parkinsona),

e jesli pacjent przyjmuje trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne,

e jesli pacjent przyjmuje beta-adrenolityki (leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi i
chordb serca),

e jesli pacjent przyjmuje inne leki sympatykomimetyczne, takie jak leki zmniejszajace przekrwienie,
leki zmniejszajace apetyt i leki psychostymulujace podobne do amfetaminy,

e jesli pacjentka jest w ciazy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Podczas stosowania leku Theraflu Przezigbienie moze wystapi¢ zmniejszenie przeptywu krwi w
obrgbie nerwu wzrokowego. W razie wystgpienia naglej utraty wzroku nalezy przerwac stosowanie
leku Theraflu Przeziebienie i niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub zglosié si¢ po pomoc
medyczna. Patrz punkt 4.

Lek zawiera paracetamol. NIE stosowa¢ go z innymi lekami zawierajgcymi paracetamol. W
przypadku przekroczenia maksymalnej dawki dobowej paracetamolu moze wystapi¢ ciezkie
uszkodzenie watroby.

W przypadku dlugotrwatego nieprawidtowego stosowania lekow przeciwbolowych w duzych dawkach
moga wystapi¢ bole glowy, ktorych nie nalezy leczy¢ wigkszymi dawkami lekow przeciwbolowych.

Zazwyczaj, nawykowe stosowanie lekow przeciwbolowych, zwlaszcza zawierajacych kilka lekow
przeciwbolowych, moze prowadzi¢ do trwalego uszkodzenia nerek oraz ryzyka wystgpienia
niewydolnos$ci nerek.

Jesli u pacjenta wystapi goraczka z uogdlnionym rumieniem skory i wysypka krostkowa, nalezy
przerwa¢ przyjmowanie leku Theraflu Przezigbienie i skontaktowac si¢ z lekarzem lub niezwlocznie
zwrdcic si¢ o pomoc medyczng. Patrz punkt 4.

Nagte zaprzestanie stosowania lekow przeciwbolowych stosowanych w duzych dawkach i przez dtugi
czas moze spowodowaé wystapienie bolow glowy, uczucia zmegczenia, boléw miesni, nerwowosci i
objawow autonomicznych. Te objawy z odstawienia ustepuja w ciggu kilku dni. Do tego czasu nalezy
unikaé dalszego przyjmowania lekow przeciwbolowych i nie rozpoczynac ich ponownego stosowania
bez konsultacji z lekarzem.

Nie stosowac¢ z innymi lekami stosowanymi w leczeniu grypy, przezigbienia czy lekami obkurczajacymi
btone sluzowa.

W czasie stosowania tego leku nie nalezy spozywac napojow zawierajacych alkohol.

Przed zastosowaniem leku Theraflu Przeziebienie nalezy skontaktowaé si¢ z lekarzem lub
farmaceuta w przypadku wystepowania:

przewlektego kaszlu, astmy lub rozedmy (choroba ptuc),
zaburzen czynnos$ci nerek,
zaburzen czynnosci watroby,
zaburzen czynnosci uktadu sercowo-naczyniowego,
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cukrzycy,
przerostu gruczotu krokowego, poniewaz moze wystepowac zatrzymanie moczu,
zaburzen krazenia krwi (jak objaw Raynauda),

tagodnej zottaczki (zespot Gilberta),
niedoboru dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (niedobér enzymu),
nieprawidlowego rozpadu czerwonych krwinek (niedokrwisto§¢ hemolityczna),

odwodnienia lub przewlektego niedozywienia,
psychozy.

Dzieci i mlodziez

Leku nie nalezy stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 15 lat.

Osoby w podeszlym wieku

Osoby w podesztym wieku moga by¢ szczegdlnie wrazliwe na dziatanie pseudoefedryny na osrodkowy
uktad nerwowy.

Ostrzezenie dotyczace niewla$ciwego stosowania w ramach dopingu

Pseudoefedryna moze powodowa¢ dodatnie wyniki niektorych testow antydopingowych.

Inne leki i Theraflu Przezigbienie

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, w szczegolnosci o lekach takich jak:

inhibitory monoaminooksydazy (IMAO) stosowane w leczeniu depresji i choroby Parkinsona: jesli
pacjent stosuje inhibitory IMAO obecnie lub stosowat je w ciggu 14 dni, nie powinien przyjmowaé
leku Theraflu Przeziebienie,

trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne stosowane w leczeniu depresji,

leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi, jak beta-adrenolityki,

leki stosowane w leczeniu niewydolnosci serca i nieprawidtowego rytmu serca (digoksyna i inne
glikozydy nasercowe),

leki przeciwzakrzepowe, jak warfaryna lub inne pochodne kumaryny,

leki stosowane w leczeniu nudnosci i wymiotow, jak metoklopramid lub domperidon,

leki stosowane w leczeniu gruzlicy (ryfampicyna i izoniazyd) i zakazen bakteryjnych
(chloramfenikol, linezolid),

leki stosowane w leczeniu drgawek, jak lamotrygina, fenytoina, fenobarbital i karbamazepina,
kolestyramina stosowana w celu zmniejszenia stezenia cholesterolu,

zydowudyna (AZT) stosowana w leczeniu zakazenia wirusem HIV (AIDS),

probenecyd stosowany w leczeniu dny moczanowej,

ergotamina i metylosergid stosowane w leczeniu migrenowych bolow glowy,

leki zawierajgce paracetamol lub leki obkurczajace blone §luzowa nosa stosowane w leczeniu
przezigbienia i grypy,

leki stosowane w leczeniu goraczki lub bolu o matym nasileniu (kwas acetylosalicylowy,
salicylany),

halogenowane leki znieczulajace stosowane w celu znieczulenia przed operacja.

Nalezy poinformowa¢ lekarza o przyjmowaniu tego leku w przypadku wykonywania badan moczu i
oznaczania st¢zenia cukru w krwi.

Theraflu Przeziebienie z jedzeniem, piciem i alkoholem

W czasie stosowania tego leku nie pi¢ alkoholu.
Ten lek moze by¢ przyjmowany razem z positkiem lub niezaleznie od positku.

Ciaza i karmienie piersia

Nie przyjmowac¢ leku Theraflu Przezigbienie w czasie cigzy.
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Nie przyjmowac leku Theraflu Przezigbienie w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek ten moze powodowaé zawroty glowy. W przypadku wystapienia zawrotow glowy, nie nalezy
prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac¢ maszyn.

Wazne informacje o niektérych skladnikach tego leku

Lek Theraflu Przeziebienie zawiera:

e Sacharoze: Jezeli stwierdzono u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow pacjent powinien
skontaktowa¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego leku. Lek ten zawiera 6,9 g sacharozy na dawke.
Nalezy to rowniez wzig¢ pod uwage przypadku pacjentow chorych na cukrzyce.

e Aspartam (E 951) (38 mg na saszetke) zawiera zrodto fenyloalaniny, ktora moze by¢ szkodliwa
dla 0s6b z fenyloketonuria (niedobor enzymu odpowiedzialnego za rozklad fenyloalaniny).

e Séd: Lek ten zawiera 1,52 mmol (lub 35 mg) sodu na dawkg. Nalezy to wzig¢ pod uwage w
przypadku pacjentéw na diecie z kontrolowang iloscig sodu.

e czerwien Allura AC (E 129), zélcien pomaranczowa (E 110), barwniki azowe. Moga wywotywac
reakcje alergiczne.
3. Jak stosowa¢ lek Theraflu Przezigbienie

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta, lub wedlug wskazan lekarza
lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Doro$li i mlodziez w wieku od 15 lat wlacznie:
Zalecana dawka to jedna saszetka co 4 do 6 godzin zaleznie od potrzeby. Nie stosowaé wigcej niz 4
saszetki na dobe (co odpowiada 2000 mg paracetamolu i 120 mg pseudoefedryny).

Nie przekraczad zalecanej dawki.
Pacjenci z choroba watroby

U pacjentow z zaburzeniami czynno$ci watroby dawke nalezy zmniejszy¢ lub wydluzy¢ odstepy miedzy
dawkami. Przed zastosowaniem tego leku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Stosowanie u dzieci i dorostych
Leku nie wolno podawa¢ dzieciom w wieku ponizej 15 lat.

Jak przyjmowa¢ lek Theraflu Przeziebienie
Podanie doustne.

Zawarto$¢ saszetki nalezy rozpusci¢ w standardowej wielkosci kubku goracej, ale nie wrzacej
wody (okoto 250 ml). Wypi¢ po wystygnigciu do odpowiedniej temperatury.

Nie stosowa¢ dtuzej niz 3 dni. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem w przypadku utrzymywania si¢
objawow przez ponad 3 dni lub ich nasilenia.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Theraflu Przezi¢bienie

W razie przypadkowego przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy niezwtocznie skontaktowac
si¢ z lekarzem, nawet w przypadku dobrego samopoczucia, ze wzgledu na ryzyko wystapienia
opoznionego, cigzkiego uszkodzenia watroby.

Pominie¢cie zastosowania leku Theraflu Przezi¢bienie

W przypadku pominigcia dawki leku nalezy zazy¢ ja tak szybko jak tylko pacjent sobie o tym
przypomni, o ile nie jest to czas na przyjecie kolejnej dawki. Nastgpnie nalezy kontynuowac leczenie



zgodnie z zaleceniem. Pomigdzy kolejnymi dawkami nalezy zawsze zachowa¢ odstgp co najmniej 4
godzin. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pomini¢gtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwroci¢ sie do
lekarza lub farmaceuty.
4. Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Mozliwe dzialania niepozadane ze wzgledu na paracetamol:

Nalezy PRZERWAC stosowanie tego leku i niezwlocznie skontaktowaé sie z lekarzem lub farmaceuta
w przypadku wystapienia nastepujacych objawow:

reakcje alergiczne, w tym $wiszczacy oddech, dusznos¢, obrzegk twarzy lub ust,
wysypka skorna (w tym pokrzywka, $wiad), zaczerwienienie skory,

zhuszczanie skory, pecherze, owrzodzenia, owrzodzenia w jamie ustne;j,

e zaburzenia zwigzane z krwig, w tym nietypowe krwawienie lub powstawanie siniakow.

Powyzsze dzialania niepozgdane wystepuja rzadko (mogag wystapi¢ u 1 osoby na 1000) lub bardzo
rzadko (mogg wystapic¢ u 1 osoby na 10000). W szczegdlnosci bardzo rzadko wystepuja cigzkie reakcje
skorne (moga wystgpi¢ u 1 osoby na 10000).

Inne dziatania niepozadane moga wystgpowac rzadko (moga wystapi¢ u 1 osoby na 1000). W przypadku

zaobserwowania nastgpujacych dziatan nalezy poinformowac¢ lekarza:

e zaburzenia czynnos$ci watroby (zaburzenia watroby). W rzadkich przypadkach mozna takze
zaobserwowac nieprawidlowe wyniki badan laboratoryjnych testoéw czynno$ciowych watroby.

e Dbol lub dyskomfort w jamie brzusznej (biegunka, nudnosci i wymioty).

Mozliwe dzialania niepozadane ze wzgledu na pseudoefedryne:

Nalezy PRZERWAC stosowanie tego leku i niezwtocznie skontaktowaé si¢ z lekarzem lub farmaceuta
w przypadku wystgpienia nastepujacych objawow:

e wysokie ci$nienie krwi, kotatanie serca (szybkie bicie serca),

e zaburzenia snu, niepokd] ruchowy, nerwowos$¢, rozdraznienie, splatanie, postrzeganie
nieistniejacych rzeczy (omamy),

e wysypka skorna (w tym pokrzywka, $wiad), zaczerwienienie skory,

e trudnosci w oddawaniu moczu.

Inne dziatania niepozgdane moga wystepowac rzadko (moga wystgpi¢ u 1 osoby na 1000). W przypadku
zaobserwowania nastgpujacych dziatan nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem:
e suchos$¢ w jamie ustne;.

Czesto$¢ nieznana

e nagla goraczka, zaczerwienienie skory lub liczne niewielkie krostki (mozliwe objawy ostrej
uogolnionej osutki krostkowej - AGEP, ang. Acute Generalized Exanthematous Pustulosis) moga
wystapi¢ w ciggu pierwszych 2 dni stosowania leku Theraflu Przezigbienie. Patrz punkt 2.
Jesli wystapia takie objawy, nalezy przerwac stosowanie Theraflu Przezigbienie i skontaktowac sig
z lekarzem lub niezwlocznie zwrécic si¢ o pomoc medyczna.

e zmniejszenie przeplywu krwi w obrgbie nerwu wzrokowego (niedokrwienna neuropatia nerwu
wzrokowego).

Zglaszanie dzialan niepozadanych
Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione

w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania niepozadane

5



mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel: + 48 22 49 21 301, fax: + 48 22 49 21 309,

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac lek Theraflu Przezi¢bienie

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na saszetce i na pudetku. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Theraflu Przezigbienie

Substancjami czynnymi leku sa: paracetamol i chlorowodorek pseudoefedryny.

Jedna saszetka zawiera 500 mg paracetamolu i 30 mg chlorowodorku pseudoefedryny.

Pozostale sktadniki to: sacharoza, aspartam (E 951), aromat jagod (zawiera lecytyne sojowa), aromat
malin (zawiera lecytyne sojowa), aromat zurawiny (zawiera lecytyne sojowa), aromat mentolu (zawiera
lecytyne sojowa), aromat zielonej herbaty (zawiera lecytyne sojowa), kwas cytrynowy bezwodny, sodu
cytrynian (E 331), disodu edetynian, acesulfam potasowy, maltodekstryna, krzemionka koloidalna
uwodniona, zoétcien pomaranczowa (E 110), czerwien Allura AC (E 129) i bigkit brylantynowy FCF (E
133) (Patrz takze koniec rozdziatu 2, w ktérym przedstawiono informacje na temat niektorych z tych
sktadnikow).

Jak wyglada lek Theraflu Przezigbienie i co zawiera opakowanie

Lek ten to sypki biaty lub biatawy granulowany proszek do sporzadzania roztworu doustnego, ktory
moze zawiera¢ brazowe granulki, pakowany w pojedyncze saszetki. Kazda saszetka zawiera 9,2 g
proszku.

Lek Theraflu Przezigbienie, proszek do sporzadzania roztworu doustnego jest dostgpny w
opakowaniach zawierajacych 6, 8, 10, 12 lub 14 saszetek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:

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

60-322 Poznan

tel. 22 576 96 00

Wytworca:

Delpharm Orleans

5 Avenue de Concyr
Orléans Cedex 2, 45071
Francja


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

GSK-Gebro Consumer Healthcare GmbH
Bahnhofbichl 13

6391 Fieberbrunn

Austria

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare GmbH & Co. KG
Barthstrafle 4

80339 Monachium

Niemcy
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