CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Theraflu ComplexGRIP, (500 mg + 10 mg + 200 mg)/30 ml, syrop

3. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

30 ml syropu zawiera 500 mg paracetamolu, 10 mg chlorowodorku fenylefryny i 200 mg
gwajafenezyny.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: kazda dawka zawiera 9,5 g ptynnego maltitolu (E965),
benzoesan sodu, cytrynian sodu, wersenian disodu (faczna ilos¢ sodu 15,68 mg), 5,4 g glikolu
propylenowego, 2,4 g etanolu bezwodnego (10,15% v/v), 17,27 mg potasu i zolcien pomaranczowa
(E110).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Syrop
Przezroczysty, pomaranczowy do ciemnopomaranczowego syrop o charakterystycznym cytrusowym
zapachu.

5. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

1. Wskazania do stosowania

Krotkotrwate leczenie objawow przezigbienia, dreszczy i grypy, w tym tagodnego lub umiarkowanego
bolu, goraczki, przekrwienia blony sluzowej nosa, a takze dziatanie wykrztu$ne w przypadku kaszlu z
odkrztuszaniem.

Theraflu ComplexGRIP jest wskazany tylko do stosowania u 0s6b dorostych.

2. Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Osoby doroste
Jedna dawka to 30 ml. W razie koniecznosci dawke nalezy powtdrzy¢ po 4 do 6 godzinach. Nie nalezy
podawac¢ dawki wigkszej niz 4 dawki na dobg. Czas leczenia nie powinien przekraczaé trzech dni.

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem w przypadku utrzymywania si¢ objawow przez ponad 3 dni,
nasilenia objawow lub jezeli u pacjenta bedzie wystepowal kaszel w polaczeniu z wysokg goraczka,
wysypka skorna lub uporczywym bolem glowy.

Dzieci i mlodziez
Nie stosowa¢ produktu u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Pacjenci z niewydolno$cia watroby
U pacjentéw z niewydolnoscig watroby lub zespotem Gilberta dawke nalezy zmniejszy¢ lub nalezy
wydhuzy¢ odstep pomigdzy kolejnymi dawkami.



Pacjenci z ciezkq niewydolnoS$cig nerek

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas stosowania tego leku i stosowa¢ nadzor medyczny u pacjentow z
cigzka niewydolnoscig nerek. U takich pacjentow odstep czasu pomigdzy dawkami nalezy zwigkszy¢
do 8 godzin.

Sposéb podawania

Podanie doustne.
Miarke do dawkowania syropu nalezy napeti¢ 30 ml syropu. Po kazdym uzyciu miarke nalezy umy¢ i
wysuszy¢.

3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktdrakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

Choroby serca, nadcis$nienie tetnicze

Cukrzyca

Nadczynnos¢ tarczycy

Jaskra zamknietego kata przesaczania

Guz chromochtonny nadnerczy

Pacjenci, ktorzy stosuja lub stosowali inhibitory monoaminooksydazy (IMAO) w okresie ostatnich
dwoch tygodni (patrz punkt 4.5)

Pacjenci stosujacy trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne (patrz punkt 4.5)

Pacjenci stosujacy leki beta adrenolityczne (patrz punkt 4.5)

Pacjenci stosujacy inne leki sympatykomimetyczne, takie jak leki zmniejszajace przekrwienie btony
sluzowej, zmniejszajace apetyt i leki psychostymulujace podobne do amfetaminy (patrz punkt 4.5).

4. Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Pacjenci NIE powinni przyjmowac¢ jednoczesnie innych produktéw leczniczych zawierajacych
paracetamol ze wzgledu na ryzyko ciezkiego uszkodzenia watroby w przypadku przedawkowania.
Pacjenci nie powinni przyjmowac jednocze$nie innych produktéw przeznaczonych do leczenia kaszlu,
przezigbienia lub produktéw zmniejszajacych przekrwienie btony §luzowej nosa.

Pacjenci, u ktorych wystepuje przewlekly kaszel lub astma powinni skonsultowac si¢ z lekarzem przed
zastosowaniem tego produktu.

Podczas stosowania tego leku nalezy unika¢ spozywania napojow alkoholowych. Paracetamol nalezy
stosowac ostroznie u pacjentow uzaleznionych od alkoholu (patrz punkt 4.5). Ryzyko przedawkowania
jest wigksze u pacjentow z alkoholowym uszkodzeniem watroby bez marskosci.
Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas stosowania paracetamolu przez pacjentéw z tagodnymi lub
umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek, tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami
czynnosci komorek watroby (w tym zespotem Gilberta), ciezka niewydolnoscia watroby (>9 w skali
Childa-Pugha), ostrym zapaleniem watroby, otrzymujacym leczenie skojarzone produktami
leczniczymi wptywajacymi na czynno$¢ watroby, z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-
fosforanowej, niedokrwistoscig hemolityczna, odwodnieniem, naduzywajacym alkoholu i
niedozywionym.
Produkt nalezy stosowac¢ ostroznie u pacjentdéw, u ktéorych wystepuje:

¢ Choroba uktadu sercowo-naczyniowego

*  Przerost gruczotu krokowego, poniewaz moze wystepowac tendencja do zatrzymania

moczu i dyzurii,
¢ Choroba okluzyjna naczyn (np. objaw Raynauda)
* Przewlektly kaszel, astma lub rozedma ptuc.



Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas stosowania tego leku i stosowac nadzor medyczny u pacjentéw z
cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci nerek.

Ten produkt leczniczy jest zalecany w przypadku jednoczesnego wystepowania wszystkich objawow
(bol i (lub) goragczka, przekrwienie blony $luzowej nosa i produktywnego kaszlu). Nie nalezy stosowac
leku dtuzej niz przez trzy dni. W przypadku utrzymywania si¢ objawoéw dtuzej niz 3 dni, nasilenia
objawow lub jezeli u pacjenta bedzie wystepowat kaszel w potaczeniu z wysoka goraczka, wysypka
skorng lub uporczywym bolem glowy nalezy skontaktowacé si¢ z lekarzem.

Dzieci i mlodziez
Nie stosowac¢ produktu u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Informacje dotyczace substancji pomocniczych
Produkt zawiera:

* 9,5 g plynnego Maltitolu (E965). w 30 ml Pacjenci z rzadko wystepujacymi
dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy nie powinni
przyjmowac tego produktu. Substancja ta moze wykazywac tagodne dzialanie
przeczyszczajace.

*  Alkohol etylowy. Produkt zawiera 10,15% (v/v) etanolu (alkoholu), czyli 2,4 g etanolu w
30 ml, co odpowiada 61 ml piwa lub 26 ml wina. Jest on szkodliwy dla os6b
uzaleznionych od alkoholu. Zawarto$¢ jego nalezy wzia¢ pod uwage u kobiet w cigzy lub
karmiacych piersia, a takze u 0sob z grup wysokiego ryzyka, takich jak pacjenci z
chorobami watroby lub epilepsja.

* Glikol propylenowy 5,4 g w 30 ml. Moze on wywolywac objawy podobne jak po
spozyciu alkoholu.

* S6d 0,68 mmol (czyli 15 mg) w 30 ml. Zawarto$¢ sodu nalezy wzig¢ pod uwage u
pacjentow stosujacych diete o kontrolowanej lub niskiej zawartosci sodu.

* Potas 17,27 mg w 30 ml. Zawarto$¢ potasu nalezy wzia¢ pod uwagg u pacjentéw z
zaburzeniami czynnosci nerek lub pacjentéw stosujacych diete o kontrolowane;j
zawartos$ci potasu.

e Zolcien pomaranczowa (E110) jest barwnikiem azowm. Moze wywotywaé reakcje
alergiczne.

5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Paracetamol

Dziatanie przeciwzakrzepowe warfaryny i innych pochodnych kumaryny moze by¢ zwiekszone w
wyniku przedtuzonego regularnego stosowania paracetamolu, ze zwickszeniem ryzyka wystgpienia
krwawien. Sporadyczne stosowanie paracetamolu nie ma istotnego znaczenia.

Metoklopramid lub domperidon moga zwigkszy¢ stopien wchianiania paracetamolu.

Okres pottrwania chloramfenikolu moze by¢ wydtuzony w przypadku stosowania paracetamolu.
Niemniej jednak miejscowo podawany chloramfenikol w przypadku leczenia zakazen oczu mozna
stosowac jednoczes$nie.

Paracetamol moze zmniejszy¢ biodostepnos¢ lamotryginy, z ewentualnym ostabieniem jej dziatania,
ze wzgledu na mozliwe indukowanie jej metabolizmu w watrobie.

Kolestyramina moze zmniejszy¢ wchtanianie paracetamolu. Nie nalezy stosowa¢ kolestyraminy w
ciggu godziny od przyjecia paracetamolu.

W wyniku regularnego stosowania paracetamolu jednoczesnie z zydowudyng moze wystapic¢
neutropenia i zwigkszy¢ si¢ ryzyko uszkodzenia watroby.



Salicylany/salicylamid moga wydtuzaé okres pottrwania paracetamolu.

Probenecyd, lek stosowany w leczeniu dny moczanowej, zmniejsza klirens paracetamolu, dlatego
dawke paracetamolu mozna zmniejszy¢ w przypadku jednoczesnego leczenia probenecydem i
paracetamolem.

Substancje hepatotoksyczne moga powodowac zwiekszenie ryzyka kumulacji paracetamolu w
organizmie i przedawkowania. Ryzyko toksycznego wptywu paracetamolu na watrobe moze by¢
wigksze w przypadku jednoczesnego przyjmowania lekow indukujgcych enzymy mikrosomalne
watroby, takich jak barbiturany, trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, lekow
przeciwpadaczkowych (np. fenytoiny, fenobarbitalu i karbamazepiny) oraz lekow stosowanych w
leczeniu gruzlicy (np. ryfampicyny i izoniazydu), a takze w przypadku spozywania nadmiernej ilosci
alkoholu.

Paracetamol moze wplywac¢ na wyniki oznaczen kwasu moczowego z zastosowaniem
fosforowolframianow.

Zglaszano wiele interakcji farmakologicznych migdzy paracetamolem a innymi lekami. Uwaza sig, ze
ich znaczenie kliniczne bedzie niewielkie w przypadku doraznego stosowania zalecanej dawki.

Fenylefryna

Fenylefryna moze nasila¢ dzialanie inhibitor6w monoaminooksydazy (MAOI, w tym moklobemidu i
brofarominy), oraz moze tez indukowac interakcje zwigzane z nadci$nieniem tetniczym. Stosowanie
tego leku jest przeciwwskazane u pacjentow, ktorzy przyjmuja lub przyjmowali inhibitory
monoaminooksydazy (MAQO) w okresie ostatnich dwoch tygodni (patrz punkt 4.3).

Réwnoczesne stosowanie fenylefryny z innymi lekami sympatykomimetycznymi lub
trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi (np. amitryptyling) moze zwigkszaé ryzyko
wystapienia dzialan niepozadanych ze strony ukladu sercowo-naczyniowego (patrz punkt 4.3).
Fenylefryna moze zmniejsza¢ skuteczno$¢ beta-adrenolitykow (patrz punkt 4.3) i innych lekow
hipotensyjnych (np. debryzochiny, guanetydyny, rezerpiny, metyldopy). Moze nastapi¢ zwickszone
ryzyko wystapienia nadci$nienia i innych dziatan niepozadanych ze strony uktadu sercowo-
naczyniowego.

Réwnoczesne stosowanie fenylefryny z digoksyng i glikozydami nasercowymi moze zwigkszaé
ryzyko wystapienia zaburzen rytmu serca lub zawatu serca.

Roéwnoczesne stosowanie fenylefryny z alkaloidami sporyszu (ergotaming i metyzergidem) moze
zwigkszaé ryzyko wystgpienia ergotyzmu.

Jednoczesne stosowanie halogenowanych $rodkéw znieczulajacych, takich jak cyklopropan, halotan,
enfluran, izofluran moze wywola¢ lub nasili¢ komorowe zaburzenia rytmu.

Gwajafenezyna

Podawanie gwajafenezyny moze spowodowac fatszywie podwyzszony wynik oznaczenia VMA
(kwasu wanilinomigdatowego) w przypadku pobrania moczu w okresie 24 godzin od przyjecia dawki
leku Theraflu ComplexGRIP.

6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigia
Nie okreslono szczegdtowo bezpieczenstwa stosowania tego produktu podczas cigzy.

W badaniach epidemiologicznych nie wykazano szkodliwego dziatania paracetamolu stosowanego w
zalecanych dawkach na przebieg cigzy. W przypadku stosowania tego produktu pacjentki powinny
postepowac zgodnie z zaleceniami lekarza.

Dostepne dane dotyczace stosowania fenylefryny u kobiet w ciazy sg ograniczone. Skurcz naczyn
macicy i zmniejszenie przeptywu krwi przez macice zwigzane ze stosowaniem fenylefryny moze
spowodowac¢ niedotlenienie ptodu. Nalezy unika¢ stosowania fenylefryny w okresie cigzy.



Nie okreslono szczegdtowo bezpieczenstwa stosowania gwajafenezyny podczas cigzy.
Zgodnie z aktualnym stanem wiedzy nalezy unikac¢ stosowania produktu Theraflu ComplexGRIP
podczas cigzy.

Karmienie piersiq

Nie okreslono szczegdtowo bezpieczenstwa stosowania tego produktu podczas karmienia piersig.
Paracetamol jest wydzielany do mleka kobiecego, lecz nie w ilo$ciach znaczacych klinicznie. Na
podstawie dostepnych opublikowanych danych karmienie piersig nie jest przeciwwskazane.

Nie sg dostepne dane na temat ewentualnego przenikania fenylefryny do mleka kobiecego. Kobiety
karmigce piersig powinny unikaé stosowania fenylefryny.

Nie okreslono szczegdtowo bezpieczenstwa stosowania gwajafenezyny podczas karmienia piersig.
Zgodnie z aktualnym stanem wiedzy nalezy unika¢ stosowania produktu Theraflu ComplexGRIP
podczas karmienia piersia.

Plodnosé

Nie okreslono szczegdtowo wplywu stosowania tego produktu na ptodnosc.

W badaniach przedklinicznych dotyczacych paracetamolu nie stwierdzono szczegélnego zagrozenia
dla ptodnosci w przypadku stosowania produktu w dawkach terapeutycznych. Nie przeprowadzono
wystarczajacych badan na zwierzetach, dotyczacych toksycznego wptywu fenylefryny i
gwajafenezyny na reprodukcje.

7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu produktu leczniczego na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn. W przypadku zaobserwowania zawrotow gtowy pacjent nie
powinien prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn.

8. Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane wymienione ponizej sg przedstawione zgodnie z klasyfikacjg uktadow i
narzadow z zastosowaniem nastgpujacej konwencji: bardzo czesto (>1/10), czegsto (>1/100 do <1/10),
niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), w
tym pojedyncze przypadki oraz czesto$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych).

Dziatania niepozadane pochodzace z historycznych badan klinicznych nie sg liczne i dotycza
ograniczonego narazenia pacjentow. Dziatania zgtoszone po wprowadzeniu produktu do obrotu,
dotyczace dawek terapeutycznych, przedstawionych w drukach informacyjnych i uznane za zwigzane
z lekiem przedstawiono ponizej zgodnie z klasyfikacja uktadéw i narzadow MedDRA

PARACETAMOL

Ze wzgledu na ograniczone dane z badan klinicznych czestos¢ tych dziatan niepozadanych jest
nieznana (nie mozna okresli¢ na podstawie dostepnych danych), ale na podstawie doswiadczenia po
wprowadzeniu produktu do obrotu mozna stwierdzi¢, ze reakcje niepozadane na paracetamol
wystepujg rzadko (=1/10 000 do <1/1000), a cigzkie reakcje wystepuja bardzo rzadko (<1/10 000).

Uklad narzadow Dzialanie niepozadane

Zaburzenia krwi i uktadu Matoptytkowosé*, agranulocytoza*, leukopenia*®, pancytopenia*
chtonnego

Zaburzenia uktadu Anafilaksja

immunologicznego Skorne reakcje nadwrazliwosci, w tym wysypki skorne, obrzgk

naczynioruchowy i zesp6t Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka
Zaburzenia uktadu Skurcz oskrzeli**



oddechowego, klatki
piersiowej i srodpiersia

Zaburzenia watroby i drog Zwigkszenie aktywno$ci enzymow watrobowych

z6tciowych

Zaburzenia skory i tkanki Wysypka, $wiad, rumien, pokrzywka, alergiczne zapalenie skory
podskornej Zglaszano bardzo rzadkie przypadki ciezkich reakcji skornych

*Dziatania te niekoniecznie musza by¢ zwigzane z paracetamolem

**(Qdnotowano przypadki skurczu oskrzeli po zastosowaniu paracetamolu, lecz ryzyko ich
wystgpienia jest wigksze u pacjentow z astmg i nadwrazliwoscia na kwas acetylosalicylowy lub inne
leki z grupy NLPZ

CHLOROWODOREK FENYLEFRYNY

Ponizej wymienione dziatania niepozadane fenylefryny zaobserwowano w czasie przeprowadzania
badan klinicznych oraz zostaty zgloszone po wprowadzeniu produktu do obrotu. W zwigzku z tym
moga one stanowi¢ najczesciej wystepujace dzialania niepozadane, cho¢ rzeczywista czgstos¢ ich
wystepowania jest nieznana, lecz prawdopodobnie wystepuja one rzadko lub bardzo rzadko.

Klasyfikacja ukladow i Dzialanie niepozadane

narzadow

Zaburzenia psychiczne Nerwowos¢, drazliwosé, niepokdj, stan splatania

Zaburzenia uktadu nerwowego Bole glowy, zawroty gtowy, bezsennos¢

Zaburzenia naczyniowe Nadci$nienie tetnicze

Zaburzenia zotadka i jelit Nudnosci, wymioty, biegunka

Zaburzenia serca Tachykardia, kotatanie serca

Zaburzenia oka Rozszerzenie Zrenic, ostra jaskra zamknigtego kata przesaczania;

zdarzenia te wystepuja najczesciej u osob z jaskra zamknigtego kata
GWAJAFENEZYNA

Czesto$¢ wystepowania wymienionych dziatan niepozadanych jest nieznana, lecz prawdopodobnie
wystepuja one rzadko lub bardzo rzadko.

Klasyfikacja uktadow i Dzialanie niepozadane

narzadow

Zaburzenia uktadu Reakcje nadwrazliwos$ci, w tym wysypka skorna, pokrzywka, reakcje
immunologicznego anafilaktyczne, obrze¢k naczynioruchowy

Zaburzenia uktadu Duszno$¢*

oddechowego, klatki

piersiowej i srodpiersia

Zaburzenia zotadka i jelit Nudnosci, wymioty, dyskomfort w jamie brzusznej, biegunka
* Opisywano duszno$¢ w powigzaniu z innymi objawami nadwrazliwos$ci.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgltaszanie podejrzewanych dziatan

niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel. 22 49 21 301, faks 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

9. Przedawkowanie


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Przyjecie dawki wigkszej niz zalecana moze spowodowac powazne problemy zdrowotne. Bardzo
wazna jest szybka pomoc medyczna, nawet jezeli nie wystepuja widoczne objawy przedmiotowe lub
podmiotowe.

Paracetamol

Pacjentow nalezy ostrzec, aby NIE przyjmowali réwnoczes$nie innych produktéow zawierajacych
paracetamol z powodu ryzyka wystapienia ciezkiego uszkodzenia watroby w przypadku
przedawkowania.

W przypadku ostrego przedawkowania paracetamol moze wywiera¢ dziatanie hepatotoksyczne lub
nawet spowodowaé martwice watroby. Przedawkowanie paracetamolu, w tym podawanie go w
wysokich dawkach catkowitych przez dtuzszy okres, moze spowodowaé nefropati¢ z nicodwracalng
niewydolno$cia watroby.

U os6b dorostych, ktore przyjma 10 g lub wigcej paracetamolu, moze wystapi¢ uszkodzenie watroby.
U pacjentéw z czynnikami ryzyka (patrz ponizej) spozycie 5 g lub wigcej paracetamolu moze
doprowadzi¢ do uszkodzenia watroby.

Objawami przedawkowania paracetamolu w trakcie pierwszych 24 godzin sa: blados¢ skory, nudnosci,
wymioty i jadlowstret. Bole brzucha moga by¢ pierwszym objawem uszkodzenia watroby, ktore
zazwyczaj nie pojawia si¢ przed uptywem 24 — 48 godzin, a czasem do uszkodzenia watroby moze
dojs¢ dopiero po 4 — 6 dniach po przyjeciu paracetamolu. Najwigksze uszkodzenie watroby zazwyczaj
nastepuje po uplywie 72 do 96 godzin po przyjeciu produktu. Moga wystapi¢ zaburzenia metabolizmu
glukozy i kwasica metaboliczna. W ciezkim zatruciu niewydolno$¢ watroby moze powodowac
encefalopatig, krwotoki, hipoglikemie, obrzgk moézgu i zgon. Nawet w przypadku braku ciezkiego
uszkodzenia watroby moze si¢ rozwing¢ ostra niewydolnos$¢ nerek z ostrg martwica cewek nerkowych.
Donoszono o wystepowaniu zaburzen rytmu serca i zapalenia trzustki.

Nalezy rozwazy¢ podanie wegla aktywowanego w ciggu 1 godziny po przedawkowaniu. Stezenie
paracetamolu nalezy oznacza¢ co najmniej 4 godziny po przedawkowaniu (wczesniejsze st¢zenia nie
sa miarodajne). Do 48 godzin po spozyciu paracetamolu mozna zastosowac leczenie N-
acetylocysteing; jednak maksymalne dziatanie ochronne uzyskuje si¢ w okresie do 8 godzin po
przedawkowaniu. Po tym czasie skutecznos$¢ tej odtrutki gwalttownie spada. W razie potrzeby
pacjentowi nalezy poda¢ dozylnie N-acetylocysteing zgodnie z ustalonym schematem dawkowania.
Jezeli nie wystgpuja wymioty, odpowiednia alternatywa w przypadku miejsc oddalonych od szpitala
moze by¢ doustne podanie metioniny. Postepowanie z pacjentami, u ktorych wystepuja ciezkie
zaburzenia czynnosci watroby po ponad 24 godzinach od przedawkowania nalezy oméwi¢ z lokalnym
krajowym o$rodkiem leczenia zatru¢ lub placowka medyczng specjalizujacg si¢ w leczeniu chorob
watroby.

Dodatkowe informacje dotyczace szczegolnych grup pacjentow

Ryzyko wystapienia zatrucia wystepuje zwlaszcza u osob w podesztym wieku, matych dzieci,
pacjentow z choroba watroby, osob uzaleznionych od alkoholu lub u pacjentéw przewlekle
niedozywionych. Przedawkowanie w tych przypadkach moze by¢ $miertelne.

Ryzyko jest wicksze, jezeli:

* pacjent przez dtugi czas jest leczony karbamazeping, fenobarbitalem, fenytoing, prymidonem,
ryfampicyna, zielem dziurawca lub innymi lekami indukujacymi enzymy watrobowe,

* pacjent regularnie spozywa etanol w ilo$ciach wigkszych niz zalecane,

* u pacjenta prawdopodobnie wystepuje niedobor glutationu np. wystepuja u niego zaburzenia
odzywiania, mukowiscydoza, zakazenie wirusem HIV, niedozywienie, wyniszczenie.

Fenylefryna
Objawy wynikajace z dziatania sympatykomimetycznego fenylefryny obejmujg zaburzenia

hemodynamiczne oraz zapas¢ sercowo-naczyniowa z depresja uktadu oddechowego i objawami takimi
jak sennos¢, po ktorej moze nastegpowacé pobudzenie (zwlaszcza u dzieci), zaburzenia widzenia,



wysypka, nudno$ci, wymioty, uporczywy bol gtowy, nerwowos¢, zawroty gtowy, bezsennos¢,
zaburzenia krazenia, §pigczka, drgawki, nadcisnienie t¢tnicze 1 bradykardia.

Leczenie obejmuje szybkie ptukanie zotadka, jak réwniez postepowanie objawowe i podtrzymujace.
Objawy nadci$nienia mozna leczy¢ dozylnym podaniem leku blokujacego receptory alfa-
adrenergiczne. W przypadku drgawek mozna poda¢ diazepam.

Gwajafenezyna

Po zastosowaniu gwajafenezyny, zwlaszcza w wysokich dawkach, w rzadkich przypadkach
obserwowano dolegliwosci zotadkowo-jelitowe, nudno$ci i wymioty. Moze rowniez wystapi¢ sennosc.
U pacjentéw, ktorzy przyjeli duze ilosci produktow zawierajacych gwajafenezyne w potaczeniu z
efedryng obserwowano powstawanie kamieni moczowych. Cala wchionieta gwajafenezyna jest jednak
szybko metabolizowana i1 wydalana z moczem. U pacjentow nalezy stosowac leczenie objawowe.

6. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: paracetamol, potgczenia z innymi lekami z wytgczeniem lekow
psycholeptycznych.
Kod ATC: NO2BES1

Paracetamol ma wtasciwosci zaro6wno przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe, ktore przede wszystkim
wiaza sie z hamowaniem syntezy prostaglandyn w osrodkowym uktadzie nerwowym.
Chlorowodorek fenylefryny dziata gtéwnie bezposrednio na receptory adrenergiczne. Wykazuje
aktywnos$¢ glownie wobec receptorow a-adrenergicznych, natomiast nie wykazuje istotnego
stymulujgcego dzialania na osrodkowy uktad nerwowy po zastosowaniu typowych dawek. Wykazuje
dziatanie obkurczajagce btone¢ §luzowa nosa w mechanizmie obkurczania naczyn powodujacego
zmniejszenie jej obrzeku i przekrwienia.

Gwajafenezyna jest lekiem wykrztusnym, ktory fagodzi dyskomfort zwigzany z kaszlem poprzez
zwigkszenie objetosci i zmniejszenie lepkosci wydzieliny oskrzelowej. Ulatwia to usuwanie $luzu i
zmniejsza podraznienie tkanki oskrzelowej. W zwigzku z tym kaszel suchy zmienia si¢ w kaszel
mokry i wystepujacy rzadzie;j.

Substancje czynne nie wykazuja znanego dziatania sedatywnego.

2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Paracetamol

Paracetamol szybko i prawie catkowicie wchtania si¢ z przewodu pokarmowego. Stgzenie
paracetamolu w osoczu jest mierzalne juz po 5 minutach od przyjeciu syropu Theraflu ComplexGRIP,
przy czym maksymalne stezenie w osoczu stwierdza si¢ po 20 do 60 minutach po podaniu doustnym
(mediana T« wynosi 40 minut). Paracetamol jest metabolizowany glownie w watrobie trzema
drogami: glukuronidacja, sulfatacja i utlenianie. Jest wydalany z moczem, gldwnie w postaci
sprzezonej z glukuronidami i siarczanami. Sredni okres pottrwania paracetamolu w fazie eliminacji po
przyjeciu syropu Theraflu ComplexGRIP wynosi okoto 5 godzin.

Fenylefryna

Fenylefryna wchtania si¢ z przewodu pokarmowego i ulega efektowi pierwszego przej$cia w wyniku
metabolizmu przez monoaminooksydaze w jelicie i watrobie; fenylefryna podawana doustnie
wykazuje w zwigzku z tym zmniejszong dostgpnos¢ biologiczng. Maksymalne stgzenie niesprzezonej
fenylefryny w osoczu po przyjeciu syropu Theraflu ComplexGRIP wystepuje po 10 do 40 minutach po
podaniu doustnym (mediana T,..x wynosi 30 minut). Fenylefryna jest wydalana z moczem prawie



wylacznie w postaci sprzezonej z siarczanami. Sredni okres poltrwania fenylefryny w fazie eliminacji
po przyjeciu syropu Theraflu ComplexGRIP wynosi okoto 4 godzin.

Gwajafenezyna

Po podaniu doustnym gwajafenezyna szybko i niemal catkowicie wchtania si¢ z przewodu
pokarmowego. Maksymalne st¢zenie gwajafenezyny w osoczu po przyjeciu syropu Theraflu
ComplexGRIP wystepuje po 15 do 40 minutach (mediana T..x wynosi 30 minut). Gwajafenezyna jest
metabolizowana gtownie do kwasu beta-(2-metoksyfenoksy)mlekowego. Gwajafenezyna jest
wydalana szybko i niemal catkowicie przez nerki. 81% i1 95% przyjetej dawki pojawia si¢ w moczu po
odpowiednio 4 godzinach i 24 godzinach. Sredni okres pottrwania gwajafenezyny po przyjeciu syropu
Theraflu ComplexGRIP wynosi okoto jednej godziny.

3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dostepne w literaturze przedkliniczne dane o bezpieczenstwie, dotyczace tych substancji czynnych nie
wskazuja na jakiekolwiek istotne i definitywne obserwacje, ktore miatyby znaczenie dla przyjmowania
zalecanych dawek oraz stosowania produktu i ktore nie bytyby wspomniane w innych czesciach
niniejszej Charakterystyki Produktu Leczniczego.

7. DANE FARMACEUTYCZNE

1. Wykaz substancji pomocniczych

Maltitol ciekty (E965)

Aromat 316282 (glikol propylenowy, sztuczne i naturalne aromaty)
Naturalny aromat pomaranczowy (glikol propylenowy, alkohol etylowy i naturalne aromaty)
Glikol propylenowy

Etanol 96%

Acesulfam potasowy (E950)

Kwas cytrynowy bezwodny

Sodu benzoesan (E211)

Disodu edetynian

Sodu cytrynian

Zokcien pomaraficzowa (E110)

Woda oczyszczona

2. Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
3. Okres waznoSci

2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu 6 miesigcy.

4, Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania



Butelka z tereftalanu polietylenowego (PET) z zabezpieczong przed dostgpem dzieci zakretka
polipropylenowa (PP) i uszczelnieniem z polietylenu o niskiej gestosci (LDPE).

Opakowanie zawiera 240 ml.

Do butelki dotaczona jest polipropylenowa miarka do odmierzania objetosci 30 ml.

6. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z
lokalnymi przepisami.
8. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA

DOPUSZCZENIE DO OBROTU

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Sp. z 0.0.
ul. Rzymowskiego 53
02-697 Warszawa

9. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

10. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

17.03.2015

11. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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