Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

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

Paracetamolum + Phenylephrini hydrochloridum + Guaifenesinum
Dla os6b dorostych

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty.

* Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

*  Jesli potrzebna jest rada Iub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

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

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

Spis tresci ulotki

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest Theraflu ComplexGRIP i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Theraflu ComplexGRIP stuzy do krétkotrwatego leczenia objawdw przeziebienia, dreszczy oraz
grypy. Objawy te obejmuja dreszcze, dolegliwosci bolowe, bol gtowy, bol gardta, goraczke,
przekrwienie blony sluzowej nosa (zatkany nos) i mokry kaszel z odkrztuszaniem wydzieliny. Lek
Theraflu ComplexGRIP w przypadku kaszlu wykazuje rowniez dziatanie wykrztusne (rozrzedza
wydzieling).

Lek Theraflu ComplexGRIP jest przeznaczony do stosowania tylko u 0s6b dorostych.

Lek Theraflu ComplexGRIP nalezy przyjmowa¢ TYLKO wtedy, gdy wystepuja WSZYSTKIE
nastgpujace objawy: bol i (lub) gorgczka, przekrwienie btony §luzowej nosa i mokry kaszel.

Jak dziala lek Theraflu ComplexGRIP

Lek Theraflu ComplexGRIP zawiera trzy substancje czynne:

. paracetamol, ktory jest substancja przeciwbolowsg i zmniejszajaca gorgczke (obniza
temperature ciala w przypadku goraczki).
. chlorowodorek fenylefryny, ktory jest substancja zmniejszajaca przekrwienie btony §luzowe;j

nosa. Odblokowuje zatkany nos i utatwia oddychanie, poprzez zmniejszenie obrzgku w
przewodach nosowych.

. gwajafenezyna jest lekiem wykrztusnym, ktéry rozrzedza wydzieling i zmniejsza nasilenie
mokrego kaszlu.

Jesli po uptywie 3 dni nie nastapi poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej lub kaszlowi towarzyszy

wysoka goraczka, wysypka skorna lub uporczywy bol glowy, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Theraflu ComplexGRIP

Kiedy NIE przyjmowac¢ leku Theraflu ComplexGRIP:

. jesli pacjent ma uczulenie na paracetamol, chlorowodorek fenylefryny, gwajafenezyne lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6 oraz na koncu
punktu 2),

. jesli u pacjenta wystepuje choroba serca lub wysokie ci$nienie krwi (nadcis$nienie),

. jesli pacjent choruje na cukrzyce,
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. jesli u pacjenta wystepuje nadczynnos¢ tarczycy,

. jesli u pacjenta wystepuje jaskra z zamknigtym katem przesgczania (podwyzszone cisnienie w
oku),

. jesli u pacjenta wystepuje guz chromochtonny (rodzaj guza nadnerczy — gruczotow
potozonych blisko nerek),

. jesli pacjent przyjmuje obecnie lub przyjmowat w ciagu ostatnich dwoéch tygodni inhibitory
monoaminooksydazy (inhibitory IMAO, leki stosowane w leczeniu depresji lub choroby
Parkinsona),

. jesli pacjent przyjmuje trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne,

* jesli pacjent przyjmuje beta—adrenolityki (leki stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia
krwi i chordb serca),

¢ jesli pacjent przyjmuje inne leki sympatykomimetyczne, takie jak leki obkurczajace
btone $§luzowa, leki zmniejszajace apetyt i leki psychostymulujace podobne do
amfetaminy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Wazne jest, aby przyjmowac lek Theraflu ComplexGRIP TYLKO wtedy, gdy wystepuja
WSZYSTKIE nastepujace objawy: bol i (lub) goraczka, przekrwienie btony sluzowej nosa i mokry
kaszel.

Lek zawiera paracetamol. NIE nalezy stosowa¢ go rownocze$nie z innymi lekami zawierajacymi
paracetamol. W przypadku podania dawki wigkszej niz maksymalna dawka dobowa paracetamolu
moze nastapic ciezkie uszkodzenie watroby.

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

Nie stosowac z innymi lekami stosowanymi w leczeniu kaszlu, przezigbienia czy lekami
obkurczajacymi btone §luzows.

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, gdy objawy nasilg si¢ lub nie ustgpig w ciggu 3 dni lub w
przypadku, kiedy kaszlowi towarzyszy wysoka goraczka, wysypka skorna lub uporczywy bol glowy.

Przed zastosowaniem leku Theraflu ComplexGRIP nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuta w przypadku wystepowania:

. zaburzen czynnoS$ci nerek,

. zaburzen czynnos$ci watroby,

. zaburzen czynnos$ci uktadu sercowo-naczyniowego,

. przerostu gruczotu krokowego, poniewaz moze wystgpowac zatrzymanie moczu lub trudnosci
z oddawaniem moczu,

. problemoéw z krazeniem krwi (takie jak objaw Raynauda),

. tagodnej zottaczki (zespot Gilberta),

. niedoboru dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (niedoboér enzymu),

. nieprawidtowego rozpadu czerwonych krwinek (niedokrwisto$¢ hemolityczna),

. odwodnienia lub przewleklego niedozywienia,

* przewleklego kaszlu, astmy lub rozedmy ptuc (choroba ptuc).

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowac tego leku u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat.
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Lek Theraflu ComplexGRIP a inne leki
Nie nalezy przyjmowac¢ leku Theraflu ComplexGRIP, jesli pacjent przyjmuje:

e lub przyjmowal w ciggu ostatnich 14 dni inhibitory monoaminooksydazy (inhibitory IMAO),
leki stosowane w leczeniu depresji lub choroby Parkinsona,
. trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, stosowane w leczeniu depresji,
¢ leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi, jak beta-adrenolityki,
¢ leki zawierajace sympatykomimetyki, takie jak leki zmniejszajgce przekrwienie btony
sluzowej, zmniejszajace apetyt, leki psychostymulujace podobne do amfetaminy.

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

. leki stosowane w leczeniu niewydolnos$ci serca i nieprawidtowego rytmu serca (digoksyna i
inne glikozydy nasercowe),

. leki przeciwzakrzepowe (antykoagulanty), jak warfaryna lub inne pochodne kumaryny,

. leki stosowane w leczeniu nudnos$ci i wymiotdw, jak metoklopramid lub domperidon,

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

. leki stosowane w leczeniu drgawek, jak lamotrygina, fenytoina, fenobarbital i karbamazepina

. kolestyramina stosowana do obnizania poziomu cholesterolu,

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

. probenecyd stosowany w leczeniu dny moczanowej,

. ergotamina i metysergid, stosowane w leczeniu migrenowych boli glowy,

. leki zawierajace paracetamol lub leki obkurczajace btone §luzowa nosa stosowane w leczeniu
przezigbien i grypy,

¢ leki stosowane w leczeniu gorgczki lub niewielkiego bolu (kwas
acetylosalicylowy/salicylany),
* halogenowane leki znieczulajace stosowane w celu znieczulenia przed operacja,
. nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu tego leku w przypadku wykonywania badan
moczu.

Theraflu ComplexGRIP z jedzeniem, piciem i alkoholem
Nie nalezy spozywac napojow alkoholowych podczas stosowania tego leku.
Lek ten moze by¢ przyjmowany razem z positkiem lub niezaleznie od positku.

Ciaza i karmienie piersig
Nie przyjmowac leku Theraflu ComplexGRIP w czasie cigzy i karmienia piersia.

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

Lek Theraflu ComplexGRIP zawiera:

. Maltitol ptynny (E965) 9,5 g w 30 ml. Jezeli lekarz poinformowat pacjenta, ze wystepuje u
niego nietolerancja pewnych cukrow, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed rozpoczeciem
przyjmowania tego leku. Substancja ta moze wykazywa¢ tagodne dziatanie przeczyszczajace.
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Alkohol etylowy. Lek ten zawiera 10,15% (v/v) etanolu (alkoholu), tj. 2,4 g etanolu w 30 ml,
co odpowiada 61 ml piwa lub 26 ml wina. Taka ilo$¢ moze by¢ szkodliwa u 0so6b uzaleznionych
od alkoholu, jego zawarto$¢ nalezy wziag¢ pod uwagge u kobiet w cigzy lub karmigcych piersig, u
dzieci, oraz 0sob z grup podwyzszonego ryzyka, takich jak pacjenci z chorobami watroby lub
padaczka.

. Glikol propylenowy 5,4 g w 30 ml. Substancja ta moze powodowac¢ objawy podobne do
wystepujacych po spozyciu alkoholu.

. Séd 0,68 mmol (lub 15 mg) w 30 ml, zawarto$¢ sodu nalezy wzia¢ pod uwage w przypadku
pacjentow na diecie z kontrolowang iloscia sodu.

. Potas 17,27 mg w 30 ml: zawarto$¢ potasu nalezy wzia¢ pod uwage w przypadku pacjentow z
zaburzeniami czynnosci nerek lub pacjentéw na diecie z kontrolowang ilo$cig potasu.

. Zélcien pomaranczowa (E110), jest barwnikiem azowym, ktory moze powodowa¢ reakcje
alergiczne.

3. Jak stosowa¢ lek Theraflu ComplexGRIP

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

Stosowanie u 0sob dorostych:

Zalecana dawka to 30 ml, zazywana w zalezno$ci od potrzeby, co 4 do 6 godzin. Nie nalezy
przyjmowac wiecej niz 4 dawki w dowolnym czasie w ciagu doby (co odpowiada 2000 mg
paracetamolu, 40 mg chlorowodorku fenylefryny i 800 mg gwajafenezyny).

Nie stosowa¢ leku dtuzej niz 3 dni. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, w przypadku utrzymywania
si¢ objawow przez ponad 3 dni lub ich nasilenia albo, jesli kaszlowi towarzyszy wysoka goraczka,
wysypka skorna lub uporczywy bol glowy.

Nie podawaé dawki wiekszej niz zalecana.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Leku tego nie podawac¢ u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Pacjenci z choroba watroby
U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby nalezy zredukowa¢ dawke lub wydtuzy¢ odstep
pomiedzy kolejnymi dawkami. Przed zastosowaniem tego leku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Pacjenci z ciezkg chorobg nerek
U pacjentdéw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek nalezy wydtuzy¢ odstep pomiedzy kolejnymi
dawkami. Przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Jak przyjmowa¢ Theraflu ComplexGRIP
Podanie doustne.

Miarke do dawkowania syropu nalezy napetni¢ do podziatki wskazujacej pojemno$¢ 30 ml.
Miarke do dawkowania syropu nalezy umy¢ i wysuszy¢ po kazdym uzyciu.
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Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Theraflu ComplexGRIP

W razie przypadkowego przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy niezwlocznie
skontaktowa¢ sie z lekarzem, nawet w przypadku dobrego samopoczucia, ze wzgledu na ryzyko
wystapienia opéznionego, ciezkiego uszkodzenia watroby.

Pominie¢cie zastosowania leku Theraflu ComplexGRIP

W przypadku pomini¢cia 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. Pomig¢dzy kolejnymi dawkami nalezy zawsze zachowac¢ odstep, co najmniej 4
godzin. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Nalezy PRZERWAC przyjmowanie leku i bezzwlocznie skonsultowaé sie z lekarzem w
przypadku wystapienia nastepujacych objawow:

* reakcje alergiczne, w tym $wiszczacy oddech, duszno$é, obrzek twarzy lub ust,

* wysypka skorna (w tym pokrzywka, §wiagd), zaczerwienienie skory,

* zhluszczanie skory, pecherze, owrzodzenia, nadzerki w jamie ustnej

* zaburzenia zwigzane z krwig, w tym nietypowe krwawienie lub powstawanie siniakow.
Powyzsze dziatania niepozadane wystepuja rzadko (moga wystepowac u 1 osoby na 1000 ) lub bardzo

rzadko. W szczegdlno$ci powazne reakcje skorne wystepuja bardzo rzadko (moga wystgpowac u 1 na
10 000 os6b).

Ponizsze dzialania niepozadane moga wystapi¢ rzadko lub bardzo rzadko (maksymalnie u 1
osoby na 1000 lub 1 osoby na 10 000). Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli wystapi ktorekolwiek z
nizej wymienionych objawow:

. boéle glowy lub zawroty gtowy,

. bol Iub dyskomfort w jamie brzusznej (biegunka, nudno$ci, wymioty),
. wysokie cisnienie krwi, kotatanie serca lub szybkie bicie serca,

. zaburzenia snu, niepokoj, nerwowos¢, drazliwos¢ lub dezorientacja,

. problemy z oddychaniem,

. rozszerzenie zrenicy, zwickszone cisnienie w oku.

W rzadko wystepujacych przypadkach mozna takze zaobserwowac nieprawidtowe wyniki badan
laboratoryjnych testow czynno$ciowych watroby.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel. (22) 49 21 301

faks (22) 49 21 309
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e-mail: ndl@urpl.gov.pl
Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Theraflu ComplexGRIP

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

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na butelce i na pudetku. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Po otwarciu butelki lek Theraflu ComplexGRIP nalezy zuzy¢ w ciagu 6 miesiecy.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Theraflu ComplexGRIP

Substancjami czynnymi leku sg: paracetamol, chlorowodorek fenylefryny i gwajafenezyna.
30 ml syropu zawiera 500 mg paracetamolu, 10 mg chlorowodorku fenylefryny i 200 mg
gwajafenezyny.

Pozostale sktadniki to: 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%, potasu acesulfam (E950), kwas cytrynowy bezwodny, sodu
benzoesan (E211), disodu edetynian, sodu cytrynian, zoétcien pomaranczowa (E110), woda
oczyszczona (informacje na temat niektorych sposrod tych sktadnikdéw przedstawiono rowniez na
koncu punktu 2).

Jak wyglada lek Theraflu ComplexGRIP i co zawiera opakowanie
Lek Theraflu ComplexGRIP ma postaé przezroczystego, pomaranczowego do
ciemnopomaranczowego syropu o charakterystycznym zapachu cytrusow.

Theraflu ComplexGRIP jest dostgpny w butelce 240 ml, do ktorej dotaczona jest miarka z podziatka
30 ml.

Podmiot odpowiedzialny:
GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Sp. z 0.0.

ul. Rzymowskiego 53
02-697 Warszawa
tel. 22 576 96 00

y
Wytworeca:
Novartis Consumer Health GmbH

Zielstattstrasse 40
81379 Monachium Niemcy

Novartis Consumer Health UK Limited



Park View

Riverside Way, Watchmoor Park
Camberley

Surrey GU15 3YL

Wielka Brytania

Novartis Consumer Health - Gebro GmbH
Bahnofbichl 13

6391 Fiberbrunn

Austria

Novartis s.r.0.

Na Pankraci 1724/129
140 00 Praha 4
Republika Czeska

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat leku oraz jego nazw w
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poszczegolnych krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrécic¢

si¢ do podmiotu odpowiedzialnego

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



