CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Theraflu Total Grip, 1000 mg + 12,2 mg + 200 mg, proszek do sporzadzania roztworu doustnego

2 SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda saszetka zawiera 1000 mg paracetamolu, 12,2 mg chlorowodorku fenylefryny (co odpowiada
10 mg zasady fenylefryny) oraz 200 mg gwajafenezyny.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: kazda saszetka zawiera 2 g sacharozy, 117 mg sodu (co
odpowiada 5,1 mmol na saszetke) i 30 mg aspartamu (E951).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3 POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzania roztworu doustnego
Biatawy, sypki proszek, bez duzych skupisk i zanieczyszczen statych.

4 SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

41 Wskazania do stosowania

Kroétkotrwate leczenie objawow przezigbienia, dreszczy i grypy, w tym tagodnego do umiarkowanego
boélu i (lub) goraczki, przekrwienia blony §luzowej nosa, a takze dziatanie wykrztu$ne w przypadku
kaszlu z odkrztuszaniem.

Produkt Theraflu Total Grip jest wskazany u osob dorostych i mtodziezy w wieku od 16 lat.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Osoby doroste (w tym osoby w podeszlym wieku) i mlodziez w wieku 16 i wig¢cej lat o masie ciala
50 kg lub wigkszej:

Jedna saszetka co 4 do 6 godzin, zaleznie od potrzeb. L.aczna dawka dobowa nie powinna przekraczaé
3 saszetek na dobe (1 saszetka przyjmowana trzy razy na dobe). Minimalny odstep miedzy dawkami
powinien wynosi¢ 4 godziny.

Czas trwania leczenia nie powinien przekracza¢ 3 dni.

Nie nalezy stosowa¢ dawki wigkszej niz zalecana. Nalezy stosowac najnizsza skuteczng dawke przez
mozliwie najkrotszy czas.

Pacjenci powinni zasiggnaé porady lekarza, jezeli objawy beda utrzymywaty si¢ dtuzej niz 3 dni lub
beda si¢ nasilaty, albo tez jezeli u pacjenta bedzie wystepowat kaszel w potaczeniu z wysoka
goraczka, wysypka skérng lub uporczywym bolem glowy.

Tego produktu leczniczego nie nalezy stosowa¢ u 0sob dorostych, oséb w podesziym wieku oraz
miodziezy w wieku 16 i wigcej lat, jezeli ich masa ciata wynosi ponizej 50 kg.

Dzieci i mlodziez



Tego produktu leczniczego nie nalezy stosowac u:

e Dzieci w wieku ponizej 16 lat

e Miodziezy w wicku od 16 do 18 lat, jezeli ich masa ciata wynosi ponizej 50 kg
Pacjenci z zaburzeniami czynnoS$ci watroby

U pacjentow z niewydolnoscia watroby lub zespotem Gilberta dawke nalezy zmniejszy¢ lub nalezy
wydtuzy¢ odstep pomigdzy kolejnymi dawkami. Gdy wymagane jest zmniejszenie dawki, pojedyncza
dawka 1000 mg paracetamolu nie jest odpowiednia dla pacjentdéw z niewydolnoscig watroby. Na
rynku dostepne sg postaci farmaceutyczne bardziej odpowiednie dla tych pacjentéw. U pacjentow z
zaburzeniami czynno$ci watroby taczna dawka dobowa nie powinna przekraczaé¢ 2 saszetek w okresie
24 godzin (z zachowaniem odstepu co najmniej 8 godzin pomiedzy przyjeciem kolejnych saszetek).

Pacjenci z zaburzeniami czynnoSci nerek

U pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania tego
produktu leczniczego i stosowac go pod nadzorem lekarza. Pojedyncza dawka 1000 mg paracetamolu
nie jest odpowiednia dla pacjentow z filtracjg ktgbuszkowa <50 ml/min, gdy wymagane jest
zmniejszenie dawki. Na rynku dostgpne sg postaci farmaceutyczne bardziej odpowiednie dla tych
pacjentow.

Sposéb podawania

Do stosowania doustnego. Zawartos$¢ jednej saszetki nalezy rozpusci¢ w standardowej wielko$ci
kubku goracej, ale nie wrzacej wody (250 ml). Produkt nalezy pozostawi¢ do ostygnigcia do
temperatury umozliwiajacej wypicie. Nalezy go wypi¢, gdy wciaz jest cieply.

Po rozpuszczeniu proszku w goracej wodzie plyn ma posta¢ opalizujacego roztworu o zottym
zabarwieniu, o charakterystycznym cytrusowym/mentolowym zapachu, bez czastek statych.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynne lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.

Choroby serca, nadci$nienie tetnicze
Cukrzyca

Nadczynno$¢ tarczycy

Jaskra z zamknietym katem przesaczania
Guz chromochtonny nadnerczy

Pacjenci stosujacy inhibitory monoaminooksydazy (IMAOQ) obecnie lub w ciggu ostatnich dwoch
tygodni, trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, leki blokujace receptory beta-adrenergiczne (patrz

punkt 4.5).

Pacjenci stosujacy inne leki sympatykomimetyczne, takie jak leki zmniejszajace przekrwienie btony
$luzowej, leki zmniejszajace apetyt i leki psychostymulujace podobne do amfetaminy (patrz

punkt 4.5).

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznos$ci dotyczgce stosowania

Pacjenci nie powinni przyjmowac jednoczesnie innych produktow leczniczych zawierajacych
paracetamol poniewaz moze to prowadzi¢ do przedawkowania.

Przedawkowanie paracetamolu moze spowodowac niewydolnos¢ watroby, ktéra moze wymagaé
przeszczepu watroby lub prowadzi¢ do $mierci.

Pacjenci nie powinni przyjmowac jednoczesnie innych produktéw przeznaczonych do leczenia kaszlu,
przezigbienia lub produktow udrozniajacych nos.



Nawykowe przyjmowanie lekow przeciwbolowych, a zwtaszcza polaczenia kilku substancji o
dzialaniu przeciwbdolowym, moze prowadzi¢ do trwatego uszkodzenia nerek z ryzykiem wystapienia
niewydolnos$ci nerek.

Pacjenci, u ktorych wystepuje przewlekly kaszel, taki jak wystepuje podczas palenia, astma,
przewlekte zapalenie oskrzeli lub rozedma powinni skonsultowa¢ sie z lekarzem przed rozpoczeciem
przyjmowania tego produktu.

Podczas opisywanego stosowania tego produktu nalezy unika¢ spozywania napojoéw alkoholowych.
Paracetamol nalezy stosowac ostroznie U pacjentéw uzaleznionych od alkoholu (patrz punkt 4.5).
Ryzyko przedawkowania jest wigksze u 0sob z alkoholowym uszkodzeniem watroby bez marskosci.

Paracetamol nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z umiarkowang lub cigezka niewydolnoscia nerek,
tagodna lub umiarkowana niewydolno$cia watroby (w tym w zespole Gilberta), ci¢zka niewydolno$cia
watroby (skala Childa-Pugha >9), ostrym zapaleniem watroby, podczas rownoczesnego stosowania
produktéw leczniczych zaburzajacych czynno$¢ watroby.

Notowano przypadki kwasicy metabolicznej z duza lukg anionowa (HAGMA, ang. high anion gap
metabolic acidosis) spowodowanej przez kwasice piroglutaminowa u pacjentow z ciezka choroba, taka
jak cigzkie zaburzenie czynnosci nerek i posocznica, lub u pacjentéw z niedozywieniem lub z innymi
zrodtami niedoboru glutationu (np. alkoholizm w fazie przewlektej), leczonych paracetamolem w
dawce terapeutycznej stosowanym przez dtuzszy czas lub skojarzeniem paracetamolu i
flukloksacyliny. Jesli podejrzewa si¢ wystepowanie HAGMA spowodowanej przez kwasicg
piroglutaminowa, zaleca si¢ natychmiastowe przerwanie przyjmowania paracetamolu i $cista
obserwacje pacjenta. Pomiar 5-oksoproliny moczowej moze by¢ przydatny do identyfikacji kwasicy
piroglutaminowej jako gléwnej przyczyny HAGMA u pacjentéw z wieloma czynnikami ryzyka.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania tego leku u pacjentow, u ktorych wystegpuje:

e Rozrost gruczotu krokowego, poniewaz moze wystepowac tendencja do zatrzymania moczu i
dyzurii

o Choroba okluzyjna naczyn (np. objaw Raynauda)

e Stan niedoboru glutationu, poniewaz stosowanie paracetamolu moze zwigksza¢ ryzyko kwasicy
metabolicznej

U pacjentow z cigezkimi zaburzeniami czynnos$ci nerek nalezy zachowac ostroznos¢ podczas
stosowania tego leku i stosowac go pod nadzorem lekarza (patrz punkt 4.5).

Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentow przyjmujacych nastepujace leki (patrz punkt 4.5):

e Leki przeciwnadci$nieniowe inne niz beta-adrenolityki

e Srodki zwezajace naczynia krwionosne, takie jak alkaloidy sporyszu (np. ergotamina i metyzergid)
e Digoksyna i glikozydy nasercowe

Produkt nalezy stosowac tylko wtedy, gdy wystepuja wszystkie nastepujace objawy: bol i (lub)
goraczka, przekrwienie btony §luzowej nosa i kaszel z odkrztuszaniem. Nie nalezy stosowac tego
produktu dtuzej niz przez 3 dni. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jezeli objawy utrzymuja si¢
dhuzej niz 3 dni, nasilajg si¢ lub jezeli wystapi kaszel w polaczeniu z wysoka goraczka, wysypka
skorng lub uporczywym bolem glowy.

Dzieci i mlodziez

Tego produktu leczniczego nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 16 lat, a takze u mlodziezy
w wieku od 16 do 18 lat o masie ciata ponizej 50 Kg.

Informacje dotyczace substancji pomocniczych

Produkt leczniczy zawiera:



e Sacharozg: Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami, takimi jak nietolerancja fruktozy,
zespotem zlego wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy nie powinni
przyjmowac tego produktu leczniczego. Jedna saszetka zawiera 2 g sacharozy (cukru). Nalezy to
uwzglednié¢ u pacjentow chorych na cukrzyce.

e S4d: Jedna saszetka zawiera 5,1 mmol (117 mg) sodu co odpowiada 6% zalecanej przez WHO
maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u 0s6b dorostych.

e Aspartam (E951) (30 mg na saszetke): Produkt zawiera aspartam, ktory jest zrodtem fenyloalaniny
i moze by¢ szkodliwy dla 0sob chorych na fenyloketonurie.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Paracetamol

Przeciwzakrzepowe dziatanie warfaryny i innych kumaryn moze ulec nasileniu w przypadku
dhugotrwatego, regularnego stosowania paracetamolu, ze zwickszeniem ryzyka wystapienia krwawien.
Sporadyczne stosowanie paracetamolu nie ma istotnego znaczenia.

Metoklopramid lub domperydon moga zwieksza¢ stopien wchtaniania paracetamolu.

Okres pottrwania chloramfenikolu moze by¢ wydluzony w przypadku stosowania paracetamolu.
Niemniej jednak miejscowo podawany chloramfenikol w przypadku leczenia infekcji oczu mozna
stosowac jednoczesnie.

Paracetamol moze zmniejsza¢ dostgpnos¢ biologiczng lamotryginy, z mozliwym ostabieniem jej
dziatania, z powodu potencjalnego indukowania jej metabolizmu w watrobie.

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

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

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 zwigkszenie 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, leki przeciwpadaczkowe (np. fenytoina, fenobarbital i karbamazepina)
oraz leki przeciwgruzlicze (np. ryfampicyna i izoniazyd), a takze w przypadku spozywania nadmiernej
ilosci alkoholu.

Paracetamol moze zaburza¢ wyniki oznaczen stg¢zenia kwasu moczowego metoda fosforowolframowsa.
Salicylany/salicylamid moga wydtuza¢ okres pottrwania paracetamolu w fazie eliminacji.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania paracetamolu i flukloksacyliny,
poniewaz moze to si¢ wigzac z rozwojem kwasicy metabolicznej z duza luka anionowa,
spowodowanej przez kwasice¢ piroglutaminowa, zwlaszcza u pacjentow z czynnikami ryzyka (patrz
punkt 4.4).

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



Fenylefryna

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

Réwnoczesne stosowanie fenylefryny z innymi lekami sympatykomimetycznymi lub
trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi (np. amitryptyling) moze zwigkszac ryzyko dziatan
niepozadanych ze strony uktadu sercowo-naczyniowego (patrz punkt 4.3).

Fenylefryna moze zmniejsza¢ skuteczno$¢ beta-adrenolitykoéw (patrz punkt 4.3) i innych lekow
hipotensyjnych (np. debryzochiny, guanetydyny, rezerpiny, metyldopy) (patrz punkt 4.4). Moze
wystepowac zwigkszone ryzyko nadcis$nienia i innych dziatan niepozadanych ze strony uktadu
Sercowo-naczyniowego.

Réwnoczesne stosowanie fenylefryny z digoksyna i glikozydami nasercowymi moze zwickszaé
ryzyko wystgpienia zaburzen rytmu serca lub zawatu mieénia sercowego (patrz punkt 4.4).

Jednoczesne stosowanie alkaloidow sporyszu (ergotaminy i metyzergidu) moze zwigkszac ryzyko
wystgpienia ergotyzmu (patrz punkt 4.4).

Jednoczesne stosowanie halogenowanych srodkow znieczulajacych, takich jak cyklopropan, halotan,
enfluran, izofluran moze wywota¢ lub nasili¢ komorowe zaburzenia rytmu.

Gwajafenezyna

Podawanie gwajafenezyny moze spowodowa¢ fatszywie podwyzszony wynik oznaczenia VMA
(kwasu wanilinomigdalowego) w przypadku pobrania moczu w okresie 24 godzin od przyjecia dawki
leku Theraflu Total Grip.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
Ciaza
Produktu Theraflu Total Grip nie nalezy stosowac podczas cigzy.

Paracetamol: duza liczba danych dotyczacych kobiet w ciazy wskazuje na to, ze lek nie wywotuje wad
rozwojowych ani nie jest toksyczny dla ptodow lub noworodkéw. Wnioski z badan
epidemiologicznych dotyczacych rozwoju uktadu nerwowego u dzieci narazonych na dziatanie
paracetamolu in utero, sa niejednoznaczne. Paracetamol mozna stosowa¢ w okresie cigzy, jezeli jest to
klinicznie uzasadnione. Jednak nalezy wowczas podawa¢ najmniejsza skuteczng dawke przez jak
najkrotszy czas i mozliwie najrzadziej. W przypadku stosowania tego produktu pacjentki powinny
postgpowac zgodnie z zaleceniami lekarza.

Fenylefryna: dostepne dane dotyczace stosowania fenylefryny u kobiet w cigzy sa ograniczone.
Zwezenie naczyn macicy i zmniejszony przeptyw krwi w macicy, prawdopodobnie zwiazane ze
stosowaniem fenylefryny, moga powodowa¢ niedotlenienie ptodu. Kobiety w cigzy powinny unikaé
stosowania fenylefryny.

Gwajafenezyna: Nie okreslono szczegotowo bezpieczenstwa stosowania gwajafenezyny podczas
Cigzy.

Karmienie piersia

Produktu Theraflu Total Grip nie nalezy stosowa¢ podczas karmienia piersig.

Paracetamol jest wydzielany do mleka kobiecego, lecz nie w ilo§ciach znaczacych klinicznie.

Nie ma dostepnych danych na temat wydzielania fenylefryny do mleka kobiecego.
Nie okreslono szczegotowo bezpieczenstwa stosowania gwajafenezyny podczas karmienia piersig.

Plodnosé



Nie okreslono szczegdtowo wptywu stosowania tego produktu na ptodnos¢. W badaniach
przedklinicznych dotyczacych paracetamolu nie stwierdzono szczegdlnego zagrozenia dla plodnosci w
przypadku stosowania produktu w dawkach terapeutycznych. Nie przeprowadzono wystarczajacych
badan na zwierzgtach, dotyczacych toksycznego wplywu fenylefryny i gwajafenezyny na reprodukcje.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania
maszyn. W razie wystapienia zawrotow glowy pacjent nie powinien prowadzi¢ pojazdoéw ani
obstugiwaé maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane wymienione ponizej pogrupowano wedtug dziatéw klasyfikacji uktadow i
narzadow oraz czgstosci wystepowania zgodnie z nastepujaca konwencja: bardzo czesto (>1/10),
czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czegsto (>1/1000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1000), bardzo
rzadko (<1/10 000), w tym pojedyncze doniesienia, oraz czestos¢ nieznana (czestosci nie mozna
okresli¢ na podstawie dostepnych danych).

Dziatania niepozadane zaobserwowane w przeprowadzonych badaniach klinicznych wystgpowaty
niezbyt czesto 1 byly zwiazane z ograniczong ekspozycja pacjentéw. Dziatania odnotowane w ramach
doswiadczen porejestracyjnych, zaobserwowane po zastosowaniu dawki terapeutycznej/zgodnej z
zaleceniami oraz uznane za wykazujace mozliwy zwigzek z lekiem sag wymienione w ponizszej tabeli
wedtug klasyfikacji uktadow i narzadow MedDRA.

Ze wzgledu na ograniczone dane z badan klinicznych, cze¢stos¢ wystepowania zdarzen niepozadanych
jest nieznana (nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych), ale na podstawie
doswiadczenia po wprowadzeniu produktu do obrotu mozna stwierdzi¢, ze dziatania niepozadane
wystepuja rzadko (>1/10 000 do <1/1000), a dziatania cigzkie wystepuja bardzo rzadko (<1/10 000).

Paracetamol

Klasyfikacja uktadow i Dziatanie niepozadane

narzadow

Zaburzenia krwi i ukiadu Matoptytkowos$¢t, agranulocytozal, pancytopenial, leukopenial,
chionnego neutropenia’

Zaburzenia uktadu
immunologicznego

Reakcje nadwrazliwo$ci, w tym reakcje anafilaktyczne, obrzek
naczynioruchowy,

zespot Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie si¢
naskorka?

Zaburzenia uktadu
oddechowego, klatki
piersiowej i srodpiersia

Skurcz oskrzeli®

Zaburzenia zotadka i jelit

Nudnosci, wymioty, biegunka, dyskomfort w jamie brzusznej

Zaburzenia metabolizmu i
odzywiania

Kwasica metaboliczna z duzg lukg anionowg*

Zaburzenia watroby i drog
z6kciowych

Zaburzenia czynno$ci watroby

Zaburzenia skory 1 tkanki
podskodrnej

Wysypka, §wiad, rumien, pokrzywka, alergiczne zapalenie skory

!Dziatania te niekoniecznie muszg by¢ zwigzane z paracetamolem.
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27 gtaszano bardzo rzadkie przypadki cigzkich reakcji skornych.

30dnotowano przypadki skurczu oskrzeli po zastosowaniu paracetamolu, lecz ryzyko ich wystgpienia
jest wieksze u pacjentdw z astma i nadwrazliwos$cig na kwas acetylosalicylowy lub inne leki z grupy
NLPZ.

*Czesto$¢ wystepowania ,,czesto$¢ nieznana” (nie moze by¢ oszacowana na podstawie dostepnych
danych).

Opis wybranych dziatan niepozadanych:

Kwasica metaboliczna z duzg lukg anionowg

U pacjentéw z czynnikami ryzyka, u ktorych stosowano paracetamol (patrz punkt 4.4), obserwowano
przypadki kwasicy metabolicznej z duza luka anionowa, spowodowanej przez kwasice
piroglutaminowa. Kwasica piroglutaminowa moze wystapi¢ w wyniku niskiego st¢zenia glutationu u
tych pacjentow.

Fenylefryna

Klasyfikacja uktadow i Dziatanie niepozadane
narzadow
Zaburzenia uktadu Nadwrazliwos¢, alergiczne zapalenie skory, pokrzywka

immunologicznego

Zaburzenia psychiatryczne | Stan splatania, nerwowos¢, drazliwos¢, pobudzenie psychoruchowe

Zaburzenia uktadu Zawroty glowy, bole glowy, bezsennosc¢

nerwowego

Zaburzenia oka Rozszerzenie zrenic, ostra jaskra zamknigtego kata®
Zaburzenia serca Podwyzszone ci$nienie krwi, tachykardia, kotatanie serca
Zaburzenia skory 1 tkanki Wysypka

podskdrnej

Zaburzenia zotadka i jelit Nudno$ci, wymioty, biegunka

Zaburzenia nerek i drog Dyzuria, zatrzymanie moczu?

moczowych

1Zdarzenia te wystgpuja najczesciej u 0sob z jaskrg zamknigtego kata.

2Najprawdopodobniej wystepuje u 0sob z niedroznoscig ujscia pecherza, takg jak rozrost gruczotu
krokowego.

Gwajafenezyna
Klasyfikacja uktadow i Dziatanie niepozadane
narzgdow
Zaburzenia uktadu Reakcje nadwrazliwo$ci, w tym reakcje anafilaktyczne, obrzek
immunologicznego naczynioruchowy
Zaburzenia uktadu Duszno$¢!

oddechowego, klatki
piersiowej i srodpiersia

Zaburzenia zotadka i jelit Nudnosci, wymioty, biegunka, dyskomfort w jamie brzusznej

Zaburzenia skory i tkanki Wysypka, pokrzywka
7




| podskornej |

17 gtaszano przypadki duszno$ci w potaczeniu z innymi objawami nadwrazliwosci
Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych:

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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

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

Paracetamol

Pacjentéw nalezy przestrzec, aby NIE przyjmowali rownoczesnie innych produktow zawierajacych
paracetamol z powodu ryzyka ci¢zkiego uszkodzenia watroby w przypadku przedawkowania.

W przypadku ostrego przedawkowania paracetamol moze wywiera¢ dziatanie hepatotoksyczne lub
nawet spowodowa¢ martwice watroby oraz niewydolno$¢ watroby, ktora moze wymagac przeszczepu
watroby lub prowadzi¢ do $mierci. Przedawkowanie paracetamolu, w tym podawanie go w wysokich
dawkach catkowitych przez dluzszy okres, moze spowodowac nefropati¢ z nicodwracalng
niewydolno$cig watroby.

U os06b dorostych, ktore przyjma 10 g lub wigcej paracetamolu, moze wystapi¢ uszkodzenie watroby.
U pacjentéw z czynnikami ryzyka (patrz nizej) spozycie 5 g lub wigcej paracetamolu moze
doprowadzi¢ do uszkodzenia watroby.

Objawami przedawkowania paracetamolu w trakcie pierwszych 24 godzin sa: blado$¢ skory,
nudnosci, wymioty i jadtowstret. Bol brzucha moze by¢ pierwsza oznaka uszkodzenia watroby, ktdra
zazwyczaj nie jest widoczna przez 24 do 48 godzin, a czesto moze by¢ opdzniona do 4-6 dni po
przedawkowaniu leku. Uszkodzenie watroby moze ujawni¢ si¢ 72 do 96 godzin po przedawkowaniu
leku. Moga wystapi¢ zaburzenia metabolizmu glukozy i kwasica metaboliczna. W ciezkim zatruciu
niewydolno$¢ watroby moze powodowac encefalopati¢, krwotoki, hipoglikemie, obrzek mozgu i zgon.
Donoszono o wystepowaniu zapalenia trzustki.

Stezenie paracetamolu nalezy oznacza¢ co najmniej 4 godziny po przedawkowaniu (wczesniejsze
stezenia nie sg miarodajne). Do 48 godzin po spozyciu paracetamolu mozna zastosowaé leczenie
N-acetylocysteing; jednak maksymalne dziatanie ochronne uzyskuje si¢ w okresie do 8 godzin po
przedawkowaniu. Po tym czasie skuteczno$¢ tej odtrutki gwattownie spada. W razie potrzeby
pacjentowi nalezy poda¢ dozylnie N-acetylocysteing zgodnie z ustalonym schematem dawkowania.
Jezeli nie wystepuja wymioty, odpowiednig alternatywa w przypadku miejsc oddalonych od szpitala
moze by¢ doustne podanie metioniny. Postepowanie z pacjentami, u ktérych wystepuja ciezkie
zaburzenia czynno$ci watroby po ponad 24 godzinach od przedawkowania nalezy omowi¢ z lokalnym
krajowym osrodkiem leczenia zatru¢ lub placowka medyczna specjalizujgca si¢ w leczeniu chorob
watroby.


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

Dodatkowe informacje na temat szczegolnych populacji grup pacjentow

Ryzyko wystapienia zatrucia wystepuje zwlaszcza u pacjentéw z chorobami watroby, osob
uzaleznionych od alkoholu oraz u pacjentow przewlekle niedozywionych. W tych przypadkach
przedawkowanie moze doprowadzi¢ do zgonu.

Ryzyko jest wigksze, jezeli podejrzewa sie, ze pacjent ma niedobor glutationu:

e przez dlugi czas jest leczony karbamazepinag, fenobarbitalem, fenytoina, prymidonem,
ryfampicyna, zielem dziurawca lub innymi lekami indukujacymi enzymy watrobowe,

e regularnie pije etanol w nadmiernych ilosciach,

e wystepuja u niego zaburzenia odzywiania, mukowiscydoza, zakazenie wirusem HIV,
niedozywienie, wyniszczenie.

Fenylefryna

Skutki przedawkowania fenylefryny wynikaja gtdwnie z dziatania sympatykomimetycznego i naleza
do nich zaburzenia hemodynamiczne, zapa$¢ sercowo-naczyniowa oraz depresja uktadu
oddechowego. Objawy takie jak sennos¢, po ktorej moze nastgpowaé pobudzenie (zwlaszcza u dzieci),
zaburzenia widzenia, omamy, wysypka, nudnos$ci, wymioty, uporczywy bol gtowy, nerwowosc,
zawroty gtowy, bezsennos$¢, nadcis$nienie tetnicze, bradykardia, zaburzenia krazenia, arytmia, drgawki
i $pigczka. Leczenie obejmuje postepowanie objawowe i podtrzymujace. Objawy nadci$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, nudnosci i wymioty. U pacjenta moze réwniez
wystapi¢ sennos¢. U pacjentow, ktorzy przyjeli duze ilosci produktow zawierajacych gwajafenezyne w
potaczeniu z efedryna obserwowano powstawanie kamieni moczowych. Cata wchlonigta
gwajafenezyna jest jednak szybko metabolizowana i wydalana z moczem. U pacjentow nalezy
stosowac leczenie objawowe, wymioty leczy si¢ przez uzupetnienie ptynow i kontrolowanie stezenia
elektrolitow zgodnie ze wskazaniami.

5 WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: paracetamol, potaczenia z innymi lekami z wylgczeniem lekoéw
psycholeptycznych.
Kod ATC: NO2BE51

Paracetamol ma wlasciwos$ci zarowno przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe, ktore przede wszystkim
wigzg si¢ z hamowaniem syntezy prostaglandyn w osrodkowym uktadzie nerwowym.

Chlorowodorek fenylefryny dziata gtéwnie bezposrednio na receptory adrenergiczne. Wykazuje
aktywnos¢ gtdéwnie wobec receptorow a-adrenergicznych, natomiast nie wykazuje istotnego
stymulujgcego dziatania na o$rodkowy uktad nerwowy po zastosowaniu typowych dawek. Wykazuje
dzialanie obkurczajace btone §luzowa nosa w mechanizmie obkurczania naczyn powodujacego
zmniejszenie jej obrzgku i przekrwienia.

Gwajafenezyna jest lekiem wykrztusnym, ktory tagodzi dyskomfort zwigzany z kaszlem poprzez
zwickszenie objetosci i zmniejszenie lepkosci wydzieliny oskrzelowej. Utatwia to usuwanie $luzu i
zmniejsza podraznienie tkanki oskrzelowej. W zwigzku z tym kaszel suchy zmienia si¢ w kaszel
mokry i wystepujacy rzadziej.

Substancje czynne nie wykazuja znanego dziatania sedatywnego.



5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Paracetamol

Paracetamol szybko i niemal catkowicie wchiania si¢ z przewodu pokarmowego. Maksymalne
stezenie w osoczu wystepuje od 10 do 60 minut po podaniu doustnym. Paracetamol jest
metabolizowany gtownie w watrobie za posrednictwem trzech szlakow metabolicznych: sprzegania z
kwasem glukuronowym i siarkowym, a takze utleniania. Jest wydalany z moczem, gtéwnie w postaci
koniugatow glukuronidowych i siarczanowych. Okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi od 1 do
3 godzin.

Fenylefryna

Fenylefryna wchtania si¢ przewodu pokarmowego i podlega efektowi pierwszego przej$cia w wyniku
metabolizmu przez monoaminooksydaze w jelicie i watrobie; w zwiazku z tym fenylefryna podawana
doustnie wykazuje zmniejszong dostepnos¢ biologiczna. Produkt jest wydalany z moczem prawie
wylacznie W postaci sprzezonej z siarczanami. Maksymalne stg¢zenie w osoczu wystepuje po czasie od
45 minut do 2 godzin, a okres poltrwania w fazie eliminacji z osocza wynosi od 2 do 3 godzin.

Gwajafenezyna

Po podaniu doustnym gwajafenezyna szybko i catkowicie wchtania si¢ z przewodu pokarmowego.
Warto$¢ Cmax dla niezmienionej substancji czynnej wynosi od 15 do 30 minut po podaniu doustnym.
Lek ten jest metabolizowany gtéwnie do kwasu beta-(2-metoksyfenoksy)mlekowego. Okres w fazie
eliminacji wynosi srednio 1 godzine. Gwajafenezyna jest szybko i niemal catkowicie wydalana przez
nerki; 81% i 95% przyjetej dawki pojawia si¢ w moczu po odpowiednio 4 godzinach i 24 godzinach.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Nie ma dostepnych danych z badan przedklinicznych na temat tego produktu.

Konwencjonalne badania kliniczne zgodnie z aktualnie obowiazujacymi standardami dotyczacymi
oceny toksycznego wptywu na rozréd i rozwoj potomstwa nie sg dostepne. Dane przedkliniczne nie
wykazaly szczegdlnych zagrozen dla ludzi po zastosowaniu dawek terapeutycznych na podstawie
badan toksycznos$ci dawek wielokrotnych, genotoksycznos$ci i rakotworczosci fenylefryny. Nie
opisano badan prowadzonych na zwierzgtach, oceniajacych ptodno$é, toksyczny wptyw na wezesny
rozw0j zarodka, teratogenno$¢ lub rakotworczo$¢ gwajafenezyny.

6 DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sacharoza

Cytrynian sodu

Kwas cytrynowy bezwodny

Kwas winowy

Aromat cytrynowy 87A069

Aromat cytrynowy 875060 (zawiera butylohydroksyanizol)
Aromat mentolowy 876026
Acesulfam potasowy (E950)

Aromat cytrynowy 501.476/AP05.04
Aspartam (E951)

Aromat cytrynowy 875928

Zbkcien chinolinowa (E104)

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy
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6.3 OKkres waznosci
3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze do 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Wielowarstwowa saszetka (zawierajaca 5,16 g proszku Theraflu Total Grip), wykonana z
papieru/LDPE/Aluminium/Jonomeru (warstwa wchodzaca w kontakt z produktem) w tekturowym
pudetku.

Wielko$¢ opakowania: 10 saszetek zawierajacych pojedyncze dawki.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7 PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Haleon Poland Sp. z o.0.
ul. Rzymowskiego 53
02-697 Warszawa

8 NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
23576
9 DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU | DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30.11.2016 r.

10 DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
26.02.2025
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