Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

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

Dla 0s6b dorostych i mtodziezy w wieku 16 lat i starszej

Paracetamolum + Phenylephrini hydrochloridum + Guaifenesinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ 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 wedlug

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.

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

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

Spis tresci ulotki

Co to jest Theraflu Total Grip i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Theraflu Total Grip
Jak przyjmowa¢ Theraflu Total Grip

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ Theraflu Total Grip

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

BRI .

1. Co to jest lek Theraflu Total Grip i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Theraflu Total Grip jest wskazany do krotkotrwalego leczenia objawéw przezigbienia,
dreszczy oraz grypy. Objawy te obejmujg lagodne i umiarkowane béle, goraczke, uczucie
zatkanego nosa (zablokowany nos) oraz mokry kaszel.

Lek Theraflu Total Grip jest wskazany do stosowania tylko u 0osob dorostych, 0sob w podesztym
wieku oraz u mtodziezy w wieku 16 lat i starszej.

Lek Theraflu Total Grip nalezy przyjmowa¢ TYLKO wtedy, gdy wystepuja WSZYSTKIE
nastgpujace objawy: bol i (lub) goraczka, zablokowany nos i kaszel z odkrztuszaniem. Jesli po
uplywie 3 dni nie nastgpita poprawa, pacjent czuje si¢ gorzej lub do kaszlu dotgczyta wysoka
goragczka, wysypka skorna lub uporczywy bol gtowy, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Jak dziala lek Theraflu Total Grip

Lek Theraflu Total Grip zawiera trzy substancje czynne:

. Paracetamol, ktory jest substancja przeciwbdlowa i przeciwgoraczkowa (obniza temperaturg
ciata w przypadku goraczki).

. Chlorowodorek fenylefryny, ktory zmniejsza obrzek i przekrwienie blony §luzowej nosa.
Odblokowuje zatkany nos i utatwia oddychanie poprzez zmniejszenie obrzgku w przewodach
nosowych.

. Gwajafenezyna jest lekiem wykrztusnym, ktory rozrzedza wydzieling (flegme) 1 zmniejsza
nasilenie mokrego kaszlu.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Theraflu Total Grip

Kiedy NIE przyjmowa¢é leku Theraflu Total Grip:

e 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),

e jedli u pacjenta wystepuje choroba serca lub podwyzszone cis$nienie krwi (nadci$nienie
tetnicze),

e jesli pacjent choruje na cukrzyce,

e jesli u pacjenta wystepuje nadczynnos¢ tarczycy,

e jesli u pacjenta wystepuje jaskra z zamknigtym katem przesgczania (zwigkszone cisnienie w
oku),

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

e jesli pacjent przyjmuje obecnie lub przyjmowat w ciggu ostatnich 14 dni inhibitory
monoaminooksydazy (inhibitory IMAO, leki stosowane w leczeniu depresji lub choroby
Parkinsona),

e jesli pacjent przyjmuje trdjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne,

e jesli pacjent przyjmuje beta-adrenolityki (leki stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia
tetniczego 1 chordb serca),

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

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci

Wazne jest, aby przyjmowac lek Theraflu Total Grip TYLKO wtedy, gdy wystepuja
WSZYSTKIE nastgpujace objawy: bol i (lub) gorgczka, przekrwienie btony Sluzowej nosa i
mokry kaszel.

Lek zawiera paracetamol. NIE NALEZY przyjmowa¢ leku réwnocze$nie z innymi produktami
zawierajacymi paracetamol.

Nie nalezy stosowa¢ dawki wickszej niz zalecana ze wzgledu na mozliwo$¢ wystgpienia ciezkiego
uszkodzenia watroby.

Nawykowe przyjmowanie lekdw przeciwbolowych, a zwlaszcza polaczenia kilku substancji o
dziataniu przeciwbolowym, moze prowadzi¢ do trwatego uszkodzenia nerek z ryzykiem
niewydolnos$ci nerek.

Nie nalezy spozywac napojow alkoholowych podczas stosowania tego leku.

Nie nalezy przyjmowac¢ leku réwnocze$nie z innymi lekami przeznaczonymi do leczenia kaszlu,
przezigbienia lub kataru.

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, gdy objawy nasila si¢ lub nie ustapig w ciagu 3 dni [ub w
przypadku, kiedy kaszlowi towarzyszy wysoka goraczka, wysypka skorna lub uporczywy bol
glowy.

Przed zastosowaniem leku Theraflu Total Grip nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub

farmaceuta w przypadku wystepowania:

e zaburzen czynnoS$ci watroby

e zaburzen czynnosci nerek

e przerostu gruczotu krokowego (prostaty), poniewaz moze wystepowa¢ zatrzymanie moczu lub
trudnos$ci z oddawaniem moczu

e problemoéw z krgzeniem krwi (takie jak objaw Raynauda)

e lagodnej zottaczki (zespot Gilberta)



e ci¢zkiego zakazenia, powaznego niedozywienia, duzej niedowagi lub dtugotrwatego picia
duzych ilo$ci alkoholu

e przewlektego kaszlu (np. wystepujacego podczas palenia), astmy, przewleklego zapalenia
oskrzeli lub rozedmy ptuc (choroba phuc)

Dzieci i mlodziez

Nie nalezy stosowac¢ tego leku u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 16 lat, ani tez u mtodziezy w
wieku od 16 do 18 lat o masie ciata ponizej 50 kg.

Lek Theraflu Total Grip a inne leki

Nie nalezy stosowa¢ leku Theraflu Total Grip, jezeli pacjent przyjmuje:

e lub przyjmowat w ciggu ostatnich 14 dni inhibitory monoaminooksydazy (inhibitory IMAO)
stosowane w leczeniu depresji lub choroby Parkinsona

e trdjpierScieniowe leki przeciwdepresyjne stosowane w leczeniu depresji

o leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi, np. beta-adrenolityki
e leki zawierajace leki sympatykomimetyczne, takie jak leki zmniejszajace przekrwienie btony
sluzowej, leki zmniejszajace apetyt i leki psychostymulujgce podobne do amfetaminy

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowaé, w
szczegolnosci 0 lekach takich jak:

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

e leki rozrzedzajace krew (przeciwzakrzepowe), takie jak warfaryna lub inne pochodne
kumaryny

e leki stosowane w leczeniu nudnosci i wymiotow, jak metoklopramid lub domperydon

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

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

e Kkolestyramina stosowana w celu obnizenia st¢zenia cholesterolu

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

e probenecyd stosowany w leczeniu dny moczanowej

e ergotamina i metysergid, stosowane w leczeniu migreny

e leki stosowane w leczeniu goraczki lub tagodnych dolegliwosci bolowych (salicylany,
salicylamid)

o leki zawierajace paracetamol lub leki obkurczajace blong Sluzowsg nosa stosowane w leczeniu
przezigbien i grypy

e halogenowane leki znieczulajace stosowane w celu znieczulenia przed operacja

e nalezy poinformowac¢ lekarza o przyjmowaniu tego leku w przypadku wykonywania badan
moczu.

Theraflu Total Grip z jedzeniem, piciem i alkoholem

Nie nalezy spozywac napojow alkoholowych podczas stosowania tego leku.
Lek ten mozna przyjmowac razem z positkiem lub niezaleznie od positku.
Ciaza i karmienie piersia

Nie nalezy stosowac leku Theraflu Total Grip podczas ciazy i karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn



Ten lek moze powodowac zawroty glowy. W razie wystapienia takich objawow nie nalezy
prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac¢ maszyn.

Lek Theraflu Total Grip zawiera:

e Sacharoza: Jezeli stwierdzono u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego leku. Lek ten zawiera 2 g sacharozy na
dawke. Nalezy wzia¢ to pod uwagge u pacjentéw chorych na cukrzyce.

e Sod: Lek ten zawiera 5,10 mmol (czyli 117 mg) sodu (gtéwnego sktadnika soli kuchennej) w
kazdej saszetce. Odpowiada to 6% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0sob
dorostych.

Aspartam (E951). Lek zawiera 30 mg apartamu w kazdej saszetce. Aspartam jest zrodtem

fenyloalaniny. Moze by¢ szkodliwy dla pacjentow z fenyloketonurig. Jest to rzadka choroba

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

3. Jak przyjmowa¢ Theraflu Total Grip

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

Zalecana dawka:

U os6b dorostych, os6b w podeszlym wieku i mlodziezy w wieku 16 lat i starszej o masie ciala

50 kg lub wiekszej:

e Przyjmowac jedna saszetke co 4 do 6 godzin, zaleznie od potrzeb.

e Nie nalezy przyjmowac wigcej niz 3 saszetki (3 dawki) na dobg (co odpowiada 3000 mg
paracetamolu, 36,6 mg chlorowodorku fenylefryny i 600 mg gwajafenezyny).

e Nalezy zachowa¢ odstep co najmniej 4 godzin pomi¢dzy dawkami. Nalezy stosowac
najmniejsza skuteczng dawke i stosowac lek przez mozliwie najkrotszy czas.

e Nie stosowac leku dtuzej niz przez 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 boél glowy.

Leku Theraflu Total Grip proszek do sporzadzania roztworu doustnego nie nalezy stosowaé
u 0s6b dorostych, 0sob w podeszlym wieku oraz mlodziezy w wieku 16 i starszej, jezeli ich
masa ciala wynosi ponizej 50 kg.

Nie nalezy przekraczaé zalecanej dawki.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Nie nalezy stosowac tego leku u dzieci w wieku ponizej 16 lat. Nie nalezy stosowaé tego leku u
mtodziezy w wieku od 16 do 18 lat o masie ciata ponizej 50 kg.

Pacjenci z chorobami watroby

U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby nalezy zmniejszy¢ dawke lub wydtuzy¢ odstep
pomigdzy kolejnymi dawkami.

Przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzic¢ si¢ lekarza.

Laczna dawka dobowa nie powinna przekracza¢ 2 saszetek na dobe (z zachowaniem odstepu co
najmniej 8 godzin pomiedzy przyjeciem kolejnych saszetek).



Pacjenci z zaburzeniami czynnoS$ci nerek

U pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci nerek nalezy wydtuzy¢ odstep pomigdzy kolejnymi
dawkami.

Przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Na rynku dostepne sa postacie farmaceutyczne bardziej odpowiednie dla takich pacjentow.

Sposob przygotowania i podawania:
Podanie doustne.

Zawarto$¢ jednej saszetki nalezy rozpusci¢ w standardowej wielkosci kubku goracej, ale nie
wrzacej wody (250 ml). Miesza¢ az do rozpuszczenia. Pozostawi¢ do ostygniecia do temperatury
umozliwiajacej wypicie. Roztwor nalezy wypic¢, gdy jest ciepty.

Po rozpuszczeniu ptyn ma postac opalizujacego roztworu o z6itym zabarwieniu, o
charakterystycznym cytrusowo-mentolowym zapachu, bez czastek statych.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Theraflu Total Grip

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

Pominigcie zastosowania leku Theraflu Total Grip

W przypadku pominigcia dawki nalezy przyjac ja mozliwie jak najszybciej, chyba, ze zbliza si¢ juz
godzina przyjecia nastepnej dawki. Nastepnie nalezy kontynuowac leczenie zgodnie z zaleceniem.
Nalezy zawsze zachowac odstep co najmniej 4 godzin pomiedzy kolejnymi dawkami. Nie nalezy
stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢
si¢ 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 stosowanie leku Theraflu Total Grip i bezzwlocznie skonsultowaé sie z
lekarzem w przypadku wystapienia nastepujacych objawow:

reakcje alergiczne, w tym $wiszczacy oddech, dusznosc¢, obrzek twarzy lub ust

wysypka skorna (w tym pokrzywka, swiad), zaczerwienienie skory

ztuszczanie skory, pecherze, owrzodzenia, owrzodzenia w jamie ustnej

zaburzenia zwigzane z Krwig, w tym nietypowe krwawienie lub powstawanie siniakow
zaz6kcenie skory lub oczu (z6ttaczka). Sg to oznaki problemoéow z watroba

Powyzsze dzialania niepozadane wystepuja rzadko (moga wystapi¢ u 1 na 1000 oso6b) lub bardzo

rzadko. W szczegolnosci powazne reakcje skorne wystepuja bardzo rzadko (moga wystapi¢ u 1 na
10 000 osob).

Ponizsze dzialania niepozadane moga wystapié¢ rzadko lub bardzo rzadke (u maksymalnie 1 na
1000 os6b lub 1 na 10 000 os6b). Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli wystapi ktorekolwiek z nizej
wymienionych objawow:

e bol lub dyskomfort w jamie brzusznej (biegunka, nudnosci, wymioty)

e Dbole glowy, zawroty glowy

e zwickszone ci$nienie krwi, kotatanie serca, szybkie bicie serca



e zaburzenia snu, niepokoj, pobudzenie psychoruchowe, nerwowos¢, drazliwosé lub
dezorientacja

e problemy z oddychaniem

e rozszerzenie zrenicy, zwigkszone cisnienie w oku

¢ bolesne oddawanie moczu, problemy z oddawaniem moczu

W bardzo rzadkich przypadkach moga wystapi¢ problemy z watroba, w tym nieprawidtowe wyniki
badan czynnos$ci watroby.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

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

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ Theraflu Total Grip

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na saszetce i na pudetku.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Theraflu Total Grip

Substancjami czynnymi leku sg paracetamol, chlorowodorek fenylefryny i gwajafenezyna. Jedna
saszetka zawiera 1000 mg paracetamolu, 12,2 mg chlorowodorku fenylefryny (co odpowiada
10 mg fenylefryny zasady) oraz 200 mg gwajafenezyny.

Pozostale skladniki to: 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, zotcien chinolinowa (E104).

Dodatkowe informacje dotyczgce sktadnikow przedstawiono przy koncu punktu 2.
Jak wyglada lek Theraflu Total Grip i co zawiera opakowanie

Ten lek ma postaé biatawego, sypkiego proszku, bez duzych skupisk i zanieczyszczen statych,
pakowany w pojedyncze saszetki.


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

Lek Theraflu Total Grip jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 10 saszetek.

Podmiot odpowiedzialny

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

60-322 Poznan

tel. 22 576 96 00

Wytwérca

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare GmbH & Co. KG
Barthstrasse 4

80339 Monachium

Niemcy

Wrafton Laboratories Limited, trading as Perrigo
Exeter Road, Wrafton, Braunton, Devon EX33 2DL
Wielka Brytania

W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji na temat leku oraz jego nazw w
poszczegblnych krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrocic si¢
do podmiotu odpowiedzialnego.

Data ostatniej aktualizacji ulotki: grudzien 2020



