Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Theraflu Total Grip, 500 mg + 6,1 mg + 100 mg, kapsulki twarde

Dla o0s6b dorostych i mtodziezy w wieku 16 lat i starszej

Paracetamolum + Phenylephrini hydrochloridum + Guaifenesinum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescia 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 zwréci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystgpia 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 lek Theraflu Total Grip i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Theraflu Total Grip
Jak przyjmowac¢ Theraflu Total Grip

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac Theraflu Total Grip

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A e

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 obejmuja lagodne i umiarkowane béle, goraczke, uczucie
zatkanego nosa (zablokowany nos) oraz mokry kaszel.

Lek Theraflu Total Grip jest wskazany do stosowania tylko u 0os6b dorostych, osob w podesztym
wieku oraz u mtodziezy w wieku 16 lat i starsze;j.

Lek Theraflu Total Grip nalezy przyjmowa¢ TYLKO wtedy, gdy wystepuja WSZYSTKIE
nastepujace objawy: bol i (lub) goraczka, zablokowany nos i kaszel z odkrztuszaniem. Jesli po
uptywie 3 dni nie nastapita poprawa, pacjent czuje si¢ gorzej lub do kaszlu dotaczyta wysoka
gorgczka, 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 przeciwbolowa i przeciwgoraczkowa (obniza temperature
ciata w przypadku goraczki).

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

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



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Theraflu Total Grip

Kiedy NIE przyjmowac¢ 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 jesli u pacjenta wystepuje choroba serca lub podwyzszone ci$nienie krwi (nadci$nienie
tetnicze),

e jesli pacjent choruje na cukrzyce,

e jesli u pacjenta wystepuje nadczynno$¢ tarczycy,

e jesli u pacjenta wystepuje jaskra z zamknigtym katem przesaczania (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 trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne,

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

e jesli pacjent przyjmuje inne leki sympatykomimetyczne, takie jak leki zmniejszajace
przekrwienie blony $luzowej, leki zmniejszajace apetyt i leki psychostymulujgce podobne do
amfetaminy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

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

Lek zawiera paracetamol. NIE NALEZY przyjmowaé leku réwnoczesnie z innymi produktami
zawierajacymi paracetamol.

Nie nalezy stosowa¢ dawki wigkszej niz zalecana ze wzgledu na mozliwos$¢ wystapienia cigzkiego
uszkodzenia watroby.

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

Nie nalezy spozywac napojow alkoholowych podczas stosowania tego leku.

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

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, gdy objawy nasilg si¢ lub nie ustgpig w ciagu 3 dni lub w
przypadku, kiedy kaszlowi towarzyszy wysoka goraczka, wysypka skérna 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 czynnoS$ci nerek

e przerostu gruczolu krokowego (prostaty), poniewaz moze wystepowac zatrzymanie moczu lub
trudnosci z oddawaniem moczu
problemow z krazeniem krwi (takie jak objaw Raynauda)

e lagodnej zottaczki (zespot Gilberta)



cigzkiego zakazenia, powaznego niedozywienia, duzej niedowagi lub dlugotrwatego picia
duzych ilosci alkoholu

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

Dzieci i mlodziez

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

Lek Theraflu Total Grip a inne leki
Nie nalezy stosowacé leku Theraflu Total Grip, jezeli pacjent przyjmuje:

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

trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne stosowane w leczeniu depresji

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

leki zawierajace leki sympatykomimetyczne, takie jak leki zmniejszajace przekrwienie btony
sluzowej, leki zmniejszajace apetyt i leki psychostymulujace podobne do amfetaminy

Nalezy powiedzieé¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowaé, w
szczeg6lInosci o lekach takich jak:

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

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

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

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

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

kolestyramina stosowana w celu obnizenia st¢zenia cholesterolu

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

probenecyd stosowany w leczeniu dny moczanowe;j

ergotamina i metysergid, stosowane w leczeniu migreny

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

leki zawierajace paracetamol lub leki obkurczajace btong §luzowa nosa stosowane w leczeniu
przezigbien i grypy

halogenowane leki znieczulajgce stosowane w celu znieczulenia przed operacja
flukloksacylina (antybiotyk), ze wzgledu na powazne ryzyko zaburzenia dotyczacego krwi i
pltynow ustrojowych (kwasicy metabolicznej z duza luka anionowa), ktére nalezy pilnie leczy¢
i ktore moze wystapi¢ szczegolnie u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek,
posocznicy (stan, gdy bakterie i ich toksyny kraza we krwi, prowadzac do uszkodzenia
narzadéw), niedozywieniem, przewlektym alkoholizmem, a takze u pacjentow stosujacych
maksymalne dawki dobowe paracetamolu.

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 cigzy i karmienia piersia.
Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

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

3. Jak przyjmowac Theraflu Total Grip

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedtug
zalecen lekarza Iub farmaceuty. W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka:

U o0s6b dorostych, os6b w podeszlym wieku i mlodziezy w wieku 16 lat i starszej o masie ciala

50 kg lub wiekszej:

e Przyjmowac 2 kapsulki popijajac woda co 4 do 6 godzin, zaleznie od potrzeb.

e Nie nalezy przyjmowac wiecej niz 6 kapsulek (3 dawki po 2 kapsutki) na dobe (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
najmniejszg 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 bol glowy.

Leku Theraflu Total Grip nie nalezy stosowac¢ u 0osob dorostych, os6b w podesztlym wieku
oraz mlodziezy w wieku 16 lat i starszej, jezeli ich masa ciala wynosi ponizej 50 kg.

Nie nalezy przekraczac zalecanej dawki.
Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Nie nalezy stosowac tego leku u dzieci w wieku ponizej 16 lat. Nie nalezy stosowac¢ tego leku u
mtodziezy w wieku od 16 do 18 lat o masie ciala 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 poradzi¢ si¢ lekarza.

Laczna dawka dobowa nie powinna przekraczaé¢ 4 kapsutek na dobe (z zachowaniem odstepu co
najmniej 8 godzin pomigdzy przyjeciem kolejnych kapsulek).

Pacjenci z zaburzeniami czynnoS$ci nerek

U pacjentow z zaburzeniami czynno$ci nerek nalezy wydhuzy¢ odstep pomiedzy kolejnymi
dawkami.

Przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Na rynku dostgpne sg postacie farmaceutyczne bardziej odpowiednie dla takich pacjentow.

Sposéb przygotowania i podawania:

Podanie doustne.



Kapsuiki nalezy potkngé, popijajac woda. Nie zu¢.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Theraflu Total Grip

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

Pominie¢cie 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 zachowa¢ odste¢p co najmniej 4 godzin pomigdzy kolejnymi dawkami. Nie nalezy
stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupeienia pominigtej 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 powodowac 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:

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

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

zhuszczanie 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 problemow z watroba

Powyzsze dzialania niepozadane wyst¢puja rzadko (moga wystapic¢ u 1 na 1000 osob) lub bardzo

rzadko. W szczegolnosci powazne reakcje skorne wystepujg bardzo rzadko (mogg wystapic¢ u 1 na
10 000 osob).

Ponizsze dzialania niepozadane moga wystapi¢ rzadko lub bardzo rzadkoe (u maksymalnie 1 na

1000 oséb lub 1 na 10 000 osob). Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli wystapi ktorykolwiek z nizej

wymienionych objawow:

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

e Dbole gtowy, zawroty glowy

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

e zaburzenia snu, niepokoj, pobudzenie psychoruchowe, nerwowos$¢, drazliwos¢ lub
dezorientacja

e problemy z oddychaniem

e rozszerzenie zrenicy, zwiekszone ci$nienie w oku

e Dbolesne oddawanie moczu, problemy z oddawaniem moczu

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

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce.
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania



Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢é Theraflu Total Grip

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze i na pudetku.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie 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
kapsutka zawiera 500 mg paracetamolu, 6,1 mg chlorowodorku fenylefryny (co odpowiada 5 mg
fenylefryny zasady) oraz 100 mg gwajafenezyny.

Pozostale skladniki to: kroskarmeloza sodowa, skrobia kukurydziana, laurylosiarczan sodu, talk i
stearynian magnezu.

Otoczka kapsulki zawiera: zelatyne, wod¢ oczyszczona, indygotyne (E132), dwutlenek tytanu
(E171), zo6tcien chinolinowa (E104), laurylosiarczan sodu, erytrozyna (E127).

Jak wyglada lek Theraflu Total Grip i co zawiera opakowanie

Lek Theraflu Total Grip to zelatynowa twarda kapsutka z potprzezroczystym, zielonym korpusem i
nieprzezroczystym, niebieskim wieczkiem, rozmiar 0, wypetniona bialawym proszkiem, wolnym
od duzych czastek i stalych zanieczyszczen.

Dostepne opakowania: 8 i 16 kapsulek.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac¢ si¢ w obrocie.

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

tel. 800 702 849Importer

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare GmbH & Co. KG
Barthstrasse 4

80339 Monachium

Niemcy


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

Haleon Germany GmbH
Barthstraf3e 4

80339 Monachium
Niemcy

Wytworca

Smithkline Beecham. S.A
Ctra. de Ajalvir, Km. 2,500
Alcala de Henares

28806 Madrid

Hiszpania

Ten lek zostat dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Unii Europejskiej pod
nastepujacymi nazwami handlowymi:

Bulgaria Tepaday Popte [Ipoctyna u Kanuma 500 mg/6,1 mg/100 mg TBbpAM
KarcyJu

Croatia Theraflu 500 mg/6,1 mg/100mg tvrde kapsule

Cyprus Panadol Cold & Flu & Cough

Czech Republic  Panadol chiipka a kasel

Estonia Theraflu

Germany OtriComplex Erkéltungskapseln
500 mg/ 6,1 mg/ 100 mg Hartkapseln

Greece Panadol Cold & Flu & Cough

Hungary Neo Citran megfazasra és kohogésre kemény kapszula

Latvia Theraflu 500mg/ 100mg/ 6,1mg cietas kapsulas

Lithuania Theraflu 500mg/ 100mg/ 6,1mg kietosios kapsulés

Poland Theraflu Total Grip

Portugal Panadol Gripus

Romania THERAFLU RACEALA SI TUSE 500 mg/ 6,1 mg/ 100 mg capsule

Slovenia Theraflu 500 mg/100 mg/6,1 mg trde kapsule

Data ostatniej aktualizacji ulotki: sierpien 2023
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