Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Theraflu GRIP Midd i Cytryna

500 mg, proszek do sporzadzania roztworu doustnego

Paracetamolum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z tre§cia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedlug wskazan
lekarza lub farmaceuty.

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

* Nalezy zwrdci¢ si¢ do farmaceuty, jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.
. Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

e Jesli po uptywie 5 dni w przypadku bolu lub 3 dni w przypadku goraczki nie nastgpita
poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Theraflu GRIP Midd i Cytryna i w jakim celu si¢ go stosuje
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Theraflu GRIP Miéd i Cytryna
Jak stosowac lek Theraflu GRIP Midd i Cytryna
Mozliwe dzialania niepozadane
Jak przechowywac lek Theraflu GRIP Miod i Cytryna
Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Theraflu GRIP Midd i Cytryna i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Theraflu GRIP Midd i Cytryna to proszek w saszetkach do sporzadzania goracego roztworu.
Substancja czynng leku jest paracetamol, ktory dziala przeciwbolowo (zmniejsza bol) i
przeciwgoragczkowo (zmniejsza cieplote ciata).

Lek Theraflu GRIP Miodd i Cytryna stosuje si¢ w krotkotrwalym leczeniu bolu o matym lub
umiarkowanym nasileniu oraz goraczki w przebiegu przezigbienia i grypy, bolu glowy, bolu migsni
1 stawow, bolu zgba 1 bolow menstruacyjnych.

Lek jest przeznaczony do stosowania u dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 12 lat.

Lek moze by¢ stosowany przez osoby z wrazliwym zoladkiem.

W przypadku bélu utrzymujacego si¢ przez ponad 5 dni lub goraczki trwajacej ponad 3 dni
lub nasilenia si¢ tych objawow nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Theraflu GRIP Midd i Cytryna

Kiedy nie stosowa¢ leku Theraflu GRIP Midd i Cytryna
* jesli pacjent ma uczulenie na paracetamol lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw
tego leku (wymienione w punkcie 6).
Kiedy nalezy zachowa¢ szczegolng ostroznosé

Przed zastosowaniem leku nalezy skonsultowaé sie z lekarzem w przypadku wystepowania:

. choroby nerek,
. choroby watroby, w tym zaburzen wynikajacych z naduzywania alkoholu
. zespotu Gilberta (tagodna posta¢ zottaczki),

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



. niedokrwistosci hemolitycznej (nieprawidtowy rozpad czerwonych krwinek),
. odwodnienia lub dtugotrwatego niedozywienia,

. w przypadku przyjmowania innych lekow zawierajgcych paracetamol.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Nie nalezy przekracza¢ dawki dobowej leku podanej w punkcie 3. Dawki wigksze niz zalecane
nie zapewniajg silniejszego dziatania przeciwbolowego, moga za to spowodowaé bardzo cigzkie
uszkodzenie watroby. W przypadku przedawkowania leku nalezy natychmiast skontaktowa¢é
sie z lekarzem. Objawy uszkodzenia watroby pojawiajg si¢ zazwyczaj w ciggu kilku dni.

Nie nalezy jednocze$nie przyjmowaé zadnych innych produktéow zawierajacych paracetamol
ze wzgledu na ryzyko przekroczenia maksymalnej dawki dobowej paracetamolu. Podczas
stosowania leku Theraflu GRIP Midd i Cytryna przed przyjeciem innych lekéw nalezy sprawdzac
ich sktad.

Nie pi¢ alkoholu podczas stosowania tego leku.

Bez zalecenia lekarza pacjenci naduzywajacy alkoholu lub z uszkodzeniem watroby nie powinni
przyjmowac tego leku. Nie nalezy stosowac leku Theraflu GRIP Miod i Cytryna rownoczesnie ze
spozywaniem alkoholu. Przyjecie paracetamolu nie nasila dziatania alkoholu, jednak alkohol moze
nasili¢ toksyczne dziatanie paracetamolu na watrobe.

Dzieci

Leku nie nalezy stosowac¢ u dzieci w wieku ponizej 12 lat lub o masie ciala mniejszej niz 41 kg.

Inne leki i Theraflu GRIP Miéd i Cytryna

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

W szczegodlnosci przed zastosowaniem leku Theraflu GRIP Midd i Cytryna nalezy powiedzie¢
lekarzowi o przyjmowaniu:

* lekow rozrzedzajacych krew (leki przeciwzakrzepowe), takich jak warfaryna lub inne leki
pochodne kumaryny

* lekow zawierajacych paracetamol (patrz punkt 2 — Ostrzezenia i Srodki ostroznosci)
* lekow przeciw nudnosciom i wymiotom, takich jak metoklopramid czy domperidon.
* lekow, ktore spowalniajg oproznianie zotadka takich jak eksenatyd

* cholestyraminy, stosowanej w celu zmniejszenia stezenia cholesterolu we krwi. Nalezy
odczeka¢ co najmniej godzing migdzy przyjeciem cholestyraminy a przyjeciem leku
Theraflu GRIP Midd i Cytryna.

e lekoéw stosowanych w leczeniu gruzlicy (ryfampicyna i izoniazyd) i zakazen bakteryjnych
(chloramfenikol).

* probenecydu, stosowanego w leczeniu dny moczanowe;j

* lekow stosowanych w leczeniu padaczki, np. fenytoina, fenobarbital i karbamazepina
. ziela dziurawca zwyczajnego (sktadnik niektorych lekéw ziotowych).
Theraflu GRIP Mio6d i Cytryna z jedzeniem, piciem i alkoholem

Nie pi¢ alkoholu podczas stosowania tego leku.



Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w ciazy przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub
farmaceuty.

Paracetamol w niewielkich ilosciach przenika do pokarmu kobiecego. Pomimo to kobiety karmigce
piersia moga stosowac ten lek. Nie nalezy przekracza¢ dobowej dawki ani okresu leczenia
zalecanych w tej ulotce.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Lek Theraflu GRIP Midd i Cytryna nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania
maszyn.

Wazne informacje na temat niektoérych skladnikow tego leku

Lek Theraflu GRIP Miéd i Cytryna zawiera:

. aspartam (E951), zrodlo fenyloalaniny, ktéra moze by$ szkodliwa dla os6b chorych na
fenyloketonuri¢ (niedoboér enzymu odpowiedzialnego za metabolizm fenyloalaniny).

. sod (38 mg/saszetke): zawarto$¢ sodu nalezy wzia¢ pod uwage w przypadku diety
ubogosodowe;.
. sacharoza (5,3 g/saszetkg). Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje

niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.
Zawartos¢ sacharozy nalezy rowniez uwzglednié u pacjentow z cukrzyca.

. czerwien Allura AC (E129) 0,09 mg/saszetke: barwnik azowy, moze wywolywac reakcje
alergiczne

* lecytyna sojowa (E322). W przypadku uczulenia na orzeszki ziemne lub soj¢ nie
nalezy stosowac tego leku.
3. Jak stosowa¢ Theraflu GRIP Miéd i Cytryna

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedlug wskazan
lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢ sie¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to:
Dorosli

Przyjmowac¢ 1 lub 2 saszetki (500 do 1000 mg) co 4-6 godzin w razie potrzeby, maksymalnie do 4
razy na dobg.

Zazwyczaj wystarcza zastosowanie jednej saszetki na dawke. Nie nalezy przyjmowaé wigcej niz
6 saszetek (3000 mg) w ciagu 24 godzin.

Nalezy odczeka¢ 46 godzin migdzy kolejnymi dawkami.

Dzieci i mlodziez

. Dzieci w wieku ponizej 12 lat lub o masie ciala mniejszej niz 41 kg: leku nie nalezy
stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat lub o masie ciata mniejszej niz 41 kg.
. Mtiodziez w wieku od 12 do 15 lat o masie ciala od 41 do 50 kg:

Jedna saszetka na dawke, co 4-6 godzin w razie potrzeby, maksymalnie do czterech razy na
dobe.

Nie nalezy stosowac wigcej niz 4 saszetki (2000 mg) w ciggu 24 godzin.
Nalezy odczeka¢ 4—-6 godzin miedzy kolejnymi dawkami.



* Mlodziez w wieku od 16 do 18 lat o masie ciala wiekszej niz 50 kg: jak dorosli.
Nie nalezy przekraczaé zalecanych dawek.

U milodziezy i dorostych o masie ciala mniejszej niz 50 kg catkowita dawka paracetamolu nie
powinna przekracza¢ 60 mg/kg masy ciata/dobe.

Pacjenci z zaburzeniami czynnoSci nerek i watroby

U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby lub nerek dawka musi by¢ zmniejszona lub
wydhuzone odstgpy migdzy dawkami. Przed zastosowaniem tego leku nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem.

Jak stosowa¢ lek Theraflu GRIP Miéd i Cytryna

Zawartos¢ jednej lub dwoch saszetek nalezy rozpuséci¢ w standardowej wielkosci kubku goracej,
ale nie wrzacej wody (okoto 250 ml). W przypadku uzycia dwoch saszetek mozna doda¢ wigcej
wody, w zaleznosci od smaku. Wypi¢ po wystygnieciu do odpowiedniej temperatury.

Jak dlugo przyjmowac lek Theraflu GRIP Midd i Cytryna

W przypadku boélu utrzymujacego si¢ ponad 5 dni, goraczki trwajacej ponad 3 dni lub nasilenia si¢
tych objawdw nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Theraflu GRIP Miod i Cytryna

W przypadku przedawkowania lub przypadkowego przyjecia leku, nalezy niezwlocznie
skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub uda¢ bezposrednio do szpitala lub osrodka leczenia zatrué.
Natychmiastowa pomoc lekarska ma istotne znaczenie, nawet w przypadku dobrego samopoczucia
pacjenta, ze wzgledu na ryzyko cigzkiego uszkodzenia watroby.

Pominiecie przyjecia leku Theraflu GRIP Midd i Cytryna

W przypadku pominigcia dawki leku, nalezy zazy¢ lek tak szybko, jak to mozliwe, chyba, ze do
przyjecia kolejnej dawki pozostato niewiele czasu. Wowczas nalezy kontynuowac leczenie zgodnie
z zaleceniami. Zawsze nalezy zachowaé co najmniej 4 godzinny odstep pomigdzy kolejnymi
dawkami. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupehienia pominigtej dawki.

4 Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

W przypadku wystapienia ponizej wymienionych objawéw nalezy PRZERWAC stosowanie
tego leku i natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty:

* reakcja alergiczna, w tym dusznos¢, obrzgk twarzy, warg, jezyka lub gardta.
* wysypka skora (w tym pokrzywka, $wiad), zaczerwienienie skory.

* luszczenie si¢ skory, pecherze, nadzerki, owrzodzenie jamy ustne;j.

¢ zaburzenia krwi, w tym nietypowe krwawienia lub siniaki.

* jakiekolwiek zmiany w wygladzie lub iloSci moczu, w tym zmetnienie moczu,
obecnos¢ krwi w moczu, trudno$ci w oddawaniu moczu, ktore sg objawami zaburzen
czynnosci nerek.

* zazoblcenie skory lub biatkowek oczu (zottaczka). Sa to objawy zaburzen czynno$ci
watroby. Moga roéwniez wystgpi¢c zmiany w wynikach badan laboratoryjnych
czynnosci watroby.

Wymienione powyzej dzialania niepozadane wystepuja rzadko. (moga wystgpowacé u 1 na 1000
0sob). lub bardzo rzadko (mogg wystepowac u 1 na 10000 osdb).



W bardzo rzadkich przypadkach zgtaszano wystgpowanie cigzkich reakcji skornych

Inne dzialania niepozadane mogace wystepowaé rzadko (u 1 na 1000 osob). W przypadku
wystapienia ktoregokolwiek z nastgpujacych objawoéw nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi:

* nudnosci, bol brzucha, wymioty, biegunka;

* depresja, dezorientacja, odbieranie nieistniejagcych wrazen zmystowych (omamy);
* drzenia, bdl glowy, zawroty glowy, nerwowos$¢, dezorientacja;

e zaburzenia widzenia;

* nieprawidtowe nagromadzenie ptynu w tkance podskornej (obrzeki);

* zaburzenia rownowagi, ogdlne rozbicie i zte samopoczucie, goraczka, sennosc;

* nasilone pocenie.

Bardzo rzadko moze rowniez wystapi¢ ponizsze dzialanie niepozadane (u 1 na 10 000 oséb). W
przypadku jego wystgpienia nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza:

* za male stezenie glukozy we krwi (hipoglikemia).

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, lub farmaceucie lub pielegniarce.
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel: +
4822 49 21 301, fax: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Theraflu GRIP Miod i Cytryna
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci i mlodziezy.

Nie nalezy stosowaé leku Theraflu GRIP Midéd i Cytryna po uplywie terminu waznosSci
zamieszczonego na opakowaniu.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Nalezy przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu. Nie stosowaé tego leku w przypadku
zauwazenia oznak zepsucia leku.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute jak usung¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Theraflu GRIP Midd i Cytryna
Substancja czynng leku jest paracetamol (500 mg/saszetke).

Pozostale sktadniki to:


mailto:ndl@urpl.gov.pl

kwas askorbowy (witamina C), acesulfam potasowy, aspartam (E951), wapnia fosforan, kwas
cytrynowy, maltodekstryna, krzemionka koloidalna uwodniona, sodu cytrynian, sacharoza, z6lcien
chinolinowa (E104), btekit brylantowy FCF (E133), czerwien Allura AC (E129), aromat cytryny
(zawiera lecytyne sojowsa), aromat rumianku (zawiera lecytyng sojowa), aromat miodu (zawiera
lecytyne sojowa), aromat bialej herbaty. (Wigcej informacji na temat niektorych sktadnikéw — patrz
punkt 2).

Jak wyglada lek Theraflu GRIP Miéd i Cytryna i co zawiera opakowanie

Lek Theraflu GRIP Miod i Cytryna to bialawy do jasnozottego proszek w postaci granulek,
pakowany w saszetki.

Lek Theraflu GRIP Midd i Cytryna jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 6, 8, 10 lub 12
saszetek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny:

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Sp. z 0.0.
ul. Rzymowskiego 53

02-697 Warszawa

tel. 22 576 96 00

Wytwérca:

Novartis Consumer Health GmbH
Zielstattstrasse 40
81379 Monachium, Niemcy

Famar Orleans
5 avenue de Concyr,
45071 Orleans Cedex 2, Francja

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji na temat leku oraz jego nazw w

poszczegblnych krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrocié sie
do podmiotu odpowiedzialnego.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



