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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Theraflu Forte chripka a kasel’ hortci népoj

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedno vrecko obsahuje 1 000 mg paracetamolu; 12,2 mg fenylefrinium-chloridu (zodpoveda 10 mg
fenylefrinu) a 200 mg guajfenezinu.

Pomocné latky so znamym téinkom:
Jedno vrecko obsahuje 2 g sachar6zy, 117 mg sodika (zodpoveda 5,1 mmol/vrecko) a 30 mg aspartamu
(E 951).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Prasok na peroralny roztok.

Takmer biely sypky prasok bez hrudiek a Gastic.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Kratkodoba tl'ava od priznakov prechladnutia, zimnice a chripky, ak su kombinované s miernou az
stredne silnou bolestou a/alebo horti¢kou a kongesciou nosovej sliznice. Liek ma tiez expektoraény
uc¢inok na produktivny kasel’.

Theraflu Forte chripka a kaSel’ hortci napoj je uréeny len pre dospelych a dospievajucich od 16 rokov.
4.2 Davkovanie sposob podavania

Déavkovanie

Dospeli, starsi pacienti a dospievajiici od 16 rokov, ktori vazia 50 Kg a viac

Jedno vrecko kazdych 4 az 6 hodin podla potreby. Celkova denna davka nema prekrocit’ viac ako

3 vrecka pocas 24 hodin (1 vrecko uzité 3-krat denne). Minimalny interval davkovania: 4 hodiny.

DiZka lie¢by nema prekro¢it’ 3 dni.

uzivat’ ¢o najkratS$iu dobu.
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Pacienti majt vyhladat’ lekarsku pomoc, ak priznaky pretrvavajua dlhsie ako 3 dni, zhor$uju sa alebo ak je
kasel’ sprevadzany vysokou horuckou, koznou vyrazkou alebo pretrvavajucou bolestou hlavy.

Tento liek nemaju pouzivat’ dospeli, starsi pacienti a dospievajtci vo veku od 16 rokov s telesnou
hmotnost'ou menej ako 50 kg.

Pediatricka populacia

Tento liek nemaja uzivat’:

= deti mladsie ako 16 rokov;

. dospievajuci od 16 do 18 rokov vaziaci menej ako 50 kg.

Pacienti s poruchou funkcie pecene

U pacientov s poruchou funkcie pecene alebo Gilbertovym syndromom sa davka musi zredukovat’ alebo
je potrebné prediZit’ interval medzi davkami. Jednotliva ddvka paracetamolu 1 000 mg nie je vhodna pre
pacientov s pecenovou insuficienciou; davku je potrebné znizit'. Na trhu st k dispozicii vhodnejsie lickové
formy. U pacientov so znizenou funkciou pe¢ene nema celkova denna davka presiahnut’ 2 vrecka za

24 hodin (musi sa dodrzat’ minimalny interval medzi davkami 8 hodin).

Pacienti s poruchou funkcie obliciek

Tento liek sa musi pouzivat’ s opatrnost'ou a pod lekarskym dohl'adom U pacientov so zavaznou renalnou
insuficienciou. Jednotliva davka 1 000 mg paracetamolu nie je vhodna pre pacientov s glomerularnou
filtraciou < 50 ml/min; davku je potrebné znizit'. Na trhu st k dispozicii vhodnejsie liekové formy.

Sp6sob podavania

Na peroralne uZitie.

Obsah vrecka sa rozpusti v hrn¢eku horticej, ale nie vriacej vody (250 ml). Necha sa ochladit’ na teplotu
vhodnt na pitie. Roztok sa ma vypit’ este teply.

Po rozpusteni prasku v horucej vode ma roztok opaleskujuco zIté sfarbenie s charakteristickou citrusovo-
mentolovou vonou, bez Castic.

4.3 Kontraindikacie

. Precitlivenost’ na liec¢iva alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
. Ochorenie srdca, hypertenzia.

. Diabetes mellitus.

. Hypertyreoza.

. Glaukém s uzatvorenym uhlom.

. Feochromocytom.

. Pacienti, ktori uzivajt alebo uzivali inhibitory monoaminooxidazy (MAOI) v priebehu poslednych
dvoch tyzdnov, tricyklické antidepresiva alebo betablokatory (pozri Cast’ 4.5).

] Pacienti, ktori uzivaji iné sympatomimetika, ako st dekongestiva, latky potlacajice chut’ do jedla

a psychostimulancid podobné amfetaminu (pozri Cast’ 4.5).
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
Pacienti nemaju subezne uzivat’ ziadne iné lieky obsahujuce paracetamol, méze to viest' k predavkovaniu.
Predavkovanie paracetamolom mdze sposobit’ zlyhanie pe¢ene, ktoré moze vyzadovat’ transplantaciu

pecene alebo viest’ k amrtiu.

Pacienti nesmu subezne uzivat’ ziadne iné lieky proti kasl'u, prechladnutiu ani dekongestiva.
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Vo vSeobecnosti, pravidelné uzivanie analgetik, najma kombindcie niekol’kych analgetickych lieciv, moze
viest’ K trvalému poskodeniu obli¢iek S rizikom zlyhania obliciek.

Pacienti trpiaci chronickym kasl'om, aky sa vyskytuje pri fajceni, astmou, chronickou bronchitidou alebo
emfyzémom sa maja poradit’ s lekarom predtym, ako za¢nt tento liek uzivat’.

Pocas uZivania tohto lieku je potrebné sa vyvarovat’ konzumacii alkoholickych napojov. Paracetamol je
potrebné davkovat’ opatrne pacientom so zavislostou od alkoholu (pozri ¢ast’ 4.5). Nebezpecenstvo
predavkovania je vyS§Sie U pacientov s necirhotickym alkoholickym ochorenim pecene.

Zvysena opatrnost’ sa odporuca pri podavani paracetamolu pacientom s miernou az stredne zavaznou
renalnou insuficienciou, miernou az stredne zavaznou hepatocelularnou insuficienciou (vratane
Gilbertovho syndromu), zavaznou hepatalnou insuficienciou (Childovo-Pughovo skore > 9), akttnou
hepatitidou, pri stibeznej lie¢be liekmi ovplyviiujucimi funkciu pecene.

Boli hlasené pripady metabolickej acidozy s vysokou anidbnovou medzerou (High anion gap metabolic
acidosis, HAGMA) v dosledku pyroglutamovej acidozy u pacientov so zavaznym ochorenim, ako je
zavazna porucha funkcie obliCiek a sepsa, alebo u pacientov s podvyzivou alebo s inymi zdrojmi
nedostatku glutationu (napr. chronicky alkoholizmus), ktori boli lie€eni paracetamolom dlhodobo v
terapeutickej davke alebo kombinaciou paracetamolu a flukloxacilinu. Ak vznikne podozrenie na
HAGMA v désledku pyroglutamovej acidozy, odporuca sa okamzité prerusenie lieCby paracetamolom a
starostlivé sledovanie. Meranie 5-oxoprolinu v mo¢i méze byt uzito¢né na identifikaciu pyroglutamovej
acidozy, ako zakladnej pri¢ciny HAGMA u pacientov s viacerymi rizikovymi faktormi.

Tento liek sa ma uZivat’ opatrne U pacientov s:
= hypertrofiou prostaty, pretoZze mo6zu byt’ nachylni K retencii moc¢u a dyzarii
= okluzivnym cievnym ochorenim (napr. Raynaudov fenomén)
= depléciou glutationu, ked’ze uzitie paracetamolu moéze zvysovat’ riziko metabolickej acidozy

Pacienti so zavaznou renalnou insuficienciou maju tento liek uzivat s opatrnostou a pod lekarskym
dohl'adom (pozri Cast’ 4.2). PouZivajte s opatrnost'ou u pacientov uzivajucich nasledujtce lieky (pozri
cast’ 4.5):

= antihypertenziva iné ako beta- blokatory

= latky s vazokonstrikénym uéinkom ako st namel'ové alkaloidy (napr. ergotamin a metysergid)

= digoxin a srdcové glykozidy

Tento liek sa ma uzivat’, iba ak st pritomné vSetky nasledujuce priznaky: bolest’ a/alebo hortac¢ka, opuch
nosovej sliznice a prieduskovy kasel’.

Maximalna doba lie¢by je 3 dni. AK priznaky pretrvavaja dlhsie ako 3 dni, zhorSia sa alebo ak je kaSel
sprevadzany vysokou horuckou, koznou vyrazkou alebo pretrvavajicimi bolest’ami hlavy, je potrebné
vyhladat’ lekarsku pomoc.

Pediatricka populécia:
Tento liek nemaju uzivat’ deti mladsie ako 16 rokov a dospievajuci vo veku 16 — 18 rokov, ktori vazia
menej ako 50 kg.

Informacie tykajice sa pomocnych latok:

Tento liek obsahuje:

= sacharozu: pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami intolerancie fruktozy, glukdzo-
galakt6zovej malabsorpcie alebo deficitu sacharazy a izomaltazy nesmu uzivat’ tento liek; jedno
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vrecko obsahuje 2 g sachar6zy (cukru); toto je potrebné vziat’ do tivahy u pacientov s diabetom
mellitus;

= sodik: jedno vrecko obsahuje 5,1 mmol (117 mg) sodika, ¢o zodpoveda 6 % WHO odport¢aného
maximalneho denného prijmu 2 g sodika pre dospela osobu;
aspartam (E 951): obsah aspartamu (30 mg/vrecko) ako zdroja fenylalaninu a moze byt skodlivy
pre l'udi s fenylketonuriou.

45 Liekové a iné interakcie

Paracetamol:

Antikoagula¢ny G¢inok warfarinu a inych kumarinovych derivatov méze byt pri dlhodobom pravidelnom
uzivani paracetamolu zvyseny spolu so zvySenym rizikom krvacania. Ob¢asné uzivanie paracetamolu
nema ziadny vyznamny vplyv.

Metoklopramid alebo domperidén mozu zvysit' rychlost’ vstrebavania paracetamolu.

Paracetamol moze prediZit polas chloramfenikolu. Aviak, lokélne aplikovany chloramfenikol pri lie¢be
o¢nych infekcii méze byt’ pouzity subezne.

Paracetamol méze znizit’ biologickt dostupnost’ lamotriginu S moznym znizenim jeho u¢inku v dosledku
moznej indukcie jeho metabolizmu v peceni.

Kolestyramin moZe znizit' vstrebavanie paracetamolu. Kolestyramin sa nema uzivat’ do jednej hodiny po
uziti paracetamolu.

Pravidelné uzivanie paracetamolu subezne so zidovudinom mdze spdsobit’ neutropéniu a zvysuje riziko
poskodenia pecene.

Probenecid, pouzivany na liecbu dny, znizuje klirens paracetamolu, takze v pripade subeznej lieby moze
byt potrebné davku paracetamolu znizit'.

Hepatotoxické latky mézu zvySovat’ moznost kumulacie a predavkovania paracetamolom. Riziko
hepatotoxicity paracetamolu méze byt zvySené liekmi, ktoré indukuju pecenové mikrozomalne enzymy,
ako st barbituraty, antiepileptika (fenytoin, fenobarbital a karbamazepin), lieky na liecbu tuberkul6zy
(rifampicin a izoniazid) a nadmerné pozivanie alkoholu.

Paracetamol mdze ovplyvnit’ vysledky laboratornych testov kyseliny mocovej (fosfowolframovy test).
Salicylaty/ salicylamid mézu prediZit’ eliminaény pol&as paracetamolu.

Pri subeznom uZzivani paracetamolu s flukloxacilinom je potrebna opatrnost, pretoze sibezné uzivanie je
spojené s metabolickou acidozou s vysokou anidnovou medzerou v ddsledku pyroglutamovej acidézy,
najmé u pacientov s rizikovymi faktormi (pozri Cast’ 4.4).

Hlasené boli farmakologické interakcie paracetamolu s mnozstvom inych liekov. Tie su vSak povazované
za klinicky nevyznamné pri akatnom uzivani a dodrzani davkovacieho rezimu.

Fenylefrin:

Fenylefrin moze potencovat’ ti¢inok inhibitorov monoaminooxidazy (IMAO, vratane moklobemidu

a brofarominu) a méze vyvolat’ hypertenzné interakcie. Jeho uzivanie je kontraindikované u pacientov,
ktori uzivaja alebo uzivali IMAO pocas poslednych dvoch tyzdiiov (pozri ¢ast’ 4.3).
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Stubezné uzivanie fenylefrinu s inymi sympatomimetikami alebo tricyklickymi antidepresivami (napr.
amitriptylinom) moéze zvysit riziko kardiovaskularnych neziaducich uéinkov (pozri ¢ast’ 4.3).

Fenylefrin moze znizovat’ u¢innost’ betablokatorov (pozri ¢ast’ 4.3) a inych antihypertenziv (napr.
debrizochinu, guanetidinu, rezerpinu, metyldopy) (pozri ¢ast’ 4.4). Riziko hypertenzie a d’alsich
kardiovaskuldrnych vedl'ajsich u¢inkov sa moze zvysit.

Subezné uzivanie fenylefrinu s digoxinom a srdcovymi glykozidmi méze zvysit’ riziko arytmii srdca alebo
infarktu myokardu (pozri Gast’ 4.4).

Subezné uzivanie s namelovymi alkaloidmi (ergotamin a metysergid) moze zvysit riziko ergotizmu (pozri
Cast’ 4.4).

Subezné uzivanie s halogénovanymi anestetikami, ako su cyklopropan, halotan, enfluran, izofluran, moze
vyvolat alebo zhorsit’ ventrikularne arytmie.

Guajfenezin:

Uzivanie guajfenezinu moze sposobit’ falosne zvysené vysledky VMA testu (test na kyselinu
vanilmandl'ovi), ak je mo¢ zbierany v priebehu 24 hodin po uziti davky Theraflu Forte chripka a kasel
hortci napoj.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
Theraflu Forte chripka a kaSel’ hortci napoj sa nema pouzivat’ pocas gravidity.

Paracetamol: Vel'ké mnozstvo udajov U tehotnych zien nepoukazuje na malformaénu, ani na feto/
neonatalnu toxicitu. Vysledky epidemiologickych $tadii neurologického vyvoja u deti, ktoré boli in utero
vystavené paracetamolu, nie st presvedéivé. AK je to z klinického hladiska potrebné, méze byt
paracetamol v priebehu tehotenstva uzivany, ma to byt ale v ¢o najnizsej uéinnej davke, po ¢o najkratsiu
moznu dobu a s ¢o najnizSou moznou frekvenciou. Pacientky sa maja riadit’ pokynmi svojho lekara.
Fenylefrin: K dispozicii st len obmedzené udaje 0 uzivani fenylefrinu u tehotnych zien. Vazokonstrikcia
ciev maternice a zniZeny prietok krvi v maternici, pravdepodobne spojeny S uzivanim fenylefrinu, moze
mat’ za nasledok hypoxiu plodu. V priebehu gravidity je preto potrebné sa uZivaniu fenylefrinu vyhnut'.

Guajfenezin: Bezpeénost’ guajfenezinu v tehotenstve nebola tiplne preukazana.

Dojcenie
Theraflu Forte chripka a kasel” hortci napoj sa nema pouzivat’ pocas laktacie.

Paracetamol sa vylucuje do materského mlieka, ale nie v klinicky vyznamnom mnozstve.
Nie su k dispozicii ziadne udaje 0 vylucovani fenylefrinu do materského mlieka.
Bezpecnost’ guajfenezinu pocas laktacie nebola stanovena.

Fertilita
Ucinky tohto lieku na fertilitu neboli $pecificky skiimané.

Predklinické stadie s paracetamolom nepreukazali zvlaStne nebezpeéenstvo pre fertilitu pri uZivani
terapeuticky relevantnych davok.

Adekvatne reprodukéné toxikologické studie s fenylefrinom a guajfenezinom nie st K dispozicii.
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4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neexistuju $tidie 0 G¢inkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Ak sa vyskytnu zavraty,
pacienti musia byt’ pouceni, aby neviedli vozidla a neobsluhovali stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce G¢inky su uvedené podl'a tried organovych systémov a frekvencie s pouzitim nasledujtce;j
konvencie: velmi casté (> 1/10), casté (> 1/100 az < 1/10), menej casté (> 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé
(>1/10 000 az < 1/1 000), velmi zriedkave (< 1/10 000), vratane jednotlivych pripadov a nezndme

(z dostupnych udajov).

Neziaduce G¢inky z udajov z klinickych stadii v minulosti s jednak malo frekventované, a tiez od
obmedzeného poétu pacientov. Uinky hlasené z rozsiahlych post-marketingovych skusenosti pri pouziti
terapeutickych / schvalenych davok povazované za suvisiace s lie¢ivom su uvedené Vv tabulke nizsie podl'a
MedDRA tried organovych systémov.

Vzhl'adom k obmedzenym tdajom z klinickych §tadii frekvencia tychto neziaducich u¢inkov je neznama
(nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov), ale skisenosti po uvedeni na trh ukazuju, ze neziaduce ucinky
st zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000) a zavazné reakcie s vel'mi zriedkavé (< 1/10 000).

Paracetamol

Trieda organovych systémov | NeZiaduci uc¢inok

Poruchy krvi a lymfatického | trombocytopénial, agranulocytoza®, pancytopénia?, leukopénia?,
systému neutropénia®

Poruchy imunitného systému | NYpersenzitivita vratane anafylaktickych reakcii, angioedému,
Stevensovho-Johnsonovho syndromu a toxickej epidermalnej
nekrolyzy?

Poruchy metabolizmu a

viivy Metabolicka acidoza s vysokou aniénovou medzerou*

Poruchy dychacej ststavy,

, e bronchospazmus?
hrudnika a mediastina P

Poruchy gastrointestinalneho

traktu nauzea, vracanie, hnacka, brusny diskomfort

Poruchy pecene a zI¢ovych

ciest hepatalna dysfunkcia

Poruchy koze a podkozného

; razk ri 5m ikaria, alergickd dermatiti
tkaniva vyrazka, pruritus, erytém, urtikaria, alergicka dermatitida

! Nemusia bezpodmienecne kauzélne suvisiet' s paracetamolom.

2Boli hlasené vel'mi zriedkavé pripady zavaznych koznych reakcii.

8 Pri uzivani paracetamolu boli zaznamenané pripady bronchospazmu, ale tieto pripady st
pravdepodobnejsie u astmatikov precitlivenych na kyselinu acetylsalicylovi alebo na iné NSAID.

* Frekvencia “nezndma” (z dostupnych udajov)
Opis vybranych neziaducich reakcii:

Metabolicka acidéza s vysokou anionovou medzerou: U pacientov s rizikovymi faktormi, uzivajicich
paracetamol, boli pozorované pripady metabolickej acidozy s vysokou anidonovou medzerou v dosledku
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pyroglutamovej aciddzy (pozri Cast’ 4.4). Pyroglutamova acidéza sa moze vyskytnat v dosledku nizkej

.1 2025/00356-Z1B

hladiny glutatiéonu u tychto pacientov.

Fenylefrin:

Trieda organovych systémov

Neziaduci a¢inok

Poruchy imunitného systému

hypersenzitivita, alergicka dermatitida, zihl'avka

Psychické poruchy

stav zmitenosti, hervozita, podrazdenost’, nepokoj

Poruchy nervového systému

zavrat, bolest’ hlavy, nespavost’

Poruchy oka

mydridza, akatny glaukom s uzavretym uhlom!

Poruchy srdca a srdcovej
¢innosti

zvySeny krvny tlak, tachykardia, palpitacie

Poruchy koze a podkozného
tkaniva

vyrazka

Poruchy gastrointestinalneho
traktu

nauzea, vracanie, hnacka

Poruchy obli¢iek a mocovych
ciest

dyzuria, zadrziavanie mocu?

1S najvi&sou pravdepodobnostou sa vyskytuje U pacientov s glaukdomom s uzavretym uhlom.

2 S najvicsou pravdepodobnost'ou sa objavi u pacientov s obstrukciou vyvodu mo¢ového mechira, ako je

hypertrofia prostaty.

Guajfenezin:

Trieda organovych systémov

Neziaduci aéinok

Poruchy imunitného systému

hypersenzitivita vratane anafylaktickych reakcii a angioedému

Poruchy dychacej ststavy,
hrudnika a mediastina

dyspnoe!

Poruchy gastrointestinalneho
traktu

nauzea, vracanie, brusny diskomfort, hnacka

Poruchy koze a podkozného
tkaniva

vyrazka, zZihl'avka

! Dyspnoe bolo hlasené v suvislosti s d’al§imi priznakmi hypersenzitivity.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné

monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili

akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4,9 Predavkovanie

Uzitie vyS$$ich davok ako odporic¢ané mdze spdsobit’ zavazné zdravotné problémy. Rychla lekarska

pomac je rozhodujtca, aj ked’ prejavy alebo priznaky nie st pritomné.
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Paracetamol:
Pacienti NESMU stibezne uzivat iné lieky obsahujtce paracetamol vzhl’'adom na riziko zavazného
poskodenia pecene V pripade predavkovania.

Pri akatnom predavkovani moze mat’ paracetamol hepatotoxické uéinky alebo dokonca sposobit’ nekrdzu
pecene a zlyhanie pecene, ktoré moze vyzadovat transplanticiu pecene alebo viest’ k umrtiu.
Predavkovanie paracetamolom, vratane vysokej hladiny celkovej davky dosiahnutej pri dlhodobom
pouzivani, m6Zze sposobit’ nefropatiu S nezvratnym zlyhanim pecene.

Poskodenie pecene moze nastat’ u dospelych, ktori uzili 10 g a viac paracetamolu. U pacientov
s rizikovymi faktormi moze dojst’ k poskodeniu pecene i pri poziti 5 g alebo viac paracetamolu (pozri
nizsie).

Medzi priznaky predavkovania paracetamolom pocas prvych 24 hodin patria bledost’, nauzea, vracanie a
anorexia. Bolest’ brucha méze byt’ prvym priznakom poskodenia pecene, ¢o nie je zvycajne zjavné

v priebehu 24 az 48 hodin a niekedy moze byt’ oneskorené na 4 az 6 dni po poziti. PoSkodenie peene je
obvykle na maxime 72 az 96 hodin po poziti. Mdze nastat’ porucha glukézového metabolizmu

a metabolicka acidéza. Pri vaznych otravach méze zlyhanie pecene vyustit’ do encefalopatie, krvacania,
hypoglykémie, opuchu mozgu a smrti. Boli hlasené pripady pankreatitidy.

Plazmaticka koncentracia paracetamolu sa ma zmerat’ 4 hodiny po poziti alebo neskor (Skér namerané
koncentracie su nespolahlivé). Liecbu s pouzitim N-acetylcysteinu je mozné vyuzit az do 48 hodin po
poziti paracetamolu, ale najvys$si ochranny efekt sa dosiahne, ak sa s fiou za¢ne do 8 hodin po poziti. Po
uplynuti tejto doby t¢innost’ antidota prudko klesa. V pripade potreby je mozné podat’ N-acetylcystein
intravenozne V sulade so zavedenou davkovacou schémou. Ak stav nekomplikuje vracanie, méze byt’
vhodnou alternativou, najma v odl'ahlych oblastiach mimo nemocnice, podavanie metioninu peroralne.
Lie¢ba pacientov so zavaznou poruchou funkcie pecene do 24 hodin od predavkovania sa ma konzultovat’
s Narodnym toxikologickym centrom alebo hepatologickym pracoviskom.

Dal3ie informacie 0 osobitnych populaciach:
Riziko otravy existuje najma u pacientov s ochorenim pecene, Vv pripade chronického alkoholizmu alebo
U pacientov trpiacich chronickou podvyzivou. V tychto pripadoch méze byt predavkovanie smrtelné.

Riziko je vysS§ie, ak je u pacienta pravdepodobna deplécia glutationu:

. dlhodobo uziva karbamazepin, fenobarbital, fenytoin, primidon, rifampicin, 'ubovnik bodkovany a
iné lieCiva sposobujuce indukciu peceniovych enzymov;
] pravidelne poziva alkohol v nadmernych mnozstvach;

. Vv pripade portch prijmu potravy, cystickej fibrozy, infekcie HIV, hladovania alebo kachexie.

Fenylefrin:

Nasledky predavkovania fenylefrinom st primarne sposobené sympatomimetickym G¢inkom fenylefrinu,
ktory zahfiia hemodynamické zmeny, kardiovaskularny kolaps a respira¢nu depresiu. Mézu sa objavit’
symptomy ako je ospalost’, ktora moze byt nasledovana nepokojom (najmé u deti), zméatenost, poruchy
videnia, halucinacie, vyrazka, nevol'nost’, vracanie, pretrvavajuce bolesti hlavy, nervozita, zavraty,
nespavost’, hypertenzia, bradykardia, poruchy prekrvenia, arytmie, zachvaty, ki¢e a moze sa objavit
koéma.

Liecba zahfna symptomatické a podporné opatrenia. Hypertenzné ucinky mozno lie¢it’ intravenéznym
alfa-blokatorom. V pripade ki¢ov sa moze podavat’ diazepam.

Guajfenezin:
U guajfenezinu boli prilezitostne hlasené gastrointestinalny diskomfort, nevol'nost’ a vracanie, najma pri
poziti velkych davok. Pacient méze tiez pocitovat’ ospalost’. U pacientov uzivajicich vel’ké mnozstvo
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lieku obsahujticeho guajfenezin v kombinacii s efedrinom boli hlasené mocové kamene. Vstrebavany
guajfenezin sa vSak rychlo metabolizuje a vylu¢uje moc¢om. Pacient sa ma lie¢it’ symptomaticky, vracanie
sa lie¢i nahradou tekutin a monitorovanim elektrolytov, ako je uvedené.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutickd skupina: Paracetamol, kombinacia bez psycholeptik, ATC kéd: NO2BES1

Paracetamol ma analgetické a antipyretické ucinky, sprostredkované predovsetkym prostrednictvom
inhibicie syntézy prostaglandinov v centralnom nervovom systéme.

Fenylefrinium-chlorid pdsobi predovsetkym priamo na adrenergné receptory. Ma prevazne a-adrenergni
aktivitu a pri obvyklych davkach nema vyznamné stimula¢né u¢inky na centralny nervovy systém. lde
0 zname nosové dekongestivum a pdsobi pomocou vazokonstrikcie na znizenie opuchu nosovej sliznice.

Guajfenezin je expektorans, ktoré zmiernuje kasel’ a prinasa ilavu tym, ze zvySuje objem a znizuje
viskozitu bronchialneho sekrétu. To ulah¢uje odstraiiovanie hlienu a znizuje podraZzdenie bronchialneho
tkaniva. Preto sa meni neproduktivny kasel’ na kasel’, ktory je viac produktivny a menej Casty.

Nie je zname, ze by lieCiva sposobovali sedaciu.
5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Paracetamol:

Paracetamol sa v gastrointestinalnom trakte rychlo a takmer Gplne vstrebava. Maximalne plazmatické
koncentracie sa dosiahnu od 10 do 60 minuat po peroralnom podani. Paracetamol sa primarne metabolizuje
Vv peceni tromi cestami: glukuronidéciou, sulfataciou a oxidaciou. Vylucuje sa moc¢om, hlavne vo forme
glukuronidovych a sulfatovych konjugatov. Eliminaény pol¢as je od 1 do 3 hodin.

Fenylefrin:

Fenylefrin sa absorbuje z gastrointestinalneho traktu a podlieha metabolizmu prvého prechodu
monoaminooxidazou V Crevach a v peceni; peroralne podavany fenylefrin ma tak znizenu biologicku
dostupnost’. Takmer vyhradne sa vylu¢uje mo¢om ako konjugat sulfatu. Maximalne plazmatické
koncentracie sa dosiahnu 45 mintt az 2 hodiny po podani a plazmaticky pol¢as je priblizne 2 az 3 hodiny.

Guajfenezin:

Guajfenezin sa po peroralnom podani rychlo a Gplne absorbuje z gastrointestinalneho traktu. Cpax
nezmeneného lie¢iva sa po peroralnom podani pohybuje od 15 do 30 mintit. Guajfenezin sa metabolizuje
hlavne na - (2-metoxyfenoxy) kyselinu mlie¢nu. Elimina¢ny pol¢as guajfenezinu je priblizne 1 hodina.
Guajfenezin sa vylucuje rychlo a takmer Gplne oblickami. 81 % a 95 % podanej davky sa objavi v moci
v priebehu 4 a 24 hodin, v uvedenom poradi.

5.3  Predklinické idaje 0 bezpec¢nosti

Nie st dostupné ziadne predklinické $tadie tykajace sa tohto lieku.

Konvenéné $tudie, ktoré k vyhodnoteniu toxicity pre reprodukciu a vyvoj pouzivaji v su¢asnosti uznavané
normy, nie su k dispozicii.

Predklinické udaje neodhalili Ziadne osobitné riziko pre ¢loveka pri terapeuticky relevantnych davkach na
zaklade studii toxicity po opakovanych davkach, genotoxicity alebo karcinogenity s fenylefrinom. Nie su
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hlasené ziadne $tudie na zvieratach tykajtce sa fertility, véasnej embryonalnej vyvojovej toxicity,
teratogenity, ani karcinogenity guajfenezinu.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

sachar6za

citronan sodny

kyselina citronova bezvoda

kyselina vinna

citronova prichut’ 87A069

citronova prichut’ 875060 (obsahuje butylhydroxyanizol)
praskova mentolova prichut’ 876026

acesulfam draselny (E 950)

citronova prichut’ 501.476/AP05.04

aspartam (E 951)

citrébnova prichut’ 875928

chinolinova ZIta (E 104)

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Vrecko (obsahuje 5,16 g Theraflu Forte chripka a kaSel’ horaci napoj) je z niekol’kovrstvového filmu
vyrobeného z papiera/LDPE/Al/ionoméru (vrstva, ktora sa dotyka lieku).

Velkost balenia: 10 vreciek.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Haleon Czech Republic s.r.o.

Hvézdova 1734/2¢c
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Ceska republika
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