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Pisomna informacia pre pouZivatela
Theraflu Forte chripka a kaSel’ horuci napoj

paracetamol 1 000 mg, guajfenezin 200 mg, fenylefrinium-chlorid 12,2 mg
prasok na peroralny roztok

pre dospelych a dospievajucich starSich ako 16 rokov

Pozorne si precditajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas déleZité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik.

Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'aj§ich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
cast’ 4.

Ak sa do 3 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

A S

Co je Theraflu Forte chripka a kaSel’ horuci napoj a na ¢o sa pouZziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Theraflu Forte chripka a kagel’ hortici napoj
Ako uzivat’ Theraflu Forte chripka a kasel’ hortci napoj

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Theraflu Forte chripka a kasel’ horuci napoj

Obsah balenia a d’alSie informacie

Co je Theraflu Forte chripka a kaSel’ horiici napoj a na o sa pouZiva

Theraflu Forte chripka a kaSel’ horici ndpoj sa pouZiva na kratkodobu uPavu od priznakov
prechladnutia, zimnice a chripky. Tieto priznaky zahfiiaji miernu aZ stredne silni bolest’, horucku,
prekrvenie nosovej sliznice (upchaty nos) a vlhky, produktivny kasel’.

Theraflu Forte chripka a kasel’ hortci napoj je urceny len pre dospelych, starSich pacientov
a dospievajucich starSich ako 16 rokov.

Theraflu Forte chripka a kagel’ hortici ndpoj moZete pouzivat’ LEN v pripade, ze mate VSETKY
nasledovné priznaky:

bolest’ a/alebo horuacku;
upchaty nos;
vlhky, produktivny kaSel’ (kasel’ s vykasliavanim hlienu).

Ak sa do 3 dni nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horSie alebo ak je kasel’ sprevadzany vysokou
horuckou, koznou vyrazkou alebo pretrvavajucou bolest'ou hlavy, musite sa obratit’ na lekara.
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Ako Theraflu Forte chripka a kasel’ horiici napoj u¢inkuje:
Theraflu Forte chripka a kasel’ hortci napoj obsahuje tri lieCiva:

. paracetamol tlmi bolest’ (analgeticky ucinok) a znizuje horticku (znizuje telesnu teplotu pri
horucke);

. fenylefrinium-chlorid je nosové dekongestivum; uvolfiuje upchaty nos a napomaha l'ahSie dychat’
nosom zniZenim opuchu nosovych prieduchov;

. guajfenezin je expektorans, ktory uvolnuje hlien a prinasa ul'avu pri vlhkom, produktivnom kasli.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Theraflu Forte chripka a kaSel’ hortci napoj

NEUZIVAJTE Theraflu Forte chripka a kaSel’ horiici nipoj:

] ak ste alergicky na paracetamol, fenylefrinium-chlorid, guajfenezin alebo na ktortkol'vek z d’alsich
zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6 a na konci Casti 2);

. ak mate ochorenie srdca alebo vysoky krvny tlak (hypertenziu);

= ak mate cukrovku;

] ak mate zvysenu funkciu stitnej zl'azy;

. ak mate glaukém s uzavretym uhlom (zvyseny tlak v oku);

. ak mate feochromocytéom (nador nadobliciek, ktory sa nachadza v blizkosti obliciek);

. ak uzivate alebo ste uzivali poc€as poslednych 14 dni inhibitory monoaminooxidazy (IMAO, lieky
na liecbu depresie alebo Parkinsonovej choroby);

. ak uzivate tricyklické antidepresiva;

. ak uzivate betablokatory (lieky uréené na liecbu vysokého krvného tlaku a problémov so srdcom);

. ak uzivate iné sympatomimetika, ako su dekongestanty (uvoliiujice upchaty nos), lieky na

potlacenie chuti do jedla a psychostimulancia podobné amfetaminu.
Upozornenia a opatrenia 5
Je dolezité, aby ste uzivali Theraflu Forte chripka a kasel’ hortci napoj LEN vtedy, ked’ mate VSETKY
nasledujtce priznaky: bolest’ a/alebo horucka, upchaty nos a vlhky, produktivny kasel’.
Obsahuje paracetamol. NEUZIVAJTE s inymi liekmi obsahujiicimi paracetamol.

Neuzivajte vyssiu ako odporiuc¢ant dennu davku, pretoze to moze sposobit’ zavazné poskodenie pecene.

Vseobecne, pravidelné uZivanie liekov proti bolesti, najmé kombinacie niekol’kych lieCiv proti bolesti,
moze viest’ k trvalému poskodeniu obli¢iek s rizikom zlyhania obliciek.

Pocas uzivania tohto lieku nekonzumujte alkoholické napoje.

Nepouzivajte spolu s inym liekom na lie¢bu kasl'a, prechladnutia alebo lickom ur¢enym na dekongesciu
(zniZenie opuchu nosovej sliznice).

Porad’te sa s lekarom, ak priznaky pretrvavaji dlhSie ako 3 dni alebo sa zhorSuju alebo ak kaSel’ sprevadza
vysoka hortcka, kozna vyrazka alebo pretrvavajica bolest’ hlavy.

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Theraflu Forte chripka a kaSel’ hortci napoj, obrat’te sa na svojho
lekara alebo lekarnika, ak mate:

. problémy s pecenou;

. problémy s oblickami;

. zvacSenu prostatu, pretoZze mozete mat’ retenciu (zadrziavanie) mocu alebo st'azené mocenie;
= problémy s krvnym obehom (ako je napr. Raynaudov syndrém);

2
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. miernu zltac¢ku (Gilbertov syndrém);
. zavaznu infekciu, ste podvyZziveny, mate zavaznu podvahu alebo pravidelne konzumujete alkohol;
. chronicky kasel’ (ako sa vyskytuje pri fajceni), astmu, chronicka bronchitidu alebo emfyzém

(ochorenie plac).

Deti a dospievajuci
Nepodavajte tento lick detom a dospievajicim mlad§im ako 16 rokov alebo dospievajicim od 16 do
18 rokov, ktorych telesnd hmotnost’ je nizsia ako 50 kg.

Iné lieky a Theraflu Forte chripka a kaSel’ horuci napoj
Neuzivajte Theraflu Forte chripka a kaSel’ hortici napoj, ak uZzivate:

. alebo ste pocas poslednych 14 dni uzivali inhibitory monoaminooxidazy (IMAO), ktoré sa
pouzivaju na liecbu depresie alebo Parkinsonovej choroby;

] tricyklické antidepresiva na liecbu depresie;

. lieky na liecbu vysokého krvného tlaku, ako st betablokatory;

] lieky obsahujiice sympatomimetické latky, ako su dekongestanty, lieky na potlacenie chuti do jedla

a psychostimulancia podobné amfetaminu.

AKk teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, a to najmaé:

. lieky pouzivané na liecbu srdcového zlyhania a portch srdcového rytmu (digoxin a iné srdcové
glykozidy);

. lieky na riedenie krvi (antikoagulancia), ako je warfarin alebo iné kumariny;

. lieky na nevol'nost’ a vracanie, ako je metoklopramid alebo domperidon;

. lieky na liecbu tuberkulézy (rifampicin a izoniazid);

. lieky na liecbu bakterialnych infekcii (chloramfenikol);

. lieky pouzivané na lie¢bu zachvatov kr¢ov, ako je lamotrigin, fenytoin, fenobarbital
a karbamazepin;

. kolestyramin, ktory sa pouziva na znizenie hladiny cholesterolu;

. zidovudin, ktory sa pouziva na liecbu infekcie virusom HIV (AIDS);

. probenecid na liecbu dny;

. ergotamin a metysergid pouzivané na lieCbu migrény;

. lieky obsahujiice paracetamol alebo dekongestanty na lie¢bu prechladnutia a chripky;

] lieky pouzivané na liecbu nadchy alebo miernych bolesti (salicylaty / salicylamid);

= halogénované anestetikd pouZzivané pri anestézii (narkoze) pred operaciou;

= flukloxacilin (antibiotikum) z dovodu vazneho rizika abnormalit krvi a tekutin (metabolickd acidoza

s vysokou anionovou medzerou), ktord sa musi urychlene liecit’, a ktora sa méze vyskytnit’ najma v
pripade tazkej poruchy funkcie obliciek, sepsy (ked baktérie a ich toxiny cirkulujiice v krvi vedu k
poskodeniu organov), podvyzivy, chronického alkoholizmu a ak sa uzivaju maximalne denné davky
paracetamolu;

] ak mate podstupit’ vySetrenie mocu, informujte svojho lekara, ze uzivate tento liek.

Theraflu Forte chripka a kasel’ horuci napoj a jedlo, napoje a alkohol
Pocas uzivania lieku Theraflu Forte chripka a kaSel’ horuci napoj nepite alkohol.

Tento liek sa moze uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.

Tehotenstvo a dojcenie
Theraflu Forte chripka a kaSel’ hortci napoj neuZzivajte, ak ste tehotna alebo dojcite.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Tento liek moZze sposobit’ zavraty. Ak sa to tyka aj vas, neved'te vozidlo ani neobsluhujte stroje.

Theraflu Forte chripka a kaSel’ horuci napoj obsahuje:

. sacharoézu: ak vam vas lekar povedal, ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred
uzitim tohto lieku. Obsahuje 2 g sacharozy v jednej davke. Musi sa to vziat’ do uvahy u pacientov s
diabetes mellitus.

. sodik: tento liek obsahuje 5,10 mmol (alebo 117 mg) sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli)

v jednom vrecku. To sa rovna 6 % odporucaného maximalneho denného prijmu sodika v potrave
pre dospelych.

. aspartam (E 951): tento liek obsahuje 30 mg aspartdmu v jednom vrecku. Aspartam je zdrojom
fenylalaninu. M6ze byt Skodlivy, ak mate fenylketonuriu (skratka PKU z anglického
phenylketonuria), zriedkava geneticku poruchu, pri ktorej sa hromadi latka fenylalanin, pretoze ju
telo nevie spravne odstranit’.

3. Ako pouzivat’ Theraflu Forte chripka a kasel’ horuci napoj

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam povedal
vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niecim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucand davka je:
Dospeli, stars$i pacienti a dospievajuci starsi ako 16 rokov, ktori vazia 50 kg a viac:
Jedno vrecko kazdych 4 az 6 hodin, podl'a potreby.

Neuzivajte viac ako 3 vrecka (3 davky) pocas 24 hodin (zodpoveda 3 000 mg paracetamolu; 36,6 mg
fenylefrinium-chloridu a 600 mg guajfenezinu).

cvve

potrebnil na zlepSenie priznakov ochorenia ¢o najkratSiu dobu.

Neuzivajte dlhsie ako 3 dni. Ak po 3 diloch problémy pretrvavaju alebo sa zhorsia alebo je kasel
sprevadzany vysokou horuckou, koZznou vyrazkou alebo pretrvavajicou bolestou hlavy, porad’te sa
s lekarom.

Theraflu Forte chripka a kaSel’ hortici ndpoj sa neméa pouZivat’ u dospelych, starSich pacientov
a dospievajucich starsich ako 16 rokov s telesnou hmotnost’ou niZsou ako 50 kg.

Neprekracujte stanovenu davku.
Pouzitie u deti a dospievajucich

Nepodavajte tento liek detom mladsim ako 16 rokov alebo dospievajtiicim vo veku 16 — 18 rokov, ktorych
telesna hmotnost’ je nizsia ako 50 kg.

Pacienti s ochorenim pecene

U pacientov s poskodenim pe¢ene musi byt davka zniZzena alebo interval davkovania predizeny. Porad'te
sa so svojim lekarom predtym, ako za¢nete tento liek uzivat. Celkova denna davka nema presiahnut’

2 vrecka pocas 24 hodin (musi sa dodrzat’ minimalny interval 8 hodin medzi davkami).
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Pacienti s poruchou funkcie oblic¢iek

U pacientov s tazkou poruchou funkcie obli¢iek musi byt interval medzi davkami predlzeny. Porad’te sa
so svojim lekarom predtym, ako za¢nete tento liek uzivat’. Na trhu st k dispozicii vhodnejsie lickové
formy.

Ako uzivat’ Theraflu Forte chripka a kaSel’ horuci napoj
Na peroralne (cez usta) pouZitie.

Rozpustite obsah jedného vrecka v hrnceku horucej, ale nie vriacej vody (250 ml). MieSajte, kym sa
prasok nerozpusti. Nechajte ochladit’ na teplotu vhodnu na pitie. Roztok sa ma vypit’ este teply.

Po rozpusteni vznikne opalizujuci, zIty roztok s charakteristickou citrusovo - mentolovou véiou,
neobsahuje Ziadne Castice.

Ak uzijete viac Theraflu Forte chripka a kaSel’ horici napoj, ako mate

Ak nahodne uzijete prili§ vel'ké mnozstvo lieku, okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc, aj ked’ sa citite
dobre kvoli riziku neskorsieho, zavazného poskodenia pecene.

Ak zabudnete uzit’ Theraflu Forte chripka a kaSel’ hortici napoj

Ak si zabudnete vziat’ davku, pouzite ju hned’, ako si spomeniete, pokial’ v§ak uz nie je takmer ¢as na
dalsiu davku. Dalej pokracujte v lie¢be podl'a odporaéani. Vzdy dodrzte interval aspoti 4 hodiny medzi
dvoma dévkami. Nikdy neuzivajte dvojiti davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak mate d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedlajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

PRESTANTE uZivat’ Theraflu Forte chripka a kaSel’ horiici napoj a ihned’ informujte svojho
lekara, ak sa u vas prejavia:

. alergické reakcie vratane sipotu, dychavi¢nosti, opuchu tvare alebo ust;
. kozna vyrazka (vratane zihlavky a svrbenia), zaCervenanie koze;

. olupovanie koze, pl'uzgiere, bolest’ a vredy v ustach;

= problémy s krvou vratane neobvyklého krvacania alebo tvorby modrin;
] zozltnutie koze alebo oci (zltacka); to su prejavy problémov s pecenou.

Vyssie uvedené vedlajsie ucinky su zriedkavé (mézu postihntt’ az 1 z 1 000 pacientov) alebo vel'mi
zriedkavé. Najma zavazné kozné reakcie su vel'mi zriedkavé (mozu postihnit’ az 1 z 10 000 pacientov).

Nasledujuce vedlajSie ic¢inky sa mézZu prejavit’ v zriedkavych alebo vo vePmi zriedkavych
pripadoch (m6zu postihnut’ az 1 z 1 000 alebo az 1 z 10 000 T'udi).
Ak sa u vas prejavi niektory z nizSie uvedenych priznakov, informujte svojho lekéara:

. bolest’ zaltidka alebo neprijemny pocit v oblasti brucha (hnacka, nutkanie na vracanie, vracanie);
. bolest hlavy, zavraty;

= zvySeny krvny tlak, busenie srdca, rychly tep srdca;

. poruchy spanku, nepokoj, nervozita, podrazdenost’ alebo zmétenost’;

= tazkosti s dychanim;

. rozsirené zrenice, zvyseny vnutrooc¢ny tlak;

. bolestivé mocenie, neschopnost’ mocit’.
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Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa moézu objavit’ problémy s peCeiiou, vratane vysledkov testov
pecenovych funkcii mimo normy.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajSie ti¢inky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich G¢inkov
mozZete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informdcii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Theraflu Forte chripka a kaSel’ horuci napoj

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na vrecku a na skatul’ke. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deit v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6Zzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Theraflu Forte chripka a kaSel’ horiici napoj obsahuje

. Lieciva su paracetamol, fenylefrinium-chlorid a guajfenezin; jedno vrecko obsahuje paracetamol
1000 mg, fenylefrinium-chlorid 12,2 mg (zodpoveda 10 mg fenylefrinu) a guajfenezin 200 mg.
= DalSie zlozky su sachardza, natriumcitrat, kyselina citrénova bezvoda, kyselina vinna, citrénova

prichut’ 87A069, citrénova prichut’ 875060 (obsahuje butylhydroxyanizol), praskova prichut’
mentolu 876026, acesulfam draselny (E 950), citrénova prichut’ 501.476/AP05.04, aspartdm
(E951), citronova prichut’ 875928, chinolinova zIta (E 104); pozri koniec ¢asti 2 pre d’alsie
informacie o zlozkach.

Ako vyzera Theraflu Forte chripka a kaSel’ horuci napoj a obsah balenia
Theraflu Forte chripka a kasel’ hortci napoj je takmer biely sypky prasok na peroralny roztok bez hrudiek
a Castic, dodavany vo vreckach s jednotlivou davkou.

Theraflu Forte chripka a kasel’ hortici napoj je dostupny v baleni po 10 vreciek.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Haleon Czech Republic s.r.o.

Hvézdova 1734/2c, 140 00 Praha 4 - Nusle, Ceské republika

e-mail: mystory.cz@haleon.com

Vyrobca
GlaxoSmithKline Consumer Healthcare GmbH & Co. KG, Barthstrasse 4, 80339 Mnichov, Nemecko

Haleon Germany GmbH, Barthstrasse 4, 80339 Mnichov, Nemecko


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi

nazvami:
Bulharsko

Chorvatsko
Cyprus

Ceska republika
Estonsko
Nemecko

Grécko
Mad’arsko
Lotyssko

Litva
Pol’'sko
Rumunsko

Slovenska republika
Slovinsko

Tepady Maxc [Ipoctyaa u Kammmuma 1000 mg/12,2 mg/200 mg mpax 3a
nepopaeH pa3TBop

Theraflu Max 1000 mg/12,2 mg/200 mg praSak za oralnu otopinu

Panadol Cold & Flu & Cough

Panadol Forte chtipka a kaSel horky napoj citron

Theraflu

OtriComplex forte Erkdltungsgetrink 1000 mg/ 12.2 mg / 200 mg Pulver zur
Herstellung einer Losung zum Einnehmen

Panadol Cold & Flu & Cough

Neo Citran Max koptetdvel por belsdleges oldathoz

Theraflu 1000mg/ 200mg/ 12,2mg pulveris iekskigi lietojama skiduma
pagatavosanai

Theraflu 1000mg/ 200mg/ 12,2mg milteliai geriamajam tirpalui

Theraflu Total Grip

THERAFLU MAX RACEALA SI TUSE 1000 mg/ 200 mg/ 12,2 mg pulbere pentu
solutie orala

Theraflu Forte chripka a kasel’ hortici napoj

Theraflu 1000 mg/200 mg/12,2 mg prasek za peroralno raztopino

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktébri 2023.



