Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2024/06468-Z1B

Pisomna informacia pre pouZivatela

Theraflu Forte s vitaminom C s prichut’ou lesného ovocia
1 000 mg/10 mg/70 mg prasok na peroralny roztok

paracetamol, fenylefrinium-chlorid, kyselina askorbova
(paracetamolum, phenylephrini hydrochloridum, acidum ascorbicum)

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je uvedené v tejto pisomnej informadcii, alebo ako vdm
povedal vas lekar alebo lekarnik.

Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekéarnika.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

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

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1.
2.

A

—

Co je Theraflu Forte s vitaminom C s prichut'ou lesného ovocia a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Theraflu Forte s vitaminom C s prichutou lesného
ovocia

Ako uzivat’ Theraflu Forte s vitaminom C s prichut'ou lesného ovocia

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uschovavat’ Theraflu Forte s vitaminom C s prichut'ou lesného ovocia

Obsah balenia a d’alSie informacie

Co je Theraflu Forte s vitaminom C s prichut’ou lesného ovocia a na ¢o sa pouZiva

Theraflu Forte s vitaminom C s prichut’ou lesného ovocia sa uziva na zmiernenie priznakov
prechladnutia a chripky, ak je prekrvenie nosove;j sliznice (upchaty nos) spojené s horackou a/alebo
miernou az stredne silnou bolest'ou, ako je bolest’ v hrdle, bolest’ hlavy, svalov a prinosovych dutin.
Theraflu Forte s vitaminom C s prichut'ou lesného ovocia je ureny len dospelym a star§im osobam s
hmotnostou 50 kg a viac.

Theraflu Forte s vitaminom C s prichut'ou lesného ovocia sa uziva len vtedy, ak mate vSetky
nasledujice priznaky: upchaty nos s horackou a/alebo miernou az stredne silnou bolestou.

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

Theraflu Forte s vitaminom C s prichutou lesného ovocia obsahuje tri lie€iva:

Paracetamol je lick proti bolesti (analgetikum) a znizuje hortcku.

Fenylefrinium-chlorid je nosovy dekongestivum. Uvol'tiuje upchaty nos a ul'ah¢uje dychanie
znizenim opuchu prinosovych dutin.

Kyselina askorbova je nevyhnutnou zlozkou F'udskej stravy a dopliia prijem vitaminu C. To je
obzvlast’ prospesné v pociatocnej faze prechladnutia a chripky, pretoze zasoby vitaminu C mézu
byt nizke a chut’ do jedla zniZena.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Theraflu Forte s vitaminom C s prichut’ou
lesného ovocia

Neuzivajte Theraflu Forte s vitaminom C s prichut’ou lesného ovocia

- ak ste alergicky na paracetamol, fenylefrinium-chlorid, kyselinu askorbovu alebo na ktorukol'vek
z d’al8ich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6);

- ak uzivate alebo ste v poslednych 14 dnoch uzivali inhibitory monoaminooxidazy (IMAO, lieky
pouzivané na lie¢bu depresie alebo Parkinsonovej choroby);

- ak mate glaukém s uzavretym uhlom (zvySeny vnutroocny tlak);

- ak mate hypertyredzu (zvySena ¢innost’ §titnej zl'azy);

- ak mate cukrovku (zvysena hladina glukozy v krvi);

- ak mate vysoky tlak alebo ochorenie srdca;

- ak mate feochromocytom (zriedkavy typ nddoru nadobliciek);

- ak uzivate lieky na liecbu depresie, ako su tricyklické antidepresiva (napr. amitriptylin);

- akuzivate lieky na kontrolu krvného tlaku;

- akuzivate iné sympatomimetika (ako su lieky na uvol'nenie upchatého nosa, lieky na potlacenie
chuti do jedla a niektoré lieky, ktoré stimuluji nervovl sustavu);

- ak mate vazne problémy s peCenou.

Upozornenia a opatrenia

Theraflu Forte s vitaminom C s prichut’ou lesného ovocia obsahuje paracetamol.

Tento liek NEUZIVAJTE, ak uZivate iné lieky viazané na lekarsky predpis alebo dostupné bez
lekarskeho predpisu, ktoré obsahuju paracetamol na lieCbu bolesti, horucky alebo priznakov
prechladnutia a chripky.

Neprekracujte odporucané ddvkovanie, pretoze by to mohlo vazne poskodit’ pecen.

Liek neuzivajte s inymi liekmi, ktoré zmieriiuju kasel” a priznaky prechladnutia, prekrveného ¢i
upchatého nosa.

Predtym, ako zacnete uzivat’ Theraflu Forte s vitaminom C s prichut’ou lesného ovocia, obratte

sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- ak mate problémy s peceiiou alebo oblickami;

- ak mate zavaznu infekciu, ste zavazne podvyziveny alebo mate vyraznii podvahu alebo dlhodobo
nadmerne konzumujete alkohol, pretoze to mdze zvysit’ riziko metabolickej acidozy. Medzi
prejavy metabolickej acidozy patria:

o namahavé, rychle, stazené dychanie

o pocit nevol'nosti (nauzea), vracanie

o strata chuti do jedla

Ak sa u vas objavi kombindcia tychto priznakov, okamzite kontaktujte lekara.

- mate tazkosti s mo¢enim kvoli zva¢Senej prostate;

- mate ochorenie ciev, ako je Raynaudov syndrém (ktory sa prejavuje necitlivost'ou, brnenim
a zmenou farby (biela, modra, potom Cervena) prstov na rukdch a nohach v dosledku chladu).

Pocas liecby lickom Theraflu Forte s vitaminom C s prichutou lesného ovocia ihned’ informujte

svojho lekara, ak:

] mate zavazné ochorenia, vratane zavaznej poruchy funkcie obli¢iek alebo sepsy (ked sa v
krvnom obehu nachadzajt baktérie a ich toxiny, ¢o vedie k poskodeniu organov), alebo ak trpite
podvyzivou, chronickym alkoholizmom, alebo ak uZivate aj flukloxacilin (antibiotikum). U
takychto pacientov bolo hlasené zadvazné ochorenie nazyvané metabolickd acidoza (abnormalita
krvi a telesnych tekutin), ked’ sa paracetamol uzival dlhodobo v pravidelnych davkach, alebo
ked’ sa paracetamol uzival spolu s flukloxacilinom. Priznaky metabolickej acidézy mozu
zahtnat’: zavazné dychacie tazkosti s hlbokym rychlym dychanim, ospalost’, pocit nevolnosti
(nauzea) a nevolnost’ (vracanie).

Iné lieky a Theraflu Forte s vitaminom C s prichut’ou lesného ovocia
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Ak teraz uzivate alebo v ste poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Neuzivajte Theraflu Forte s vitaminom C s prichut’ou lesného ovocia

- s inhibitormi monoaminooxidazy (IMAO, lieky na liecbu depresie alebo Parkinsonovej choroby),
ak ich prave uzivate alebo ste ich uzivali v poslednych 14 dioch;

- s liekmi na liecbu depresie, ako su tricyklické antidepresiva (napr. amitriptylin);

- s liekmi na regulaciu krvného tlaku nazyvané betablokatory a iné antihypertenziva;

- s liekmi obsahujucimi sympatomimetika (ako su lieky na uvolnenie upchatého nosa, lieky na
potlacenie chuti do jedla a niektoré¢ lieky, ktoré stimuluji nervovu ststavu);

- s liekmi, ktoré obsahuji paracetamol alebo s lieckmi na uvol'nenie upchatého nosa pri prechladnuti
a chripke.

Predtym, ako zacnete uZivat’ Theraflu Forte s vitaminom C s prichut’ou lesného ovocia, obratte

sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak uzivate:

- warfarin alebo podobné lieky na riedenie krvi (antikoagulancid);

- lieky proti nevol'nosti a vracaniu, napr. metoklopramid a domperidon;

- kolestyramin (pouziva sa na zniZenie vysokej hladiny cholesterolu v krvi);

- hypnotika, antiepileptika (lieky na liecbu nespavosti a zachvatov epilepsie (napr. fenobarbital,
fenytoin, karbamazepin));

- rifampicin a izoniazid (lieky na liecbu tuberkulozy);

- salicylamid (liek na liecbu horicky a bolesti);

- lieky na ochorenia srdca (napr. digoxin);

- lieky potlacajuce alebo podporujtice chut’ do jedla;

- lieky na liecbu akitnej migrény (napr. ergotamin, metysergid);

- flukloxacilin (antibiotikum) z dévodu vazneho rizika abnormalit krvi a tekutin (nazyvanej
metabolickd acidoza), ktord sa musi urychlene liecit’ (pozri Cast’ 2).

Uzivanie paracetamolu moze sposobit’ falosné vysledky niektorych laboratdérnych vySetreni (napr.
vySetrenie hladiny glukézy v krvi).

Theraflu Forte s vitaminom C s prichut’ou lesného ovocia a alkohol
Pocas uzivania tohto lieku nepite alkohol.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Tento liek neuzivajte bez porady s lekarom, ak ste tehotna, myslite si, Ze by ste mohla byt tehotna,
alebo dojcite.

Ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’
tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Tento lieck mo6Ze sposobit’ zavrat. Ak pocitujete zavrat, neved'te vozidlo ani neobsluhujte stroje.

Theraflu Forte s vitaminom C s prichut’ou lesného ovocia obsahuje

Sacharozu. Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred
uzitim tohto licku. Tento liek obsahuje 5 210 mg sachar6zy v jednom vrecku. Musi sa to vziat’ do
uvahy u pacientov s diabetes mellitus.

Sodik. Tento lick obsahuje 118 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v jednom vrecku. To sa
rovna 5,9 % odporucaného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

71t oranZovi (E110) a azorubin (E122), ktoré mdzu vyvolat’ alergické reakcie.

Jedno vrecko obsahuje 0,1 mg oranzovej Zlte a 3,91 mg azorubinu.

Aspartam (E951). Tento liek obsahuje 80 mg aspartdmu v jednom vrecku. Aspartam je zdrojom
fenylalaninu. M6ze byt Skodlivy, ak mate fenylketontiriu (skratka PKU z anglického
phenylketonuria), zriedkava genetickt poruchu, pri ktorej sa hromadi latka fenylalanim, pretoze telo
ju nevie spravne odstranit’.
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3. Ako uzivat Theraflu Forte s vitaminom C s prichut’ou lesného ovocia

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

Odporacana davka

Dospeli a starSie osoby s telesnou hmotnostou 50 kg a viac:

- Jedno vrecko kazdych 4 az 6 hodin podl'a potreby, maximalne 4 vrecka denne. Odstup medzi
jednotlivymi davkami ma byt najmenej 4 hodiny.

- Neprekrocte davku 4 vrecka pocas 24 hodin (o zodpoveda 4 000 mg paracetamolu, 40 mg
fenylefrinium-chloridu a 280 mg kyseliny askorbovej).

- Liek neuzivajte dlhsie ako 3 dni. Ak vaSe priznaky pretrvavaja dlhsie ako 3 dni alebo sa k nim
pridruzila vysoka horucka, vyrazky alebo neustupujuca bolest’ hlavy, kontaktujte lekara.

Theraflu Forte s vitaminom C s prichut'ou lesného ovocia nie je uréeny dospelym a star§im osobam,
ktorych hmotnost’ nedosahuje 50 kg.

Neprekracujte stanovené davkovanie. UZivajte Co najmensi pocet vreciek denne a ¢o najkratsi cas
nevyhnuty na liecbu vasich priznakov.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Theraflu Forte s vitaminom C s prichut'ou lesného ovocia nie je uréeny detom a dospievajicim
mladsim ako 18 rokov.

Pacienti s poruchou funkcie pecene
Predtym ako za¢nete uzivat tento liek, kontaktujte svojho lekara. Liek neuzivajte, ak mate zdvaznu
poruchu funkcie pecene.

Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek
Predtym ako za¢nete uzivat tento liek, kontaktujte svojho lekara.

Sposob podivania a pokyny na uZivanie
Obsah vrecka rozpustite v pohari s hortcou (nie vriacou) vodou. Napoj vypite po vychladnuti na
prijatel'nua teplotu.

Ak uZijete viac Theraflu Forte s vitaminom C s prichut'ou lesného ovocia, ako mate
Ak nechtiac uzijete prili§ vysoka davku, okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc, ak sa aj citite dobre,
pretoze vam neskor hrozi vazne poskodenie pecene.

Kontaktujte Narodné toxikologické informacné centrum (+421 2 54 774 166 alebo +421 911 166 066,
www.ntic.sk, ntic@ntic.sk).

Ak zabudnete uZit’ Theraflu Forte s vitaminom C s prichut’ou lesného ovocia
Ak zabudnete uzit’ davku, uzite ju hned’, ako si spomeniete. Neuzivajte dvojnasobna davku, aby ste
nahradili vynechant davku. Odstup medzi jednotlivymi davkami ma byt najmenej 4 hodiny.

4. MozZné vedPajSie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

OkamZite ukoncite uzZivanie Theraflu Forte s vitaminom C s prichut’ou lesného ovocia a obrat’te

sa na svojho lekara:

- ak mate alergick reakciu v podobe koznej vyrazky alebo svrbenie niekedy sprevadzané
tazkostami s dychanim alebo opuchom pier, jazyka, hrdla alebo tvare;

- ak mate kozné vyrazky alebo olupovanie koze alebo vriedky v tstach;
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- ak ste mali v minulosti tazkosti s dychanim po uziti kyseliny acetylsalicylovej alebo
nesteroidovych liekov proti zapalu a mate podobné t'azkosti po uZiti tohto lieku;

- ak mate nevysvetliteI'né modriny alebo krvacanie;

- ak mate neobycajne zrychleny pulz alebo pocit, ze vam nezvycajne rychlo alebo nepravidelne bije
srdce;

- ak stracate zrak, ¢o méze byt désledok abnormélne vysokého krvného tlaku v ociach. Ide o vel'mi
zriedkavy vedlajsi u¢inok, ktory sa moze vyskytnut’ najmé u os6b s glaukomom;

- tazkosti s mocCenim. Tento vedl'ajsi i¢inok sa najcastejSie prejavi u muzov so zvacSenou
prostatou.

Frekvencia vyskytu tychto vedl'ajsich ucinkov nie je zndma (nebolo ju mozné stanovit’ na zaklade

dostupnych udajov). Povazuju sa za pravdepodobne zriedkavé alebo vel'mi zriedkavé.

Iné casté vedlajSie ucinky (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb), ktoré sa mézu vyskytnut’
su: bolest” hlavy, zavrat, vysoky krvny tlak, poruchy spanku, nervozita, nevol'nost, vracanie. Ak sau
vas prejavi niektory z opisanych vedlajsich u¢inkov, kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Frekvencia ,,nezname* (Castost’ vyskytu sa neda odhadnit’ z dostupnych tdajov):
zavazné ochorenie, ktoré moze zvysit' kyslost’ krvi (nazyvané metabolicka aciddza) u pacientov so
zavaznym ochorenim, uzivajucich paracetamol (pozri Cast’ 2).

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi 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
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené¢ v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Theraflu Forte s vitaminom C s prichut’ou lesného ovocia

Tento liek uchovavajte mimo dohl’adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na vrecku a Skatuli po skratke EXP.
Déatum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

Neuzivajte tento liek, ak spozorujete, ze je vrecko poskodené.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Theraflu Forte s vitaminom C s prichut’ou lesného ovocia obsahuje

Liec¢iva st 1 000 mg paracetamolu, 10 mg fenylefrinium-chloridu a 70 mg kyseliny askorbovej

v jednom vrecku.

Dalsie zlozky su sachar6za, kyselina vinna, bezvody citronan sodny, aspartam (E951), prichut’ lesného
ovocia a farbivo E110/122/142 (obsahuje zIt’ oranzova (E110), zelen S (E142) a azorubin (E122)).
Ako vyzera Theraflu Forte s vitaminom C s prichut’ou lesného ovocia a obsah balenia

Jedno vrecko Theraflu Forte s vitaminom C s prichut'ou lesného ovocia obsahuje prasok svetloruzovej
az broskynovej farby s charakteristickou arémou lesného ovocia a mentolu.

Theraflu Forte s vitaminom C s prichut’ou lesného ovocia je dostupny v baleniach s 5 alebo 10
vreckami.
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Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Haleon Czech Republic s.r.0.

Hvézdova 1734/2¢, 140 00 Praha 4 - Nusle, Ceska republika
e-mail: mystory.cz@haleon.com

Vyrobca

Haleon Alcala, S.A., Ctra. de Ajalvir, Km. 2 500, 28806 Alcala de Henares, Madrid, Spanielsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi

nazvami:

Bulharsko
Cesko
Mad’arsko
Pol’sko
Rumunsko
Slovensko

TEPA®JIY MAKC I'PUIT 1000 mg/10mg/70mg npax 3a mepopajieH pa3TBop
Theraflu Forte s vitaminem C lesni ovoce

Neo Citran Max C-vitaminnal por belsdleges oldathoz

Theraflu MAX GRIP

Theraflu Max Raceala si Gripa 1000 mg/10 mg/70 mg pulbere pentru solutie orala
Theraflu Forte s vitaminom C s prichut'ou lesného ovocia

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2025.



