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Pisomna informacia pre pouZivatela

TheraFlu prechladnutie a chripka
325 mg/20 mg/10 mg/50 mg prasok na peroralny roztok

paracetamol/feniraminium-hydrogén-maleinat/fenylefrinium-chlorid/kyselina askorbova (vitamin C)

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretozZe
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 pisomnd informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak potrebujete d’alsie informéacie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.

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

Ak sa do 5 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie alebo ak bude horti¢ka trvat’
dlhsie ako 3 dni, musite sa obratit’ na lekdara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1
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5
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1.

Co je TheraFlu prechladnutie a chripka a na ¢o sa pouZziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete TheraFlu prechladnutie a chripka
Ako uzivat’ TheraFlu prechladnutie a chripka

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ TheraFlu prechladnutie a chripka

Obsah balenia a d’alie informacie

Co je TheraFlu prechladnutie a chripka a na &o sa pouZiva

TheraFlu prechladnutie a chripka obsahuje 4 lie¢iva na potlacenie priznakov pri prechladnuti
a chripke:

paracetamol t¢inkuje proti bolesti (analgeticky ¢inok) a znizuje horacku;
fenylefrinium-chlorid je dekongestant nosovej sliznice a prinosovych dutin; zmierfiuje
upchatie nosa a tlak v prinosovych dutinach;

feniraminium-hydrogén-maleinat je antihistaminikum a napomaha zmiernit’ priznaky alergie;
kyselina askorbova (vitamin C) pomaha pokryt’ zvySent potrebu tohto vitaminu pri hortcke

a chripke.

TheraFlu prechladnutie a chripka sa pouZiva na zmiernenie priznakov chripky a prechladnutia,
ako su:

2.

hortc¢ka a zimnica;

bolesti svalov a kibov, bolest hlavy;
upchaty nos a prinosové dutiny;
vytok z nosa a kychanie.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete TheraFlu prechladnutie a chripka

NeuZivajte TheraFlu prechladnutie a chripka ak:

ste alergicky (hypersenzitivny) na lieciva alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
uvedenych v ¢asti 6 a na konci Casti 2;

uzivate alebo ste uzivali v poslednych 14 dnoch inhibitory monoaminooxidazy (IMAO, lieky
pouzivané na lie¢bu depresie alebo Parkinsonovej choroby); ak neviete, ¢i vas liek, ktory mate
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predpisany obsahuje IMAO, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika skor, ako zaénete uzivat’
tento liek;

= trpite zavaznym ochorenim srdca alebo ak méate vysoky krvny tlak (hypertenziu);

. maéte zvysenu funkciu $titnej Zl'azy (hypertyredzu);

" méate glaukém (zvyseny vnatroocny tlak);

" mate feochromocytom (typ nadoru nadobliciek, ktory sa nachadza v blizkosti obli¢iek, ¢o
sposobuje zvysenie krvného tlaku);

. uzivate tricyklické antidepresiva;

= uzivate betablokatory (lieky pouzivané na lie¢bu vysokého krvného tlaku pri problémoch so
srdcom);

= uzivate iné sympatomimetika, ako s nosové kvapky, lieky na potlacenie chuti do jedla a pod.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ TheraFlu prechladnutie a chripka, obrat’te sa na svojho lekara
alebo lekarnika ak:

" maéte problémy s peceiou alebo oblickami;

= trpite hemolytickou anémiou;

= trpite dediénym ochorenim — nedostatok glukozo-6-fosfat dehydrogenazy;

" trpite dehydrataciou alebo chronickou malnutriciou;

. mate srdcové ochorenie;

. mate cukrovku;

] mate zvac¢Senu prostatu alebo moézete mat’ retenciu (zadrziavanie) mocu,
. mate obstrukciu traviaceho traktu;

. méte zaludo¢ny vred,;

" maéte epilepsiu;

. mate oblickové kamene.

TheraFlu prechladnutie a chripka obsahuje paracetamol. Neuzivajte d’alsie iné lieky obsahujice
paracetamol. Ak prekroc¢ite maximalnu davku paracetamolu, méze dojst’ k zavaznému poskodeniu
pecene.

Konzultujte so svojim lekarom ak:

" mate tazkosti s dychanim ako napriklad astmu, dychaviénost’ alebo chronickd bronchitidu;

" nastane zhorSenie hortcky alebo hortcka trva viac nez 3 dni;

" sa zhor$i bolest’, upchatie nosa alebo tieto priznaky trvaju viac nez 5 dni alebo su sprevadzané
vysokou horuc¢kou, vyrazkami na kozi a neustupujiicou bolestou hlavy.

Iné lieky a TheraFlu prechladnutie a chripka

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to

svojmu lekarovi alebo lekarnikovi a to najma:

= inhibitory monoaminooxidazy (IMAQ) pouzivané na liecbu depresie a Parkinsonovej choroby;
neuzivajte TheraFlu prechladnutie a chripka, ak uzivate alebo ste uzivali IMAO v priebehu
poslednych 14 dni;

" antidepresiva pouzivané na lie¢bu depresie, ako st tricyklické antidepresiva;

= lieky na vysoky krvny tlak, ako su betablokatory;

" lieky pouzivané na lie¢bu srdcového zlyhania a abnormalneho srdcového rytmu (digoxin a iné
srdcové glykozidy);

" lieky na riedenie krvi (antikoagulancid), ako je warfarin alebo iné kumariny;

= lieky obsahujuce paracetamol alebo dekongestanty pri prechladnuti a chripke;

= lieky na nevol'nost’ a zvracanie, napr.: metoklopramid alebo domperidon;

. lieky na liecbu tuberkuldzy (rifampicin a izoniazid);

. lieky na lie¢bu bakterialnych infekcii (chloramfenikol);

= lieky na lie¢bu zachvatov, ako st fenytoin, fenobarbital a karbamazepin, lamotrigin;

. cholestyramin, ktory sa pouziva na znizenie hladiny cholesterolu;

. zidovudin (AZT), ktory sa pouziva na lie¢bu infekcie HIV;

= probenecid, ktory sa pouziva na liecbu dny;

- ergotamin a metysergid, ktory sa pouziva na migrénu;
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] antidepresiva ovplyviiujtice centralny nervovy systém (napr. alkohol a sedativa: barbituraty
a narkotika);
= lieky pouzivané na zniZenie zraZanlivosti krvi.

Interakcie s laboratérnym testovanim

Tento liek moze ovplyvnit vysledky testu s ndzvom phosphotungstate (test kyseliny moc¢ovej
vykonany pre stanovenie hladiny kyseliny mocovej v Krvi), a to najma u pacientov, ktori trpia alebo
maju diagnostikovanu dnu.

TheraFlu prechladnutie a chripka a alkohol
Nepite pocas uZivania lieku TheraFlu prechladnutie a chripka alkohol.

Tehotenstvo a dojéenie
Neuzivajte tento liek, ak ste tehotné alebo dojcite.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
TheraFlu prechladnutie a chripka moze sposobit’ ospalost’. Preto je potrebné byt’ pocas vedenia
vozidiel, obsluhy strojov alebo pri inych ¢innostiach vyzadujucich pozornost’ opatrny.

Theraflu prechladnutie a chripka obsahuje:

= 20 g sacharozy v jednom vrecku: musi sa to vziat’ do tivahy u pacientov s diabetes mellitus
(cukrovkou); ak vdm vas lekar povedal, ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte ho predtym,
ako za¢nete uzivat tento liek;

= farbivo oranZovu Zlta (E110): mo6ze vyvolat alergické reakcie;

" 28,3 mg sodika v jednom vrecku: mé sa to vziat’ do Givahy u pacientov so zniZzenou funkciou
obli¢iek alebo u pacientov na diéte s kontrolovanym obsahom sodika.

3. AKo uzivat’ TheraFlu prechladnutie a chripka

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informécii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekérnik. Ak si nie ste nie¢im isti, overte si to u svojho lekéra alebo lekéarnika.

Odportcana davka pre dospelych a dospievajtcich starsich ako 12 rokov je jedno vrecko kazdych 4 —
6 hodin podla potreby. Maximalna davka su 3 az 4 vrecka v priebehu 24 hodin.

Neprekracujte odporucanu davku.

Obsah jedného vrecka sa rozpusti v pohari horucej, ale nie vriacej vody (priblizne 250 ml). MéZe sa
zacat’ pit’, ked’ sa roztok ochladi na prijatel'nu teplotu.

Neuzivajte liek dlhsie ako 5 dni.

Kontaktujte svojho lekara, ak vase priznaky pretrvavaji dlhsie ako 5 dni alebo sa zhor$ia alebo ak
horté¢ka trva dlhsie ako 3 dni.

Pouzitie u deti
Nepodavajte detom do 12 rokov.

AK uzijete viac TheraFlu prechladnutie a chripka, ako mate

V pripade predavkovania alebo ndhodného uzitia, okamzite informujte svojho lekara. Rychla lekarska
starostlivost’ je ddlezita, i napriek tomu, ze sa citite dobre, a to najméa kvoli oneskorenému riziku
vazneho poskodenia pecene.

Ak zabudnete uzit’ TheraFlu prechladnutie a chripka
Neuzivajte dvojnasobna davku, aby ste nahradili vynechanti davku.
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Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4.  Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

PRESTANTE uZivat’ tento liek a okamZite informujte lekara, ak sa u vas objavia tieto prejavy:
= alergické reakcie, vratane sipotu, dychavi¢nosti, opuchu tvéare, pier, jazyka alebo hrdla;

. koznd vyrazka (vratane zihlavky a svrbenia), zaGervenanie koze;
. olupovanie koze, pluzgiere, vredy, vredy v Ustach;
= nezvycajné krvacanie alebo modriny (problémy s krvou).

Tieto vedrlajsie Géinky su zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1 z 1 000 0sdb) alebo vel'mi
zriedkavé (mézu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 0sbb) alebo sa frekvencia neda odhadnut’
z dostupnych Gdajov. Napriklad boli hlasené vel'mi zriedkavé pripady zavaznych koznych reakcii.

DalSie vedlajsie u¢inky su:
¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b):

= nevol’nost’
= zvracanie
] spavost’

zriedkavé (mézu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osbb):

] nervozita, nespavost’

. zavrat, bolest’ hlavy

. zrychleny tep srdca, busenie srdca, zvySeny krvny tlak
" zapcha, hnacka, neprijemné pocity v brusnej Casti

. sucho v Ustach

. pocit celkovej nepohody alebo nepokoja (malatnost)

Vysledky (alebo hodnoty) pecetiovych testov mbzu byt v zriedkavych pripadoch mimo norméalnych
hodnét.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii. Vedlajsie
u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ TheraFlu prechladnutie a chripka

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity lieck vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co TheraFlu prechladnutie a chripka obsahuje

= Liec¢iva su paracetamol, fenylefrinium-chlorid, feniraminium-hydrogén-maleinat a kyselina
askorbova (vitamin C).

. Dalsie zlozky su kyselina citronova bezvoda, citrat trisodny, kyselina jabl¢na, fosfore¢nan
vapenaty, sachardza, oxid titani¢ity (E 171), citronova aroma, farbivo oranzova zIta (E 110),
farbivo chinolinova zlta (E 104).

Ako vyzera TheraFlu prechladnutie a chripka a obsah balenia

Hrubozrnny, sypky, biely zrnity prasok so Zltymi $kvrnami, ktory moze obsahovat’ jemné hrudky.

Prasok je zabaleny vo vrecku s jednotlivou davkou, ktoré je odolné voci otvoreniu det'mi.

Velkost balenia: 6, 10, 12, 12 (6 + 6), 14, 20 (14 + 6), 20 vreciek po 22 g.
Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Haleon Czech Republic s.r.o., Hvézdova 1734/2c, 140 00 Praha 4 — Nusle, Ceska 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
Delpharm Orléans, 5, Avenue de Concyr, 45071 Orléans Cedex 02, Francuzsko

Tato pisomné informécia bola naposledy aktualizovana v decembri 2023.
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