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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

TheraFlu prechladnutie a chripka

325 mg/20 mg/10 mg/50 mg prasok na perordlny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedno vrecko obsahuje lieciva: paracetamol 325 mg, feniraminium-hydrogén-maleinat 20 mg,
fenylefrinium-chlorid 10 mg, kyselina askorbova 50 mg.

Pomocné latky so znamym t¢inkom: Jedno vrecko obsahuje 20 000 mg sacharozy, farbivo oranzovu
zIta (E 110) a 28,3 mg sodika (vo forme citronanu sodného).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ast’ 6.1

3. LIEKOVA FORMA
Prasok na peroralny roztok.

Hrubozrnny sypky biely zrnity prasok so zltymi Ciastockami, moze obsahovat’ jemné hrudky.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

TheraFlu prechladnutie a chripka je urc¢eny na kratkodobu lie¢bu symptémov chripky a prechladnutia,
ako su: horticka a zimnica sprevadzajtca horacku, bolest’ klbov a svalov, bolest” hlavy, upchatie nosa
a prinosovych dutin, kychanie.

Neodporuca sa podavat’ detom a dospievajiicim do 12 rokov.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

Dospeli a dospievajuci (starsi ako 12 rokov)
Obsah jedného vrecka kazdych 4 az 6 hodin podl'a potreby. Maximalna denna davka: 3 az 4 vrecka.

Pacienti nesmu liek pouZzivat’ nepretrzite dlhSie ako 5 dni.

Davkovanie u osobitnych skupin pacientov

Hepatalna insuficiencia

U pacientov s poruchou funkcie pecene alebo s Gilbertovym syndromom, musi byt davka znizena
alebo interval medzi davkami prediZeny.

Renalna insuficiencia
V pripade t'azkej renalnej insuficiencie (klirens kreatininu < 10 ml/min) ma byt interval medzi
davkami najmenej 8 hodin.



Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2024/05492-Z1B

Starsi pacienti
U starSich pacientov nie je potrebna Gprava davky.

Pediatricka populacia
Neodporuca sa podavat’ detom a dospievajticim do 12 rokov.

Sp6sob podavania

Obsah jedného vrecka sa rozpusti v pohari hortucej, nie vSak vriacej vody, Standardnej vel'kosti
(priblizne 250 ml). Mdze sa zacat’ pit, ked’ sa roztok ochladi na prijatel'na teplotu.

4.3 Kontraindikacie

= Precitlivenost’ na lieCiva alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.

. Pacienti, ktori uzivaju alebo uzivali inhibitory monoaminooxidazy (IMAQ) v poslednych
2 tyzditoch (pozri Cast’ 4.5).

= Zavazné kardiovaskularne ochorenie.

. Hypertenzia.
. Hypertyredza.

. Glaukom s uzavretym uhlom.

= Feochromocytém.

. Pacienti, ktori uzivaju tricyklické antidepresiva (pozri Cast’ 4.5).
. Pacienti, ktori uzivaju beta-blokatory (pozri Cast’ 4.5).

] Pacienti, ktori uzivaju iné sympatomimetika (pozri Cast’ 4.5).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Podavajte s opatrnost’ou u pacientov s:

. poruchou funkcie obli¢iek;

. poruchou funkcie pecene;

= akuatnou hepatitidou;

. hemolytickou anémiou;

. deficienciou gluk6zo-6-fosfat dehydrogenazys;
= chronickou malnutriciou a dehydrataciou;

. kardiovaskularnym ochorenim,;

= diabetes mellitus;

Ll hypertrofiou prostaty, pretoze mézu byt nachylni k retencii mocu;
. pyloro-duodenalnou obstrukciou;

Ll stendzujucim peptickym vredom;

Ll epilepsiou.

Pacienti majt byt upozorneni, aby sa vyhli si¢asnému uZzivaniu liekov obsahujucich paracetamol,
vzhladom k riziku zdvazného poskodenia pecene v pripade predavkovania (pozri Cast’ 4.9).

Je potrebné vyhnut sa pozitiu alkoholickych napojov, pretoze alkohol v kombinacii s paracetamolom
moze spdsobit’ poskodenie pecene (pozri Cast’ 4.5). Paracetamol sa ma podavat’ s opatrnostou
u pacientov so zavislostou na alkohole.

Paracetamol sa ma podavat’ s opatrnost’ou u pacientov uzivajucich in¢ lieky, ktoré ovplyviuji funkciu
pecene (pozri Cast’ 4.5).

Pacienti by sa mali poradit’ s lekdrom:

= v pripade, ze maju problémy s dychanim, ako je astma, emfyzém alebo chronické bronchitida;

= ak sa priznaky nezlepsia do 5 dni alebo su sprevadzané vysokou hortckou, ktora trva dlhsie ako
3 dni, vyrazkami alebo pretrvavajiicimi bolestami hlavy.

Tieto priznaky by mohli byt’ znakom véaznejsieho stavu.
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Opatrnost’ je potrebna u pacientov s recidivujicimi oblickovymi kamenimi na baze kyseliny mocove;.

Boli hlasené pripady metabolickej acidozy s vysokou anidonovou medzerou (High anion gap metabolic
acidosis, HAGMA) v désledku pyroglutamovej acidozy u pacientov so zavaznym ochorenim, ako je
zavazna porucha funkcie obli¢iek 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 mdze byt’ uzitocné na identifikéaciu
pyroglutamove;j acidozy, ako zakladnej pri¢iny HAGMA u pacientov s viacerymi rizikovymi faktormi.

Informacie o pomocnych latkach

Tento liek obsahuje:

. sacharozu 20 g/vrecko: opatrnost’ je nutna u pacientov s diabetes mellitus. Pacienti so
zriedkavymi dedi¢nymi problémami intolerancie fruktozy, gluk6ézo-galaktozovej malabsorpcie
alebo deficitu sachardzy a izomaltazy nesmu uzivat’ tento liek;

= farbivo oranzovu zItu (E110): moze sposobit’ alergické reakcie;

. sodik 28,3 mg/vrecko: opatrnost’ je nutna u pacientov, ktori dodrziavaju diétu s nizkym
obsahom sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Liekové interakcie, ktoré moézu byt spdsobené kazdou jednotlivou zlozkou st dobre zname. Nie st
zname udaje, Ze by mali byt zmenené pri kombinovanom pouziti.

Paracetamol
Moéze zvySovat’ antikoagulacny Gc¢inok warfarinu a inych derivatov kumarinu so zvySenym rizikom
krvacania. Obcasné uzivanie paracetamolu nema ziadny signifikantny vplyv.

Hepatotoxické latky mozu zvysit’ moznost’ kumulacie a predavkovania paracetamolom. Riziko

hepatotoxicity paracetamolu mdze byt zvysené liekmi, ktoré indukuji pec¢enové mikrozomalne
enzymy, ako su barbituraty, antiepileptika (napr. fenytoin, fenobarbital, karbamazepin) a liekmi
pouzivanymi v liecbe tuberkuldzy rifampicinom a izoniazidom.

Metoklopramid zvysuje rychlost’ vstrebavania paracetamolu a zvysuje jeho maximalne plazmatické
hladiny. Podobne, domperidon moéze zvysit' rychlost’ absorpcie paracetamolu.

Paracetamol moze predizit’ eliminaény pol&as chloramfenikolu.

Paracetamol moéZze znizit’ biologicku dostupnost’ lamotriginu s moznost'ou znizenia jeho u¢inku, kvoli
moznej indukcii jeho metabolizmu v peceni.

Absorpcia paracetamolu moze byt znizend, pokial’ sa podava cholestyramin v rovnaka dobu. ZniZenie
absorpcie je v§ak nizke, ak sa cholestyramin podava o hodinu neskor.

Pravidelné uzivanie paracetamolu sucasne so zidovudinom moze spdsobit’ neutropéniu a zvysuje
riziko poSkodenia pecene.

Probenecid interferuje s metabolizmom paracetamolu. U pacientov uzivajuicich sucasne probenecid, sa
ma davka paracetamolu znizit.

Hepatotoxicita paracetamolu mdze byt zosilnena chronickym alebo nadmernym prijmom alkoholu
(pozri Cast’ 4.4).

Paracetamol mé6ze ovplyvnit’ stanovovanie kyseliny mo¢ovej testom - phosphotungstate.
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Pri subeznom uZivani paracetamolu s flukloxacilinom je potrebna opatrnost’, pretoze sibezné uzivanie
je spojené s metabolickou acidozou s vysokou anidonovou medzerou v dosledku pyroglutimove;j
acidozy, najmi u pacientov s rizikovymi faktormi (pozri Cast’ 4.4).

Feniraminium-hydrogén-maleinat

Antihistaminikd prvej generacie, ako feniraminium-hydrogén-maleinat, mézu zvySovat u¢inok
viacerych latok s tlmivym ucinkom na centralny nervovy systém (napr. inhibitory monoaminooxidazy,
tricyklické antidepresiva, alkohol, antiparkinsonika, barbituraty, trankvilizéry, narkotika).

Feniraminium-hydrogén-maleinat moZze tiez inhibovat’ uc¢inok antikoagulancii.

Fenylefrinium-chlorid

Fenylefrinium-chlorid je kontraindikovany u pacientov ktori uzivaju alebo v poslednych dvoch
tyzdnoch uzivali niektory z IMAO (pozri Cast’ 4.3). Fenylefrinium-chlorid moze potencovat’ u¢inok
IMAO a vyvolat’ hypertenznt krizu.

Sucasné uzivanie fenylefrinium-chloridu a inych sympatomimetik alebo tricyklickych antidepresiv
(napr. amitriptylin) méze zvysit riziko kardiovaskularnych neziaducich ucinkov.

Fenylefrinium-chlorid moze znizovat’ Gi¢innost’ beta-blokatorov a inych antihypertenziv (napr.
debrisokin, guanetidin, rezerpin, metyldopa). Moze sa zvysit riziko hypertenzie a d’alSich
kardiovaskuldrnych neziaducich uc¢inkov.

Stucasné uzivanie fenylefrinium-chloridu s digoxinom a srdcovymi glykozidmi, moze zvysit riziko
nepravidelného tepu srdca alebo srdcového zachvatu.

Stucasné uzivanie fenylefrinium-chloridu s namel'ovymi alkaloidmi (ergotamin a metysergid) moze
zvysit riziko ergotizmu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
TheraFlu prechladnutie a chripka sa neodporuca uzivat’ pocas gravidity a laktacie.

Bezpecnost’ TheraFlu prechladnutie a chripka pocas gravidity a laktacie nebola Specificky sledovana.
Dostupné udaje o moznych u¢inkoch kazdej jednotlivej zlozky na tehotenstvo a dojcenie st zhrnuté
nizsie.

Gravidita

Epidemiologické studie pocas gravidity nepreukazali $kodlivé ucinky peroralne podaného
paracetamolu uzivaného v odporucanej davke. Reprodukéné studie skimajice peroralne podavanie
nepreukazali ziadne znamky malformacii alebo fetotoxicity (pozri ¢ast’ 5.3). Za normalnych
podmienok pouzitia méZe byt paracetamol podavany v priebehu tehotenstva po zvazeni pomeru
prinosu a rizika.

Pre feniraminium-hydrogén-maleinat nie su k dispozicii Ziadne zodpovedajuce studie vplyvu na
zvieraciu alebo 'udsku reprodukciu alebo na embryo/fetotoxicitu.

K dispozicii su len obmedzené udaje o uzivani fenylefrinium-chloridu u tehotnych zien.
Vazokonstrikcia maternicovych ciev a znizenie prietoku krvi v maternici spojené s pouzitim
fenylefrinium-chloridu méze mat’ za nasledok hypoxiu plodu. Je potrebné sa vyhnut’ pouzitiu
fenylefrinium-chloridu v priebehu tehotenstva.

Nie su ziadne spravy o stadiach na zvieratach naznacujiice negativne ucinky kyseliny askorbove;
pocas tehotenstva. Hladiny kyseliny askorbovej obsiahnuté v maximalnej dennej davke lieku TheraFlu
prechladnutie a chripka st pocas gravidity i l'udi povazované za bezpecné.
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Dojcenie
Paracetamol je vylucovany do materského mlieka, ale nie v klinicky vyznamnom mnoZstve. Dostupné
publikované udaje nekontraindikuji dojCenie.

Neexistuju ziadne dostato¢né informaécie, pokial’ ide o vylu€ovanie feniraminium-hydrogén-maleinatu
do materského mlieka, ani mnozstva, ktoré mézu byt potencidlne pozité dojcat’om.

Nie su k dispozicii ziadne tidaje o tom, ¢i sa fenylefrinium-chlorid uvolfiuje do materského mlieka.
U dojciacich zien je potrebné vyhnut’ sa podaniu fenylefrinium-chloridu.

Kyselina askorbova sa vylucuje do materského mlieka, ale dosahuje satura¢nu troven. Kyselina
askorbovi je kompatibilna s doj¢enim.

Fertilita

Vplyv lieku TheraFlu prechladnutie a chripka na fertilitu sa Specificky neskumal. Predklinické Studie
s paracetamolom nenaznacuju zvlastne nebezpecenstvo pre fertilitu v terapeuticky relevantnych
davkach. Neboli identifikované Ziadne $tadie na zvieratach, ktoré by hlasili negativne ucinky kyseliny
askorbovej na fertilitu. Nie su dostupné ziadne adekvatne $tadie reprodukénej toxicity na zvieratach

s fenylefrinium-chloridom a feniraminium-hydrogén-maleinatom.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

TheraFlu prechladnutie a chripka méze vyvolat’ ospalost’. Pri riadeni vozidiel a obsluhe strojov alebo
pri vykonavani inych tuloh, ktoré si vyzaduji pozornost’ je potrebna zvySena opatrnost’.

4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce Gc¢inky st uvedené nizsie podla tried organovych systémov a frekvencie. Frekvencie st
definované ako: vel'mi Casté (> 1/10); casté (= 1/100 az < 1/10); menej ¢asté (= 1/1 000 az < 1/100);
zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000); vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezname (z dostupnych tdajov).

Poruchy krvi a lymfatického systému
vel'mi zriedkavé: trombocytopénia, agranulocytoza, leukopénia, pancytopénia

Poruchy imunitného systému

zriedkavé: hypersenzitivita, angioedém
nezname: anafylaktické reakcie, Stevensov-Johnsonov syndrom, toxicka epidermalna
nekrolyza

Poruchy metabolizmu a vyzivy

nezname: metabolickd acidoza s vysokou aniénovou medzerou
Psychické poruchy
zriedkavé: nervozita, nespavost’

Poruchy nervového systému
Casté: ospalost’
zriedkavé: zavrat, bolest’ hlavy

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti
zriedkavé: tachykardia, palpitacie

Poruchy ciev
zriedkavé: hypertenzia

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Casté: nevolnost’, vracanie
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zriedkavé: sucho v tstach, zapcha, hnacka, bolest’ brucha

Poruchy pecene a zI¢ovych ciest
zriedkavé: zvysenie pecenovych enzymov

Poruchy koze a podkozného tkaniva
zriedkavé: vyrazka, svrbenie, erytém, zihl'avka
vel'mi zriedkavé: zavazné kozné reakcie

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
zriedkavé: celkova nevol'nost’

Opis vybranych neziaducich reakecii:

Metabolick4 aciddza s vysokou anidnovou medzerou: U pacientov s rizikovymi faktormi, uzivajucich
paracetamol, boli pozorované pripady metabolickej aciddzy s vysokou aniénovou medzerou v
dosledku pyroglutamovej acidozy (pozri Cast’ 4.4). Pyroglutdmova acidéza sa méze vyskytnit' v
doésledku nizkej hladiny glutationu u tychto pacientov.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje 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

Paracetamol

V pripade predavkovania tymito liekmi st symptomy v dosledku predavkovania paracetamolom
najvyznamnejsie. V pripade akatneho predavkovania moze byt paracetamol hepatotoxicky, ¢i
dokonca vyvolat’ hepatalnu nekrézu. Predavkovanie paracetamolom, vratane dosiahnutia vysokych
celkovych davok v priebehu dlhsieho obdobia, moze viest k analgetikami indukovanej nefropatii

s ireverzibilnym zlyhanim pecene. Pacienti by mali byt upozorneni, aby sicasne neuzivali d’alsie lieky
obsahujuce paracetamol.

Nebezpecenstvo otravy je najma u starSich pacientov a malych deti, u pacientov s ochorenim pecene,
v pripade chronického alkoholizmu, u pacientov s chronickou podvyzivou a u pacientov uzivajicich
induktory enzymov.

Predavkovanie paracetamolom méze spdsobit’ zlyhanie pecene, encefalopatiu, komu a smrt’. Priznaky
predavkovania paracetamolom v priebehu prvych 24 hodin st bledost’, nevolnost,, vracanie a anorexia.
Bolest’ brucha méze byt prvou zndmkou poskodenia pecene, ktoré nie je zvycajne viditeI'né po dobu
24 az 48 hodin, niekedy moze mat’ latentnt dobu az 4 az 6 dni po poziti. Poskodenie peCene je
vSeobecne na maxime za 72 az 96 hodin po poziti. Mézu sa objavit’ abnormality metabolizmu glukdzy
a metabolicka acid6za. Akutne renalne zlyhanie s akutnou tubularnou nekrézou sa méze vyvinut aj pri
absencii tazkého poskodenia pecene. Boli hlasené srdcové arytmie a pankreatitida.

V pripade predavkovania paracetamolom je nevyhnutna okamzita liecba. Okamzité intravenozne alebo
peroralne podanie N-acetylcysteinu ako antidota paracetamolu, pripadne vyplach zaltidka ¢i podanie
peroralneho metioninu, méze mat’ priaznivy vplyv na najmenej 48 hodin po predavkovani. Méze byt
prospesné podanie aktivneho uhlia a monitoring dychania a cirkulacie. V pripade konvulzii mozno
podat’ diazepam.

Fenylefrinium-chlorid a feniraminium-hydrogén-maleinat

K priznakom vzajomného zosilnenia parasympatolytického ucinku antihistaminik

a sympatomimetickych ucinkov fenylefrinium-chloridu patri ospalost’, ktora moze byt sprevadzana
podrazdenostou (najmé u deti), poruchami videnia, vyraZzkou, nevol'nostou, zvracanim,
pretrvavajicou bolest'ou hlavy, nervozitou, zdvratmi, nespavost'ou, poruchami prekrvenia, komou,



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2024/05492-Z1B

kféami, zmenou v spravani, hypertenziou a bradykardiou. Pri predavkovani feniraminium-hydrogén-
maleinatom bola hlasena atropin-like "psychoza".

Neexistuje ziadne Specifické antidotum pre predavkovanie antihistaminikami. Zvy¢ajne musi byt
podana prva pomoc, ktora zahtna podanie aktivneho uhlia, soI'ného prehanadla a bezné kardio-
respiracné podporné opatrenia. Nemali by byt pouzivané stimulancié, vazopresiva mézu byt pouzité
na liecbu hypotenzie. Pri hypertenznych uc¢inkoch sa mézu podat’ i.v. alfa-receptorové blokatory.

V pripade konvulzii mozno podat’ diazepam.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutické skupina: analgetikd, iné analgetika a antipyretikd, ATC kdd: NO2BES1

Paracetamol

Paracetamol ma analgetické a antipyretické ucinky, ktoré su sprostredkované hlavne inhibiciou
syntézy prostaglandinov v centrdlnom nervovom systéme. Neovplyviiuje funkciu krvnych dosticiek a
hemostazu.

Feniraminium-hydrogén-maleinat

Feniraminium-hydrogén-maleinat je antihistaminikum a pdsobi na H,—receptory. Prinasa ul'avu od
beznych alergickych symptémov spojenych s poruchami dychacich ciest. Spésobuje mierny stupen
sedacie a ma tiez antimuskarinov aktivitu.

Fenylefrinium-chlorid

Fenylefrinium-chlorid je z rady sympatomimetik, ktoré pdsobia priamo, hlavne na alfa-adrenergné
receptory. V terapeutickych davkach pouzivanych na ul'avu pri dekongescii nosovej sliznice tento liek
nema ziadny podstatny vplyv na stimulaciu beta adrenergnych receptorov srdca a je bez vyznamného
ucinku na centralny nervovy systém. Je znamy svojimi u¢inkami na nazalnu dekongesciu a posobi
vazokonstrikéne, ¢im redukuje edém nosovej sliznice.

Kyselina askorbova
Kyselina askorbova méze priaznivo pdsobit’ na kompenzaciu zvysenej potreby kyseliny askorbovej
(vitamin C) pri horti¢ke a chripke.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Paracetamol

Vstrebavanie paracetamolu v gastrointestinalnom trakte je rychle a uplné. Vrchol plazmaticke;j
koncentracie sa dosahuje za 10 — 60 minut po peroralnom podani. Paracetamol je distribuovany do
vacsiny telesnych tkaniv. Prechadza placentou a je pritomny v materskom mlieku. Pri obvyklych
terapeutickych koncentraciach je vézba na plazmatické bielkoviny zanedbatel'na, ale zvySuje sa pri
vysSich koncentraciach. Paracetamol sa metabolizuje predovsetkym v peceni dvoma cestami:
glukuronidéciou a sulfataciou. Je vylu¢ovany mocom, hlavne vo forme glukoronidovych a sulfatovych
konjugatov. Elimina¢ny polcas sa pohybuje v rozmedzi od 1 do 3 hodin.

Feniraminium-hydrogén-maleinat

Feniraminium-hydrogén-maleinat dosahuje vrchol plazmatickej koncentracie za 1 — 2,5 h, jeho polcas
je 16 — 19 hodin. 70 — 83 % oralnej davky sa vyliu¢i mo¢om v nezmenenej forme alebo vo forme
metabolitov.

Fenylefrinium-chlorid

Fenylefrinium-chlorid je absorbovany z gastrointestinalneho traktu a podlieha u¢inku prvého prechodu
pdsobenim monoaminooxidazy v ¢reve a peceni. Perordlne podavany fenylefrin ma teda znizena
biologickl dostupnost’. Je vylu¢ovany mo¢om takmer vyhradne vo forme sulfatového konjugatu.
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Maximalne plazmatické koncentracie dosahuje medzi 45 minatami a 2 hodinami a plazmaticky pol¢as
sa pohybuje v rozmedzi 2 — 3 hodin.

Kyselina askorbova

Kyselina askorbova sa rychlo a tplne absorbuje z gastrointestinalneho traktu a je distribuovand do
vSetkych telovych buniek. 25 % sa viaze na plazmatické bielkoviny. Kyselina askorbova, ktora
presahuje potreby tela, sa vylucuje mocom vo forme metabolitov.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Nie su k dispozicii Ziadne predklinické stadie lieku TheraFlu chripka a prechladnutie. Je v§ak dobre
zdokumentovana toxicita paracetamolu feniraminium-hydrogén-maleinatu, fenylefrinium-chloridu

a kyseliny askorbovej. TheraFlu prechladnutie a chripka nepredstavuje zvlastne riziko pre ¢loveka pri
terapeuticky relevantnych davkach, na zaklade: 1) obvyklych farmakologickych §tadii o bezpecnosti,
toxicity po opakovanom podéavani, genotoxicity, karcinogenicity a reprodukcnej toxicity

s paracetamolom; 2) toxicity po opakovanom podani, genotoxicity, karcinogenity a reprodukéne;j
toxicity s kyselinou askorbovou; 3) toxicity po opakovanom podavani, genotoxicity a Studiach
karcinogenicity s fenylefrinium-chloridom; 4) $tadii toxicity a genotoxicity po opakovanom podéavani
u feniraminium-hydrogén-maleinatu. Predavkovanie moze viest’ k zdvaznej hepatotoxicite.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

bezvoda kyselina citrobnova
citrat trisodny

kyselina jabl¢na

fosforeCnan vapenaty

sachardza

oxid titanicity (E 171)

farbivo oranzova zlta (E 110)
farbivo chinolinova zIta (E 104)
citronova arébma

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

2 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavat pri teplote do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

a) S-vrstvové vrecko (papier/PET/LDPE/AlIW/LDPE), pisomna informéacia pre pouzivatela, papierova
Skatul’ka.

b) 4-vrstvové vrecko (PET/LDPE/Alu/LDPE), pisomna informécia pre pouZzivatela, papierova

Skatulka.

Balenie: 6, 10, 12, 12 (6 + 6), 14, 20 (14 + 6), 20 vreciek v baleni.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
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6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Ziadne zvlastne poziadavky.
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