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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 téinkom: Jedno vrecko obsahuje 20 000 mg sachar6zy a 28,3 mg sodika
(vo forme citronanu sodného).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ast’ 6.1

3.  LIEKOVA FORMA

Prasok na peroralny roztok.

Sypky biely prasok so zltymi inkltiziami bez pevnych Castic.

Pritomnost’ médkkych hrudiek je pripustna.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

TheraFlu prechladnutie a chripka je urceny na kratkodobu lie¢bu symptomov chripky a prechladnutia,
ako su: hortcka a zimnica sprevadzajica horucku, 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 (vratane starsich ludi) a dospievajuci (starsi ako 12 rokov)
Obsah jedného vrecka kazdych 4 az 6 hodin podl'a potreby. Maximalna denné davka: 3 az 4 vrecka.

Pacienti nesmu liek pouzivat’ bez porady s lekarom nepretrzite dlhsie ako 5 dni.

Neprekracujte odporucant davku.
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Davkovanie u osobitnych skupin pacientov

Hepatalna insuficiencia

Pacienti, u ktorych bola diagnostikovana porucha funkcie pecene, sa musia pred uZzitim tohto licku
poradit’ s lekarom. Obmedzenia tykajlice sa pouzivania takychto kombinacii u pacientov s poruchou
funkcie pecene su primarne désledkom obsahu paracetamolu v lieku. (pozri Cast’ 4.4.)

Renalna insuficiencia

Pacienti, u ktorych bola diagnostikovana porucha funkcie obli¢iek, sa musia pred uzivanim tohto lieku
poradit’ s lekdrom. Obmedzenia tykajtice sa pouzivania takychto kombindacii u pacientov s poruchou
funkcie obliciek su primarne dosledkom obsahu paracetamolu v lieku. V pripade t'azkej renalne;j
insuficiencie (klirens kreatininu < 10 ml/min) ma byt interval medzi jednotlivymi davkami aspon

8 hodin. (pozri Cast’ 4.4)

Starsi pacienti
U starsich pacientov nie je potrebna tprava davky.

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

Sp6sob podavania

Obsah jedného vrecka sa rozpusti v pohari horucej, nie vSak vriacej vody, Standardnej vel'kosti
(priblizne 250 ml). M6ze sa zacat’ pit, ked’ sa roztok ochladi na prijatel'nu teplotu.

4.3 Kontraindikacie

. Precitlivenost’ na lieciva alebo na ktortkol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.

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

. Zavazné kardiovaskularne ochorenie.

= Hypertenzia.
. Hypertyredza.

. Glaukom s uzavretym uhlom.

= Feochromocytém.

= Pacienti, ktori uzivaju tricyklické antidepresiva (pozri Cast’ 4.5).
Ll 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:
Osobitna populacia:

Ll poruchou funkcie pecene, zdkladné ochorenie pecene zvysuje riziko poskodenia pecene
suvisiaceho s paracetamolom (pozri Cast’ 4.2);

. poruchou funkcie obliciek (pozri Cast’ 4.2);

Ll so stavmi s depléciou glutationu;

Iné ochorenia:

= kardiovaskularnym ochorenim;

. diabetes mellitus;

. hypertrofiou prostaty, pretoze mézu byt nachylni k retencii mocu;
. okluzivnym cievnym ochorenim (napr. Raynaudov fenomén);

= epilepsiou.

Pouzivajte s opatrnost'ou u pacientov uzivajucich nasledujice lieky:
= antihypertenziva iné ako betablokatory,
= digoxin a srdcové glykozidy,
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. namel'ové¢ alkaloidy (napr. ergotamin a metysergid).

Obsahuje paracetamol. Pacienti maju byt upozorneni, aby sa vyhli su¢asnému uzivaniu liekov
obsahujucich paracetamol. Subezné uZivanie s inymi lickmi obsahujicimi paracetamol moze viest’
k preddvkovaniu, ktoré moze sposobit” hepatdlnu nedostatocnost, potencidlne vyzadujicu
transplantaciu pecene alebo viest’ k umrtiu (pozri Cast’ 4.9).

Je potrebné sa vyhnut’ sibeznému uzivaniu inych dekongestantov a antihistaminik.

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

Pouzivajte s opatrnost'ou u starSich pacientov, u ktorych je vécsia pravdepodobnost’ vyskytu
neziaducich ucinkov. Vyhnite sa pouzivaniu u starSich pacientov so zmétenost'ou.

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Pacienti by sa mali poradit s lekarom:

. v pripade, ze maju problémy s dychanim, ako je astma, emfyzém alebo chronicka bronchitida;

Ll ak sa priznaky nezlepsia do 5 dni alebo st sprevadzané vysokou hortickou, ktora trva dlhsie ako
3 dni, vyrazkami alebo pretrvavajucimi bolestami hlavy.

Tieto priznaky by mohli byt’ znakom vaznejsieho stavu.

Boli hlasené pripady metabolickej acidozy s vysokou anidnovou 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 dosledku pyroglutamovej acidozy, odporti¢a sa okamzité prerusenie lieCby paracetamolom
a starostlivé sledovanie. Meranie 5-oxoprolinu v mo¢i moze byt’ uzitocné na identifikaciu
pyroglutamovej 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 dedicnymi problémami intolerancie fruktozy, gluk6zo-galaktdozovej malabsorpcie
alebo deficitu sachardzy a izomaltazy nesmu uzivat tento liek;

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

4.5 Liekové a iné interakcie

Paracetamol

Dlhodobé pravidelné denné uzivanie paracetamolu moze zvySovat’ antikoagulac¢ny ucinok warfarinu
a inych derivatov kumarinu so zvySenym rizikom krvacania. Obcasné uzivanie paracetamolu nema
ziadny signifikantny vplyv.

Hepatotoxické latky mo6zu zvysit’ moznost’ kumulacie a predavkovania paracetamolom. Riziko

hepatotoxicity paracetamolu mdze byt zvySené liekmi, ktoré indukuju pecenové mikrozomalne
enzymy, ako su barbituraty, antiepileptika (napr. fenytoin, fenobarbital, karbamazepin) a lieckmi
pouzivanymi v liecbe tuberkul6zy rifampicinom a izoniazidom.

Metoklopramid zvysuje rychlost’ vstrebdvania paracetamolu a zvySuje jeho maximalne plazmatické
hladiny. Podobne, domperidon moze zvysit’ rychlost’ absorpcie paracetamolu.

Paracetamol méze prediZit’ eliminaény pol&as chloramfenikolu.
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Paracetamol méZe znizit’ biologicku dostupnost’ lamotriginu s moznost'ou znizenia jeho G¢inku, kvoli
moznej indukcii jeho metabolizmu v peceni.

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

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

Probenecid interferuje s metabolizmom paracetamolu. U pacientov uzivajicich sicasne probenecid, sa
ma davka paracetamolu znizit.

Stubezné uzivanie alkoholu zvySuje riziko hepatotoxicity paracetamolu. Pocas liecby sa vyhybajte
nadmernej konzumacii alkoholu; u pacientov s chronickym zneuzivanim alkoholu zvazte opatrnost’
alebo alternativu. (pre rizikové stavy — deplécia glutationu pozri Cast’ 4.4)

Pri subeznom uZzivani paracetamolu s flukloxacilinom je potrebna opatrnost’, pretoze sibezné uzivanie
je spojené s metabolickou acidézou s vysokou anidonovou medzerou v désledku pyroglutdmovej
aciddzy, najmai u pacientov s rizikovymi faktormi (pozri Cast’ 4.4).

Feniraminium-hydrogén-maleinat

Antihistaminikd prvej generacie, ako feniraminium-hydrogén-maleinat, mézu zvySovat tlmivy ucinok
na centralny nervovy systém latok ako st inhibitory monoaminooxidazy, tricyklické antidepresiva,
alkohol, antiparkinsonika, barbituraty, trankvilizéry, narkotika, benzodiazepiny a iné¢ sedativa alebo
hypnotika).

Je potrebné vyhnut’ sa subeznému uzivaniu kvoli riziku zvysenej sedacie a atlmu CNS (pozri Cast’
4.4).

Feniraminium-hydrogén-maleinat méze tiez inhibovat ucinok antikoagulancii.

Feniraminium-hydrogén-maleinat ma anticholinergicku aktivitu a moze zosilnit’ anticholinergické
ucinky inych liekov s anticholinergickou aktivitou.

Fenylefrinium-chlorid
Medzi sympatomimetikami (aminmi), ako je fenylefrin, a MAOI sa vyskytuji hypertenzné interakcie
(pozri Cast’ 4.3 Kontraindikacie).

Stcasné uzivanie fenylefrinium-chloridu a inych sympatomimetik (ako st dekongenstanty, latky
potlacajuce chut’ do jedla a lieky podobné amfetaminom) alebo tricyklickych antidepresiv (napr.
amitriptylin) moze zvysit riziko kardiovaskularnych neziaducich t€inkov (pozri Cast’ 4.4).

Fenylefrinium-chlorid méze zniZzovat’ u¢innost’ beta-blokatorov a inych antihypertenziv (napr.
debrisokin, guanetidin, rezerpin, metyldopa). Moze sa zvysit riziko hypertenzie a d’alSich
kardiovaskularnych neziaducich u¢inkov.

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

Sucasné 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’ po¢as gravidity a laktacie, pokial’ prinos pre

matku neprevazuje nad rizikami pre plod/dojca. Ak sa pouZije, ma sa zvazit’ najnizsia uc¢inna davka a
najkratSie trvanie liecby.
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Bezpecnost’ TheraFlu prechladnutie a chripka pocas gravidity a laktacie nebola $pecificky sledovana.
Dostupné udaje o moznych u¢inkoch kazdej jednotlivej zloZky na tehotenstvo a dojcenie st zhrnuté
nizsie.

Gravidita

Velké mnozstvo udajov o tehotnych Zenach nenaznacuje ani malformacie, ani fetalnu/neonatalnu
toxicitu. Epidemiologické studie neurovyvoja u deti vystavenych paracetamolu in utero nepreukazali
jednoznacné vysledky. Ak je to klinicky potrebné, paracetamol sa moze pouZzivat’ pocas tehotenstva,
mal by sa vSak pouzivat’ v najnizsej ucinnej davke ¢o najkratsi ¢as a s najnizSou moznou frekvenciou.
Tak ako pri uzivani akéhokol'vek lieku pocas tehotenstva, tehotné Zeny by sa mali pred uzitim
paracetamolu poradit’ s lekarom.

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

K dispozicii st len obmedzené tdaje o uZivani fenylefrinium-chloridu u tehotnych Zien. Stadie na
zvieratach su nedostatocné z hl'adiska reprodukénej toxicity (pozri Cast’ 5.3). Je potrebné sa vyhnut
pouzitiu fenylefrinium-chloridu v priebehu tehotenstva.

Nie st ziadne spravy o §tididch na zvieratach naznacujtice negativne ucinky kyseliny askorbove;j
pocas tehotenstva. Hladiny kyseliny askorbovej obsiahnuté v maximalnej dennej davke lieku TheraFlu
prechladnutie a chripka st pocas gravidity u 'udi povazované za bezpecné.

Odporucana horna hranica prijmu (UL) pre kyselinu askorbovu je 1800 mg/den (tehotenstvo < 18
rokov) a 2000 mg/den (tehotenstvo > 18 rokov). UL je maximalna Groven denného prijmu zivin, ktora
pravdepodobne nepredstavuje Ziadne riziko nepriaznivych ucinkov na zdravie.

Dojcenie
Paracetamol je vylucovany do materského mlieka, ale nie v klinicky vyznamnom mnozstve. Dostupné
publikované udaje nekontraindikuju dojcenie.

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

Fenylefrinium-chlorid méze byt uvoliiovany do materského mlieka. U doj¢iacich Zien je potrebné
vyhnut sa podaniu fenylefrinium-chloridu.

Kyselina askorbova sa vylucuje do materského mlieka, ale dosahuje saturacnu troven. Kyselina
askorbova je kompatibilna s dojé¢enim. Odporuc¢ana horna hranica prijmu (UL) pre kyselinu askorbovi
je 1800 mg/den (laktacia <18 rokov) a 2000 mg/deii (laktacia >18 rokov). UL je maximalna troven
denného prijmu Zivin, ktora pravdepodobne nepredstavuje ziadne riziko nepriaznivych ti¢inkov na
zdravie.

Fertilita

Vplyv lieku TheraFlIu prechladnutie a chripka na fertilitu sa $pecificky neskimal. Nie st k dispozicii
dostato¢né idaje o ucinkoch paracetamolu na plodnost’. Neboli identifikované ziadne Stidie na
zvieratach, ktoré by hlasili negativne t€¢inky kyseliny askorbovej na fertilitu. Nie st dostupné ziadne
adekvatne stadie reprodukénej toxicity na zvieratach s fenylefrinium-chloridom a feniraminium-
hydrogén-maleinatom.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Obsah feniraminu v liecku méZe u niektorych pacientov spdsobit’ ospalost’, zavraty, rozmazané videnie,
zhorSené kognitivne funkcie a motorickll koordinaciu, ¢o méze vyznamne ovplyvnit’ schopnost’ viest
vozidla alebo obsluhovat’ stroje. Tento U¢inok je klasifikovany ako ,,mierny uc¢inok®. Sedativne a
anticholinergné G¢inky mozu byt obzvlast vyrazné na zaciatku liecby alebo v kombinécii s alkoholom
alebo inymi latkami tlmiacimi centralny nervovy systém (pozri Cast’ 4.5). U starSich pacientov moze
byt zvySena citlivost’ na tieto ucinky (pozri ¢ast’ 4.4). Pri riadeni vozidiel a obsluhe strojov alebo pri
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vykonavani inych tloh, ktoré si vyzaduji pozornost’ je potrebna zvysena opatrnost’ (pre d’alSie
informacie o neziaducich G¢inkoch na nervovy systém pozri Cast’ 4.8).

4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce tcinky 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 (frekvencia sa neda

odhadnut’ z dostupnych udajov).

Trieda organovych systémov

| Neziaduce udinky

| Frekvencia

Paracetamol

Poruchy krvi a lymfatického systému

Trombocytopénia

Vel'mi zriedkavé

Poruchy imunitného systému

Anafylaktické reakcie,
reakcie z precitlivenosti',
Stevensov-Johnsonov
syndrém, toxicka
epidermalna nekrolyza

Vel'mi zriedkavé

Poruchy metabolizmu a vyzivy

Metabolicka acidoza s
vysokou aniénovou
medzerou 2

Nezname

Poruchy dychacej ststavy, hrudnika
a mediastina

Bronchospazmus 3

Vel'mi zriedkavé

Poruchy pecene a zl¢ovych ciest

Dysfunkcia peCenie

Zriedkavé

'Boli hlasené vel'mi zriedkavé pripady zavaznych koznych reakcii.
2 Opis vybranych neziaducich reakcii: U pacientov s rizikovymi faktormi uzivajtcich paracetamol

boli pozorované pripady metabolickej aciddzy s vysokou anidnovou medzerou v dosledku
pyroglutamovej acidozy (pozri Cast’ 4.4). Pyroglutamova acidéza sa moze u tychto pacientov
vyskytnut’ ako dosledok nizkych hladin glutationu.
3U pacientov citlivych na aspirin a iné NSAID

Fenylefrin

Poruchy imunitného systému Hypersenzitivita, alergicka Zriedkavé
dermatitida, zihl'avka

Psychiatrické poruchy Nervozita Casté

Poruchy nervového systému Zavraty, bolest’ hlavy, Casté
nespavost’

Poruchy oka Akutny glaukdém s uzavretym | Zriedkavé
uhlom *, mydridza

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti Hypertenzia Casté
Tachykardia, palpitacie Zriedkavé

Poruchy gastrointestinalneho traktu | Vracanie, nauzea Casté

Poruchy koze a podkozného tkaniva | Vyrazka Zriedkavé

Poruchy obli¢iek a mocovych ciest Retencia mocu °, dyziria Zriedkavé

4 Najpravdepodobnejsi vyskyt u pacientov s glaukomom s uzavretym uhlom.
3 Najpravdepodobnejsi vyskyt u pacientov s obstrukciou vyvodu mo¢ového mechira, ako je

hypertrofia prostaty.

Feniramin

Poruchy krvi a lymfatického systému | Leukopénia, hemolyticka Nezname
anémia

Poruchy imunitného systému Anafylakticka reakcia, Zriedkavé
precitlivenost’, angioedém,
urtikdria

Psychiatrické poruchy Halucinacie, zméitenost’, Nezndme
excitaéné ucinky (agitacia,
nervozita , nespavost)
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Poruchy nervového systému Ospalost’ Casté

Zavrat Zriedkavé

Anticholinergické priznaky, | Nezname
zhor§ena motoricka
koordinacia, strata paméiti,
strata koncentracie ®, tremor,
poruchy rovnovahy ©,

sedacia ’

Poruchy oka Mydriaza, poruchy Nezname
akomodacie

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti Palpitacie Nezname

Poruchy ciev Ortostaticka hypotenzia Nezndme

Poruchy gastrointestindlneho traktu | Zapcha, sucho v tstach, Zriedkavé
bolest’ brucha

Poruchy koze a podkozného tkaniva | Ekzém, purpura, erytém, Zriedkavé
priuritus

Poruchy obli¢iek a mocovych ciest Retencia mocu Nezname

6 Castejsie u star$ich pacientov
" Vyraznejsie na zaCiatku lieCby

Opis vybranych neziaducich reakcii:

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

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. 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

Paracetamol
Priznaky predavkovania:
Klinické skusenosti naznacuju, ze poSkodenie pecene po predavkovani paracetamolom sa zvycajne
prejavi 24 az 48 hodin po poziti, pricom vrchol zdvaznosti nastava priblizne po 4 az 6 dioch.
Predavkovanie paracetamolom mdze viest' k poskodeniu pecene v désledku tvorby toxického
metabolitu (podrobnosti pozri v Casti 4.4).

* U dospelych méze pozitie viac ako 8 — 15 gramov paracetamolu (v zavislosti od telesnej

hmotnosti pacienta) viest’ k zdvaznému poskodeniu pecene.

* U deti predstavuju podobné riziko davky presahujuce 150 mg/kg.
Pociato¢né priznaky, ako je nevolnost’ a vracanie, sa zvyc¢ajne objavia v priebehu prvych 24 hodin po
poziti.Bola pozorovana akutna pankreatitida, zvycajne s poruchou funkcie pecene a pecenovou
toxicitou.

Odporucana liecha/antidotum:

V pripade predavkovania je potrebna okamzita lekarska pomoc, aj ked nie st pritomné priznaky
predavkovania. Intravenozne alebo peroralne podanie N-acetylcysteinu alebo metioninu ako antidotum
paracetamolu moZze byt potrebné do 8 — 15 hodin po otrave, hoci priaznivé u€inky sa pozorovali aj pri
neskorSom podani. V pripade predavkovania paracetamolom je potrebna hospitalizacia.

Ak sa predavkovanie potvrdi alebo existuje podozrenie na predavkovanie, okamzite vyhl'adajte pomoc
Narodného toxikologického centra (uved’te kontaktné udaje: (+421 2 54 774 166 alebo +421 911 166
066, www.ntic.sk, ntic@ntic.sk) a pacienta odoslite do najblizsieho pohotovostného zdravotnickeho
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zariadenia na lieCbu a odbornt liecbu. Toto by sa malo stat’ aj u pacientov bez priznakov alebo
znamok predavkovania kvoli riziku oneskoreného poskodenia pecene.

Feniraminium-hydrogén maleinat
Priznaky predavkovania:
Predavkovanie feniraminom mdze viest’ ku kf¢om, porucham vedomia, dokonca aj koéme.

Odporucana liecba/antidotum:
Liecba by mala byt’ podporna a zamerana na Specifické priznaky.

Fenylefrinium-chlorid

Priznaky predavkovania:

Predavkovanie pravdepodobne povedie k i¢inkom podobnym tym, ktoré su uvedené v Casti neziaduce
reakcie. Dalsie priznaky mézu zahfiiat podrazdenost, nepokoj, hypertenziu a mozno aj refluxni
brachykardiu. V zdvaznych pripadoch sa méze vyskytnat’ zmitenost’, halucinacie, zachvaty a arytmie.

Odporucana liecba/antidotum:
Liecba by mala byt klinicky vhodna. Zavazni hypertenziu moze byt potrebné liecit’ alfablokatorom,
ako je fentolamin.

Kyselina askorbova

Priznaky predavkovania:

Vysoké davky kyseliny askorbovej (> 3000 mg) mdzu sposobit’ prechodnii osmoticki hnacku a
gastrointestinalne u¢inky, ako je nevolnost’ a bruné tazkosti. Uéinky predavkovania kyselinou
askorbovou by boli sprevadzané zavaznou peceiiovou toxicitou sposobenou predavkovanim
paracetamolom.

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

Paracetamol

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

Feniraminium-hydrogén-maleinat

Feniraminium-hydrogén-maleinat je antihistaminikum a pdsobi na H,—receptory. Prinasa ul'avu od
beznych alergickych symptomov spojenych s poruchami dychacich ciest. Spdsobuje mierny stupent
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 il'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 hortcke a chripke.
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5.2 Farmakokinetické 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 vylucovany mocom, hlavne vo forme glukoronidovych a sulfatovych
konjugatov. Eliminacny 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 moCom 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 znizent
biologickll dostupnost’. Je vylu¢ovany mocom takmer vyhradne vo forme sulfatového konjugatu.
Maximalne plazmatické koncentracie dosahuje medzi 45 minutami 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 udaje o bezpeénosti

Nie su k dispozicii ziadne predklinické studie 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. Nie su k dispozicii dostatocné tidaje o G¢inkoch paracetamolu na
fertilitu pri posudzovani expozicie v terapeutickych davkach.

Mutagenéza a karcinogenéza:

Udaje o karcinogénnom potenciali feniraminium-hydrogén-maleinatu nie su k dispozicii.
Feniraminium-hydrogén-maleinat vSak nebol mutagénny in vitro v teste reverznych mutacii so
Salmonella typhimurium (kmene TA98, TA100, TA1535, TA1537) ani v testoch chromozomovych
aberacii. Vysledky in vitro testu vymeny sesterskych chromatid s ovarialnymi bunkami ¢inskeho
Skrecka boli nejednozna¢né. Vsetky testy boli vykonané za pritomnosti aj za nepritomnosti
metabolickej aktivacie.

Reprodukéna toxikologia:

K dispozicii st ve'mi obmedzené predklinické tidaje o potencidlnych neziaducich uc¢inkoch
fenylefrinu na reprodukciu a vyvoj. Pri davke fenylefrinu, ktora bola priblizne 5-krat nizSia ako l'udska
ekvivalentna terapeuticka davka, bolo po subkutannom podavani od 22. diia tehotenstva do pérodu u
potomstva gravidnych kralikov hlasené obmedzenie rastu plodu a pred¢asny porod.

Paracetamol:
Konvencné studie pouZzivajuce v stcasnosti akceptované Standardy na hodnotenie toxicity pre
reprodukciu a vyvoj nie su k dispozicii.
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych litok

kyselina citronova

citrébnan sodny

kyselina jabl¢na

fosforeCnan vapenaty

sachar6za

oxid titanicity (E 171)

farbivo chinolinova zIta (E 104)

citrébnova aréma

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

2 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Vrecko s detskym bezpecnostnym uzaverom (PET/LDPE/Alu/ionomér), pisomna informacia pre
pouzivatela, papierova Skatulka.

Balenie: 6, 10, 12, 12 (6 + 6), 14, 20 (14 + 6), 20 vreciek v baleni.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

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.
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Haleon Czech Republic s.r.o.
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