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Pisomn4 informacia pre pouZivatela
Theraflu chripka a kaSel’ tvrdé kapsuly

paracetamol 500 mg, guajfenezin 100 mg, fenylefriniumchlorid 6,1 mg
tvrdé kapsuly

pre dospelych a dospievajucich star§ich ako 16 rokov

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ 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.

. T1to pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

. Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te 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 u¢inkov, ktoré nie st 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:

Co st Theraflu chripka a kasel’ tvrdé kapsuly a na ¢o sa pouZivaji

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Theraflu chripka a kasel’ tvrdé kapsuly
Ako uzivat’ Theraflu chripka a kaSel’ tvrdé kapsuly

Mozné vedlajSie ucinky

Ako uchovavat’ Theraflu chripka a kaSel’ tvrdé kapsuly

Obsah balenia a d’alie informacie

I A

1. Co sii Theraflu chripka a kaSel’ tvrdé kapsuly a na o sa pouZivaju

Theraflu chripka a kaSel’ tvrdé kapsuly sa pouZivaji na kratkodobi ul’avu od priznakov
prechladnutia, zimnice a chripky. Tieto priznaky zahfiiaji miernu az stredne silni bolest’, horacku,
prekrvenie nosovej sliznice (upchaty nos) a vlhky, produktivny kasel.

Theraflu chripka a kaSel” tvrdé kapsuly st uréené len pre dospelych, starSich pacientov a dospievajucich
starSich ako 16 rokov.

Theraflu chripka a kasel tvrdé kapsuly mozete pouzivat LEN v pripade, e mate VSETKY nasledovné

priznaky:
= bolest’ a/alebo horucku;
. 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
hortckou, koznou vyrazkou alebo pretrvavajiicou bolest'ou hlavy, musite sa obratit’ na lekara.
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Ako Theraflu chripka a kaSel’ tvrdé kapsuly ucinkuji:
Theraflu chripka a kaSel’ tvrdé kapsuly obsahuju tri lie¢iva:
= paracetamol tlmi bolest’ (analgeticky Gi¢inok) a znizuje horucku (zniZuje telesnu teplotu pri

hortcke);

" fenylefriniumchlorid je nosové dekongestivum; uvol'iiuje upchaty nos a napomaha I'ahsie dychat’
nosom znizenim opuchu nosovych prieduchov;

. guajfenezin je expektorans, ktory uvolfiuje hlien a prinaga tlavu pri vihkom, produktivnom kasli.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Theraflu chripka a kael tvrdé kapsuly

NEUZiIVAJTE Theraflu chripka a kaSel’ tvrdé kapsuly:

" ak ste alergicky na paracetamol, fenylefriniumchlorid, guajfenezin alebo na ktorikol'vek z d’alSich
zloziek tohto lieku (uvedenych v Gasti 6);

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

= ak mate cukrovku;

. ak mate zvySenu funkciu Stitnej Zl'azy;

" ak mate glaukom s uzavretym uhlom (zvySeny tlak v oku);

. ak mate feochromocytom (nador nadobli¢iek, ktory sa nachadza v blizkosti oblic¢iek);

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

. ak uzivate tricyklické antidepresiva;

" ak uzivate betablokatory (lieky uréené na lie¢bu vysokého krvného tlaku a problémov so srdcom);

" ak uzivate iné sympatomimetika, ako si dekongestanty (uvoltiujuce upchaty nos), lieky na

potlacenie chuti do jedla a psychostimulancia podobné amfetaminu.
Upozornenia a opatrenia 5
Je dolezité, aby ste uzivali Theraflu chripka a kaSel’ tvrdé kapsuly LEN vtedy, ked’ mate VSETKY
nasledujuce priznaky: bolest’ a/alebo horti¢ka, upchaty nos a vlhky, produktivny kasel’.
Obsahuje paracetamol. NEPOUZIVAJTE s inymi liekmi obsahujiicimi paracetamol.

Pri prekroceni maximalnej dennej davky paracetamolu méze dojst’ k zavaznému poskodeniu pecene.

Vseobecne, pravidelné uzivanie liekov proti bolesti, najmé kombinacie niekol’kych lieciv proti bolesti,
moze viest' k trvalému poSkodeniu obli¢iek s rizikom zlyhania obli¢iek.

Pocas uzivania tohto lieku nekonzumujte alkoholické néapoje.

Nepouzivajte spolu s inym liekom na lie¢bu kasla, prechladnutia alebo lieckom ur¢enym na dekongesciu
(znizenie opuchu nosovej sliznice).

Porad'te sa s lekarom, ak priznaky pretrvavaju dlhSie ako 3 dni alebo sa zhor$uju alebo ak kaSel’ sprevadza
vysoka hortcka, kozna vyrazka alebo pretrvavajuca bolest’” hlavy.

Predtym, ako za¢nete uZivat’ Theraflu chripka a kaSel’ tvrdé kapsuly, obrat’te sa na svojho lekara
alebo lekarnika, ak mate:

. problémy so srdcom alebo krvnymi cievami;

. problémy s peceniou;

. problémy s oblickami;

. zvacSenu prostatu, pretoze mozete mat’ retenciu (zadrziavanie) mocu alebo st'azené mocenie;
. problémy s krvnym obehom (ako je napr. Raynaudov syndrém);
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. miernu zltacku (Gilbertov syndrom);
. nedostatok enzymu gluko6zo-6-fosfatdehydrogenazy;

. abnormalny rozpad Cervenych krviniek (hemolyticktl anémiu);
" dehydrataciu (nedostatok vody v organizme) alebo chronickt podvyzivu,;
. chronicky kasel’, astmu alebo emfyzém (ochorenie pl'ic).

Deti a dospievajuci
Nepodavajte tento liek detom a dospievajicim mlad$im ako 16 rokov alebo dospievajicim od 16 do
18 rokov, ktorych telesna hmotnost’ je niz$ia ako 50 Kg.

Iné lieky a Theraflu chripka a kaSel’ tvrdé kapsuly
Neuzivajte Theraflu chripka a kasel’ tvrdé kapsuly, ak uzivate:

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

. tricyklické antidepresiva na lieCbu depresie;

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

. lieky obsahujice sympatomimetické latky, ako st dekongestanty, lieky na potlacenie chuti do jedla

a psychostimulancia podobné amfetaminu.

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom dase uzivali, &i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, a to najma:

. 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 domperidén;

" lieky na lie¢bu tuberkulézy (rifampicin a izoniazid);

" lieky na lie¢bu bakteridlnych infekcii (chloramfenikol);

. lieky pouzivané na liecbu zachvatov ki¢ov, ako je lamotrigin, fenytoin, fenobarbital
a karbamazepin;

. kolestyramin, ktory sa pouZiva na znizenie hladiny cholesterolu;

" zidovudin, ktory sa pouziva na liebu infekcie virusom HIV (AIDS);

. probenecid na liecbu dny;

" ergotamin a metylsergid pouzivané na liebu migrény;

. lieky obsahujuice paracetamol alebo dekongestanty na liecbu prechladnutia a chripky;

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

. halogénované anestetika pouzivané pri anestézii (narkoze) pred operaciou;

" ak mate podstupit’ vySetrenie mocu, informujte svojho lekara, Ze uzivate tento liek.

Theraflu chripka a kaSel tvrdé kapsuly a jedlo, napoje a alkohol
Pocas uzivania licku Theraflu chripka a kasel’ tvrdé kapsuly nepite alkohol.

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

Tehotenstvo a dojcenie
Theraflu chripka a kaSel” tvrdé kapsuly neuZzivajte, ak ste tehotna alebo dojcite.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Tento liek moze sposobit’ zavraty. Ak sa to tyka aj vas, neved'te vozidla ani neobsluhujte stroje.
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3. Ako uzivat’ Theraflu chripka a kasel’ tvrdé kapsuly

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 nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucana davka je:
Dospeli, starsi pacienti a dospievajuci starsi ako 16 rokov, ktori vazia 50 kg a viac:
Zapite vodou 2 kapsuly kazdych 4 az 6 hodin, podla potreby.

Neuzivajte viac ako 6 kapsul (3 davky po 2 kapsuly) pocas 24 hodin (zodpoveda 3 000 mg paracetamolu,
36,6 mg fenylefriniumchloridu a 600 mg guajfenezinu).

Neuzivajte dlhsie ako 3 dni. Ak po 3 ditoch problémy pretrvavaju alebo sa zhorsia alebo je kasel’
sprevadzany vysokou horuckou, koznou vyrazkou alebo pretrvavajiucou bolest’ou hlavy, porad'te sa
s lekarom.

Theraflu chripka a kaSel’ tvrdé kapsuly sa nemaji uzivat® u dospelych, star§ich pacientov
a dospievajucich starSich ako 16 rokov s telesnou hmotnost’ou niz§ou ako 50 kg.

Neprekracujte stanovenu davku.
Pouzitie u deti a dospievajucich

Nepodavajte tento liek det'om mlad$im ako 16 rokov alebo dospievajucim vo veku 16 — 18 rokov, ktorych
telesnd hmotnost’ je nizsia ako 50 kg.

Pacienti s ochorenim pecene

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

4 kapsuly pocas 24 hodin (musi sa dodrzat’ minimalny interval 8 hodin medzi davkami).

Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek

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

AKo uzivat’ Theraflu chripka a kasel tvrdé kapsuly
Na peroralne (cez tsta) pouZitie.

Prehltnite celé kapsuly a zapite ich vodou. Nezujte.

AK uzijete viac lieku Theraflu chripka a kasel’ tvrdé kapsuly, ako mate
Ak nahodne uzijete prili§ vel’ké mnozstvo kapsul, okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc, aj ked’ sa citite
dobre kvoli riziku neskorsieho, zavazného poskodenia pecene.

AK zabudnete uzit’ Theraflu chripka a kaSel tvrdé kapsuly

Ak si zabudnete vziat’ davku, pouzite ju hned’, ako si spomeniete, pokial’ v§ak uz nie je takmer ¢as na
dal$iu davku. Dalej pokracujte v liegbe podl'a odportiéani. Vzdy dodrzte interval aspoii 4 hodiny medzi
dvoma davkami. Nikdy neuzivajte dvojiti davku (4 kapsuly), aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak mate d’alSie otazky tykajice sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.
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4, Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

PRESTANTE uZivat’ Theraflu chripka a kaSel’ tvrdé kapsuly a ihned’ informujte svojho lekara, ak
sa u vas prejavia:

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

. olupovanie koze, pl'uzgiere, bolest’ a vredy Vv tstach;

. problémy s krvou vratane neobvyklého krvacania alebo tvorby modrin;
. zozltnutie koze alebo oci (Zltacka); to su prejavy problémov s peceiiou.

Vyssie uvedené vedl'ajsie u¢inky su zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b) alebo vel'mi
zriedkavé. Najma zavazné kozné reakcie st vel'mi zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako
1z 10 000 os6b).

Nasledujuce vedl’ajsie u¢inky sa moZu prejavit’ v zriedkavych alebo vo vePmi zriedkavych
pripadoch (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 alebo menej ako 1 z 10 000 osdb).
Ak sa u vas prejavi niektory z nizsie uvedenych priznakov, informujte svojho lekara:

" bolest’ Zaltidka alebo neprijemny pocit v oblasti brucha (hna¢ka, nutkanie na vracanie, vracanie);
. bolest’ hlavy, zavraty;

. vysoky krvny tlak, busenie srdca, rychly tep srdca;

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

] tazkosti s dychanim;

. rozsirené zrenice, zvysSeny vnutroocny tlak.

V zriedkavych pripadoch sa moézu objavit’ abnormalne vysledky (alebo hodnoty) testov pecenovych
funkcii.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie stt uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie G¢inky
moZete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajSich i¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Theraflu chripka a kaSel’ tvrdé kapsuly

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri a na Skatul’ke. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomozu 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 chripka a kasel tvrdé kapsuly obsahuji

. Lieciva st paracetamol, fenylefriniumchlorid a guajfenezin; jedna kapsula obsahuje paracetamol
500 mg, fenylefriniumchlorid 6,1 mg (zodpoveda 5 mg fenylefrinu) a guajfenezin 100 mg.

= Dalsie zlozky st kroskarmeldza sodné sol’, kukuriény skrob, laurylsiran sodny, mastenec, stearan
hore¢naty; obal kapsuly (zelatina, ¢istena voda, indigokarmin (E 132), oxid titani¢ity (E 171),
chinolinova zIta (E 104), laurylsiran sodny, erytrozin (E 127).

Ako vyzeraja Theraflu chripka a kaSel’ tvrdé kapsuly a obsah balenia
Theraflu chripka a kaSel’ tvrdé kapsuly st priehl'adné zelené kapsuly s nepriehl'adnym modrym uzaverom,
velkosti 0, naplnené takmer bielym praskom bez hrudiek a Castic.

Theraflu chripka a kaSel’ tvrdé kapsuly su dostupné v baleni po 8 alebo 16 kapsul.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

DrZzitel’ rozhodnutia o registracii

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Czech Republic s.r.o.
Hvézdova 1734/2¢, 140 00 Praha 4 - Nusle, Ceska republika
email: cz.info@gsk.com

Vyrobca

Wrafton Laboratories Limited, Braunton, Devon, EX33 2DL, Velka Britania

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare GmbH & Co. KG, Barthstrasse 4, 80339 Mnichov, Nemecko
Novartis Consumer Health GmbH, Zielstattstrasse 40, D-81379, Mnichov, Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Bulharsko Theraflu Forte Cold & Cough 500 mg/ 6,1mg/ 100mg capsules
Chorvatsko Theraflu 500 mg/6,1 mg/100mg kapsule

Cyprus Panadol Cold & Flu & Cough

Ceska republika Theraflu

Estonsko Theraflu

Nemecko Theraflu Erkiltung & Husten Kapseln 500 mg / 6,1 mg / 100 mg Hartkapseln
Grécko Panadol Cold & Flu & Cough

Madarsko Neo Citran megfazasra és kohogésre kemény kapszula

Taliansko TERMAINFLU

Lotyssko Theraflu 500mg/ 100mg/ 6,1mg cietas kapsulas

Litva Theraflu 500mg/ 100mg/ 6,1mg kietosios kapsulés

Pol'sko Theraflu Total Grip

Portugalsko Panadol Gripus

Rumunsko THERAFLU RACEALA SI TUSE 500 mg/ 100 mg/ 6,1 mg capsule
Slovenska republika Theraflu chripka a kasel’ tvrdé kapsuly

Slovinsko Theraflu 500 mg/100 mg/6,1 mg trde kapsule

Spanielsko Termalgin Gripe Forte con Tos Capsulas

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2018,
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