CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Theraflu ExtraGRIP
650 mg + 10 mg + 20 mg, proszek do sporzadzania roztworu doustnego

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna saszetka zawiera:

650 mg paracetamolu (Paracetamolum)

10 mg fenylefryny chlorowodorku (Phenylephrini hydrochloridum)
20 mg feniraminy maleinianu (Pheniramini maleas)

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:

Kazda saszetka zawiera: 12,6 g sacharozy, 0,035 mg zoétcieni pomaranczowej (E110), 42,5 mg sodu,
glukozg (sktadnik maltodekstryny) oraz siarczyny.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzania roztworu doustnego

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Leczenie objawow grypy i przezigbienia, takich jak: goraczka, dreszcze, bole migsni, bole kostno —
stawowe, bole glowy, obrzek i przekrwienie btony §luzowej nosa, nadmierna wydzielina sluzowa z
nosa, Kichanie.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Dorosli (w tym pacjenci w podesztym wieku) i mlodziez w wieku 12 lat i powyzej:

Zawarto$¢ jednej saszetki (co odpowiada 650 mg paracetamolu, 10 mg fenylefryny chlorowodorku i
20 mg feniraminy maleinianu) nalezy rozpusci¢ w 1 szklance goracej wody.

W razie koniecznosci dawke mozna powtarzaé, lecz nie czesciej niz co 4-6 godzin. Nie nalezy
stosowac¢ wigcej niz 3-4 saszetki w ciggu doby (co odpowiada 2600 mg paracetamolu, 40 mg
fenylefryny chlorowodorku i 80 mg feniraminy maleinianu).

Nie nalezy przekraczaé¢ zalecanej dawki.

Nalezy stosowa¢ mozliwie najnizsza skuteczng dawke produktu leczniczego, przez mozliwie
najkrétszy okres czasu.

Zgodnie z przedstawionym schematem dawkowania produkt mozna stosowac¢ nieprzerwanie
wylacznie przez 5 kolejnych dni.

W przypadku objawow utrzymujacych si¢ przez ponad 5 dni lub goraczki trwajacej ponad 3 dni
pacjent powinien skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Dzieci
Nie stosowac u dzieci W wieku ponizej 12 lat.



Dawkowanie u szczeg6lnych grup pacjentéw:

Niewydolno$é watroby

W przypadku dorostych wazacych ponizej 50 kg, 0sob z niska Iub srednig niewydolno$cia watroby,
zespotem Gilberta (hiperbilirubinemia rodzinna), odwodnionych, przewlekle niedozywionych, osob z
chorobg alkoholows, nie nalezy stosowa¢ dobowej dawki paracetamolu wigkszej niz 60 mg/kg/dobe
(do 2 g/dobg, czyli maksymalnie zawartos¢ 3 saszetek na dobg)

Niewydolno$¢ nerek

W przypadku pacjentow z niewydolnoscig nerek jednorazowo nalezy przyjac¢ zawartos¢ jednej
saszetki (co odpowiada 650 mg paracetamolu, 10 mg fenylefryny chlorowodorku i 20 mg feniraminy
maleinianu).

Odstepy pomiedzy dawkami powinny wynosi¢:

Klirens kreatyniny (ml/min) Odstep migdzy dawkami (godziny)
80 - 50 4
50 - 30 6
30-10 6
<10 8

Spos6b podawania
Podanie doustne. Zawartos$¢ jednej saszetki nalezy rozpusci¢ w 1 szklance (okoto 250 ml) goracej, ale
nie wrzacej wody. Wypi¢ po wystygnieciu do odpowiedniej temperatury.

4.3. Przeciwwskazania

Stosowanie produktu jest przeciwwskazane w przypadku:

- nadwrazliwosci na paracetamol, feniraminy maleinian lub fenylefryny chlorowodorek lub
ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1,

- stosowania inhibitoréw IMAO i okres do 2 tygodni po ich odstawieniu (patrz punkt 4.5)

- cigzkich schorzen uktadu krwiono$nego,

- nadci$nienia tetniczego,

- nadczynnosci tarczycy,

- jaskry z waskim katem przesaczania,

- guza chromochlonnego,

- pacjentow stosujacych trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne (patrz punkt 4.5),

- pacjentow stosujgcych leki blokujgce receptory beta-adrenergiczne (patrz punkt 4.5),

- pacjentow stosujgcych inne leki sympatykomimetyczne (patrz punkt 4.5),

- nadwrazliwosci na orzeszki ziemne albo soje.

Produktu nie nalezy stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 12 lat.
4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt zawiera paracetamol. Nalezy sprawdzi¢, czy inne przyjmowane przez pacjenta produkty
lecznicze nie zawieraja paracetamolu, ze wzgledu na ryzyko wystapienia ciezkiego uszkodzenia
watroby w przypadku przedawkowania (patrz punkt 4.9). Przedawkowanie paracetamolu moze
prowadzi¢ do niewydolno$ci watroby co moze wymagaé przeszczepu watroby lub zakonczy¢ sie
$miercig.

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania innych produktéw leczniczych zmniejszajacych
przekrwienie btony $luzowej oraz produktow przeciwhistaminowych.

Notowano przypadki kwasicy metabolicznej z duza luka anionowa (HAGMA, ang. high anion gap
metabolic acidosis) spowodowanej przez kwasicg piroglutaminowa U pacjentdw z ciezka choroba, takg
jak cigzkie zaburzenie czynnosci nerek i posocznica, lub u pacjentéw z niedozywieniem lub z innymi
zrodtami niedoboru glutationu (np. Przewlekty alkoholizm w fazie przewleklej), leczonych




paracetamolem w dawce terapeutycznej stosowanym przez dtuzszy czas, lub skojarzeniem
paracetamolu i flukloksacyliny. Jesli podejrzewa si¢ wystepowanie HAGMA spowodowanej przez
kwasicg piroglutaminowa, zaleca si¢ natychmiastowe przerwanie przyjmowania paracetamolu i $cista
obserwacje¢ pacjenta. Pomiar 5-oksoproliny moczowej moze by¢ przydatny do identyfikacji kwasicy
piroglutaminowej jako gléwnej przyczyny HAGMA u pacjentdéw z wieloma czynnikami ryzyka.

Produkt leczniczy nalezy stosowac ostroznie u pacjentow, u ktorych wystgpuje:

- zaburzenia czynno$ci nerek,

- zaburzenia czynnosci watroby. Podstawowa choroba watroby zwieksza ryzyko uszkodzenia
watroby zwigzanego z paracetamolem.

- obnizony poziom glutationu, gdyz stosowanie paracetamolu moze zwigkszaé¢ ryzyko kwasicy
metabolicznej.

- choroby uktadu sercowo-naczyniowego,

- cukrzyca,

- przerost gruczotu krokowego, ze wzgledu na podatnos$¢ do zalegania moczu,

- okluzyjna choroba naczyn (np. objaw Raynauda)

- padaczka.

Pacjenci z zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy nie powinni przyjmowac produktu
leczniczego.

Pacjent powinien skonsultowac si¢ z lekarzem w przypadku:

- wystgpowania problemoéw z oddychaniem takich jak astma, rozedma phuc, przewlekle zapalenie
oskrzeli,

- gdy objawy nie ustepuja w ciggu 5 dni lub gorgczka trwa dtuzej niz 3 dni,

- wystapienia wysypki lub uporczywego bolu glowy.

Moga to by¢ objawy powaznej choroby.

Produkt leczniczy nalezy przyjmowac zgodnie z ustalonym schematem dawkowania.

Nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw przyjmujacych nastepujace produkty lecznicze:
leki przeciwnadcisnieniowe inne niz beta-blokery

digoksyna i glikozydy nasercowe

alkaloidy sporyszu (np. ergotamina i metysergid)

inne leki majace wptyw na watrobe (patrz punkt 4.5).

Nalezy stosowac ostroznie u 0sob w podesztym wieku, u ktérych z wigkszym prawdopodobienstwem
moga wystgpi¢ dziatania niepozadane. Nalezy unika¢ stosowania u pacjentow w podesztym wieku ze
splataniem.

Ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Produkt leczniczy zawiera:

- 12,6 g sacharozy w jednej saszetce. Nalezy to wzigé¢ pod uwage u pacjentéw z cukrzyca. Pacjenci z
rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem ztego
wchianiania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowac
produktu leczniczego

- z0lcien pomaranczowa E110. Lek moze powodowac reakcje alergiczne.

- produkt leczniczy zawiera 42,6 mg sodu na dawke co odpowiada 2,1% zalecanej przez WHO
maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u 0sob dorostych. Nalezy wziaé to pod uwage u pacjentéw
kontrolujgcych zawarto$¢ sodu w diecie.

- glukoze (jako sktadnik maltodekstryny). Pacjenci z zespotem zlego wchtaniania glukozy-
galaktozy, nie powinni przyjmowac produktu leczniczego.

- olej sojowy. Nie stosowa¢ w razie stwierdzonej nadwrazliwosci na orzeszki ziemne albo soj¢ (patrz
punkt 4.3).

- siarczyny. Lek rzadko moze powodowa¢ ciezkie reakcje nadwrazliwos$ci i skurcz oskrzeli.



4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi oraz inne rodzaje interakcji

Interakcje z innymi lekami, ktore moga by¢ spowodowane przez poszczegdlne sktadniki produktu sa
dobrze znane.

Paracetamol

Dziatanie przeciwzakrzepowe warfaryny i innych pochodnych kumaryny moze by¢ nasilone w
wyniku przedluzonego regularnego stosowania paracetamolu, ze zwiekszeniem ryzyka wystapienia
krwawien. Sporadyczne stosowanie paracetamolu nie ma istotnego znaczenia.

Hepatotoksyczne substancje moga zwigcksza¢ prawdopodobienstwo kumulacji paracetamolu i
przedawkowania. Ryzyko wystgpienia hepatotoksycznosci paracetamolu moze by¢ zwiekszone przez
produkty, ktdre indukuja mikrosomalne enzymy watrobowe takie jak barbiturany, leki
przeciwpadaczkowe (np. fenytoina, fenobarbital, karbamazepina), leki stosowane w leczeniu gruzlicy
ryfampicyna i izoniazyd.

Metoklopramid zwigksza stopien wchianiania paracetamolu i powoduje wzrost jego maksymalnego
stezenia w osoczu. Rowniez domperidon moze powodowaé wzrost stopnia wchtaniania paracetamolu.

Paracetamol wydhuza okres pottrwania chloramfenikolu w fazie eliminacji.
Paracetamol moze zmniejszy¢ biodostepnos¢ lamotryginy, z ewentualnym ostabieniem jej dziatania,
ze wzgledu na mozliwe indukowanie jej metabolizmu w watrobie.

Wchtanianie paracetamolu moze by¢ zmniejszone przez kolestyramine przyjmowang w tym samym
czasie. Redukcja wchianiania jest niewielka, jezeli kolestyramina jest przyjmowana godzine po
przyjeciu paracetamolu.

W wyniku regularnego jednoczesnego stosowania paracetamolu i zydowudyny moze wystapic
neutropenia i zwiekszy¢ sie ryzyko uszkodzenia watroby.

Probenecyd wykazuje wplyw na metabolizm paracetamolu. U pacjentow jednocze$nie leczonych
probenecydem i paracetamolem dawka paracetamolu powinna zosta¢ zmniejszona.

Paracetamol moze wplywac na wyniki oznaczen kwasu moczowego z zastosowaniem
fosforowolframiandw.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas stosowania paracetamolu rownoczesnie z flukloksacylina,
poniewaz jednoczesne ich stosowanie jest powigzane z wystepowaniem kwasicy metabolicznej z duza
luka anionowa, spowodowanej przez kwasice¢ piroglutaminowa, zwtaszcza u pacjentow z czynnikami
ryzyka (patrz punkt 4.4).

Fenylefryny chlorowodorek

Theraflu ExtraGRIP jest przeciwwskazany dla pacjentow stosujacych inhibitory monoaminooksydazy
(IMAO) obecnie lub w ciagu ostatnich dwoch tygodni (patrz punkt 4.3). Fenylefryna moze nasila¢
dziatanie inhibitorow IMAO i wywota¢ przetom nadci$nieniowy.

Jednoczesne stosowanie fenylefryny z innymi substancjami sympatykomimetycznymi lub
trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi (np. amitryptylina) moze spowodowac wzrost
ryzyka wystapienia dzialan niepozadanych ze strony uktadu sercowo-naczyniowego.

Fenylefryna moze ostabia¢ dziatanie B-adrenolitykow i innych lekow przeciwnadcisnieniowych (np.
debryzochina, guanetydyna, rezerpina i metylodopa). Moze nastapi¢ wzrost ryzyka wystapienia
nadci$nienia i innych dziatan niepozadanych ze strony uktadu sercowo-naczyniowego.

Jednoczesne stosowanie fenylefryny z digoksyng i glikozydami naparstnicy zwigksza ryzyko
wystgpienia zaburzen rytmu serca lub zawatu serca.




Jednoczesne stosowanie fenylefryny i alkaloidow sporyszu (ergotamina, metysergid) moze
spowodowac wzrost ryzyka wystapienia zatrucia sporyszem.

Feniraminy maleinian

Leki przeciwhistaminowe pierwszej generacji takie jak maleinian feniraminy moga nasila¢ depresj¢
osrodkowego uktadu nerwowego spowodowang przez inne leki (np. inhibitory IMAO,
trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, alkohol, leki stosowane w chorobie Parkinsona, barbiturany,
leki uspokajajace, opioidy).

Feniramina wykazuje aktywnos$¢ antycholinergiczna i moze nasila¢ dziatanie innych lekow
antycholinergicznych.

Feniramina moze hamowa¢ dziatanie doustnych lekéw przeciwzakrzepowych.

4.6. Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Nie zaleca si¢ stosowania produktu Theraflu ExtraGRIP w okresie cigzy i karmienia piersia, chyba ze
korzysci dla matki przewyzszaja ryzyko dla ptodu i(lub) niemowlecia. W przypadku stosowania
nalezy rozwazy¢ najnizszg skuteczng dawke i najkrotszy czas leczenia.

Bezpieczenstwo stosowania produktu Theraflu ExtraGRIP w okresie cigzy i karmienia piersig nie byto
badane. Dostgpne dane dotyczace wplywu stosowania kazdej z substancji czynnych produktu w
okresie cigzy i karmienia piersig sg opisane ponize;.

Cigza

Duza liczba danych dotyczacych kobiet w cigzy wskazuje na to, ze produkt leczniczy nie powoduje
powstawania wad rozwojowych i nie jest toksyczny dla ptodow lub noworodkéw. Wnioski z badan
epidemiologicznych dotyczacych rozwoju uktadu nerwowego u dzieci narazonych na dziatanie
paracetamolu in utero, sg niejednoznaczne. Paracetamol mozna stosowaé w okresie cigzy, jezeli jest to
klinicznie uzasadnione. Jednak nalezy wowczas podawac najmniejszg skuteczng dawke przez jak
najkrétszy okres czasu i mozliwie najrzadziej. Kobiety w cigzy powinny zasiegna¢ porady lekarza
przed przyje¢ciem paracetamolu, podobnie jak w przypadku stosowania jakiegokolwiek produktu
leczniczego w czasie cigzy.

Brak jest badan na zwierzgtach oraz danych klinicznych od ludzi dotyczacych stosowania feniraminy
u kobiet w ciazy.

Istniejg ograniczone dane dotyczace stosowania fenylefryny u kobiet w cigzy. Fenylefryna nie
powinna by¢ stosowana w okresie cigzy bez konsultacji z lekarzem.

Karmienie piersia
Paracetamol przenika do mleka kobiecego, jednak, w zalecanych dawkach, w ilosci nieistotne;j
Klinicznie.

Brak jest badan na zwierzetach oraz danych klinicznych od ludzi dotyczacych stosowania feniraminy
u kobiet karmigcych piersig.
Fenylefryna moze przenika¢ do mleka kobiecego.

Plodnos¢
Nie badano wptywu produktu Theraflu ExtraGRIP na ptodnos¢. Nie przeprowadzono stosownych
badan na zwierzgtach, dotyczacych toksycznego wptywu fenylefryny i feniraminy na reprodukcje.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Feniramina zawarta w produkcie moze powodowac, u niektorych pacjentéw, senno$¢, zawroty glowy,
niewyrazne widzenie, zaburzenia funkcji poznawczych i koordynacji ruchowej, co moze znaczaco
wplywaé na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Alkohol i inne $rodki
uspokajajgce moga dodatkowo nasilaé to dziatanie. W zwigzku z tym nalezy zachowaé szczegdlng



ostrozno$¢ w trakcie prowadzenia pojazdow, obstugiwania maszyn lub wykonywania innych prac
wymagajacych sprawnos$ci psychofizyczne;j.

4.8. Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zostalty wymienione ponizej zgodnie z klasyfikacja uktadéw i narzadow i
wedlug czestosci wystepowania. Czestosci zdefiniowano nastepujaco: czesto (od >1/100 do <1/10);
rzadko (od >1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000) lub czgstos¢ nieznana (nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych).

PARACETAMOL

Dane po dopuszczeniu do obrotu

Klasyfikacja ukladéw i Dzialanie niepozadane Czestos¢
narzadow

Zaburzenia krwi i uktadu matoptytkowosé bardzo rzadko
chlonnego

Zaburzenia uktadu wysypka, obrzgk naczynioruchowy rzadko

immunologicznego

ciezkie reakcje skorne, np. zespot bardzo rzadko
Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskdrka

reakcja anafilaktyczna czgsto$¢ nieznana
Zaburzenia uktadu skurcz oskrzeli u pacjentéow wrazliwych na | bardzo rzadko
oddechowego, klatki kwas acetylosalicylowy i inne NLPZ
piersiowej i srodpiersia
Zaburzenia watroby i zaburzenia czynno$ci watroby, dyskomfort | rzadko
drog zolciowych w obrebie jamy brzusznej
Zaburzenia metabolizmu | Kwasica metaboliczna z duzg luka czesto$¢ nieznana
1 odzywiania anionowg™

*U pacjentéw z czynnikami ryzyka, u ktorych stosowano paracetamol (patrz punkt 4.4), obserwowano
przypadki kwasicy metabolicznej z duza lukg anionowa, spowodowanej przez kwasice
piroglutaminowa. Kwasica piroglutaminowa moze wystapi¢ w wyniku niskiego stezenia glutationu u
tych pacjentow.



FENIRAMINA

Klasyfikacja ukladéw i
narzadow

Dzialanie niepozadane

Czestosé

Zaburzenia krwi 1 uktadu
chlonnego

leukopenia, matoplytkowos¢

bardzo rzadko

niedokrwisto$¢ hemolityczna

Czgsto$¢ nieznana

Zaburzenia uktadu nadwrazliwos¢, obrzek naczynioruchowy, | rzadko
immunologicznego wstrzas anafilaktyczny, pokrzywka
Zaburzenia psychiczne efekt pobudzenia (niepokdj, nerwowosc, rzadko

bezsenno$c)

omamy, splatanie

czestos¢ nieznana

Zaburzenia uktadu
nerwowego

senno$¢ **

czgsto

zawroty glowy *

rzadko

objawy antycholinergiczne, zaburzenia
koordynacji ruchowej, drzenie, utrata
pamieci lub zaburzenia koncentracji*,
zaburzenia rownowagi*, uspokojenie**

czestos¢ nieznana

Zaburzenia oka

rozszerzenie zrenic, zaburzenia akomodacji

czestos¢ nieznana

Zaburzenia serca

kolatanie serca

rzadko

Zaburzenia naczyniowe

niedocisnienie ortostatyczne

czestos¢ nieznana

Zaburzenia zotadka i jelit

zaparcia

rzadko

Zaburzenia skory i tkanki
podskérnej

egzema, plamica, rumien, $wiad

rzadko

Zaburzenia nerek i drog
moczowych

zatrzymanie moczu

czesto$¢ nieznana

Zaburzenia ogolne i stany
w miejscu podania

suchos$¢ w ustach

rzadko

suchos¢ btony §luzowej

czgstos¢ nieznana

*czesciej u pacjentow w podeszliym wieku
** silniej zaznaczone na poczqtku leczenia

FENYLEFRYNA




Dane z badan klinicznych

Klasyfikacja ukladéw i Dzialanie niepozgdane Czestos¢
narzadow

Zaburzenia psychiczne nerwowos¢ czesto
Zaburzenia uktadu zawroty gtowy, bole glowy, bezsennos¢ czgsto
nerwowego

Zaburzenia serca nadci$nienie czesto
Zaburzenia zotadka i jelit nudnosci, wymioty czgsto

Dane po dopuszczeniu do obrotu

Klasyfikacja uktadéw i Dzialanie niepozgdane Czestos¢
narzadow

Zaburzenia uktadu nadwrazliwos$¢, alergiczne zapalenie skory, | rzadko
immunologicznego pokrzywka

Zaburzenia oka ostra posta¢ jaskry zamknigtego kata rzadko

(najczesdciej wystepuje u 0sob z jaskra
zamknietego kata), rozszerzenie zrenic

Zaburzenia serca tachykardia, kotatanie serca rzadko
Zaburzenia skory i tkanki wysypka rzadko
podskornej

Zaburzenia nerek i drdg | zatrzymanie moczu (najczesciej wystepuje | rzadko
moczowych u 0s6b z niedroznos$cia ujscia pecherza np.
w przeroscie gruczotu krokowego), dyzuria

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrob6éw Medycznych i Produktéw Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania produktu bedg dominowac objawy wynikajace z przedawkowania
paracetamolu.

Paracetamol


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Objawy przedmiotowe i podmiotowe

Doswiadczenia dotyczace przedawkowania paracetamolu wskazuja na wystgpowanie klinicznych
objawow uszkodzenia watroby w ciagu 24 — 48 godzin, z pikiem wystepujacym po 4 — 6 dniach.
Pacjentéw nalezy ostrzec, aby nie przyjmowali réwnocze$nie innych produktow zawierajacych
paracetamol.

Przedawkowanie paracetamolu moze doprowadzi¢ do niewydolnosci watroby, ktora moze wymagac
przeszczepienia watroby lub moze doprowadzi¢ do zgonu.

Obserwowano wystepowanie 0strego zapalenia trzustki, zwykle z zaburzeniami czynnosci watroby i
toksycznoscia watroby.

Leczenie

W postepowaniu w przypadku przedawkowania paracetamolu podstawowe znaczenie ma jak
najszybsze podjecie leczenia, nawet jesli nie wystepuja objawy przedawkowania.

Jezeli przedawkowanie jest potwierdzone lub podejrzewane nalezy skontaktowac¢ si¢ z osrodkiem
leczenia zatrué¢ lub uda¢ sie do najblizszego oddziatu ratunkowego W celu uzyskania stosownej opieki
oraz specjalistycznego leczenia. Nalezy tak postapi¢ nawet jezeli objawy przedmiotowe lub
podmiotowe przedawkowania nie wystgpity, za wzgledu na ryzyko opdznionego uszkodzenia
watroby.

Dozylne lub doustne podanie N-acetylocysteiny, odtrutki niwelujacej dziatanie paracetamolu, i (lub)
podanie doustnej metioniny moze by¢ wymagane.

Fenylefryny chlorowodorek

Objawy przedmiotowe i podmiotowe

Przedawkowanie moze spowodowac¢ reakcje podobne do wymienionych w punkcie dotyczacym
dziatan niepozadanych. Dodatkowe objawy moga obejmowaé drazliwosc¢, niepokdj, nadcisnienie i
prawdopodobng bradykardi¢ odruchowa. W ciezkich przypadkach moze wystapi¢ splatanie,
halucynacje, drgawki i arytmie.

Leczenie

Leczenie powinno by¢ zgodne z praktyka kliniczna. Objawy nadcis$nienia mozna leczy¢ dozylnym
podaniem leku blokujgcego receptory alfa-adrenergiczne, takim jak fentolamina.

Feniraminy maleinian

Objawy przedmiotowe i podmiotowe

Przedawkowanie feniraminy moze prowadzi¢ do drgawek (szczegdlnie u dzieci), zaburzen
swiadomosci i $pigczki.

Leczenie

Leczenie powinno by¢ podtrzymujace i ukierunkowane na okreslone objawy.
5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe. Paracetamol
w potaczeniach. Kod ATC: NO2B E51



Mechanizm dziatania i wiasciwosci farmakodynamiczne

Paracetamol

Paracetamol wywiera dziatanie zar6wno przeciwbolowe, jak i przeciwgoraczkowe, przede wszystkim
w mechanizmie hamowania syntezy prostaglandyn w o§rodkowym uktadzie nerwowym.
Obserwowano maty wplyw paracetamolu na agregacj¢ ptytek krwi i czas krwawienia. Wptyw ten nie
jest znaczacy i nie zostat odznaczony jako kliniczne znaczacy.

Feniraminy maleinian

Feniramina jest lekiem przeciwhistaminowym dziatajacym na receptory H1. Lagodzi objawy
alergiczne, takie jak: kichanie, $wiad lub przekrwienie btony §luzowej nosa i zatok. Wywiera
umiarkowane dziatanie uspokajajace i wykazuje aktywno$¢ antymuskarynows.

Fenylefryny chlorowodorek

Fenylefryny chlorowodorek jest aming sympatykomimetyczna, ktora dziata glownie bezposrednio na
receptory alfa-adrenergiczne. W dawkach terapeutycznych stosowanych w celu zmniejszenia obrzeku
1 przekrwienia btony §luzowej nosa lek nie wywiera istotnego wptywu pobudzajacego receptory beta-
adrenergiczne serca i nie wywiera istotnego wptywu na o§rodkowy uktad nerwowy. Wywiera
udokumentowane dziatanie obkurczajace btone sluzowa nosa w mechanizmie obkurczania naczyn
powodujacego zmniejszenie jej obrzeku i przekrwienia.

5.2, Wlasciwosci farmakokinetyczne

Paracetamol

Paracetamol szybko i prawie catkowicie wchlania si¢ z przewodu pokarmowego. Osigga maksymalne
stezenie w osoczu w ciggu 10 — 60 minut od podania doustnego.

Paracetamol ulega dystrybucji do wigkszosci tkanek organizmu. Przenika przez tozysko i wystepuje w
mleku kobiecym. W zwyklych stezeniach terapeutycznych jego stopien zwigzania z biatkami 0socza
jest niewielki, jednak zwigksza si¢ wraz ze wzrostem tych stezen.

Paracetamol jest przede wszystkim metabolizowany w watrobie na dwoch szlakach metabolicznych:
sprzggania z kwasem glukuronowym i siarkowym. Jest wydalany z moczem, gtéwnie w postaci
koniugatow glukuronidowych i siarczanowych. Okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi od 1 do 3
godzin.

Feniraminy maleinian

Feniraminy maleinian osiaga maksymalne stezenie w osoczu po 1 — 2,5 godzinach od podania. Sredni
okres péttrwania wynosi od 16 do 19 godzin. Po podaniu doustnym od 70 do 83% dawki wydalane
jest z moczem w postaci niezmienionej lub w postaci metabolitow.

Fenylefryny chlorowodorek

Fenylefryny chlorowodorek wchtania si¢ z przewodu pokarmowego i podlega efektowi pierwszego
przej$cia w wyniku metabolizmu przez monoaminooksydaze w jelicie i watrobie; fenylefryna
podawana doustnie wykazuje w zwigzku z tym zmniejszong dostepnos¢ biologiczna. Jest wydalana z
moczem prawie wylgcznie w postaci koniugatow siarczanowych. Maksymalne stezenie w osoczu jest
osiggane w okresie od 45 minut do 2 godzin, a okres pottrwania w osoczu waha si¢ od 2 do 3 godzin.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak dostepnych badan nieklinicznych dotyczacych produktu Theraflu ExtraGRIP. Toksycznos¢
paracetamolu, feniraminy maleinianu i fenylefryny chlorowodorku jest dobrze udokumentowana.

Produkt nie stanowi szczegblnego zagrozenia dla ludzi w dawkach istotnych terapeutycznie.

Mutageneza i kancerogeneza:
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Brak danych dotyczacych potencjalnego dziatania rakotworczego feniraminy maleinianu. Jednak
feniraminy maleinian nie wykazywat dziatania mutagennego podczas badania in vitro w tescie
odwrotnej mutacji z Salmonella typhimurium i Escherichia coli, jak rowniez w te$cie aberracji
chromosomowej oraz wymiany chromatyd siostrzanych z komérkami jajnika chomika chinskiego.
Wszystkie testy przeprowadzono zaréwno z aktywacja metaboliczna, jak i bez niej.

Toksyczno$é reprodukcyjna:

Dostepne sa ograniczone dane niekliniczne dotyczace potencjalnego niekorzystnego wptywu
fenylefryny na reprodukcje¢ i rozwoj. Zgtaszano ograniczenie wzrostu ptodu i przedwczesny porod u
potomstwa ci¢zarnych krolikow po podskornym podaniu fenylefryny w dawce 5-krotnie mniejszej niz
dawka kliniczna, od 22 dnia cigzy do porodu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Woykaz substancji pomocniczych

sacharoza, acesulfam potasowy (E 950), zétcien chinolinowa (E 104), zotcien pomaranczowa (E110),
maltodekstryna M100 (zawiera glukoze), krzemionka koloidalna bezwodna, aromat cytrynowy PHS
163671 (maltodekstryne — zawiera glukoze, butylohydroksyanizol (E320)), kwas cytrynowy, sodu
cytrynian, wapnia fosforan.

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane

6.3. Okres waznosci

2 lata

6.4. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25 °C.

6.5. Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Saszetkki PET/LDPE/AL/IEMAA w tekturowym pudetku, opakowanie zawiera 1, 3, 6, 10 lub 14
saszetek.

Kazde opakowanie posiada zabezpieczenie przed przypadkowym otwarciem przez dzieci.

6.6. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak dodatkowych informacji poza umieszczonymi w punkcie 4.2.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Haleon Poland Sp. z 0.0.
ul. Rzymowskiego 53
02-697 Warszawa

8.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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11880

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 26 pazdziernika 2005
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 16 listopada 2010

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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