CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Theraflu Zatoki
650 mg + 10 mg, proszek do sporzadzania roztworu doustnego

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna saszetka zawiera:
650 mg paracetamolu (Paracetamolum)
10 mg fenylefryny chlorowodorku (Phenylephrini hydrochloridum)

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:

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

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzania roztworu doustnego
Biatawy proszek, w proszku moga pojawic si¢ zotte czastki.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Leczenie objawowe dolegliwosci zwigzanych z chorobami zatok takich jak: bol glowy, niedroznos¢
zatok 1 nosa przebiegajaca z bolem oraz objawami przekrwienia i obrzgku btony §luzowe;.
Dziata przeciwgoraczkowo, tagodzi objawy przezigbienia i grypy (dreszcze, bole migsni i glowy).

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Doro$li i mlodziez w wieku 12 lat i powyzej:

zawarto$¢ jednej saszetki (co odpowiada 650 mg paracetamolu i 10 mg fenylefryny chlorowodorku)
nalezy rozpusci¢ w 1 szklance goracej, ale nie wrzacej wody. Wypié¢ po wystygnigciu do odpowiedniej
temperatury.W razie konieczno$ci dawke mozna powtarzaé, lecz nie czgéciej niz co 4-6 godzin i nie
wiecej niz 3-4 razy w ciggu doby (co odpowiada 2600 mg paracetamolu i 40 mg fenylefryny
chlorowodorku na dobg).

Nie stosowac¢ wigkszej niz zalecana dawka.

Maksymalna dawka dobowa to 4 saszetki na 24 godziny.

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

Nalezy stosowac¢ mozliwie najnizszg skuteczng dawke leku, przez mozliwie najkrétszy czas.
W przypadku objawdw utrzymujacych si¢ przez ponad 5 dni lub goraczki trwajacej ponad 3dni
pacjent powinien skonsultowac si¢ z lekarzem.

Lek przechowywac¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.



Dzieci

Nie stosowaé u dzieci w wieku ponizej 12 lat.
Dawkowanie u szczego6lnych grup pacjentow:
Niewydolno$é watroby

W przypadku dorostych wazacych ponizej 50 kg, 0sob z niska lub $rednia niewydolno$cia watroby,
zespotem Gilberta (hiperbilirubinemia rodzinna), odwodnionych, przewlekle niedozywionych, 0sob z
chorobg alkoholowa, nie nalezy stosowa¢ dobowej skutecznej dawki paracetamolu wigkszej niz 60
mg/kg/dobe (do 2 g/dobe, 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 i 10 mg fenylefryny chlorowodorku).

Odstepy pomigdzy dawkami powinny wynosic:

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

Sposéb 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:

- znana nadwrazliwosci na paracetamol, fenylefryny chlorowodorek lub ktérgkolwiek substancje
pomocniczg 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 t¢tniczego,

- nadczynnosci tarczycy,

- jaskry z waskim katem przesgczania,

- guza chromochlonnego,

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

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

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

Produktu nie nalezy stosowa¢ w okresie cigzy i karmienia piersig oraz u dzieci W wieku ponizej 12 lat.
4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Produkt zawiera paracetamol.

Ze wzgledu na ryzyko przedawkowania, nie nalezy uzywac tego produktu jednoczesnie z innymi
lekami zawierajagcymi paracetamol. Rownoczesne przyjmowanie produktow zawierajacych




paracetamol moze doprowadzi¢ do przedawkowania. Przedawkowanie paracetamolu moze prowadzi¢
do niewydolnosci watroby, co moze zakonczy¢ si¢ przeszczepem watroby lub zgonem.

Nie stosowac z innymi produktami leczniczymi zawierajagcymi sympatykomimetyki (takie jak leki
zmnigjszajace przekrwienie btony §luzowej nosa, srodki hamujace taknienie i leki psychostymulujace
o dziataniu podobnym do amfetaminy) lub produktami leczniczymi stosowanymi w przezigbieniu

i grypie.

Notowano przypadki kwasicy metabolicznej z duza lukg anionowg (HAGMA, ang. high anion gap
metabolic acidosis) spowodowanej przez kwasicg piroglutaminowa u pacjentdw z cigzka choroba, taka
jak cigzkie zaburzenie czynnosci nerek i posocznica, lub u pacjentéw z niedozywieniem lub z innymi
zrodtami niedoboru glutationu (np. przewlekty alkoholizm), leczonych paracetamolem w dawce
terapeutycznej stosowanym przez dtuzszy czas, lub skojarzeniem paracetamolu i flukloksacyliny. Jesli
podejrzewa si¢ wystepowanie HAGMA spowodowanej przez kwasice piroglutaminowa, zaleca si¢
natychmiastowe przerwanie przyjmowania paracetamolu i $cista obserwacje pacjenta. Pomiar 5-
oksoproliny moczowej moze by¢ przydatny do identyfikacji kwasicy piroglutaminowej jako gtownej
przyczyny HAGMA u pacjentow z wieloma czynnikami ryzyka.

Odnotowano przypadki wystgpienia niewydolnosci watroby u pacjentow w stanach obnizonego
poziomu glutationu, zwlaszcza u pacjentow cigzko niedozywionych, cierpiacych z powodu anoreksji,
posiadajacych niski wskaznik masy ciata (BMI) i regularnie pijacych alkohol.

Nalezy stosowac ostroznie, po konsultacji z lekarzem u pacjentdéw, u ktorych wystepuje:

- niewydolno$¢ nerek,

- niewydolno$¢ watroby,

- ostre zapalenie watroby,

- anemia hemolityczna,

- wrodzony niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej,

- chroniczne niedozywienie i odwodnienie,

- choroby uktadu sercowo-naczyniowego,

- cukrzyca,

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

- rzadkie dziedziczne zaburzenia zwigzane z nietolerancjg fruktozy, zespotem ztego wchtaniania
glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy,

-z chorobami naczyn krwiono$nych przebiegajacymi z zamykaniem si¢ $wiatta naczynia (np. objaw
Raynaude’a),

- w stanach obnizonego poziomu glutationu (takich jak posocznica). Stosowanie paracetamolu moze
zwigkszac ryzyko wystapienia kwasicy metabolicznej,

- stosujacych leki blokujace receptory beta-adrenergiczne i inne leki obnizajace ciSnienie krwi
(debryzochina, guanetydyna, rezerpina, metyldopa),

- stosujacych trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne,

- stosujgcych inne sympatykomimetyki (takie jak leki zmniejszajace przekrwienie blony $luzowe;j
nosa, $srodki hamujace taknienie lub leki psychostymulujace o dziataniu podobnym do
amfetaminy),

- stosujgcych digoksyne i inne glikozydy nasercowe,

- alkaloidy sporyszu (ergotamina i metysergid).

Pacjent powinien skonsultowac¢ si¢ z lekarzem w przypadku:

- choroby ptuc, w tym astmy,

- gdy objawy nie ustepuja w ciggu 5 dni lub goraczka trwa dtuzej niz 3 dni,
- wystgpienia wysypki lub uporczywego bolu gtowy.

Moga to by¢ objawy powaznej choroby.



Produkt leczniczy nalezy przyjmowac zgodnie z ustalonym schematem dawkowania.

Podczas stosowania produktu nie wolno pi¢ napojow alkoholowych ze wzgledu na ryzyko wystapienia
toksycznego uszkodzenia watroby (patrz punkt 4.5). Szczegolne ryzyko uszkodzenia watroby istnieje
u 0sob glodzonych i regularnie pijacych alkohol.

Paracetamol nalezy stosowac ostroznie u 0so6b uzaleznionych od alkoholu.

Paracetamol nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw przyjmujacych inne leki majace wptyw na
watrobe (patrz punkt 4.5).

Fenylefryna moze powodowac fatlszywie dodatnie wyniki testow dopingowych (informacja
szczegolnie istotna dla osob uprawiajacych sport wyczynowo).

Informacje dotyczace substancji pomocniczych

Jedna saszetka zawiera:

- 12,6 g sacharozy. Nalezy to wzia¢ pod uwage u pacjentow z cukrzyca. Pacjenci z rzadkimi
dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem zlego wchtaniania
glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowac produktu
leczniczego.

- 42,5 mg sodu na dawke co odpowiada 2,1% zalecanej przez WHO
maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u 0so6b dorostych. Nalezy wzia¢ to pod uwage u pacjentow
kontrolujacych zawarto$¢ sodu w diecie.

- z6lcien pomaranczowa (E 110) — moze powodowac reakcje alergiczne.

- glukoze (jako sktadnik maltodekstryny). Pacjenci z zespotem ztego wchtaniania glukozy-
galaktozy, nie powinni przyjmowac produktu leczniczego.
- siarczyny. Lek rzadko moze powodowac¢ ciezkie reakcje nadwrazliwosci i skurcz oskrzeli.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

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

Paracetamol

Paracetamol stosowany jednoczes$nie z inhibitorami IMAO moze wywola¢ stany pobudzenia i wysoka
temperature.

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 zwigksza¢ prawdopodobienstwo kumulacji paracetamolu i
przedawkowania. Ryzyko wystgpienia hepatotoksycznosci paracetamolu moze by¢ zwickszone przez
produkty, ktdére indukujg mikrosomalne enzymy watrobowe takie jak takie jak barbiturany, leki
przeciwpadaczkowe (np. fenytoina, fenobarbital, karbamazepina), leki stosowane w leczeniu gruzlicy
ryfampicyna i izoniazyd.

Metoklopramid zwigksza stopien wchtaniania paracetamolu i powoduje wzrost jego maksymalnego
stezenia w osoczu. Rowniez domperidon moze powodowaé wzrost stopnia wchianiania 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 kolestyraming przyjmowang w tym samym
czasie. Redukcja wchtaniania jest niewielka, jezeli kolestyramina jest przyjmowana godzing po
przyjeciu paracetamolu.

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

Probenecid wykazuje wptyw na metabolizm paracetamolu. U pacjentdw jednoczesnie leczonych
probenecydem i paracetamolem dawka paracetamolu powinna zosta¢ zmniejszona.

Hepatotoksycznos¢ paracetamolu moze by¢ zwickszona w przypadku nadmiernego spozycia alkoholu
(patrz punkt 4.4).

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

Fenylefryny chlorowodorek

Theraflu Zatoki jest przeciwwskazany dla pacjentdw stosujacych inhibitory monoaminooksydazy
(IMAO) obecnie lub w ciggu ostatnich dwoch tygodni (patrz punkt 4.3). Fenylefryna moze nasila¢
dziatanie inhibitorow IMAO i wywota¢ przetom nadcisnieniowy.

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

Fenylefryna moze ostabia¢ dziatanie B-adrenolitykdw i innych lekéw przeciwnadci$nieniowych (np.
debryzochina, guanetydyna, rezerpina i metylodopa). Moze nastapi¢ wzrost ryzyka wystapienia
nadci$nienia i innych dziatan niepozadanych ze strony uktadu sercowo naczyniowego.
Jednoczesne stosowanie fenylefryny z digoksyna i glikozydami naparstnicy zwigksza ryzyko
wystgpienia zaburzen rytmu serca lub zawatu serca.

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

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Nie zaleca si¢ stosowania produktu Theraflu Zatoki w okresie cigzy i podczas karmienia piersia.
Produkt moze by¢ stosowany jedynie, gdy korzy$¢ matki przewyzsza ryzyko dla ptodu. Ten produkt
nie powinien by¢ stosowany w trakcie cigzy bez konsultacji z lekarzem. Nalezy stosowa¢ mozliwie
najnizsza skuteczng dawke leku, przez mozliwie najkrotszy czas.

Bezpieczenstwo stosowania produktu Theraflu Zatoki 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

W badaniach epidemiologicznych nie wykazano szkodliwego dziatania paracetamolu stosowanego w
zalecanych dawkach na przebieg cigzy. W badaniach dotyczacych wptywu doustnego podawania leku
na reprodukcj¢ nie stwierdzono wystepowania wad rozwojowych u noworodkéw lub fetotoksycznosci
(patrz punkt 5.3). W zwyktych warunkach stosowania paracetamol moze by¢ podawany w catym
okresie cigzy po rozwazeniu stosunku korzysci do ryzyka.

Istnieja jedynie ograniczone dane dotyczace stosowania fenylefryny chlorowodorku u kobiet w ciazy.
Obkurczenie naczyn macicy i zmniejszenie przeptywu krwi przez macice zwigzane ze stosowaniem
fenylefryny moga doprowadzi¢ do niedotlenienia ptodu. Kobiety w cigzy powinny unika¢ stosowania
fenylefryny chlorowodorku.

Karmienie piersia




Paracetamol przenika do mleka kobiecego, jednak w ilosci nieistotnej klinicznie. Na podstawie
dostepnych opublikowanych danych karmienie piersig nie jest przeciwwskazane. Produkt moze by¢
stosowany jedynie, gdy korzy$¢ matki przewyzsza ryzyko dla dziecka. Ten produkt nie powinien by¢
stosowany w trakcie cigzy bez konsultacji z lekarzem.

Fenylefryna moze by¢ wydzielana z mlekiem matki.

Kobiety karmiace piersig powinny unika¢ stosowania fenylefryny.

Plodnos¢

Nie badano wptywu produktu Theraflu Zatoki na ptodnos¢. Badania niekliniczne paracetamolu nie
wskazuja na istnienie szczegdlnego zagrozenia ptodnosci w dawkach istotnych terapeutycznie. Nie
przeprowadzono wystarczajacych badan na zwierzetach, dotyczacych toksycznego wptywu
fenylefryny na reprodukcjg.

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

W razie wystgpienia zawrotow glowy po zastosowaniu leku nie nalezy prowadzi¢ pojazdow
ani obstugiwaé¢ maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zostaty wymienione ponizej zgodnie z klasyfikacja uktadéw i narzadow i
wedtug czestosci wystepowania. Czestosci zdefiniowano nastepujaco: bardzo czgsto (>1/10); czgsto
(0od >1/100 do <1/10); niezbyt czesto (od >1/1000 do <1/100); rzadko (od >1/10 000 do <1/1000);
bardzo rzadko (<1/10 000) lub czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych
danych).

Paracetamol
Narzad/uktad Dziatanie niepozadane Czestosc¢
wystepowania

Zaburzenia krwi i uktadu Trombocytopenia Bardzo rzadko
chtonnego
Zaburzenia uktadu Reakcje anafilaktyczne Bardzo rzadko
immunologicznego Reakcje nadwrazliwos$ci skornej wiacznie z

wysypka skorna, obrzekiem naczynioruchowym

i ciezkie reakcje skorne, takie jak: ostra

uogoblniona osutka krostkowa, zespot Stevensa-

Johnsona (pgcherzowy rumien wielopostaciowy)

i toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka
Zaburzenia uktadu Skurcz oskrzeli u pacjentow z nadwrazliwo$cig | Bardzo rzadko
oddechowego, klatki na kwas acetylosalicylowy i inne niesteroidowe
piersiowej i srodpiersia leki przeciwzapalne
Zaburzenia watroby i drog | Zaburzenia czynno$ci watroby (patrz pkt. 4.4 Bardzo rzadko
z6kciowych 14.9)
Zaburzenia metabolizmu i Kwasica metaboliczna z duzg lukg anionowa™ czesto$¢ nieznana
odzywiania

*U pacjentow z czynnikami ryzyka, u ktorych stosowano paracetamol (patrz punkt 4.4), obserwowano
przypadki kwasicy metabolicznej z duzg lukg anionowa, spowodowanej przez kwasice




piroglutaminowa. Kwasica piroglutaminowa moze wystapi¢ w wyniku niskiego stezenia glutationu u
tych pacjentow.

Fenylefryna
W badaniach klinicznych dotyczacych fenylefryny zgloszono nastepujace dziatania niepozadane:

Zaburzenia psychiczne: Nerwowos¢ Rzadko

Zaburzenia uktadu Bol glowy, zawroty glowy, bezsennosé Rzadko

nerwowego:

Zaburzenia serca: Zwigkszenie ci$nienia krwi Rzadko

Zaburzenia zotadka i jelit: Nudnosci, wymioty Czesto
Biegunka Rzadko

Ponizej przedstawiono dziatania niepozadane pochodzace z do§wiadczen po wprowadzeniu leku do
obrotu. Ich czgsto$¢ nie jest znana, ale prawdopodobnie wystepuja one rzadko lub bardzo rzadko.
(>1/10 000 do <1/1 000).

Zaburzenia oka Rozszerzenie Zrenicy, jaskra ostra zamykajacego si¢ kata,
najbardziej prawdopodobne jest wystapienie tych objawdw u 0séb z
jaskrg z zamknietym katem przesaczania. Utrata wzroku.

Zaburzenia serca Tachykardia, kotatanie serca (palpitacje)

Zaburzenia uktadu Nadwrazliwos$¢, pokrzywka, alergiczne zapalenie skory

immunologicznego

Zaburzenia skory i tkanki Wysypka

podskérnej

Zaburzenia nerek i drég Bolesne oddawanie moczu, zatrzymanie moczu jest najbardziej

moczowych prawdopodobne u 0s6b z niedroznoscig ujscia pecherza np.
rozrostem gruczotu krokowego

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow 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.

49. Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania produktu bedg dominowa¢ objawy wynikajace z przedawkowania
paracetamolu.

Paracetamol
W przypadku ostrego przedawkowania paracetamol moze wywiera¢ dziatanie hepatotoksyczne lub

nawet spowodowac martwice watroby. Przedawkowanie paracetamolu, w tym podawanie go w
wysokich dawkach catkowitych przez dtuzszy okres, moze spowodowac nefropati¢ indukowana



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

leczeniem przeciwbolowym z nieodwracalng niewydolnos$cia watroby. Pacjentéw nalezy ostrzec, aby
nie przyjmowali réwnoczes$nie innych produktéw zawierajacych paracetamol.

Istnieje ryzyko zatrucia, zwlaszcza u 0s6b w podesztym wieku, matych dzieci, pacjentow z chorobami
watroby, w przypadkach przewlektego alkoholizmu, u pacjentéow z przewlektym niedozywieniem i u
pacjentow stosujacych induktory enzymow.

Przedawkowanie paracetamolu moze doprowadzi¢ do niewydolno$ci watroby, encefalopatii, $piaczki i
zgonu.

Objawami przedawkowania paracetamolu w trakcie pierwszych 24 godzin sa: blado$¢ skory,
nudno$ci, wymioty i jadtowstret. Bole brzucha moga by¢ pierwszym objawem uszkodzenia watroby,
ktore zazwyczaj nie ujawnia si¢ w ciagu 24 — 48 godzin, a czasem moze rozwina¢ si¢ z opdznieniem 4
— 6 dni po przyjeciu produktu. Uszkodzenie watroby osigga zazwyczaj maksymalne nasilenie po 72 —
96 godzinach od przyjecia produktu. Moga wystapi¢ zaburzenia metabolizmu glukozy i kwasica
metaboliczna. Nawet w przypadku braku ciezkiego uszkodzenia watroby moze si¢ rozwinac ostra
niewydolno$¢ nerek z ostrg martwicg cewek nerkowych. Donoszono o wystgpowaniu zaburzen rytmu
serca i zapalenia trzustki.

W postgpowaniu w przypadku przedawkowania paracetamolu podstawowe znaczenie ma jak
najszybsze podjecie leczenia. Wczesne dozylne lub doustne podanie N-acetylocysteiny, odtrutki
niwelujgcej dziatanie paracetamolu, ewentualne ptukanie zotadka i (lub) podanie doustnej metioniny
moze by¢ korzystne w okresie do 48 godzin od przedawkowania.

Przydatne moze by¢ podanie wegla aktywnego 1 monitorowanie oddychania i krazenia. W przypadku
drgawek mozna podaé diazepam.

Fenylefryny chlorowodorek

Objawy wynikajace z sympatykomimetycznego dziatania fenylefryny chlorowodorku obejmuja
wystgpienie zmian hemodynamicznych i zapasci sercowo-naczyniowej z zahamowaniem oddechu
takich jak: senno$¢, po ktérej moze nastepowac pobudzenie (zwlaszcza u dzieci), zaburzenia widzenia,
wysypke, nudnosci, wymioty, uporczywy bol glowy, nerwowos¢, zawroty glowy, bezsennosc,
zaburzenia krazenia, §piaczke, drgawki, zmiany zachowania, nadci$nienie i bradykardig.

Leczenie obejmuje wezesne wykonanie plukania Zotadka i leczenie objawowe.

Objawy nadci$nienia mozna leczy¢ dozylnym podaniem leku blokujacego receptory alfa-
adrenergiczne. W przypadku drgawek mozna poda¢ diazepam.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

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

Mechanizm dziatania i wlasciwosci farmakodynamiczne

Paracetamol

Paracetamol wywiera dziatanie zaréwno przeciwbolowe, jak i przeciwgorgczkowe, przede wszystkim
w mechanizmie hamowania syntezy prostaglandyn w osrodkowym 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.

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 osrodkowy 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 wchtania si¢ z przewodu pokarmowego. Osigga maksymalne
stezenie w osoczu w ciggu 10 — 60 minut od podania doustnego.

Paracetamol ulega dystrybucji do wigkszos$ci tkanek organizmu. Przenika przez lozysko 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.

Fenylefryny chlorowodorek

Fenylefryny chlorowodorek wchtania si¢ przewodu pokarmowego i podlega efektowi pierwszego
przej$cia w wyniku metabolizmu przez monoaminooksydazg w jelicie i watrobie; fenylefryna
podawana doustnie wykazuje w zwiazku z tym zmniejszona dostepnos¢ biologiczna. Jest wydalana z
moczem prawie wylacznie 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

Nie sg dostepne badania niekliniczne dotyczace produktu Theraflu Zatoki. Toksyczno$¢ paracetamolu
i fenylefryny chlorowodorku jest dobrze udokumentowana.

Produkt nie stanowi szczegdlnego zagrozenia dla ludzi w dawkach istotnych terapeutycznie, na
podstawie:

(i) konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania,
toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego dziatania
rakotworczego i toksycznego wplywu paracetamolu na reprodukcje,

(ii) badan toksycznos$ci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego dziatania
rakotwérczego fenylefryny chlorowodorku

Przedawkowanie moze prowadzi¢ do wystgpienia cigzkiej hepatotoksycznosci.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Woykaz substancji pomocniczych

sacharoza, acesulfam potasowy, zéicien chinolinowa (E104), zotcien pomaranczowa (E110),
maltodekstryna M100 (zawiera glukoze), krzemionka koloidalna bezwodna, aromat cytrynowy PHS
163671 (zawiera maltodekstryng — zawiera glukoze, butylohydroksyanizol (E320)), kwas cytrynowy,
sodu cytrynian, wapnia fosforan.

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane

6.3. OKres waznoSci



24 miesiace

6.4. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25 °C.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Saszetki: PET/LDPE/AL/EMAA w tekturowym pudetku, opakowanie zawiera 6, 10 lub 14 saszetek.
Kazde opakowanie posiada zabezpieczenie przed przypadkowym otwarciem przez dzieci.

1 saszetka zawiera 14,88 g proszku do sporzadzania roztworu doustnego 0 aromacie cytrynowym.
Proszek jest rozpuszczalny w goracej wodzie.

6.6. Specjalne $rodki 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

11881

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