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Theraflu Total Grip, 16 kapsutek

Cena: 22,60 zt

Opis stownikowy

Dawka 500 mg + 6,1 mg + 100 mg
Opakowanie 16 kapsutek
Postac kapsutki twarde
Producent GLAXOSMITHKLINE CONSUMER
HEALTHCARE SP. Z 0.0.
L, oty b - .
rikdens ialwe-ch Rejestracja Lek
Substancja Paracetamol, chlorowodorek fenylefryny,
czynna gwajafenezyna

Opis produktu

Paracetamol ma witasciwosci zaréwno przeciwboélowe i przeciwgorgczkowe, ktére przede wszystkim wigzg sie z hamowaniem syntezy
prostaglandyn w osrodkowym uktadzie nerwowym.

Chlorowodorek fenylefryny dziata gtéwnie bezposrednio na receptory adrenergiczne. Wykazuje aktywnos¢ gtéwnie wobec receptoréw a-
adrenergicznych, natomiast nie wykazuje istotnego stymulujgcego dziatania na osrodkowy uktad nerwowy po zastosowaniu typowych
dawek. Wykazuje dziatanie obkurczajgce btone sluzowg nosa w mechanizmie obkurczania naczyn powodujgcego zmniejszenie jej
obrzeku i przekrwienia.

Gwajafenezyna jest lekiem wykrztusnym, ktéry tagodzi dyskomfort zwigzany z kaszlem poprzez zwiekszenie objetosci i zmniejszenie
lepkosci wydzieliny oskrzelowej. Utatwia to usuwanie $luzu i zmniejsza podraznienie tkanki oskrzelowej. W zwigzku z tym kaszel suchy
zmienia sie w kaszel mokry i wystepujacy rzadziej.

Substancje czynne nie wykazujg znanego dziatania sedatywnego

Wskazania:

Krotkotrwate leczenie objawdw przeziebienia, dreszczy i grypy, w tym tagodnego do umiarkowanego bélu i/lub gorgczki, przekrwienia
btony $luzowej nosa, a takze dziatanie wykrztusne w przypadku kaszlu z odkrztuszaniem. Produkt Theraflu Total Grip jest wskazany u
0s6b dorostych i mtodziezy w wieku od 16 lat.

Przeciwwskazania:

* Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1 ulotki

Choroby serca, nadcisnienie tetnicze

Cukrzyca

Nadczynnos¢ tarczycy

Jaskra z zamknietym katem przesaczania

Guz chromochtonny nadnerczy

Pacjenci stosujagcy inhibitory monoaminooksydazy (IMAO) obecnie lub w ciggu ostatnich dwdch tygodni, tréjpierscieniowe leki
przeciwdepresyjne, leki blokujgce receptory beta-adrenergiczne (patrz punkt 4.5 ulotki).
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* Pacjenci stosujacy inne leki sympatykomimetyczne, takie jak leki zmniejszajgce przekrwienie btony sluzowej, leki zmniejszajace
apetyt i leki psychostymulujgce podobne do amfetaminy (patrz punkt 4.5 ulotki).

Dawkowanie i sposéb podawania:
Dawkowanie:

* Osoby doroste (w tym osoby w podesztym wieku) i mtodziez w wieku 16 i wiecej lat 0 masie ciata 50 kg lub wiekszej:

Dwie kapsutki co 4 do 6 godzin, zaleznie od potrzeb. t gczna dawka dobowa nie powinna przekraczaé¢ 6 kapsutek na dobe (2 kapsutki
przyjmowane trzy razy na dobe). Czas trwania leczenia nie powinien przekracza¢ 3 dni.

Pacjenci powinni zasiegng¢ porady lekarza, jezeli objawy beda utrzymywaty sie dtuzej niz 3 dni lub beda sie nasilaty, albo tez jezeli u
pacjenta bedzie wystepowat kaszel w potaczeniu z wysoka goraczka, wysypka skérng lub uporczywym bdlem gtowy.

Tego produktu leczniczego nie nalezy stosowac u 0oséb dorostych, oséb w podesztym wieku oraz mtodziezy w wieku 16 i wiecej lat, jezeli
ich masa ciata wynosi ponizej 50 kg.

e Dzieci i mtodziez

Tego produktu leczniczego nie nalezy stosowac u:
« Dzieci w wieku ponizej 16 lat
+ Mtodziezy w wieku od 16 do 18 lat, jezeli ich masa ciata wynosi ponizej 50 kg

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby:

U pacjentéw z niewydolnoscig watroby lub zespotem Gilberta dawke nalezy zmniejszy¢ lub nalezy wydtuzy¢ odstep pomiedzy kolejnymi
dawkami. Gdy wymagane jest zmniejszenie dawki, pojedyncza dawka 1000 mg paracetamolu nie jest odpowiednia dla pacjentéw z
niewydolnoscig watroby. Na rynku dostepne sg postaci farmaceutyczne bardziej odpowiednie dla tych pacjentéw. U pacjentéw
zzaburzeniami czynno$ci watroby tgczna dawka dobowa nie powinna przekracza¢ 2 saszetek w okresie 24 godzin (z zachowaniem
odstepu co najmniej 8 godzin pomiedzy przyjeciem kolejnych saszetek).

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek:

U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek nalezy zachowac¢ ostroznos$é podczas stosowania tego produktu leczniczego i stosowacd
go pod nadzorem lekarza. Pojedyncza dawka 1000 mg paracetamolu nie jest odpowiednia dla pacjentéw z filtracjg ktebuszkowa <50
ml/min, gdy wymagane jest zmniejszenie dawki. Na rynku dostepne sg postaci farmaceutyczne bardziej odpowiednie dla tych
pacjentow.

Sposdéb podawania:
Stosowac doustnie. Kapsutki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac woda. Kapsutek nie nalezy rozgryzac.

Przedawkowanie:
Przyjecie dawki wiekszej niz zalecana moze spowodowac¢ powazne problemy zdrowotne. Bardzo wazna jest szybka pomoc medyczna,
nawet jezeli nie wystepujg widoczne objawy przedmiotowe ani podmiotowe.

Paracetamol

Pacjentdow nalezy przestrzec, aby NIE przyjmowali réwnoczesnie innych produktéw zawierajgcych paracetamol z powodu ryzyka
ciezkiego uszkodzenia watroby w przypadku przedawkowania. W przypadku ostrego przedawkowania paracetamol moze wywieraé
dziatanie hepatotoksyczne lub nawet spowodowa¢ martwice watroby. Przedawkowanie paracetamolu, w tym podawanie go w wysokich
dawkach catkowitych przez dtuzszy okres, moze spowodowac nefropatie z nieodwracalng

niewydolnoscig watroby. U oséb dorostych, ktére przyjma 10 g lub wiecej paracetamolu, moze wystapi¢ uszkodzenie watroby. U
pacjentéw z czynnikami ryzyka (patrz nizej) spozycie 5 g lub wiecej paracetamolu moze doprowadzi¢ do uszkodzenia watroby.
Objawami przedawkowania paracetamolu w trakcie pierwszych 24 godzin sg: blados¢ skory, nudnosci, wymioty i jadtowstret. Bol
brzucha moze by¢ pierwszg oznaka uszkodzenia watroby, ktéra zazwyczaj nie jest widoczna przez 24 do 48 godzin, a czesto moze by¢
op6zniona do 4—6 dni po przedawkowaniu leku. Uszkodzenie watroby moze ujawnié sie 72 do 96 godzin po przedawkowaniu leku. Moga
wystapi¢ zaburzenia metabolizmu glukozy i kwasica metaboliczna. W ciezkim zatruciu

niewydolnos¢ watroby moze powodowac encefalopatie, krwotoki, hipoglikemie, obrzek mézgu i zgon. Nawet w przypadku
niewystgpienia ciezkiego uszkodzenia watroby moze rozwing¢ sie ostra niewydolnosc¢ nerek z ostrg martwicg cewek nerkowych.
Donoszono o wystepowaniu zaburzen rytmu serca i zapalenia trzustki.

Jezeli przedawkowanie miato miejsce w ciggu ostatniej godziny, nalezy rozwazy¢ podanie wegla aktywowanego. Stezenie paracetamolu
nalezy oznacza¢ co najmniej 4 godziny po przedawkowaniu (wczesniejsze stezenia nie sg miarodajne). Do 48 godzin po spozyciu
paracetamolu mozna zastosowac leczenie N-acetylocysteing; jednak maksymalne dziatanie ochronne uzyskuje sie w okresie do 8
godzin po przedawkowaniu. Po tym czasie skuteczno$¢ tej odtrutki gwattownie spada. W razie

Plik wygenerowano: 18-04-2024 Oprogramowanie sklepu: AptusShop


https://www.centrum-apteka.pl
http://www.aptusshop.pl/

£30s : NZOZ "Centrum" Klaudiusz Such
- Krakowska 10, Debica
cenlrum +48 515 041 759
potrzeby pacjentowi nalezy podac¢ dozylnie N-acetylocysteine zgodnie z ustalonym schematem dawkowania. Jezeli nie wystepuja
wymioty, odpowiednig alternatywg w przypadku miejsc oddalonych od szpitala moze by¢ doustne podanie metioniny. Postepowanie z
pacjentami, u ktérych wystepujg ciezkie zaburzenia czynnosci watroby po ponad 24 godzinach od przedawkowania nalezy oméwic z

lokalnym krajowym osrodkiem leczenia zatru¢ lub placéwka medyczng specjalizujgca sie w leczeniu
chordéb watroby.

Dodatkowe informacje na temat szczegdlnych populacji grup pacjentéw

Ryzyko wystgpienia zatrucia wystepuje zwtaszcza u pacjentéw w podesztym wieku, matych dzieci, pacjentéw z chorobami watroby,
0s06b uzaleznionych od alkoholu oraz u pacjentéw przewlekle niedozywionych. W tych przypadkach przedawkowanie moze doprowadzi¢
do zgonu.

Ryzyko jest wieksze, jezeli:

* pacjent przez dtugi czas jest leczony karbamazeping, fenobarbitalem, fenytoing, prymidonem, ryfampicyna, dziurawcem lub innymi
lekami indukujgcymi enzymy watrobowe,

* pacjent regularnie spozywa etanol w nadmiernych ilosciach,

* U pacjenta prawdopodobnie wystepuje niedobdr glutationu, np. wystepujg u niego zaburzenia odzywiania, mukowiscydoza, zakazenie
wirusem HIV, niedozywienie, wyniszczenie.

Fenylefryna
Objawy wynikajgce z dziatania sympatykomimetycznego fenylefryny obejmujg zaburzenia hemodynamiczne oraz zapasé sercowo-

naczyniowg z depresja uktadu oddechowego i objawami takimi jak senno$¢, po ktérej moze nastepowac pobudzenie (zwtaszcza u
dzieci), zaburzenia widzenia, wysypka, nudnosci, wymioty, uporczywy bl glowy, nerwowos¢, zawroty gtowy, bezsenno$é, zaburzenia
krazenia, $piaczka, drgawki, nadcisnienie tetnicze i bradykardia. Leczenie obejmuje szybkie ptukanie zotadka, jak rowniez postepowanie
objawowe i podtrzymujgce. Objawy nadcisnienia mozna leczy¢ dozylnym podaniem leku blokujgcego receptory alfa-adrenergiczne. W
przypadku drgawek mozna podac¢ diazepam.

Gwajafenezyna
Po zastosowaniu gwajafenezyny, zwtaszcza w wysokich dawkach, w rzadkich przypadkach obserwowano dolegliwosci zotgdkowo-

jelitowe, nudnosci i wymioty. U pacjenta moze réwniez wystapi¢ sennos¢. U pacjentéw, ktorzy przyjeli duze ilosci produktéw
zawierajgcych gwajafenezyne w potgczeniu z efedryng obserwowano powstawanie kamieni moczowych. Cata wchtfonieta
gwajafenezyna jest jednak szybko metabolizowana i wydalana z moczem. U pacjentéw nalezy stosowac leczenie objawowe.

Dziatania niepozadane:

Dziatania niepozgdane wymienione ponizej pogrupowano wedtug dziatéw klasyfikacji uktadéw i narzadéw oraz czestosci wystepowania
zgodnie z nastepujgcg konwencjg: bardzo czesto (21/10), czesto (=1/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100), rzadko (=1/10
000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), w tym pojedyncze doniesienia, oraz czesto$¢ nieznana (czestosci nie mozna okresli¢ na
podstawie dostepnych danych). Dziatania niepozgdane zaobserwowane w przeprowadzonych badaniach klinicznych wystepowaty
niezbyt czesto i byty zwigzane z ograniczong ekspozycjg pacjentéw. Dziatania odnotowane w ramach doswiadczen porejestracyjnych,
zaobserwowane po zastosowaniu dawki terapeutycznej/zgodnej z zaleceniami oraz uznane za wykazujgce mozliwy zwigzek z lekiem sa
wymienione w ponizszej tabeli wedtug klasyfikacji uktadéw i narzadéw MedDRA.

Paracetamol

Ze wzgledu na ograniczone dane z badan klinicznych, czesto$¢ wystepowania zdarzen niepozgdanych jest nieznana (nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych), ale na podstawie doswiadczenia po wprowadzeniu produktu do obrotu mozna stwierdzic,
ze dziatania niepozadane po zastosowaniu paracetamolu wystepujg rzadko (=1/10 000 do <1/1000), a dziatania ciezkie wystepuja
bardzo rzadko (<1/10 000).

Plik wygenerowano: 18-04-2024 Oprogramowanie sklepu: AptusShop


https://www.centrum-apteka.pl
http://www.aptusshop.pl/

3TEg : NZOZ "Centrum” Klaudiusz Such
[ Krakowska 10, Debica
cenirum

Klasyfikacja ukladow 1 Dzialanie mepozadane
narzadow

Zaburzenia krwi i ukladu Matoplytkowosé!, agranulocytoza', pancytopenia’, leukopenia',
chlonnego neutropenia’

Zaburzema ukladu Reakcje nadwrazliwoscl, w tym reakcje anafilaktyczne, obrzek
immunologicznego naczynioruchowy,
zespol Stevensa-Johnsona 1 toksyczne martwicze oddzielanie sig
naskorka”
Zaburzema ukiadu Skurcz oskrzeli®

oddechowego, klatk
piersiowe] 1 srodplersia

Zaburzema Zoladka 1 jelit Nudnosci, wymioty, biegunka, dyskomfort w jamie brzusznej

Zaburzema watroby 1 drog | Zwigkszenie aktywnoscl enzymow watrobowych
zolciowych

Zaburzenia skory 1 tkanka Wysypka, swiad, rummen, pokrzywka, alergiczne zapalenie skory
podskorne]

'Dzialania te niekoniecznie musza by¢ zwiazane z paracetamolem.
*Zglaszano bardzo rzadkie przypadki ciezkich reakcji skornych.

‘Odnotowano przypadki skurczu oskrzeli po zastosowaniu paracetamolu, lecz ryzyko ich wystapienia
Jest wigksze u pacjentow z astma 1 nadwrazliwoscia na kwas acetylosalicylowy lub 1nne leki z grupy
NLPZ.

Fenylefryna:
Nastepujace dziatania niepozadane zaobserwowano w badaniach klinicznych fenylefryny i w do$wiadczeniach porejestracyjnych, w

zwigzku z czym mogg one stanowi¢ najczesciej wystepujgce zdarzenia niepozadane, choc¢ rzeczywista czestosé ich wystepowania jest
nieznana, lecz prawdopodobnie wystepujg one rzadko lub bardzo rzadko.
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Klasyfikacja ukladow 1 Dzalane niepozgdane
narzadow

Zaburzenia psychiatryczne | Stan splatamia, nerwowosc, drazliwosc, pobudzenie psychoruchowe

Zaburzenia ukladu Zawroty glowy, bole glowy, bezsennosé
Nerwowego

Zaburzenia oka Rozszerzenie Zrenic, ostra jaskra zamknietego kata'
Zaburzenia serca Tachykardia, kolatanie serca

Zaburzenia naczyniowe Nadcisnienie te¢tnicze

Zaburzenia 7oladka 1 jelit Nudnosci, wymioty, biegunka

|Zdarzenia te wystepuja najczesciej u 0sob z jaskra zamknietego kata.

Gwajafenezyna
Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych jest nieznana, lecz prawdopodobnie wystepujg one rzadko lub bardzo rzadko.

Klasyfikacja ukladow 1 Dzialame niepozadane

narzadow

Zaburzenia ukladu Reakcje nadwrazliwosci, w tym reakcje anafilakiyczne, obrzgk
immunologicznego naczynioruchowy

Zaburzenia ukladu Dusznosé

oddechowego, klatki
plersiowe] 1 srodpiersia

Zaburzenia zoladka 1 jelit Nudnosci, wymioty, biegunka, dyskomfort w jamie brzuszne)

Zaburzenia skory 1 tkanki Wysypka, pokrzywka
podskorne)

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakc;ji:

Paracetamol

Przeciwzakrzepowe dziatanie warfaryny i innych kumaryn moze ulec nasileniu w przypadku dtugotrwatego, regularnego stosowania
paracetamolu, ze zwiekszeniem ryzyka wystgpienia krwawien. Sporadyczne stosowanie paracetamolu nie ma istotnego znaczenia.
Metoklopramid lub domperydon mogg zwieksza¢ stopier wchtaniania paracetamolu. Okres péttrwania chloramfenikolu moze by¢
wydtuzony w przypadku stosowania paracetamolu. Niemniej jednak miejscowo podawany chloramfenikol w przypadku leczenia infekcji
oczu mozna stosowac jednoczesnie.

Paracetamol moze zmniejsza¢ dostepnosé biologiczng lamotryginy, z mozliwym ostabieniem jej dziatania, z powodu potencjalnego
indukowania jej metabolizmu w watrobie. Kolestyramina moze zmniejszy¢ wchtanianie paracetamolu. Nie nalezy stosowac
kolestyraminy w ciggu jednej godziny od przyjecia paracetamolu. W wyniku regularnego stosowania paracetamolu jednoczesnie z
zydowudyng moze wystapi¢ neutropenia i zwiekszy¢ sie ryzyko uszkodzenia watroby. Probenecyd, lek stosowany w leczeniu dny
moczanowej, zmniejsza klirens paracetamolu, dlatego dawke paracetamolu mozna zmniejszy¢ w przypadku jednoczesnego leczenia
probenecydem i paracetamolem.

Substancje hepatotoksyczne mogg powodowac zwiekszenie ryzyka kumulacji paracetamolu w organizmie i przedawkowania. Ryzyko
toksycznego wptywu paracetamolu na watrobe moze by¢ wieksze w przypadku jednoczesnego przyjmowania lekéw indukujacych
enzymy mikrosomalne watroby, takich jak barbiturany, leki przeciwpadaczkowe (np. fenytoina, fenobarbital i karbamazepina) oraz leki
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przeciwgruZlicze (np. ryfampicyna i izoniazyd), a takze w przypadku spozywania nadmiernej ilosci alkoholu.
Paracetamol moze zaburza¢ wyniki oznaczen stezenia kwasu moczowego metoda fosforowolframowa. Salicylany/salicylamid moga

wydtuzac¢ okres péttrwania paracetamolu w fazie eliminacji. Zgtaszano wiele interakcji farmakologicznych miedzy paracetamolem a
innymi lekami. Uwaza sie, ze ich znaczenie kliniczne bedzie niewielkie w przypadku doraznego stosowania zalecanej dawki.

Fenylefryna
Fenylefryna moze nasila¢ dziatanie inhibitoréw monoaminooksydazy (IMAO, w tym moklobemidu i brofarominy), oraz tez moze

indukowac interakcje zwigzane z nadcisnieniem tetniczym. Stosowanie tego produktu jest przeciwwskazane u pacjentow, ktérzy
przyjmujg lub przyjmowali inhibitory monoaminooksydazy (IMAO) w okresie ostatnich dwdéch tygodni (patrz punkt 4.3 ulotki).
Réwnoczesne stosowanie fenylefryny z innymi lekami sympatykomimetycznymi lub

trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi (np. amitryptyling) moze zwieksza¢ ryzyko dziatan niepozgdanych ze strony uktadu
sercowo-naczyniowego (patrz punkt 4.3 ulotki). Fenylefryna moze zmniejszac skuteczno$¢ beta-adrenolitykdw (patrz punkt 4.3 ulotki) i
innych lekéw hipotensyjnych (np. debryzochiny, guanetydyny, rezerpiny, metyldopy). Moze wystepowaé zwiekszone ryzyko nadcignienia
i innych dziatan niepozadanych ze strony uktadu sercowo-naczyniowego. Réwnoczesne stosowanie fenylefryny z digoksyng i
glikozydami nasercowymi moze zwieksza¢ ryzyko wystapienia zaburzen rytmu serca lub zawatu miesnia sercowego. Jednoczesne
stosowanie alkaloidéw sporyszu (ergotaminy i metyzergidu) moze zwiekszac ryzyko wystagpienia ergotyzmul.

Jednoczesne stosowanie halogenowanych srodkéw znieczulajgcych, takich jak cyklopropan, halotan, enfluran, izofluran moze wywotaé
lub nasili¢ komorowe zaburzenia rytmu.

Gwajafenezyna
Podawanie gwajafenezyny moze spowodowac fatszywie podwyzszony wynik oznaczenia VMA (kwasu wanilinomigdatowego) w

przypadku pobrania moczu w okresie 24 godzin od przyjecia dawki leku Theraflu Total Grip.

Wptyw na ptodnosé, ciagze i laktacje:

Cigza:

Produktu Theraflu Total Grip nie nalezy stosowaé podczas cigzy. Paracetamol: W badaniach epidemiologicznych nie wykazano
szkodliwego dziatania paracetamolu

stosowanego w zalecanych dawkach na przebieg cigzy. W przypadku stosowania tego produktu pacjentki powinny postepowac zgodnie
z zaleceniami lekarza.

Fenylefryna: dostepne dane dotyczace stosowania fenylefryny u kobiet w cigzy sg ograniczone. Obkurczenie naczyn krwionosnych
macicy i zmniejszenie przeptywu krwi przez macice zwigzane ze stosowaniem fenylefryny mogg doprowadzi¢ do niedotlenienia ptodu.
Kobiety w cigzy powinny unika¢ stosowania fenylefryny.

Gwajafenezyna: Nie okreslono szczegdtowo bezpieczenstwa stosowania gwajafenezyny podczas cigzy.

Karmienie piersia:

Produktu Theraflu Total Grip nie nalezy stosowac¢ podczas karmienia piersig. Paracetamol jest wydzielany do mleka kobiecego, lecz nie
w ilosciach znaczacych klinicznie.

Nie ma dostepnych danych na temat wydzielania fenylefryny do mleka kobiecego. Nie okreslono szczegétowo bezpieczenstwa
stosowania gwajafenezyny podczas karmienia piersia.

Ptodnos¢

Nie okreslono szczegdtowo wptywu stosowania tego produktu na ptodnos¢. W badaniach przedklinicznych dotyczgcych paracetamolu
nie stwierdzono szczegdinego zagrozenia dla ptodnosci w przypadku stosowania produktu w dawkach terapeutycznych. Nie
przeprowadzono wystarczajacych badan na zwierzetach, dotyczacych toksycznego wptywu fenylefryny i gwajafenezyny na reprodukcje.

Wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn:
Nie przeprowadzono badan dotyczgcych wptywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn. W razie wystgpienia
zawrotow gtowy pacjent nie powinien prowadzi¢ pojazddw ani obstugiwa¢ maszyn.

Przechowywanie:
Przechowywac¢ w temperaturze do 25°C.

Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania:

Pacjenci nie powinni przyjmowac jednoczesnie innych produktéw leczniczych zawierajgcych paracetamol ze wzgledu na ryzyko
ciezkiego uszkodzenia watroby w przypadku przedawkowania. Pacjenci nie powinni przyjmowac jednoczesnie innych produktéw
przeznaczonych do leczenia kaszlu, przeziebienia lub produktéw udrozniajgcych nos. Nawykowe przyjmowanie lekéw przeciwbdlowych,
a zwtaszcza potgczenia kilku substancji o dziataniu przeciwbodlowym, moze prowadzi¢ do trwatego uszkodzenia nerek z ryzykiem
wystgpienia niewydolnosci nerek.

Pacjenci, u ktérych wystepuje przewlekty kaszel, astma lub rozedma powinni skonsultowac¢ sie z lekarzem przed rozpoczeciem
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przyjmowania tego produktu.

Podczas opisywanego stosowania tego produktu nalezy unika¢ spozywania napojow alkoholowych.

Paracetamol nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw uzaleznionych od alkoholu (patrz punkt 4.5).

Ryzyko przedawkowania jest wieksze u oséb z alkoholowym uszkodzeniem watroby bez marsko$ci. Paracetamol nalezy stosowacé

ostroznie u pacjentéw z umiarkowang lub ciezka niewydolno$cig nerek, tagodng lub umiarkowana niewydolnoscig watroby (w tym w

zespole Gilberta), ciezkg niewydolnoscig watroby (skala Childa-Pugha >9), ostrym zapaleniem watroby, podczas réwnoczesnego

stosowania produktéw leczniczych zaburzajgcych czynnosé watroby, u 0séb z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowe;j,

niedokrwistoscig hemolityczng, odwodnionych, u oséb naduzywajgcych alkoholu i dtugotrwale niedozywionych.

Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas stosowania tego leku u pacjentéw, u ktérych wystepuje:

+ Choroba uktadu krgzenia

* Rozrost gruczotu krokowego, poniewaz moze wystepowac tendencja do zatrzymania moczu i dyzurii

+ Choroba okluzyjna naczyn (np. objaw Raynauda)

U pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek nalezy zachowac ostrozno$é podczas stosowania tego leku i stosowac go pod

nadzorem lekarza.

Produkt nalezy stosowac tylko wtedy, gdy wystepujg wszystkie nastepujace objawy: bél i (lub) gorgczka, przekrwienie btony $luzowej

nosa i kaszel z odkrztuszaniem. Nie nalezy stosowac¢ tego produktu dtuzej niz przez 3 dni. Nalezy skontaktowac sie z lekarzem, jezeli

objawy utrzymuja sie dtuzej niz 3 dni, nasilajg sie lub jezeli wystapi kaszel w potgczeniu z wysokg gorgczka, wysypka skorng lub

uporczywym boélem gtowy.

Dzieci i mtodziez:
Tego produktu leczniczego nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 16 lat, a takze u mtodziezy w wieku od 16 do 18 lat o masie
ciata ponizej 50 kg.

Przed uzyciem zapoznaj sie z ulotka, ktéra zawiera wskazania, przeciwskazania, dane dotyczace dziatan niepozadanych i dawkowanie
oraz informacje dotyczgce stosowania produktu leczniczego badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceutg, gdyz kazdy lek niewtasciwie
stosowany zagraza Twojemu zyciu lub zdrowiu

Sktad:
Kazda kapsutka zawiera 500 mg paracetamolu, 6,1 mg chlorowodorku fenylefryny (co odpowiada 5 mg zasady fenylefryny) oraz 100 mg
gwajafenezyny.

Wykaz substancji pomocniczych:

Wypetnienie kapsutki:

Kroskarmeloza sodowa, Skrobia kukurydziana, Sodu laurylosiarczan, Talk, Magnezu stearynian

Otoczka kapsutki (rozmiar 0):

Zelatyna, Woda oszczyczona, Indygokarmin (E132), Tytanu dwutlenek (E171), Zotcien chinolinowa (E104), Sodu laurylosiarczan,
Erytrozyna (E127)
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