Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

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

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moéc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Jesli po uptywie 3 dni gorgczka bedzie si¢ utrzymywac lub po uptywie 5 dni objawy chorobowe bedg si¢

utrzymywac lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Theraflu Zatoki i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Theraflu Zatoki
Jak stosowac lek Theraflu Zatoki

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Theraflu Zatoki

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

o~

1. Co to jest lek Theraflu Zatoki i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek zawiera jako substancje czynne: paracetamol dziatajacy przeciwbolowo i przeciwgoragczkowo oraz
fenylefryny chlorowodorek zmniejszajacy obrzek i przekrwienie btony $luzowej nosa i zatok.

Theraflu Zatoki udroznia nos i zatoki. Zmniejsza bol glowy.

Wskazania do stosowania:

Leczenie objawowe dolegliwo$ci zwigzanych z chorobami zatok takich jak: bol glowy, niedroznos¢
zatok i nosa przebiegajgca z bolem oraz objawami przekrwienia i obrzeku btony Sluzowej, dziata
przeciwgoraczkowo, fagodzi objawy przezigbienia i grypy (dreszcze, bole migsni 1 glowy).

Nie stosowaé u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Jesli po uptywie 3 dni goraczka bedzie si¢ utrzymywac lub po uptywie 5 dni objawy chorobowe beda sig
utrzymywac lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Theraflu Zatoki

Kiedy nie stosowa¢ leku Theraflu Zatoki

Nie nalezy stosowac leku Theraflu Zatoki w przypadku:

e jesli pacjent ma uczulenie na paracetamol, fenylefryny chlorowodorek lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

o jesli pacjent przyjmuje lub przyjmowatl w ciggu ostatnich 14 dni inhibitory monoaminooksydazy
(inhibitory IMAO, leki stosowane w leczeniu depresji lub choroby Parkinsona); jesli pacjent nie wie,



czy leki stosowane przez niego z przepisu lekarza zawieraja inhibitory IMAO, powinien zasiggnac¢
porady lekarza lub farmaceuty przed przyj¢ciem leku opisanego w ulotce,

o jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba serca lub bardzo wysokie ci$nienie tetnicze (nadci$nienie),

e jesli pacjent ma nadczynno$¢ tarczycy,

e jesli pacjent ma jaskr¢ z waskim katem (choroba oczu z postgpujacym uszkodzeniem nerwu
wzrokowego i co najmniej cze¢Sciowo zwigzanej z podwyzszonym ci$nieniem wewnatrz gatki
ocznej),

e jesli u pacjenta wystepuje guz chromochtonny nadnerczy (guz zlokalizowany w poblizu nerek, ktory
powoduje zwiekszenie ci$nienia tgtniczego),

e jesli u pacjenta wystepuje nadwrazliwo$¢ na orzeszki ziemne lub soje,

e jesli pacjent przyjmuje trdjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne,

e jesli pacjent przyjmuje leki beta-adrenolityczne (leki stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia
tetniczego i chorob serca),

e jesli pacjent przyjmuje doustnie inne leki sympatykomimetyczne, takie jak donosowe leki
obkurczajace blone sluzowa nosa, leki hamujace apetyt itp.,

e jesli pacjent przyjmuje inne leki tagodzace objawy przezigbienia i grypy lub utatwiajace zasypianie,

e W okresie cigzy i karmienia piersia,

u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Theraflu Zatoki nalezy oméwic¢ to z lekarzem lub

farmaceuta:

e jesli u pacjenta wystepuje choroba watroby lub nerek,

e jesli pacjent choruje na niedokrwisto$¢ hemolityczna,

e jesli u pacjenta wystepuje niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (dziedziczne

zaburzenie),

jesli pacjent jest odwodniony lub dtugotrwale niedozywiony,

jesli pacjent ma chorobe uktadu krwionosnego,

jesli pacjent choruje na cukrzyce,

jesli pacjent ma przero$nigty gruczot krokowy (prostate), poniewaz moze si¢ to wigzaé z

zatrzymaniem moczu,

e jesli pacjent cierpi na rzadkie dziedziczne zaburzenia zwiazane z nietolerancja fruktozy, zespotem
ztego wchianiania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy.

Lek zawiera paracetamol. NIE nalezy go stosowa¢ rownoczesnie z innymi produktami zawierajacymi
paracetamol. W razie zastosowania dawki wigkszej niz zalecana nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z
lekarzem, nawet jesli nie wystapily Zadne objawy, poniewaz moze dojs¢ do ciezkiego uszkodzenia
watroby.

Lek nalezy przyjmowac zgodnie z ustalonym schematem dawkowania. Nalezy zawsze stosowaé
mozliwie najnizsza skuteczng dawke leku przez mozliwie najkrotszy czas.

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem w przypadku:

e choroby pluc, w tym astmy,

e goraczki utrzymujacej sie dtuzej niz 3 dni,

e Dbolu lub zatkania nosa trwajacego dtuzej niz 5 dni,

e wysypki skornej lub uporczywego bélu gtowy.

Moga to by¢ objawy powaznej choroby.

W trakcie stosowania leku Theraflu Zatoki nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza, jesli:



e u pacjenta wystgpuja ciezkie choroby, w tym cigzkie zaburzenia czynnosci nerek lub posocznica (gdy
we krwi kraza bakterie i ich toksyny prowadzace do uszkodzenia narzadéw) lub niedozywienie,
alkoholizm w fazie przewleklej lub gdy pacjent przyjmuje réwniez flukloksacyline (antybiotyk).
Notowano wystgpowanie ci¢zkiej choroby o nazwie kwasica metaboliczna (nieprawidtowos¢ krwi i
ptynoéw) u pacjentow w sytuacjach, gdy stosuja oni paracetamol w regularnych dawkach przez
dtuzszy czas lub gdy przyjmuja paracetamol wraz z flukloksacyling. Objawy kwasicy metabolicznej
moga obejmowac: powazne trudnosci z oddychaniem, w tym przyspieszone glebokie oddychanie,
sennos$¢, uczucie mdtosci (nudnosci) i wymioty.

Podczas stosowania leku nie wolno pi¢ napojow alkoholowych ze wzgledu na ryzyko wystapienia
toksycznego uszkodzenia watroby. Szczegolne ryzyko uszkodzenia watroby istnieje u 0sob glodzonych i
regularnie pijacych alkohol. Paracetamol nalezy stosowa¢ ostroznie u 0s6b uzaleznionych od alkoholu.

Paracetamol nalezy stosowaé ostroznie u pacjentow przyjmujacych inne leki majace wptyw na watrobe
takie jak barbiturany, leki przeciwpadaczkowe (np. fenytoina, fenobarbital, karbamazepina),
ryfampicyna i izoniazyd (patrz ponize;j).

Theraflu Zatoki a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac, w tym w szczegdlnosci wymienionych ponizej:

e inhibitory monoaminooksydazy (inhibitory IMAO) stosowane w leczeniu depresji i choroby

Parkinsona: nie stosowa¢ Theraflu Zatoki, jesli pacjent przyjmuje inhibitory IMAO lub przyjmowat
je w ciagu ostatnich 14 dni,

e leki stosowane w leczeniu depresji, np. trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne,

o leki obnizajace podwyzszone cisnienie krwi, np. beta blokery, debryzochina, guanetydyna, rezerpina
i metylodopa,

e leki stosowane w leczeniu niewydolnosci serca i zaburzen rytmu serca (digoksyna i inne glikozydy
nasercowe),

o leki zapobiegajace powstawaniu zakrzepow krwi, np. warfaryna lub inne pochodne kumaryny,

e leki zawierajace paracetamol lub leki sympatykomimetyczne, np. obkurczajace blone sluzowa nosa
stosowane w leczeniu przezigbien i grypy,

e leki przeciwko nudno$ciom i wymiotom, takie jak metoklopramid lub domperydon,

e leki stosowane w leczeniu gruzlicy (ryfampicyna i izoniazyd) i zakazen bakteryjnych
(chloramfenikol),

e Dbarbiturany (leki nasenne),

e leki stosowane w leczeniu napadéw drgawkowych, takie jak fenytoina, fenobarbital, karbamazepina
i lamotrygina,

e kolestyramina stosowana w celu obnizenia stezenia cholesterolu,

e zydowudyna (AZT) stosowana w leczeniu zakazenia wirusem HIV,

e probenecyd stosowany w leczeniu dny moczanowej,

e ergotamina i metysergid, stosowane w leczeniu migreny,

e flukloksacyling (antybiotyk) z powodu powaznej nieprawidtowosci krwi i ptynow (nazywane;j
kwasicg metaboliczng), ktora powoduje konieczno$¢ pilnego leczenia (patrz punkt 2).

Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych

Lek moze zaburza¢ wyniki oznaczen stezenia kwasu moczowego we krwi metodg fosforowolframowa.
Fenylefryna moze powodowac fatszywie dodatnie wyniki testéw dopingowych (informacja szczegblnie
istotna dla 0so6b uprawiajgcych sport wyczynowo).



Stosowanie leku Theraflu Zatoki z alkoholem
Nie nalezy pi¢ alkoholu w trakcie przyjmowania leku Theraflu Zatoki.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie zaleca si¢ stosowania leku w cigzy.

Nie zaleca si¢ stosowania leku w okresie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek moze powodowac zawroty gtowy. W razie wystapienia takich objawdw nie nalezy prowadzi¢
pojazddéw i1 obstugiwaé maszyn.

Dzieci
Leku Theraflu Zatoki nie nalezy stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Lek Theraflu Zatoki w 1 saszetce zawiera:

e 12,6 gsacharozy. Nalezy to wzia¢ pod uwage u pacjentdow z cukrzyca. Jezeli stwierdzono wczesniej
u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac sie z lekarzem przed
przyjeciem leku.

e 42,5 mg sodu, gtdwnego sktadnika soli kuchennej. Odpowiada to 2,1% maksymalnej zalecane;j
dobowej dawki sodu w diecie u 0séb dorostych. Nalezy to wzia¢ pod uwage u pacjentow
kontrolujacych zawartos¢ sodu w diecie.

e 70kcien pomaranczows (E 110). Moze wywolywacé reakcje alergiczne.

o glukoze (jako sktadnik maltodekstryny). Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje
niektorych cukréw, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

e siarczyny. Lek rzadko moze powodowac ciezkie reakcje nadwrazliwosci i skurcz oskrzeli.

3. Jak stosowaé lek Theraflu Zatoki

Ten lek nalezy zawsze przyjmowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka

Doro$li i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: zawarto$¢ jednej saszetki nalezy rozpusci¢ w 1 szklance
goracej, ale nie wrzacej wody. Wypi¢ po wystygnieciu do odpowiedniej temperatury.

Jednorazowo mozna przyjac¢ zawartos¢ 1 saszetki. W razie koniecznosci dalszego leczenia objawowego
dawke t¢ mozna powtorzy¢ po 4-6 godzinach. Nie stosowa¢ wiecej niz 3-4 saszetki w ciggu doby.
Nie nalezy stosowac dtuzej niz 5 dni. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli objawy chorobowe beda
si¢ utrzymywac lub nasila sie¢ po 5 dniach lub jesli goraczka bedzie si¢ utrzymywac przez dhuzej niz 3
dni.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe nalezy zwrdcic¢ si¢ do lekarza. Nie
stosowa¢ dawki wiekszej niz zalecana. Nalezy zawsze stosowa¢ mozliwie najnizsza skuteczng
dawke leku przez mozliwie najkrotszy czas.

Stosowanie u dzieci
Nie podawac leku dzieciom w wieku ponizej 12 lat.

Pacjenci z choroba watroby
W przypadku dorostych wazacych ponizej 50 kg, os6b z niska Iub srednig 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).

Pacjenci z niewydolnoS$cig nerek
W przypadku pacjentdw z niewydolno$cig nerek jednorazowo nalezy przyja¢ zawartos$¢ jednej saszetki.

Odstepy pomiedzy dawkami powinny wynosic:

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

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Theraflu Zatoki

W razie zastosowania dawki wiekszej niz zalecana nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem,
nawet jesli nie wystapity zadne objawy, poniewaz moze dojs¢ do zagrazajacego zyciu uszkodzenia
watroby.

Pominiecie zastosowania dawki leku Theraflu Zatoki

Lek Theraflu Zatoki stosuje si¢ doraznie, gdy wystapia objawy.

Jesli jednak lekarz zaleci regularne przyjmowanie leku, nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu
uzupetnienia pomini¢tej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek Theraflu Zatoki moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Nalezy PRZERWAC przyjmowanie leku i bezzwlocznie skonsultowa¢ sie z lekarzem w przypadku

wystapienia nastepujacych objawéw:

e reakcje uczuleniowe (wystgpujarzadko),

e obrzek naczynioruchowy, w tym $wiszczacy oddech, duszno$é, obrzek twarzy, warg, jezyka lub
gardta (wystepuja rzadko),

e reakcja anafilaktyczna (ciezka reakcja uczuleniowa, czesto$¢ nieznana),

e wysypka, pokrzywka, swe¢dzenie, zaczerwienienie skory (wystepuja rzadko),

e ci¢zkie reakcje skorne, w tym ztuszczanie skory, pecherze, owrzodzenia, nadzerki w jamie ustnej (W
bardzo rzadkich przypadkach),

e Kkrwawienia lub powstawanie siniakdw (zaburzenia krzepliwosci krwi spowodowane matg liczbg
ptytek krwi - trombocytopenia) (wystepuje bardzo rzadko),

e trudnosci w oddawaniu moczu. Jest to bardziej prawdopodobne u m¢zczyzn z rozrostem gruczotu
krokowego,

e utraty wzroku, ktéra moze by¢ spowodowana nadmiernie wysokim cis$nieniem $rodgatkowym. Jest
to bardzo rzadkie, ale istnieje prawdopodobienstwo takiego zdarzenia u osob z jaskrg,

e nietypowego szybkiego tetna lub uczucia nieregularnego rytmu serca.

Pozostate dziatania niepozadane leku:

Czeste (wystepujg u 1 do 10 na 100 pacjentow):



e nudnosci,

e wymioty.

Rzadkie (wystepuja u 1 do 10 na 10 000 pacjentéw):

e nerwowosé, bezsennosc,

e zawroty glowy, bdle glowy,

e przyspieszenie rytmu serca, kotatanie serca, zwigkszone ci$nienie tetnicze,
biegunka.

W rzadko wystepujacych przypadkach mozna takze zaobserwowa¢ nieprawidtowe wyniki badan
laboratoryjnych testow czynnosciowych watroby.

Bardzo rzadkie (wystepuja rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow):
e agranulocytoza (spadek ilosci granulocytow we krwi),
e leukopenia (spadek ilosci leukocytow we krwi),

pancytopenia (niedobor elementéw morfotycznych krwi),

Czgstos¢ nieznania (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)
e powazne schorzenie, ktoére moze sprawic, ze krew staje si¢ bardziej kwasna (tzw. kwasica
metaboliczna), u pacjentow z cigzka choroba przyjmujacych paracetamol (patrz punkt 2).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzicki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Theraflu Zatoki

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Nie stosowac leku Theraflu Zatoki po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Theraflu Zatoki

e Substancjami czynnymi leku w jednej saszetce sa: paracetamol 650 mg i fenylefryny
chlorowodorek 10 mg.

e Ponadto lek zawiera: sacharoze, acesulfam potasowy, zotcien chinolinowa (E 104),
z6lcien pomaranczowsa (E 110), maltodekstryne M100 (zawiera glukoze), krzemionke
koloidalng bezwodna, aromat cytrynowy PHS 163671 (zawiera maltodekstryng — zawiera
glukoze, butylohydroksyanizol E320) , kwas cytrynowy, sodu cytrynian, wapnia fosforan.

Jak wyglada lek Theraflu Zatoki i co zawiera opakowanie
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https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Opakowanie zawiera 6, 10 lub 14 saszetek PET/LDPE/AL/EMAA w tekturowym pudetku. Kazda
saszetka 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.

Podmiot odpowiedzialny:
Haleon Poland Sp. z o.0.
ul. Rzymowskiego 53
02-697 Warszawa

tel. 800 702 849

Wytworca:

Haleon Alcala, S.A.

Ctra. De Ajalvir, Km. 2,500,
Alcala de Henares, Madrid
28806, Hiszpania

Haleon Germany GmbH
Barthstralie 4

80339 Monachium
Niemcy

Data zatwierdzenia ulotki: luty 2025r.



