AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 9763/2017/01-02-03-04 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

THERAFLU SINUS RACEALA SI GRIPA 650mg/10mg pulbere pentru solutie orala

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un plic unidoza cu pulbere pentru solutie orald contine paracetamol 650 mg si clorhidrat de fenilefrina
10 mg.

Excipienti cu efect cunoscut: fiecare plic contine zahar 12600 mg, galben amurg FCF (E 110) 0,035
mg, citrat de sodiu 180 mg echivalent a 42,2 mg sodiu.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Pulbere pentru solutie orala

Pulbere alba, cu curgere libera, cu incluziuni galbene fara particule straine, fiind permisa prezenta unor
aglomerari moi.

4, DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Theraflu Sinus raceald si gripa este indicat pentru tratamentul simptomelor asociate racelii si gripei,
cum sunt congestia nazald, congestia sinusala, cefalee, dureri de intensitate mica si febra.

Theraflu Sinus raceala si gripa este indicat la adulti si adolescenti (cu varsta mai mare de 12 ani).
4.2 Doze si mod de administrare
Doze

Adulti si adolescenti (peste 12 ani): un plic la fiecare 4-6 ore, dupa cum este necesar, fara a se depasi
3-4 plicuri pe zi. Utilizarea nu trebuie sa depaseasca 5 zile.

Mod de administrare

Continutul unui plic se dizolva intr-o cana cu apa fierbinte, dar nu clocotita (aproximativ 250 ml) si se
bea cand ajunge la o temperatura optima.

Grupe speciale de pacienti

Insuficienta hepatica

La pacientii care sufera de insuficienta hepatica sau sindrom Gilbert, doza trebuie redusa sau trebuie
prelungit intervalul dintre doud administrari.

Insuficienta renala




In cazul insuficientei renale acute (clearance-ul creatininei < 10 ml/min), intervalul dintre doze trebuie
sa fie de cel putin 8 ore.

Pacieti varstnici
Nu este necesara ajustarea dozelor in cazul pacientilor varstnici.

Copii si adolescenti
Nu se recomanda administrarea acestui medicament la copii cu varsta mai mica de 12 ani.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la paracetamol sau clorhidrat de fenilefrind sau oricare dintre excipientii enumerati
la pct. 6.1;

Pacienti care utilizeaza sau au utilizat inhibitori ai monoaminooxidazei (IMAOQO) in ultimele doua
saptamani (vezi pct 4.5);

Afectiuni cardiovasculare severe;

Hipertensiune arteriala;

Hipertiroidism;

Glaucom cu unghi inchis;

Feocromocitom;

Pacienti care utilizeaza antidepresive triciclice (vezi pct 4.5);

Pacienti care utilizeaza beta-blocante (vezi pct. 4.5);

Pacienti care utilizeaza alte medicamente ce contin simpatomimetice (vezi pct. 4.5).

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Theraflu Sinus raceala si gripa trebuie utilizat cu precautie la pacientii cu:
insuficienta renala

insuficienta hepatica

hepatitad acuta

anemie hemolitica

deficit de glucozo-6-fosfat dehidrogenaza

malnutritie cronica si deshidratare

boli cardiovasculare

diabet zaharat

hipertrofie de prostata, deoarece acestia pot fi suspecti si de retentie urinara

Pacientii trebuie sa fie avertizati sa nu utilizeze alte medicamente care contin paracetamol din cauza
riscului de afectare severa a ficatului in caz de supradozare (vezi pct 4.9).

In timpul administrarii acestui medicament, trebuie evitate bauturile alcoolice, deoarece alcoolul etilic
in asociere cu paracetamolul poate provoca leziuni ale ficatului (vezi pct 4.5). Paracetamolul trebuie sa
fie administrat cu precautie la pacientii dependenti de alcool.

Paracetamolul trebuie administrat cu prudenta la pacientii care utilizeaza si alte medicamente care
afecteaza ficatul (vezi pct 4.5).

Pacientii trebuie sa consulte medicul daca:
= Durerea sau congestia nazald se agraveaza sau persistd mai mult de 5 zile (sau daca
simptomele nu se imbunatétesc in 5 zile);
= Febra se agraveaza sau persista mai mult de 3 zile;
= Inrosirea sau umflarea sunt prezente sau daca apar simptome noi.
Acestea pot fi semnele unei stari mai grave.

Informatii despre excipienti
Acest medicament contine:



= Zahar 12,6 g/plic. Acest lucru trebuie avut in vedere la pacientii cu diabet zaharat. Pacientii cu
afectiuni ereditare rare de intolerantd la fructoza, sindrom de malabsorbtie la glucoza-
galactoza sau deficit desucraza-izomaltaza nu trebuie sa utilizeze acest medicament.

= Galben amurg FCF [E110 (un agent colorant azo)], care poate determina reactii alergice.

= Sodiu 42,2 mg/plic: a se lua in considerare de catre pacientii cu o dieta controlata de sodiu.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Interactiunile medicamentoase care ar putea fi cauzate de catre fiecare substanta in parte sunt bine
cunoscute. Nu exista indicatii ca acestea s-ar putea schimba in asociere.

Paracetamolul

Efectul anticoagulant al warfarinei si a altor cumarine poate fi potentat de utilizarea regulata prelungita
a paracetamolului, crescand riscul sangerarilor. Utilizarea ocazionald a paracetamolului nu are efect
semnificativ.

Substantele hepatotoxice pot creste posibilitatea acumularii paracetamolului si supradozarii. Riscul
hepatotoxicitifii paracetamolului poate fi crescut de medicamente inductoare ale enzimelor
microzomale ale ficatului, cum ar fi barbituricele, antiepilepticele (ex. fenitoina, fenobarbitatul,
carbamazepina), si de medicamentele pentru tratarea tuberculozei, rifampicina si isoniazida.

Metoclopramidul grébeste absorbtia paracetamolului. Similar, domperidonul grabeste absorbtia
paracetamolului.

Timpul de injumatatire plasmatica al cloramfenicolului ar putea fi prelungit de paracetamol.

Paracetamolul poate reduce biodisponibilitatea lamotriginei cu posibilitatea diminudrii efectului, din
cauza unei posibile induceri a metabolismului la nivelul ficatului.

Absorbtia paracetamolului poate fi diminuatd daca se administreaza colestiramina 1n acelasi timp, dar
diminuarea absorbtiei este redusa daca se adminstreaza la o ora distanta.

Utilizarea regulatd a paracetamolului simultan cu zidovudind ar putea cauza neutropenie si risc crescut
de afectare hepatica.

Probenecidul interfera cu metabolizarea paracetamolului. La pacientii care utilizeaza probenecid doza
de paracetamol trebuie redusa.

Hepatotoxicitatea paracetamolului este potentata de consumul cronic sau excesiv de alcool etilic (vezi
pct 4.4).

Paracetamolul influenteaza testele realizate pentru acidul uric.

Clorhidrat de fenilefrind
Acest medicament este contraindicat pacientilor care utilizeaza sau au utilizat IMAO 1n ultimele doua
sdptamani (vezi pct 4.3). Fenilefrina poate potenta actiunea IMAO si induce crize hipertensive.

Utilizarea fenilefrinei in asociere cu alte simpatomimetice sau cu antidepresive triciclice (de exemplu
amitriptilind) poate creste riscul efectelor secundare cardiovasculare.

Fenilefrina poate reduce eficacitatea beta-blocantelor si a altor medicamente antihipertensive (de
exemplu debrisochind, guanetidina, rezerpind, metildopa). Riscul hipertensiunii si a altor efecte
secundare cardiovasculare poate creste.

Utilizarea fenilefrinei in asociere cu digoxin si glicozide cardiace poate creste riscul batdilor
neregulate ale inimii si atacului de cord.



Utilizarea fenilefrinei in asociere cu alcaloizi de ergot (ergotamina si metisergid) poate creste riscul de
ergotism.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea
Theraflu Sinus raceala si gripa nu este recomandat in timpul sarcinii si alaptarii.

Nu exista informatii suficiente pentru a sustine utilizarea Theraflu Sinus raceala si gripa in conditii de
siguranta in timpul sarcinii si alaptéarii. Date disponibile despre fiecare substantd in parte asupra
sarcinii gi alaptarii sunt enumerate mai jos.

Sarcina

La om, studiile epidemiologice efectuate in timpul sarcinii au aratat cd nu exista efecte negative
datorate utilizarii de paracetamol in doze recomandate. Studiile privind toxicitatea asupra functiei de
reproducere care au investigat administrarea orald nu au indicat niciun semn de malformatie sau
fetotoxicitate (vezi pct. 5.3). Paracetamolul este considerat sigur in cazul utilizérii de doze uzuale,
terapeutice, pe termen scurt si poate fi utilizat in timpul sarcinii, dupa o evalure a raportului risc-
beneficiu.

Nu exista date suficiente privind utilizarea clorhidratului de fenilefrina la femeile gravide.
Vasoconstrictia vaselor uterine si reducerea fluxului sanguin in interiorul uterului asociate cu utilizarea
fenilefrinei pot provoca hipoxie fetala. Utilizarea clorhidratului de fenilefrind trebui evitata in sarcina.

Alaptarea

Paracetamolul se excreta in laptele uman, insa nu intr-o cantitate semnificativa clinic. Datele publicate
disponibile nu contraindica alaptarea.

Nu exista date disponibile care sa demonstreze ca fenilefrina se excreta in laptele matern. Utilizarea
fenilefrinei trebuie evitata de catre femeile care aldpteaza.

Fertilitatea

Efectul Theraflu Sinus raceala si gripa asupra fertilitatii nu a fost investigat in mod specific. Studiile
preclinice pentru paracetamol nu indica un risc special pentru fertilitate la doze terapeutice. Nu exista
studii clinice referitoare la toxicitatea fenilefrinei la nivelul functiei de reproducere la animale.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Theraflu Sinus raceala si gripa nu are nicio influenta sau are influenta neglijabild asupra capacitatii de
a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse sunt listate mai jos in functie de sisteme si organe si frecventa. Frecventa este
definita utilizind urmitoarea conventie: foarte frecvente (> 1/10), frecvente (= 1/100 si <1/10), mai
putin frecvente (> 1/1000 si <1/100), rare (= 1/10000 si <1/1000), foarte rare (< /10000), cu frecventa

necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile).

Au fost raportate urmatoarele reactii adverse :

Paracetamol
Clasificare pe aparate si Reactii adverse
sisteme
Tulburari hematologice si Trombocitopenie
limfatice Agranulocitoza
Nu a fost demonstrata o relatie de cauzalitate intre aparitia acestor




modificari si administrarea paracetamolului.

Tulburari ale sistemului imunitar

Anafilaxie

Reactii de hipersensibilitate cutanata care pot include: eruptie cutanata
tranzitorie, angioedem, sindrom Stevens Johnson, necroza epidermica
toxica

Tulburari respiratorii, toracice si | Bronhospasm*
mediastinale
Tulburéri hepatobiliare Disfunctie hepatica

* Mai ales la pacientii cu astm bronsic, sensibili la acid acetilsalicilic sau alte AINS.

Fenilefrina

Clasificare pe aparate si sisteme

Reactii adverse

Tulburéri psihice

Nervozitate

Tulburéri ale sistemului nervos

Cefalee, ameteli, insomnie

Tulburari cardiace

Hipertensiune arteriala

Tulburéri gastro-intestinale

Greata, varsaturi

Urmatoarele reactii adverse au fost raportate dupd punerea pe piata:

Tulburari oculare

Midriaza, atac acut de glaucom cu unghi Inchis (cu precadere la pacientii
cu glaucom cu unghi inchis anterior existent).

Tulburari cardiace

Tahicardie, palpitatii

Afectiuni cutanate si ale tesutului
subcutanat

Reactii alergice (eruptie cutanata tranzitorie, urticarie, dermatita alergica).

Tulburari renale si ale cailor
urinare

Disurie, retentie urinara (mai ales la pacientii cu obstacole extrinseci cum
ar fi o hipertrofie de prostata).

Cele mai frecvente reactii adverse sunt somnolenta, ameteli, xerozis, fatigabilitate, cefalee, insomnie,
iritabilitate si nervozitate, tahicardie si palpitatii. Ocazional se pot manifesta starea de agitatie si
tulburari de somn, in special la copii.

Pot apdrea reactii alergice [in special din cauza colorantului galben amurg FCF (E 110).

Pot aparea tulburdri gastrointestinale, inclusiv constipatie, diaree sau meteorism, si au fost raportate

greata si varsaturi.

Paracetamol

Au fost raportate cazuri rare de urticarie si alte eruptii cutanate, trombocitopenie, leucopenie, anemie
hemoliticd si cazuri individuale de agranulocitoza. Pacientii cu hipersensibilitate la acidul
acetilsalicilic reactioneaza uneori (5-10%) la paracetamol (de exemplu pacientii cu astm bronsic la

salicilati).

Fenilefrina

Reactiile adverse suplimentare datorate actiunii simpatomimetice a fenilefrinei pot include tensiune
arteriald marita (in special la pacientii hipertensivi), bradicardie reflexa, midriaza (cu efecte asupra
glaucomului) si sunt posibile reactii endocrine si metabolice. S-au raportat tulburari de mictiune,

disurie.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentici Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro.



http://www.anm.ro/

4.9 Supradozaj

Paracetamol
In supradozajul acut, paracetamolul poate avea un efect hepatotoxic mergand pana la necroza ficatului.

Supradozajul cu paracetamol, inclusiv toate nivelurile ridicate de doze pe o perioada indelungata, pot
cauza nefropatie indusa de analgezice cu insuficientd hepatica ireversibild. Pacientii trebuie avertizati
sd nu utilizeze concomitent alte medicamente care contin paracetamol.

Exista riscul de otravire, in special la varstnici, la copiii mici, la pacientii cu boli de ficat, in cazuri de
alcoolism cronic, la pacientii cu malnutritie cronica si la pacientii tratati cu inductori enzimatici.

Supradozajul cu paracetamol poate conduce la insuficientd hepatica, encefalopatie, coma si deces.
Simptomele supradozajului cu paracetamol in primele 24 de ore sunt paloare, greatd, varsaturi si
anorexie. Durerile abdominale pot fi primele semne ale afectarii hepatice, care poate deveni manifesta
in decurs de 24 pand la 48 de ore de la ingestic §i uneori pand la 4-6 zile de la ingestie.
Hepatotoxicitatea este maxima la 72 pana la 96 ore de la ingestie. Pot aparea modificari anormale ale
metabolizarii glucozei si acidoza metabolica. Chiar si In absenta afectarii hepatice severe, se poate
dezvolta insuficientd renala acutd cu necroza tubulard renald, indicatd marcat de dureri lombare,
hematurie si proteinurie. Au fost raportate cazuri de aritmie cardiaca si pancreatita.

Tratamentul imediat este esential in abordarea terapeutica a supradozajului cu paracetamol.
Administrarea imediata a N-acetilcisteinei intravenos sau pe cale orala ca antidot al paracetamolului,
lavajul gastric si/sau administrarea orald de metionind sunt benefice pana la 48 ore de la supradozare.

Administrarea de carbune activ $i monitorizarea respiratiei si circulatiei sanguine pot fi utile. In caz de
convulsii, se administreaza diazepam.

Clorhidrat de fenilefrina

Simptomele datorate efectului simpatomimetic al fenilefrinei includ schimbari hemodinamice si colaps
cardiovascular cu deprimare respiratorie, cum ar fi somnolenta care poate fi urmata de agitatie (in
special la copii), tulburari de vedere, eruptii cutanate, greata, varsaturi, cefalee persistenta, nervozitate,
ameteald, insomnie, tulburari de circulatie, coma, convulsii, hipertensiune si bradicardie.

Tratamentul include lavaj gastric si tratament simptomatic.

Efectele hipertensive pot fi tratate cu agenti blocanti ai receptorilor alfa, intravenos. In caz de
convulsii, se administreaza diazepam.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: alte analgezice si antipiretice, anilide (inclusiv combinatii), codul ATC:
NO2BES1

Mecanism de actiune

Paracetamol

Paracetamolul are atat efect analgezic cat si antipiretic, efect mediat 1n principal de inhibarea sintezei
de prostaglandine la nivelul sistemului nervos central. Nu afecteaza functia plachetara si hemostaza.

Clorhidrat de fenilefrina

Clorhidratul de fenilefrina este o amina simpatomimetica care actioneaza direct asupra receptorilor
alfa adrenergici. La doze terapeutice, amelioreaza congestia nazala si are un efect stimulant asupra
receptorilor beta adrenergici de la nivelul inimii si nu are efect semnificativ asupra sistemului nervos
central. Are efect decongestionant si actioneaza prin vasoconstrictie pentru a reduce edemul si
umflarea mucoasei nazale.



5.2 Proprietati farmacocinetice

Paracetamol

Paracetamolul este absorbit rapid si complet din tractul gastrointestinal. Concentratiile plasmatice
maxime se ating dupa 10 — 60 de minute de la ingestie. Paracetamolul se distribuie in aproape toate
tesuturile. Traverseaza placenta si se excreta in laptele matern. Legarea de proteinele plasmatice este
nesemnificativa la concentratii terapeutice obisnuite, dar poate atinge valori crescute odata cu
cresterea dozei.

Metabolizarea are loc in special in ficat, pe doud cai: glucuronidare si sulfatare. Se elimind prin urina,
mai ales sub formda de metaboliti glucuronoconjugati si sulfoconjugati. Timpul de injumatatire
plasmatica variaza intre 2 si 3 ore.

Clorhidrat de fenilefrina

Clorhidratul de fenilefrina este absorbit din tractul gastro-intestinal si initial este metabolizat de
monoaminooxidaza In intestin si ficat, prin urmare, administrata oral, fenilefrina are biodisponibilitate
redusd. Se elimind aproape in Intregime prin urina prin compusi sulfat-conjugati. Atinge concentratia
plasmaticd maxima intre 45 minute si 2 ore si timpul de injumatatire plasmatic este de la 2 pana la 3
ore.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu exista studii preclinice disponibile pentru Theraflu Sinus raceala si gripa. Toxicitatea
paracetamolului si clorhidratului de fenilefrina este bine documentata.

Theraflu Sinus raceala si gripa nu reprezinta un pericol pentru oameni la doze terapeutice, bazat pe:
studii farmacologice de siguranta, toxicitate la doze repetate, genotoxicitate, carcinogenitate, toxicitate
asupra reproducerii pentru paracetamol si studii de toxicitate la doze repetate, genotoxicitate si
carcinogenitate pentru clorhidrat de fenilefrina. Supradozarea poate duce la hepatotoxicitate severa.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Sucroza (zahar)

Acesulfam de potasiu

Galben de chinolina (E 104)
Galben amurg FCF (E 110)
Maltodextrina M 100

Dioxid de siliciu coloidal anhidru
Aroma de lamaie (PHS 163671)
Acid citric

Citrat de sodiu

Fosfat de calciu

6.2 Incompatibilitati
Nu este cazul.
6.3 Perioada de valabilitate

2 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare



A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 6 plicuri unidoza din PET/PEJD/AI/EMAA a céte 14,875 g pulbere pentru solutie orala
Cutie cu 10 plicuri unidoza din PET/PEJD/AI/EMAA a cate 14,875 g pulbere pentru solutie orala
Cutie cu 14 plicuri unidoza din PET/PEJD/AI/EMAA a cate 14,875 g pulbere pentru solutie orala
Cutie cu 20 plicuri unidoza din PET/PEJD/AI/EMAA a cate 14,875 g pulbere pentru solutie orala
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj s fie comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale
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