AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA Nr. 14271/2022/01 Anexa 1
Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

Theraflu Max raceala si tuse 1000 mg / 12,2 mg / 200 mg, pulbere pentru solutie orala
Pentru adulti si adolescenti cu varsta de 16 ani si peste
Paracetamol/clorhidrat de fenilefrind/guaifenezina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.
Luati Intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor medicului
dumneavoastra sau farmacistului.
- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.
- Intrebati farmacistul daci aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.
- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrda sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.
- Daca dupa 3 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui
medic.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este Theraflu Max raceala si tuse si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Theraflu Max raceala si tuse
Cum sa luati Theraflu Max raceala si tuse

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Theraflu Max riceala si tuse

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Theraflu Max riaceala si tuse si pentru ce se utilizeaza

Theraflu Max raceala si tuse este utilizat pentru tratamentul pe termen scurt al simptomelor
racelii si gripei si al frisoanelor. Aceste simptome includ dureri usoare si moderate, febra,
congestie nazali (nas infundat) si tuse productiva, din piept.

Theraflu Max raceala si tuse trebuie utilizat numai de catre adulti, varstnici si adolescenti cu varsta de
16 ani si peste.

Theraflu Max raceala si tuse trebuie utilizat NUMAI dacé prezentati TOATE simptomele urmatoare:
durere si/sau febra, nas infundat si tuse productiva, din piept. Trebuie s va adresati medicului sau
farmacistului dacad nu va simti{i mai bine sau dacd va simtiti mai rau dupa 3 zile sau daca tusea este
insotita de febrd mare, eruptie trecatoare pe piele sau durere de cap persistenta.

Cum actioneaza Theraflu Max riceala si tuse

Theraflu Max raceala si tuse contine trei componente active:

. Paracetamol este o substantd activa care reduce durerea (analgezic) si scade febra (scade
temperatura corpului atunci cand aveti febra).

. Clorhidratul de fenilefrind este un decongestionant nazal. Acesta desfunda nasul si va ajutd sa
respirati cu mai multa usurinta prin reducerea inflamatiei de la nivelul sinusurilor.

. Guaifenezina este un expectorant care fluidifica mucozitatile (flegma), ameliordnd astfel tusea
productiva, din piept.
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2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Theraflu Max raceala si tuse

Nu luati Theraflu Max riaceala si tuse daca:

e sunteti alergic la paracetamol, clorhidrat de fenilefrind, guaifenezina sau la oricare dintre celelalte

componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6 si la finalul pct. 2)

aveti o boald de inima sau valori crescute ale tensiunii arteriale (hipertensiune arteriala)

aveti diabet zaharat

aveti hipertiroidism

aveti glaucom cu unghi inchis (presiune prea mare in interiorul ochiului)

aveti feocromocitom (un tip de tumora a glandelor suprarenale aflate in vecinatatea rinichilor)

luati sau ati luat in ultimele 14 zile inhibitori ai monoaminooxidazei (IMAO) (medicamente

utilizate pentru tratamentul depresiei sau al bolii Parkinson)

luati medicamente numite antidepresive triciclice

e luati medicamente numite beta-blocante (medicamente utilizate pentru tratamentul tensiunii
arteriale mari si al problemelor cu inima)

e luati alte medicamente din clasa numitd simpatomimetice cum sunt decongestivele,
medicamentele care scad pofta de mancare si medicamentele care stimuleaza psihicul, similare
amfetaminelor

Atentionari si precautii

Este important ca Theraflu Max raceald si tuse sa fie utilizat NUMAI dacé aveti TOATE simptomele
urmatoare: durere si/sau febra, nas infundat si tuse din piept.

Contine paracetamol. NU luati in acelasi timp cu oricare alte medicamente care contin paracetamol.
Nu luati 0 doza mai mare decat doza recomandata, deoarece poate cauza afectiuni grave ale ficatului.

In general, consumul regulat de medicamente pentru tratamentul durerii, mai ales o combinatie de mai
multe substante cu rol analgezic, poate duce la afectare renald permanenta, cu risc de insuficienta renala.

Nu consumati bauturi alcoolice in timpul utilizarii acestui medicament.
Nu utilizati Impreund cu niciun alt medicament pentru tratamentul tusei, racelii sau pentru nas infundat.

Adresati-va unui medic in cazul in care simptomele persistd mai mult de 3 zile, daca se agraveaza sau
daca tusea este insotita de febra mare, eruptie trecatoare pe piele sau durere de cap persistenta.

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului inainte de a lua Theraflu Max raceala si

tuse daca aveti:

e probleme cu ficatul

e probleme cu rinichii

e prostata marita in volum, deoarece este posibil sd prezentati retentie urinara sau sa aveti dificultati
in a urina

e o problema de circulatie a sangelui (cum este sindrom Raynaud)
un grad usor de icter (sindrom Gilbert)

e o infectie severd, malnutritie severa, greutate cu mult sub cea normala sau sunteti un consumator
cronic de bauturi alcoolice

e tuse cronica (precum cea asociata fumatului), astm bronsic, bronsita cronica sau emfizem
pulmonar (boala de plamani)

In timpul tratamentului cu Theraflu Max raceala si tuse, adresati-va imediat medicului dumneavoastra:

e daca aveti boli severe, inclusiv insuficienta renala severa sau septicemie (cand in sange circula
bacterii si toxine care duc la leziuni ale organelor), daca sunteti malnutrit, aveti alcoolism cronic
sau daca luati si flucloxacilind (un antibiotic). O afectiune grava numita acidoza metabolica
(tulburari ale sangelui si lichidelor) a fost raportata la pacientii aflati in aceste situatii, in cazul in
care paracetamolul se utilizeaza in doze regulate pentru o perioada lunga sau cand paracetamolul
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este administrat concomitent cu flucloxacilind. Simptomele acidozei metabolice pot fi: dificultati la
respiratie grave, cu respiratie rapida profunda, somnolenta, greata si varsaturi.

Copii si adolescenti

Nu dati acest medicament copiilor si adolescentilor cu varsta sub 16 ani sau adolescentilor cu varsta
intre 16 si 18 ani, cu greutatea mai mica de 50 kg.

Theraflu Max riceala si tuse impreuni cu alte medicamente
Nu utilizati Theraflu Max raceala si tuse daca luati:

e sau ati luat in ultimele 14 zile inhibitori ai monoaminooxidazei (IMAQ), medicamente utilizate
pentru tratamentul depresiei si al bolii Parkinson

e antidepresive triciclice utilizate pentru tratamentul depresiei

e medicamente pentru tratamentul tensiunii arteriale mari, cum sunt beta-blocantele
e medicamente care confin substante simpatomimetice cum sunt decongestivele, medicamentele
care scad pofta de mancare si medicamentele care stimuleaza psihicul, similare amfetaminelor

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa
luati orice alte medicamente, mai ales:

e medicamente utilizate pentru tratamentul insuficientei cardiace si al ritmului anormal al batailor
inimii (digoxina si alte glicozide cardiace)

e medicamente pentru subtierea sangelui (anticoagulante), cum este warfarina sau alte substante
cumarinice

e medicamente pentru tratamentul starii de greata si varsaturilor, cum este metoclopramid sau
domperidona

e medicamente pentru tratamentul tuberculozei (rifampicina si isoniazid), al infectiilor bacteriene
(cloramfenicol)

e medicamente utilizate pentru tratamentul convulsiilor, cum sunt lamotrigina, fenitoina,
fenobarbital si carbamazepina

e colestiramind, utilizatd pentru scaderea valorilor colesterolului

e zidovudina (AZT), utilizatd pentru tratamentul infectiei cu HIV (SIDA)

e probenecid, utilizat pentru tratamentul gutei

e crgotamind si metisergida, utilizate in cazul migrenelor

e medicamente utilizate pentru tratamentul febrei sau al durerii usoare (salicilati, salicilamida)

e medicamente care contin paracetamol sau substante decongestive pentru raceala si gripa
substante anestezice halogenate utilizate in cazul anesteziilor inainte de o interventie chirurgicala

e flucloxacilina (antibiotic), din cauza unui risc grav de anomalie a sangelui si a lichidelor (numita
acidoza metabolicd) care necesita tratament de urgenta (vezi pct. 2)

e spuneti medicului dumneavoastra ca luati acest medicament daca vi se efectueaza analize de urina

Theraflu Max riceala si tuse impreuni cu alimente, bauturi si alcool
Nu consumati bauturi alcoolice in timpul utilizérii acestui medicament.
Acest medicament poate fi utilizat in prezenta sau in absenta alimentelor.

Sarcina si alaptarea
Nu luati Theraflu Max raceala si tuse daca sunteti gravida sau daca alaptati.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Acest medicament poate provoca ameteli. Daca aveti ameteli, nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje.

Theraflu Max raceala si tuse contine:



e Zahir (zaharozi): Dacd medicul dumneavoastrd v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele
categorii de glucide, va rugdm sa-1 intrebati inainte de a lua acest medicament. Contine 2 g de
zahar pentru fiecare doza. Acest aspect trebuie avut in vedere la pacientii cu diabet zaharat.

e Sodiu: Acest medicament contine sodiu 5,10 mmol (sau 117 mg) (componenta principald din
sarea de gatit/sarea de masa) in fiecare plic. Aceasta este echivalentd cu 6% din aportul alimentar
maxim recomandat de sodiu, pentru un adult.

e Aspartam (E951): Contine 30 mg aspartam per fiecare plic. Aspartamul este o sursd de
fenilalanina. Poate fi ddunétor la persoanele cu fenilcetonurie, o afectiune genetica rara, in care
concentratia de fenilalanind este crescutd, din cauza cd organismul nu o poate elimina in mod
corespunzator.

3. Cum sa luati Theraflu Max raceala si tuse

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect sau asa cum v-a spus
medicul dumneavoastrd sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca
nu sunteti sigur.

Doze recomandate

Adulti, varstnici si adolescenti cu varsta de 16 ani si peste, cu greutatea de 50 kg si peste:

e Doza recomandati este de un plic la interval de 4 - 6 ore, dupa cum este necesar.

e Nu luati mai mult de 3 plicuri (3 doze) intr-un interval de 24 de ore (corespunzator la 3000 mg de
paracetamol, 36,6 mg de clorhidrat de fenilefrina si 600 mg de guaifenezina).

o Intotdeauna lisati un interval de cel putin 4 ore intre doze. Utilizati cea mai mica doza necesara
pentru ameliorarea simptomelor dumneavoastra si utilizati acest medicament pentru cel mai scurt
interval de timp posibil.

e Nu utilizati mai mult de 3 zile. Spuneti medicului dumneavoastra daca dupa 3 zile simptomele
persistd sau se agraveaza sau dacd tusea este insotita de febra mare, eruptie trecatoare pe piele sau
durere de cap persistenta.

Theraflu Max riceala si tuse nu trebuie utilizat de catre persoanele cu greutatea mai mica de 50
kg (adulti, varstnici si adolescenti cu varsta de 16 ani si peste).

Nu depasiti doza recomandata.
Utilizarea la copii si adolescenti

Nu administrati copiilor si adolescentilor cu varsta mai mica de 16 ani. Nu administrati adolescentilor
cu varsta intre 16 si 18 ani cu greutatea mai mica de 50 kg.

Pacienti cu boala hepatica

La pacientii cu afectiuni hepatice, doza trebuie redusa sau plicurile se vor administra la un interval mai
mare de timp. Cereti sfatul medicului dumneavoastra inainte de a utiliza acest medicament. Doza zilnica
totald nu trebuie sa depdseasca 2 plicuri intr-un interval de 24 de ore (cu un interval minim de 8 ore intre
administrarea plicurilor).

Pacienti cu boala renala

La pacientii cu insuficienta renald, plicurile se vor administra la un interval mai mare de timp. Cereti
sfatul medicului dumneavoastrd inainte de a utiliza acest medicament. In farmacii se gisesc forme
farmaceutice adecvate utilizarii in aceasta situatie.

Mod de administrare si instructiuni pentru utilizare:

Pentru utilizare pe cale orala.



Dizolvati continutul unui plic intr-o cand (250 ml) cu apa fierbinte, insa nu clocotitd. Amestecati pana
la dizolvarea completa. Lasati sd se raceasca pana puteti bea continutul, dar beti-1 cat inca este cald.

Dupa dizolvare, lichidul aratd ca o solutie cu aspect opalescent, de culoare galbend cu un miros
caracteristic de lamaie, mentolat, fara contaminare cu particule.

Daca luati mai mult Theraflu Max raceali si tuse decit trebuie
Daca din greseala luati prea multe doze, solicitati imediat asistentd medicala, chiar daca va simtiti bine,
din cauza riscului de producere a afectiunilor grave, cu debut intarziat, la nivelul ficatului.

Daca uitati sa luati Theraflu Max raceala si tuse

Daca uitati sa luati o doza, luati-o imediat ce va amintiti, cu exceptia cazului in care este momentul
pentru administrarea urmitoarei doze. Apoi continuati tratamentul conform recomandarilor. intotdeauna
lasati sa treacd un interval de cel putin 4 ore intre doua doze. Nu luati niciodata o doza dubla pentru a
compensa doza uitata.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

NU MAI LUATI Theraflu Max raceala si tuse si adresati-va imediat unui medic daca aveti:
reactii alergice, inclusiv respiratie suieratoare, dificultati la respiratie, umflare a fetei sau gurii
eruptie trecatoare pe piele (inclusiv urticarie, mancarimi), inrosire a pielii

exfoliere a pielii, vezicule, ulceratii, ulceratii la nivelul gurii

probleme care afecteaza sangele, inclusiv sdngerari neobisnuite sau aparitia de vanatai

ingélbenire a pielii sau albului ochilor (icter). Acestea sunt semne de probleme ale ficatului
Reactiile descrise mai sus sunt rare (pot afecta pana la 1 din 1000 de persoane) sau foarte rare. Mai
exact, reactiile grave la nivelul pielii sunt foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 de persoane).

Urmatoarele reactii adverse pot apirea in cazuri rare sau foarte rare (pot afecta pana la 1 din 1000
sau 1 din 10000 de persoane). Daca apare oricare dintre urmatoarele, spuneti medicului dumneavoastra:
e durere sau senzatie neplicuta la nivelul stomacului (diaree, greata, varsaturi)

durere de cap, ameteli

tensiune arteriala mare, palpitatii, batai rapide ale inimii

probleme cu somnul, neliniste, nervozitate, iritabilitate sau confuzie

respiratie dificila

dilatare a pupilelor, crestere a presiunii din interiorul ochiului

e urinare dureroasa, imposibilitatea de a urina

In cazuri foarte rare pot apirea probleme ale ficatului, inclusiv rezultate anormale ale testelor functiei
hepatice.

Cu frecventa ,,necunoscutia” (care nu poate fi estimata din datele disponibile):

O afectiune grava care poate face sangele mai acid (numita acidoza metabolicd), la pacientii cu boala
severd care utilizeaza paracetamol (vezi pct. 2).

Raportarea reactiilor adverse
Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
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raporta reactiile adverse direct la Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Theraflu Max riaceala si tuse

Nu lasati acest medicament la vederea si Indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe plic si pe cutie dupa EXP. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

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

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA
SPITALE PUBLICE SAU PRIVATE.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folosifi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6.  Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Theraflu Max riaceala si tuse

Substantele active sunt paracetamol, clorhidrat de fenilefrind si guaifenezina. Fiecare plic unidoza
contine paracetamol 1000 mg, clorhidrat de fenilefrina 12,2 mg (care corespunde la 10 mg fenilefrina
baza) si guaifenezind 200 mg.

Celelalte componente sunt: zahdr, citrat de sodiu, acid citric anhidru, acid tartric, sortimente de aroma
de lamaie, aroma de lamaie (care contine butilhidroxianisol), aroma de mentol pulbere, acesulfam de
potasiu (E950), aspartam (E951), galben de chinolina (E104). Consultati pct. 2 la final pentru informatii
suplimentare privind componentele.

Cum arata Theraflu Max raceala si tuse si continutul ambalajului

Acest medicament este o pulbere pentru solutie orala de culoare aproape alba, cu aspect uniform, care
nu prezinta conglomerate mari si fard contaminare cu particule, ambalata in plic unidoza.

Theraflu Max raceala si tuse este disponibil 1n cutii a cate 10 plicuri unidoza.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantii

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata

Haleon Roménia S.R.L.

Str. Costache Negri, Nr. 1-5, Opera Center One, Etaj 6 (Zona 2), Cod 050552, Sector 5, Bucuresti,
Romania

Fabricantii

Haleon Germany GmbH
Barthstralle 4,


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

80339 Miinchen,
Germania

Acest medicament este aprobat in statele membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri comerciale:

Bulgaria Tepaday Maxc [Ipoctyna u Kannuma 1000 mg/12,2 mg/200 mg mpax 3a
HIepopaseH pa3TBop

Croatia Theraflu Max 1000 mg/12,2 mg/200 mg prasak za oralnu otopinu

Cipru Panadol Cold & Flu & Cough

Republica Cehd  Panadol Forte chiipka a kaSel horky napoj citron

Estonia Theraflu

Germania OtriComplex forte Erkéltungsgetrank 1000 mg / 12.2 mg / 200 mg Pulver zur
Herstellung einer Losung zum Einnehmen

Grecia Panadol Cold & Flu & Cough

Ungaria Neo Citran Max kdptetdvel por belséleges oldathoz

Letonia Theraflu 1000mg/ 200mg/ 12,2mg pulveris iekskigi lietojama Skiduma
pagatavosanai

Lituania Theraflu 1000mg/ 200mg/ 12,2mg milteliai geriamajam tirpalui

Polonia Theraflu Total Grip

Romania THERAFLU MAX RACEALA SI TUSE 1000 mg/ 12,2 mg/ 200 mg pulbere
pentru solutie orala

Slovacia Theraflu Forte chripka a kaSel’ hortci napoj

Slovenia Theraflu 1000 mg/200 mg/12,2 mg prasek za peroralno raztopino

Acest prospect a fost revizuit in noiembrie 2025.
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