CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Jedna saszetka zawiera:
paracetamol (Paracetamolum) 650 mg
chlorowodorek fenylefryny (Phenylephrini hydrochloridum) 10 mg

oraz substancje pomocnicze, w tym: zotcien pomaranczowa, 12,6 g sacharozy i 42,2 mg sodu.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz pkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzania roztworu doustnego

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

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

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Zawartos¢ jednej saszetki nalezy rozpusci¢ w 1 szklance goracej wody. Przyjmowac doustnie

W postaci goracego napoju.

Jednorazowo mozna przyja¢ zawartos¢ 1 saszetki. W razie koniecznosci dalszego leczenia
objawowego dawke t¢ mozna powtorzy¢ po 4-6 godzinach. W ciagu doby mozna przyjaé zawartosc¢
3 saszetek. Zgodnie z przedstawionym schematem dawkowania produkt mozna stosowac
nieprzerwanie wylacznie przez 5 kolejnych dni.

Nie stosowac u dzieci ponizej 12 lat.
4.3. Przeciwwskazania

Stosowanie produktu jest przeciwwskazane w przypadku: :

- nadwrazliwo$ci na ktorykolwiek ze sktadnikow produktu,

- ciezkich schorzen uktadu krwiono$nego, watroby, nerek,

- nadci$nienia tetniczego,

- gruczolaku gruczotu krokowego z tendencja do zalegania moczu,
- niedrozno$ci szyi pgcherza moczowego,

- niedroznosci odzwiernika dwunastnicy,

- czynnej choroby wrzodowej,

- cukrzycy,

- choroby ptuc (w tym astma),



- jaskry z waskim katem przesaczania,

- wrodzonego niedoboru dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowe;j,

- padaczki,

- stosowania inhibitor6w MAO i okres do 2 tygodni po ich odstawieniu
- dzieci ponizej 12 lat

Produktu nie nalezy stosowac w okresie ciazy i karmienia piersig oraz u dzieci ponizej 12 lat
4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt zawiera paracetamol. Ze wzgledu na ryzyko przedawkowania nalezy sprawdzi¢ czy inne
przyjmowane leki nie zawieraja paracetamolu.

Produkt nalezy przyjmowac zgodnie z ustalonym schematem dawkowania, stosowa¢ nie dtuzej niz
przez 5 kolejnych dni.

Podczas stosowania produktu nie wolno pi¢ napojow alkoholowych ze wzgledu na ryzyko wystapienia
toksycznego uszkodzenia watroby. Szczegdlne ryzyko uszkodzenia watroby istnieje u 0so6b
glodzonych i regularnie pijacych alkohol.

Z uwagi na wazokonstrykcyjne (naczyniozwezajace) dziatanie fenylefryny, produkt nalezy stosowac
ostroznie u pacjentow powyzej 70 lat ze schorzeniami uktadu krwiono$nego.

Produkt nalezy stosowac z ostroznoscia u pacjentdw z przerostem gruczotu krokowego, schorzeniami
tarczycy, watroby i nerek.

Fenylefryna moze powodowac falszywie dodatnie wyniki testow dopingowych (informacja
szczegolnie istotna dla os6b uprawiajacych sport wyczynowo).

Nie stosowac produktu u dzieci ponizej 12 lat.

Produkt zawiera 12,6 g sacharozy, co nalezy wzia¢ pod uwage u pacjentéw z cukrzyca. Nie powinni
go przyjmowac¢ pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwiazanymi z nietolerancja fruktozy,
zespotem uposledzonego wchtaniania glukozo-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy.

Ze wzgledu na zawartos¢ zotcieni pomaranczowej lek moze powodowac reakcje alergiczne.

Lek zawiera 42,2 mg sodu na dawke, nalezy wzia¢ pod uwage u pacjentdéw ze zmniejszona
czynnoscig nerek i u pacjentow kontrolujacych zawartos¢ sodu w diecie.

Jezeli po uptywie dozwolonej, 5 - dniowej kuracji nadal utrzymuja sig¢ objawy chorobowe, pacjent
powinien zaprzesta¢ samoleczenia i zwrdcié si¢ po poradeg do lekarza.

Nalezy unika¢ stosowania produktu u kobiet w ciazy i karmiacych piersia.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi oraz inne rodzaje interakcji

Paracetamol

Paracetamol stosowany jednoczesnie z inhibitorami MAO moze wywota¢ stany pobudzenia i wysoka
temperaturg.

Paracetamol moze nasila¢ dziatanie lekéw przeciwzakrzepowych (np.: pochodne kumaryny, heparyna)
1 zwieksza¢ ryzyko krwawienia.

Jednoczesne stosowanie paracetamolu i innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych zwigksza
ryzyko wystapienia zaburzen czynnosci nerek.

Kofeina nasila dziatanie przeciwbolowe paracetamolu.

Paracetamol wydtuza okres pottrwania chloramfenikolu.

Probenecid wykazuje wptyw na metabolizm paracetamolu.

Roéwnoczesne stosowanie paracetamolu i lekow zwigkszajacych metabolizm watrobowy, tj. niektore
leki nasenne lub przeciwpadaczkowe (np.: fenytoina, fenobarbital, karbamazepina) oraz ryfampicyna
moze prowadzi¢ do uszkodzenia watroby, nawet podczas stosowania zalecanych dawek paracetamolu.
Leki stosowane w leczeniu gruzlicy, tj. ryfampicyna, izoniazyd nasilaja dziatanie hepatotoksyczne
paracetamolu.

Fenylefryna
Inhibitory MAO nasilaja dziatanie fenylefryny.



Indometacyna, B-adrenolityki, metylodopa stosowane jednoczesnie z fenylefryna moga spowodowacé
przetom nadcisnieniowy (gwaltowne podwyzszenie ci$nienia krwi stanowiace zagrozenie zycia).
Fenylefryna moze ostabia¢ dziatanie hipotensyjne B-adrenolitykow i lekow przeciwnadcisnieniowych,
metylodopy i rezerpiny.

Jednoczesne stosowanie glikozydow naparstnicy zwigksza ryzyko wystapienia zaburzen rytmu serca.
Tréjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne moga ostabia¢ dziatanie fenylefryny.

Fenylefryna moze nasila¢ dzialanie zwigkszajace ci$nienie krwi lekow przyspieszajacych porod.
Istnieje ryzyko podwyzszenia ci$nienia tetniczego krwi u pacjentdow przyjmujacych jednoczesnie
fenylefryne i alkaloidy sporyszu.

4.6. 'Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Brak jest wystarczajacych danych, dotyczacych stosowania produktu TheraFlu Zatoki u kobiet w
ciazy i karmiacych piersia. Tak jak w przypadku innych produktow kobiety w ciazy i karmiace piersia
powinny unikaé stosowania tego produktu, jesli nie jest to bezwzglednie konieczne.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania maszyn

Lek nie wptywa na zdolnosci psychomotoryczne prowadzacych pojazdy mechaniczne i obstugujacych
maszyny.

4.8. Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zwiazane ze stosowaniem produktu obejmuja:

- reakcje nadwrazliwosci: pokrzywka, wysypki, napady astmy (zwtaszcza 5 - 10% populacji oséb z
nietolerancja kwasu acetylosalicylowego)

- uktad pokarmowy — zaparcia, biegunki, wzdgcia, nudno$ci, wymioty, pieczenie w nadbrzuszu,
uszkodzenie watroby, suchos¢ w jamie ustnej i gardle

- osrodkowy uktad nerwowy: sennosc¢, bole 1 zawroty glowy, uczucie zmeczenia, drazliwosc,
nerwowos¢. Bezsennosc¢ 1 klopoty ze snem wystepuja rzadziej, dotycza zwlaszcza dzieci.

- uktad krazenia: tachykardia (czgstoskurcz), kotatanie serca, wzrost ci$nienia krwi (zwtaszcza u
pacjentéw z nadci$nieniem tgtniczym), odruchowa bradykardia (zwolnienie akcji serca)

- zmiany w obrazie krwi: trombocytopenia, leukopenia, niedokrwisto$¢ hemolityczna a w
pojedynczych przypadkach agranulocytoza

- uktad moczowy: bolesne oddawanie moczu lub zatrzymanie moczu, utrudnienie mikcji (zwtaszcza u
mezczyzn)

- Inne: rozszerzenie zrenic spowodowane jaskra, wplyw na funkcje wewnatrzwydzielnicze oraz inne
regulujace metabolizm.

4.9. Przedawkowanie

Przypadkowe lub zamierzone przedawkowanie produktu moze spowodowac¢ w ciagu kilku, kilkunastu
godzin objawy takie jak nudnosci, wymioty, nadmierna potliwos$¢, senno$¢ i ogélne ostabienie.
Objawy te moga ustapi¢ nastgpnego dnia, pomimo ze zaczyna rozwijac si¢ uszkodzenie watroby, ktore
nastgpnie daje o sobie zna¢ rozpieraniem w nadbrzuszu, powrotem nudnosci i zottaczka. W kazdym
przypadku przyjecia jednorazowo paracetamolu w dawce 5 g lub wigcej nalezy sprowokowac
wymioty, jesli od spozycia nie uplyngto wigcej niz godzina i skontaktowac si¢ natychmiast z
lekarzem. Warto poda¢ doustnie 60 — 100 g wegla aktywowanego, najlepiej rozmieszanego z woda.
Wiarygodnej oceny cigzkosci zatrucia dostarcza oznaczanie poziomu paracetamolu we krwi.
Wysokos¢ tego poziomu w stosunku do czasu, jaki uptynal od spozycia paracetamolu jest wartoSciowa
wskazowka, czy i jak intensywne leczenie odtrutkami trzeba prowadzi¢. Jesli takie badanie jest
niewykonalne, a prawdopodobna dawka paracetamolu byta duza, to trzeba wdrozy¢ bardzo



intensywne leczenie odtrutkami: co najmniej nalezy podac 2,5 g metioniny i kontynuowac (juz w
szpitalu) leczenie N-acetylocysteina lub (i) metionina, ktore sa bardzo skuteczne w pierwszych 10 —
12 godzinach od zatrucia, ale prawdopodobnie sa takze pozyteczne i po 24 godzinach. Leczenie
zatrucia paracetamolem musi odbywac¢ si¢ w szpitalu, w warunkach intensywnej terapii.

Objawy przedawkowania fenylefryny bedace wynikiem sympatykomimetycznego dziatania tej
substancji, obejmuja: sennos$¢ z nastgpnie wystgpujaca faza pobudzenia psychoruchowego (zwlaszcza
u dzieci), zaburzenia widzenia, mdtosci, wymioty, bole glowy, zaburzenia krazenia, nadci$nienie
tetnicze, bradykardia (zwolnienie czynnosci serca), $piaczka, drgawki, zmiany zachowania.
Postgpowanie w przypadku przedawkowania fenylefryny polega na ptukaniu zotadka. W przypadku
cigzkiego zatrucia konieczne jest monitorowanie czynnosci zyciowych pacjenta, wspomaganie
oddechu, krazenia. W przypadku wystapienia drgawek nalezy poda¢ diazepam.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe. Paracetamol w
potaczeniach. Kod ATC: N02B E51

Theraflu Zatoki jest produktem zlozonym, o doraznym dziataniu przeciwbdlowym,
przeciwgoraczkowym, udrazniajacym przewody nosowe i uj$cia zatok przynosowych. Zmniejsza
przekrwienie i obrzgk btony sluzowej nosa.

Paracetamol wykazuje dziatanie przeciwgoraczkowe i przeciwbolowe natomiast nie wykazuje
dziatania przeciwzapalnego, gdyz nie hamuje syntezy prostaglandyn obwodowo. Hamuje biosyntezg
prostaglandyn w osrodkowym uktadzie nerwowym. Nie wplywa na agregacje plytek krwi.

Fenylefryna jest aming sympatykomimetyczna, ktora dziata gtéwnie na receptory o — adrenergiczne.
Fenylefryna dziala wazokonstrykcyjnie co powoduje zmniejszenie przekrwienia i obrzeku blony
Sluzowej nosa.

5.2. Wladciwosci farmakokinetyczne

Paracetamol ulega szybkiemu i prawie catkowitemu wchionigciu z przewodu pokarmowego i jest
rownomiernie dystrybuowany do ptynéw ciata. Szybko$§¢ wchtaniania zmniejsza si¢ w przypadku
przyjmowania paracetamolu wraz z positkiem. St¢zenie maksymalne w osoczu paracetamol osiaga po
30 — 60 minutach od podania. W dawkach terapeutycznych paracetamol wiaze si¢ z biatkami osocza w
niewielkim stopniu. Sredni okres pottrwania paracetamolu wynosi od 1 do 4 godzin.

Metabolizowany jest w watrobie i prawie catkowicie wydalany z moczem w postaci sprz¢zonej —
glukuronidow i siarczanow. W ciagu 24 godzin, 90 — 100 % zastosowanej dawki paracetamolu jest
eliminowane droga nerkowa w postaci glukuronianu (60%), siarczanu (35%) lub w postaci sprzezone;j
z cysteing (3%). Powstajacy w niewielkiej ilosci (ok. 5 %) potencjalnie hepatotoksyczny metabolit
posredni N-acetylo-p-benzochinoimina (NAPQI) jest catkowicie sprzggany z glutationem i wydalany
w potaczeniu z cysteing lub kwasem merkapturowym.

Mniej niz 5 % dawki paracetamolu jest wydalane w postaci niezmienione;j.

W razie zastosowania duzych dawek paracetamolu moze nastapi¢ wyczerpanie zapaséw watrobowego
glutationu, co powoduje nagromadzenie toksycznego metabolitu w watrobie. Moze to prowadzi¢ do
uszkodzenia hepatocytow, ich martwicy oraz ostrej niewydolnosci watroby.

Fenylefryna wchtania si¢ z przewodu pokarmowego, jednak proces ten jest powolny i ztozony. Efekt
»pierwszego przejscia”, zwiazany z przemianami metabolicznymi w $cianie jelita lub w watrobie,
powoduje zmniejszenie biodostgpnosci. Po podaniu doustnym maksymalne stg¢zenie wystgpuje po 1-2
godzinach. Okres pottrwania wynosi 2-3 godziny. Fenylefryna i jej metabolity wydalane sa z moczem



6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

sacharoza, acesulfam potasowy, barwnik D & C Yellow No 10, zolcien pomaranczowa,
maltodekstryna M 100, krzemionka koloidalna uwodniona, naturalne aromaty cytrynowe, kwas
cytrynowy bezwodny, sodu cytrynian dwuwodny, wapnia fosforan.

6.2. NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nieznane

6.3. OKres waznoSci

24 miesiace

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25 °C.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Saszetki: papier/PET/LDPE/AI/LDPE w tekturowym pudetku, opakowanie zawiera 6, 10 lub 14
saszetek.

Kazde opakowanie posiada zabezpieczenie przed przypadkowym otwarciem przez dzieci.

6.6. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak dodatkowych informacji poza umieszczonymi w punkcie 4.2 Dawkowanie i sposob podawania.
7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Novartis Consumer Health GmbH, Zielstattstasse 40, 81379 Monachium, Niemcy.

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

11881

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

26.10.2005

10, DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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