Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Tylol Cold sirop
Paracetamol 160 mg /maleat de clorfeniramina 1mg/dextrometorfan hidrobromura 5
mg/clorhidrat de pseudoefedrina 15 mg

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-| recititi.

- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavostra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

- Daca nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.
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1. Ce este Tylol Cold si pentru ce se utilizeaza

Tylol Cold este o combinatie a patru substante active care actioneaza asupra inlaturarii simptomelor
racelii i gripei.

Tylol Cold este indicat pentru tratamentul urmatoarelor simptome:
— tuse,

— congestie nazala,

— rinoree,

— stranut,

— stari de rau necomplicate,

— febra,

— durere de diferita etiologie, de intensitate slaba si moderata.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Tylol Cold

Nu luati Tylol Cold daca:
— daca sunteti alergic la substantele active sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6);
— daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra suferd de maladii hepatice si renale grave;



— dacad ati utilizat inhibitori monoaminoxidazei (medicamente utilizate in tratamentul depresiilor)
sau le-ati utilizat utilizat in ultimile 14 zile;

— sunteti alergic la alte deconhestante sau alte antihistaminice;

— aveti afectiune cardiaca sau a vaselor de sange, inclusiv circulatia slaba a sangelui;

— aveti hipertensiune arteriald (inclusiv datoratd unei tumori langa rinichi)

— aveti diabet;

— aveti glaucom (presiune crescuta in ochi);

— aveti tiroida hiperactiva;

— utilizati concomitent alte decongestionante simpatomimetice;

— utilizagi medicamente numite beta-blocante (de obicei pentru probleme cardiace)

— daca copilul dumnevoastra are vartsa sub 6 ani, nu administrati fara recomandarea medicului.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Tylol Cold, adresati-va medicului dumneavoastra.

— nu trebuie utilizat mai mult de 7 zile la copi;

— daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra aveti febra de 39,5° C mai mult de 3 zile,
simptomele nu scad in 5 zile si daca apar simptome noi este necesar de a consulta medicul. In rare
cazuri pot aparea ameteli si excitare.

— daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra aveti afectiuni ale rinichilor sau ficatului;

— daca consumati cronic alcool,

— daca sunteti barbat cu afectiuni ale prostate;

— daca dezvoltati un eritem febril generalizat asociat cu pustule, incetati sa luati acest medicament
si contactati medicul sau solicitati imediat asistenta medicala;

— daca dumneavoastrda sau copilul dumneavoastrd aveti astm sau bronsitd, sau alte probleme
pulmonare.

Tylol Cold contine benzoat de sodiu (E211). Benzoatul de sodiu, administrat parenteral, poate creste riscul
de producere al icterului la nou-nascuti.

Tylol Cold contine Galben amurg (E110). Poate provoca reactii adverse.

Tylol Cold contine glicerol. Poate provoca dureri de cap, jena gastrica si diaree.

Tylol Cold impreuni cu alte medicamente

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

Tylol Cold creste efectele anticoagulantelor in cazul unei terapii indelungate cu doze mai mari: poate
interactiona cu cumarina, derivatii de indandion si fenotiazinele. Alcoolul, barbituratii si antidepresantii
triciclici pot potenta hepatoxicitatea paracetamolului. Doza de paracetamol trebuie redusa pentru pacientii
care utilizeaza antiepileptice precum carbamazepina, fenobarbitalul, fenitoina sau primidonul.

Maleatul de clorfeniramina poate intirzia metabolismul hepatic al fenitoinei, majorind deci concentratia
in plasma.

Ocazional, poate avea loc cresterea tensiunii arteriale in cazul administrarii concomitente a clorhidratului
de pseudoefedrind cu decongestantii, antidepresantii triciclici, preparatele de reducere a apetitului,
amfetamina, asa ca psihostimulantele si inhibitorii de MAO.

Metildopa, blocantele a- si B-adrenergice, guanetidina isi pot pierde eficienta in cazul administrarii
concomitente cu clorhidratul de pseudoefidrina.



Administrarea concomitentda a dextrometorfanului si amiodaronei, fluoxetinei sau chinidinei poate spori
reactiile adverse ale dextrometofanului, asa ca ametelile si problemele gastrointestinale.

Paracetamolul poate produce analiza cu rezultat fals-pozitiv in caz de efectuare a analizei de laborator
pentru acidul 5- hidroxiindoleacetic.

Utilizarea concomitentd a paracetamolului cu AINS poate creste riscul de efecte renale adverse. Utilizarea
combinata prelungita a acestor substante poate creste riscul de afectare renala.

Anumite medicamente pentru depresie, cum ar fi inhibitori de recaptare a norepinefrind-dopamina
(INRD), care includ bupropion.

Antipsihotice (medicamente utilizate pentru tratarea tulburarilor de dispozitie precum haloperidol,
tioridazina, perfenazina).

Calcimimetice (medicamente utilizate pentru tratarea hiperparatiroidismului secundar, niveluri crescute
ale hormonilor paratiroidieni, cum ar fi cinacalcet).

Antifungice (terbinafina).

Opioide (metadona).

Daca acest medicament va fi utilizat de catre adult:
Informatia din acest prospect se revera si la adulti, deopotriva. Urmatoarele atentionari aditionale sunt
pentru adultii care administreazad acest medicament:

- Nu consumati alcool in timp ce luati acest medicament. Efectul alcoolului poate creste.

- Alcoolul poate creste riscul de toxicitate a paracetamolului asupra ficatului.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Sarcina

Categoria C in sarcina: Nu se cunoaste daca acest preparat poate cauza daune

fetale in urma administrarii la femeile insarcinate sau daca afecteaza capacitatea de reproducere. Se utiliza
de catre femeile insarcinate doar daca este absolut necesar.

Alaptarea

Nu se cunoaste daca medicamentele din siropul Tylol Cold se excreta in laptele uman. Avand in vedere
ca multe medicamente se excreta in laptele uman si ca ar putea aparea unele reactii adverse la copiii sugari,
la luarea deciziei de intrerupere a alaptarii sau administrarii preparatului se va tine cont de importanta
medicamentului pentru mama.

Fertilitate
Nu se cunosc date despre influenta asupra fertilitatii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Pe durata terapiei cu sirop Tylol Cold poate aparea o stare de oboseala; trebuie de manifestat atentie atunci
cind se conduce automobilul sau daca are loc manevrarea unei instalatii mecanice potential periculoase.
Se va evita utilizarea simultana a siropului Tylol Cold cu alcoolul, deoarece pot aparea reduceri aditionale
ale starii de vigilenta.

3. Cum sa luati Tylol Cold
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.



Doza recomandata de sirop Tylol Cold la copiii de la 6 ani pind la 11 ani este de 10 ml (2 lingurite
dozatoare).

Siropul Tylol Cold se va administra copiilor de 2 — 6 ani doar la indicatia medicului.

Doza recomandata de sirop Tylol Cold la copiii de 2 — 6 ani este de 5 ml (1 lingurita dozatoare) de 4 ori
in zi.

La necesitate se administreaza la fiecare 4 — 6 ore, nu mai mult de 4 doze in 24 ore.

Mod de administrare: oral.

Utilizarea la copii si adolescenti
Acest medicament se va administra la copii cu varsta cuprinsa intre 2 si 11 ani.

Daci luati mai mult Tylol Cold decat trebuie

Daca ati utilizat prea mult din acest medicament, spunefi-i imediat medicului dumneavoastra sau
farmacistului sau mergeti la departamentul de urgenta al celui mai apropiat spital. Va rugdm sa nu uitati
sa luati cutia medicamentului sau prospectul cu dumneavoastra.

La unii pacienti, paracetamolul poate cauza hepatoxicitate in caz de supradozaj.

Simptomele precoce ce tin de hepatotoxicitate sunt greata, voma, transpiratia abundenta si indispozitia.
Datorita particularitagilor metabolismului paracetamolului la copii, cazurile de toxicitate grava si letala
sunt relativ rare. In caz de supradozaj se recomanda lavaj gastric si provocarea vomei prin administrarea
siropului de ipeca.

Toxicitatea clorfeniraminei se manifesta dupa cateva ore de la ingerare. Se va proceda conform schemei
de tratament a supradozarilor cu produse antihistaminice/anticolinergice.

Simptomele supradozajului cu de dextrometorfan sunt: greatd, voma, vedere incetosatd, dereglari ale
sistemului nervos central si retentie de urina.

Simptomele supradozajului cu pseudoefidrind sunt: anxietate, tahicardie si/sau hipertensiune arteriala
moderata. Simptomele se manifesta dupa 4 — 8 ore de la ingestie. Toate simptomele sunt temporare si nu
necesita un tratament special.

Daca uitati sa luati Tylol Cold
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata. Luati urmatoarea doza la momentul potrivit.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vda 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. Este important sa stiti care pot fi aceste reactii adverse.

Paracetamolul nu are efecte toxice daca este luat in cantitati terapeutice.

Daca apar careva din urmatoarele reactii, intrerupeti utilizarea de Tylol Cold si adresati-va
medicului dumneavoastra sau mergeti la cea mai apropiata institutie medicala:
e cruptii cutanate, descuamarea pielii, abscese, inflamarea buzelor si a gurii, umflarea fetei, febra;
e respiratie suieratoare, senzatie de apasare sau strangere in piept sau colaps.
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Acestea sunt reactii adverse grave, care apar foarte rar.

Daca apar careva din urmaitoarele reactii, anuntati medicul dumneavoastra:

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 de persoane): tulburari ale sangelui manifestate prin reducerea
numarului anumitor celule ale sangelui (trombocitopenie, leucopenie, pancitopenie); hipersensibilitate
incluzand eruptie la nivelul pielii si urticarie, eruptii mici, rosii pe piele; ameteli; tulburari gastrointestinale
minore; tulburari ale somnului.

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 de persoane): micsorarea in sange a numarului de globule
albe (neutropenie); reducere a numarului anumitor celule ale sangelui (purpura trombocitopenica,
agranulocitozd); sedatie si reactii antimuscarinice (de exemplu batai neregulate ale inimii, gura uscata, nas
uscat, diaree, constipatie, pierderea poftei de mancare, vedere incetosata, visuri neobisnuite, halucinatii);
eruptii mici, rosii pe piele (eruptii maculopapulare); retentie urinara (poate aparea in caz de afectiune a
prostate numita hiperplazia prostatei).

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 raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate
pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md sau e-mail:
farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5.  Cum se pastreaza Tylol Cold
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25°C, in amabalaj original, pentru a fi protejat de lumina.

Tylol Cold poate fi utilizata in maxim 6 luni dupa prima deschidere a flaconului, cu conditia sa fie pastrata
la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

Nu utilizati dupd data de expirare Inscrisd pe cutie, dupd “Valabil pana la”. Data de expirare se refera la
ultima zi a lunii respective.

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

6.  Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Tylol Cold

- Substantele active sunt paracetamol, maleat de clorfeniramina, dextrometorfan hidrobromura,
clorhidrat de pseudoefedrina.

Fiecare 5 ml sirop contin 160 mg paracetamol, 1 mg maleat de clorfeniramind, 5 mg dextrometorfan

hidrobromura, 15 mg clorhidrat de pseudoefedrina.
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- Celelalte componente sunt: propilenglicol (monopropilenglicol), glicerol (glicerind), benzoat de
sodiu (E211), ciclamat de sodiu, zaharinat de sodiu, acid citric monohidrat, esenta de caise, galben
amurg (E110), apa purificata.

Cum arata Tylol Cold si continutul ambalajului
Tylol Cold se prezinta sub forma de sirop transparent, cu culoare si aroma de caise.

Cate 100 ml sirop in flacon de sticla de culoarea chihlimbarului cu capac din plastic. Cate 1 flacon,
lingurita dozatoare de 5 ml impreuna cu prospectul pentru utilizare in cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
Nobel Ila¢ Sanayii ve Ticaret A.S.,

sec. Saray, str. Dr. Andan Buyukdeniz 14, 34768,
Umraniye, Istanbul, Turcia

Tel: +90 (216) 633 60 00

Fax: +90 (216) 633 60 01

Fabricantul

Nobel Ila¢ Sanayii ve Ticaret A.S.,

Duzce, Turcia

Acest prospect a fost aprobat in februarie 2021

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/
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