Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Tylol Hot 500 mg/4 mg/60 mg pulbere pentru solutie orala
Paracetamolum/Chlorphenaminum/Pseudoephedrinum

Cititi cu atentie si in Intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament,
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

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

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

- Daca nu 5 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Tylol Hot si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Tylol Hot
3. Cum sa utilizati Tylol Hot

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Tylol Hot

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Tylol Hot si pentru ce se utilizeaza
Denumirea acestui medicament este Tylol Hot si contine pulbere pentru o unica utilizare.

Tylol Hot contine 500 mg paracetamol, 4 mg clorfeniramind si 60 mg pseudoefedrina.

Tylol Hot contine o combinatie a trei substante active care actioneaza asupra inlaturarii simptomelor
gripei, racelii si altor infectii ale cailor respiratorii.

Paracetamolul calmeaza durerea si reduce febra. Clorfeniramina reduce rinoreea, congestia nazala,
hiperemia oculara si lacrimarea. Clorhidratul de pseudoefedrind are actiune puternica decongestanta
asupra cailor respiratorii superioare.

Acest medicament este indicat pentru reducerea simptomelor de raceala si gripa, durere, inclusiv durerea
de cap, infectii ale cailor respiratorii superioare si febra.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Tylol Hot
Nu utilizati Tylol Hot
- daca sunteti alergic la paracetamol, clorfeniramind sau pseudoefedrind sau la oricare dintre
celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la pct.6)
- daca sunteti alergic la alte decongestante sau alte antihistaminice;
- daca varsta pacientului este mai mica de 12 ani
- dacd aveti insuficienta hepatica severa sau insuficinetd renald
- daca suferiti de hipertensiune arteriald severa si tahicardie (batai accelerate ale inimii)
- daca aveti boald coronoriand severa (afectiune cardiovasculard)



daca utilizati alte medicamente simpatomimetice sau beta-blocante (medicamente folosite in
afectiuni cardiace)

daca luati sau ati luat in ultimile 2 saptamani tratament cu inhibitori ai monoaminooxidazei
(medicamente pentru tratarea depresiei)

daca sunteti de sex masculin si aveti dificultati din cauza prostatei,

daca aveti un blocaj al vezicii urinare sau al intestinelor;

daca aveti de ulceratii la stomac;

daca suferiti de boli pulmonare (inclusiv astm bronsic)

n caz de epilepsie

daca aveti glaucoma cu unghi inchis (presiune crescuta in interiorul ochiului)

Atentionari si precautii
Aveti grija deosebita cind administrati Tylol Hot:

Daca utilizati paracetamol pentru prima data sau daca aveti antecedente de utilizare anterioara de
eruptii cutanate, iritatii sau o reactie cutanata dupa prima doza de utilizare sau dupa doze repetate.
In acest caz, utilizarea medicamentului trebuie intreruptd si consultarea medicului pentru un
tratament alternativ. Daca a avut loc reactie cutanata la paracetamol, pacientul nu trebuie sa mai
utilizeze acest medicament sau orice alt medicament care contine paracetamol. Aceste manifestari
pot fi sindrom Stevens-Johnson, un sindrom grav si fatal (inflamatie a pielii si in jurul ochilor, cu
sange, umflaturi si roseatd), necrolizd epidermica toxica (o boald grava cu vezicule pe piele
umplute cu lichid) si pustuloza exantematoasa acuta generalizatd (cu febrd mare). Poate provoca
reactii cutanate, inclusiv eruptii cutanate acute raspandite, vezicule mici umplute cu puroi.

Daca aveti o disfunctie a maduvei osoase.

Dacd aveti astm, raceald de lunga durata, urticarie de lunga duratd si hipersensibilitate la
medicamente antiinflamatoare.

Daca utilizati un alt medicament care contine paracetamol, pseudoefedrind sau maleat de
clorfeniramina.

Din cauza riscului de hepatotoxicitate la persoanele care consuma alcool, doza zilnica de
paracetamol nu trebuie sa depaseasca 2000 mg.

La pacientii cu anemie, boli pulmonare, disfunctii hepatice si renale se va utiliza cu precautie,
sub supravegherea unui medic.

Provoaca toxicitate hepatica severa atunci cand i se administreaza doze mari.

Poate provoca leziuni hepatice la adulti, administrat in doze zilnice pe termen lung (cronic).
Trebuie utilizat cu precautie la pacientii cu ficat alcoolic.

Daca aveti sindrom Gilbert, o boald mostenita caracterizatd prin cresterea enzimelor hepatice (de
exemplu, nivelul de alanind aminotransferaza (ALT)) si icter tranzitoriu.

Daca aveti tulburari de ritm cardiac si boli cardiovasculare.

Daca aveti diabet.

Daca aveti o disfunctie tiroidiana sau o disfunctie tiroidiand excesiva.

La pacientii cu feocromocitom (este o tumoare la nivelul glandelor suprarenale si poate determina
cresterea cantitatii de adrenalind).

Daca ati fost diagnosticat anterior cu sindrom QT prelungit (o afectiune care poate provoca
tulburari severe ale ritmului inimii si moarte subita) si Torsades de Pointes (ritm cardiac neregulat
care pune viata In pericol) sau daca sunteti suspectat ca aveti aceste boli.

Daci aveti peste 60 de ani.

Daca suferiti de ateroscleroza cerebrala (afectarea arterelor din creier)

Hipotensiune ortostatica idiopatica (cauza nu este cunoscutd, tensiunea arteriald scade imediat ce
va ridicati)



Daca apar noi simptome 1n decurs de 3-5 zile sau daca durerea si / sau febra nu scad, intrerupeti utilizarea
medicamentului si consultati medicul.

Rareori, distrugerea tesutului cerebral (sindrom encefalopatiee posterioard reversibild (SEPR)) si
ingustarea reversibila a vaselor cerebrale (sindromul de vasoconstrictie cerebrald reversibil (SVCR)) au
fost raportate in urma administarii de medicamente care stimuleazd sistemul simpatic, inclusiv
pseudoefedrina. Simptomele raportate sunt dureri de cap severe brute, greata, varsaturi si tulburari de
vedere. Majoritatea cazurilor s-au rezolvat in cateva zile cu un tratament adecvat. Pseudoefedrina trebuie
intrerupta imediat daca apar semne si simptome ale SEPR / SVCR.

Dacid aceste avertismente sunt valabile pentru dvs., chiar si manifestate in orice moment din trecut, va
rugdm sa va adresati medicului dumneavoastra.

- Utilizarea pe termen lung trebuie evitata. Nu utilizati mai mult de 5 zile.

Copii si adolescenti
Tylol Hot se recomanda copiilor cu varsta mai mare de 12 ani.

Varstnici
La pacientii varstnici cu afectiuni concomitente se recomandd revizuirea dozelor si frecventelor
administrarilor.

Tylol Hot impreuna cu alte medicamente

Daca administrati Tylol Hot, nu utilizati medicamente ce influenteazd golirea stomacului (propantelina
sau metoclopramida).

Nu utilizati concomitent cu glutetimida, fenobarbital, fenitoina, carmazepina (medicamente hipnotice si
antiepileptice) sau rifampicind; aceste combinari pot afecta ficatul.

Utilizarea paracetamolului in asociere cu cloramfenicolul poate creste riscul de toxicitate.

Nu utilizati concomitent cu anticoagulante orale (cum ar fi warfarina).

Evitati utilizarea concomitentd cu medicamente care utilizate in tratamentul de greturi si varsdturi
(tropisetron, granisetron).

Paracetamolul nu trebuie luat impreuna cu zidovudina, decét la recomandarea medicului dumneavoastra.
Se recomanda evitarea tratamentului cu mai multe medicamente analgezice, ar putea duce la cresterea
reactiilor adverse.

Nu utilizati concomitent cu medicamente cum ar fi metoclopramidd, domperidona sau colestiramind sau
sunatoare.

Tylol Hot nu trebuie administrat daca se utilizeazd IMAO (medicamente indicate pentru tratamentul
depresiei). Utilizarea concomitentd a antidepresivelor triciclice, a supresorilor apetitului, a
decongestionantilor, a medicamentelor psihostimulante asemandtoare amfetaminei si a aminelor
simpatomimetice cu inhibitori de monoaminooxidaza (inclusiv furazolidona) pot provoca uneori tensiune
arteriala crescuta. Utilizarea concomitentd cu moclobemidd si oxitocind poate determina cresterea
tensiunii arteriale. Datoritd continutului sau de pseudoefedrina, Tylol Hot inverseazd partial efectul
medicamentelor hipotensive, cum ar fi bretilul, bethanidina, guanetidina, debrisoquina, metildopa si
medicamentele blocante alfa si beta-adrenergice. Glicozidele cardiace pot provoca un risc de aritmie, iar
alcaloizii de ergot pot provoca un risc de ergotism.

Clorfeniramina, unul din componentele Tylol Hot, poate spori efectul medicamentelor care au efect
asupra sistemului nervos central (simpatomimetice, antidepresive). Administrate concomitent,
clorfeniramina poate spori efectului alcoolului si a medicamentelor cum sunt barbituricelor, hipnoticelor,
analgezicelor opiacee, anxioliticelor si neurolepticelor, antidepresivelor, care actioneaza asupra
sistemului nervos central, cum ar fi antipsihoticele.



Poate spori efectele antimuscarinice ale inhibitorilor MAO (medicamente psihotrope antidepresive).
Clorfeniramina inhiba metabolismul fenitoinei, ceea ce poate provoca toxicitatea fenitoinei.

Dacd planificati efectuarea testelor alergologice, intrerupeti utilizarea clorfeniraminei cu cateva zile
Tnainte de efectuarea lor.

Tylol Hot impreuni cu alimente si alcool

Luat impreund cu alimente, poate avea efect asupra ratei de absorbtie a paracetamolului, unul din
componenetele acestui medicament.

Tylol Hot nu trebuie utilizat impreund cu alcool, deoarece alcoolul poate influenta efectele si reactiile
adverse ale Tylol Hot.

Sarcina si aldptarea

Sarcina

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intenfionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Nu exista date disponibile despre utilizarea Tylol Hot 1n sarcina.
Tylol Hot poate fi utilizat in timpul sarcinii, doar cu recomandarea medicului, dupa o evalure a raportului
risc beneficiu.

Alaptarea
Nu se va utiliza in perioada alaptarii fara recomandarea medicului.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Oboseala poate aparea in timp ce luati Tylol Hot; prin urmare, trebuie sa fiti prudenti atunci cand
conduceti vehicule sau folositi utilaje. Daca simtiti oboseald si somnolenta, ameteli sau tulburari de
vedere, nu conduceti vehicule.

Tylol Hot contine 150,64 mg sodiu pe doza. Acest lucru trebuie avut in vedere la pacientii ce urmeaza o
dietd cu restrictie de sodiu.

Tylol Hot contine 17543,457 mg sucroza per doza. Acest lucru trebuie avut in vedere la pacientii cu
diabet zaharat.

3. Cum sa utilizati Tylol Hot

Copii cu varsta mai mare de 12 ani si adulti:

Tylol Hot se administreaza oral, dupa cum este descris mai jos:

Continutul fiecarui plic trebuie dizolvat in 160 ml apa fierbinte ( ceasca standard) si se bea imediat. Se
recomanda de a respecta perioada de 6 ore intre administrari, doza zilnicd maxima recomandata fiind de
4 plicuri in 24 ore.



Turnati continutul Adaugati apa fierbinte, Amestecati continutul Se bea tot continutul
plicului in ceasca 2/3 din ceasca

Nu luati acest medicament mai mult de 5 zile.

Daca considerati ca efectul Tylol Hot este prea puternic sau prea slab, adresati-vd medicului sau
farmacistului.

Copii si adolescenti
Copii cu varsta sub 12 ani nu trebuie sa ia Tylol Hot.

Grupe speciale de pacienti:

Varstnici

Varstnicii sanatosi, mobili, pot lua doza zilnica pentru adulti. Varsnicii cu afectiuni concomitente, vor
reduce doza si numdrul de administrari.

Pacientii cu insuficienta renala si hepatica ar trebuie sa utilizeze preparatul In concordanta cu
recomandarile medicului.
Nu se recomandd administrarea in caz de insuficientd hepatica sau renald severa.

Daci luati mai mult Tylol Hot decat trebuie

In cazurile de supradozaj, paloarea, pierderea poftei de mancare, greata si virsaturile sunt principalele
simptome, dar in unele cazuri simptomele pot sa nu apara ore intregi.

Daca luati mai mult Tylol Hot decét trebuie, anuntati imediat medicul dumneavoastra. Acesta va decide
asupra masurilor ce trebuie luate. In functie de timpul scurs de la ingerare, medicul va hotiri care sunt
masurile ce trebuie luate. Ardtati medicului cutia medicamentului si prospectul.

Administrarea dozei inalte acute (intr-o perioada scurta de timp) poate duce la otravirea ficatului.
Prejudiciul supradozajului este mai mare la pacientii cu ficat alcoolic. Supradozajul cu paracetamol
trebuie tratat imediat.

In caz de supradozaj, pot aparea simptome ale sistemului nervos central si ale sistemului cardiovascular,
cum ar fi excitatie, neliniste, halucinatii, hipertensiune arteriala si tulburari ale ritmului cardiac. Tn
cazurile severe, se pot dezvolta psihoze (un tip de tulburare mintald), convulsii, coma si cresterea brusca
a tensiunii arteriale. Nivelul potasiului seric poate scadea datorita schimbarii potasiului de la extracelular
laintracelular. Pot aparea stare de calm, stimulare paradoxala al sistemului nervos central, psihoza toxica
(tulburare de dispozitie), convulsii, apnee (Incetarea temporard a respiratiei), convulsii (contractia
involuntara a muschilor care lucreaza desinestator), efecte anticolinergice (vedere incetosata, gura uscata,
retentie urinard, constipatie), reactii distonice (contractii musculare involuntare, puternice si colaps
cardiovascular incluzand aritmia (batai anormale ale inimii).

Daca ati utilizat Tylol Hot mai mult dect ar trebui sa utilizati, discutati cu medicul sau farmacistul.



Daca uitati sa luati Tylol Hot
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata, dar continuati sa luati Tylol Hot conform schemei
de tratament.

Daca incetati sa luati Tylol Hot

Este important sa continuati sa luati Tylol Hot atat timp cat v-a recomandat medicul dumneavoastra.
Daca ncetati brusc utilizarea acestui medicament, nu sunt asteptate efecte negative.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea Tylol Hot, adresati-vd medicului
dumneavostra sau farmacistului.

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

Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversd nemengionatd
in acest prospect, va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Daci aveti oricare dintre aceste reactii adverse grave, opriti administrarea Tylol Hot si consultati imediat
un medic:

» dificultate in respiratie, umflare a fetei, gatului, limbii (reactii alergice severe)

* au fost raportate cazuri foarte rare de reactii cutanate grave. Aceasta poate include

exfoliere, vezicule si leziuni ale pielii.

» aparitia brusca a febrei, inrosirea pielii sau aparitia multor pustule mici (posibil pot aparea in primele 2
zile de tratament simptome de pustuloza exantematoasa generalizata acuta — AGEP) (vezi pct. 2).
 eritem multiform (de obicei spontan apar vezicule pe maéini, fata si picioare, simptome de
hipersensibilitate).

 sindrom Stevens-Johnson sau necroliza epidermica toxicd, incluzdnd rezultate letale (afectarea
membranele mucoase (orofaringele, ochii, genitale si anale) prin aparitia de vezicule si leziuni.

« tulburare ritmului cardiac (aritmie).

* blocarea vaselor care alimenteaza inima (boala cardiaca ischemica).

« disfunctii hepatice.

« hipersensibilitate.

* a vedea sau auzi lucruri care nu sunt reale (halucinatii).

» cresterea tensiunii arteriale (hipertensiune arteriala).

Toate acestea sunt reactii adverse foarte grave. Dacd aveti una dintre acestea, aveti o alergie grava la
Tylol Hot. Este posibil sa aveti nevoie de asistentd medicala urgentd sau de spitalizare. Toate aceste
reactii adverse foarte grave sunt foarte rare.

Reactiile adverse in functie de frecventa lor:

Pentru Paracetamol:

Reactii adverse frecvente ( pot afecta pdna la 1 din 10 persoane): dureri de cap, ameteala, somnolenta,
parestezie; infectii ale sistemului respirator superior; greata, varsaturi, indigestie, flatulentd, dureri

abdomonale, constipatie.

Reactii adverse mai putin frecvente ( pot afecta panda la I din 100 persoane): hemoragie gastrointestinala.



Reactii adverse rare ( pot afecta pana la 1 din 1000 persoane): reactii de hipersensibilitate, anafilaxie;
anemie, anemie hemolitici, methemoglobinemie, trombocitopenie, purpurd trombocitopenica,
leucopenie, neutropenie, pancitopenie; bronhospasm, astm si sindrom asmatic caracteristic analgezicelor;
diaree; tulburari hepatice; urticarie, eruptii cutanate, mancarime, angioedem, pustuloza exantematoasa
generalizatd acuta, eritema multiforma, sindrom Stevens-Johnson si necroliza epidermica toxica; necroza
papilara.

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane): sindrom Lyell; agranulocitoza.

Cu frecventa necunoscutd (frecventa nu poate fi estimatd din datele disponibile): bronhospasm, teste
alergologice pozitive, trombocitopenie imuna; stimularea sistemului nervos central, encefalopatie,
insomnie, tremor.

Pentru Pseudoefedrina:
Reactii adverse frecvente (pot afecta panda la 1 din 10 persoane): nervozitate, insomnia; ameteald; greata,
vomitare, gurd uscata.

Reactii adverse mai putin frecvente ( pot afecta pana la 1 din 100 persoane): oboseald, confuzie,
neliniste; dificultdti de urinare, retentie urinara.

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane): halucinatii, iluzie paranoica, excitabilitate;
tahicardie, tensiune arteriald mare, alte aritmii cardiace; eruptii pe piele, reactii alergice, reactii
incrucisate cu alte simpatomimetice, dermatita alergica.

Pentru maleat de chlorfeniramina:

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane): anemie, anemie hemolitica,
methemoglobinemia, trombocitopenie, purpura trombocitopenica, leucopenie, neutropenie,
pancitopenie, agranulocitozd; anorexie; cosmaruri, depresie; ameteala, iritabilitate, tulburdri de atentie;
vedere incetosata; tiut in urechi; palpitatii, tahicardie, aritmie, tensiune arteriald scazutd; ingrosarea
secretiilor bronsice; greatd, varsdturi, indigestie, durere abdominald, diaree; hepatitp, incluzand icter;
oboseala, presiune in piept.

Cu frecventa necunoscuta (nu poate fi estimata din datele disponibile): dureri de cap, sedatie, excitatie
paradoxala la copii, psihoza confuzionala la varstnici; gura uscatd; dermatite exfoliative, urticarie,
fotosensibilitate, eruptii pe piele; spasm muscular, incoordonare musculara; retentie urinard. Pot aparea
reactii antimuscarinice.

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: http://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 Hot
A se pistra la temperaturi sub 25° C, in ambalajul original.


http://www.amdm.gov.md/

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.
Nu utilizati acest medicament dupd data de expirare inscrisd pe cutie dupa ,,Valabil pana la”. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

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

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Tylol Hot

Fiecare plic cu pulbere pentru solutie orala contine paracetamol 500 mg, maleat de clorfeniramina 4 mg,
clorhidrat de pseudoefedrind 60 mg.

Celelalte componente sunt bicarbonat de sodiu, carbonat de sodiu anhidru, benzoat de sodiu, sucroza,
acid citric anhidru, acid tartric, povidona, galben de chinolind, aroma de lamaie.

Cum arata Tylol Hot si continutul ambalajului

Tylol Hot se prezinta sub forma de plicuri cu pulbere pentru solutie orald cu aroma de lamaie, de culoare
alb-gélbuie si particule alb, incolore.

Este disponibil cate 12 plicuri impreuna cu prospectul pentru administrare in cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinitorul certificatului de Tnregistrare

Nobel ilag¢ Sanayii ve Ticaret A.S.,

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

Tel: +90(216)6336000

Fax: +90(216)6336001

Fabricantul

Nobel ila¢ Sanayii ve Ticaret A.S.,
sec. Sancaklar, str. Eski Akcakoca 299,
Duzce, Turcia.

Acest prospect a fost revizuit in Mai 2022

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



http://nomenclator.amed.md/

