PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Tylol Gripa si Riaceala 200 mg/30 mg/4 mg comprimate filmate
Ibuprofen/Clorhidrat de pseudoefedrind/Maleat de clorfeniramina

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 daca 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 dupa 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 Gripa si Raceala si pentru ce se utilizeaza
2. Ce trebuie sa stifi inainte sa luati Tylol Gripa si Raceala
3. Cum sa luati Tylol Gripa si Raceala

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Tylol Gripa si Raceala

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este TylolGripa si Raceala si pentru ce se utilizeaza
Tylol Gripa si Raceald contine 3 substante active — ibuprofen, clorhidrat de pseudoefedrina si
maleat de clorfeniramina.

Clorfeniramina este o substanta care reduce cantitatea de histamina naturald din organism, astfel
reducand simptomele provocate de aceasta - strdnutul, mancarime, lacrimare si curgerea nasului.
Ibuprofenul face parte din grupul medicamentelor antiinflamatoare nesteroidiene. El reduce
durerea si inflamatia din organism. Pseudoefedrina este o substantd decongestionanta care
ingusteaza vasele de sange din cdile nazale, astfel reducand congestia nazala.

Tylol Gripa si Raceald comprimate filmate este utilizat pentru ameliorarea simptomelor asociate
cu racelile, gripa, sinuzita si alte infectii ale cailor respiratorii superioare, cum ar fi febra,
secretiile nazale si congestia nazala.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Tylol Gripa si Riaceala
Nu luati TylolGripa si Raceala daca:
Aveti riscuri de ordin cardiovascular



Antiinflamatoarele nesteroidiene (inclusiv ibuprofenul) pot creste riscul de tromboze
(formarea cheagurilor de sange 1n vasele sanguine) potential fatale, infarct miocardic si
accident vascular cerebral. Acest risc poate creste in functie de durata de utilizare. Riscul
poate fi mai mare la pacientii cu maladii cardiovasculare sau cei cu factori de risc pentru
astfel de maladii.

Tylol Gripa si Raceala nu trebuie utilizat in tratamentul durerii Tnainte sau dupd o
interventie chirurgicald, numita ,,bypass coronarian”.

Aveti riscuri gastrointestinale

Antiinflamatoarele nesteroidiene (inclusiv ibuprofenul) pot provoca reactii adverse
gastrointestinale grave, cum ar fi sangerari, ulceratii, perforatii gastrice sau intestinale,
care pot fi fatale. Aceste evenimente adverse pot aparea in orice moment, cu sau fara
simptome de avertizare. Pacientii varstnici prezintd un risc mai mare de reactii
gastrointestinale grave.

Alte conditii, cum ar fi:

daca sunteti alergic la ibuprofen, clorhidrat de pseudoefedrind sau maleat de
clorfeniramind sau la oricare dintre ingredientele acestui medicament (vezi pct. ,,Ce
contine acest medicament”);

daca sunteti insdrcinat;

daca aveti probleme grave cu ficatul (insuficienta hepatica severa categoria Child-
Pugh>9);

daca aveti probleme grave cu rinichii (insuficientd renala severa);

la copii cu varsta sub 12 ani;

daca aveti boald coronariana severa;

dacd utilizati concomitent urmatoarele medicamente: unele antidepresive, atropina
(utilizatd in tratamentul tulburarilor oculare sau intestinale), medicamente pentru
tratamentul hipertensiunii arteriale (care pot contine substante numite alfa si beta-
blocante), medicamente utilizate in tratamentul formarii cheagurilor de sdnge si astmului
bronsic, supresoare ale poftei de mancare, moclobemida (utilizatd in tratamentul
tulburarilor de dispozitie), ergotamina sau metisergitul (folosite in tratamentul migrenei),
oxitocina (care ajuta la contractiile uterine in timpul travaliului);

daca utilizati medicamente numite inhibitori de monoaminooxidaza sau daca nu au trecut
2 saptamani de la intreruperea tratamentului cu aceste medicamente;

dacd ati avut vreodatad reactii alergice la ibuprofen, aspirind si alte antiinflamatoare
nesteroidiene, cum ar fi astm, rinitd sau urticarie;

dacd ati avut sangerdri gastrointestinale sau perforatie din cauza antiinflamatoarelor
nesteroidiene;

daca aveti sau ati mai avut maladii precum ulcere gastro-intestinale recurente, boli
inflamatorii intestinale (numite colitd ulceroasd, boala Crohn), sangerari gastro-
intestinale;

daca aveti probleme grave cu inima (insuficientd cardiaca severd);

daca apar sangerari sau ulceratii gastrointestinale n timpul utilizarii ibuprofenului;



daca tendinta de sngerare a crescut (daca exista situatii care provoaca sangerare usoara);

daca luati 75 mg de aspirind (acid acetilsalicilic) sau alte antiinflamatoare nesteroidiene
in doza zilnica;

daca aveti hipertensiune arteriala si tulburari de ritm cardiac,

daca aveti o tiroidd foarte activd, diabet sau o tumoare In apropierea rinichilor
(feocromocitom),

daca sunteti barbat si aveti problema de prostata;

daca aveti glaucom;

daca utilizati un alt medicament simpatomimetic (decongestionant, inhibitor al poftei de
mancare sau medicament asemanator amfetaminei) sau medicamente beta-blocante.

Atentionari si precautii
Discutati cu medicul dumneavoastra sau farmacistul Tnainte de a administra TylolGripa si
Réceala daca:

daca aveti o infectie — vezi rubrica ,,Infectii” de mai jos

aveti hipertensiune arteriala si alte boli de inima;

aveti diabet;

aveti o tiroidd hiperactiva,

in cazul presiunii oculare crescute (glaucom);

aveti o maladie, numita feocromocitom (este o tumora formatd in glandele suprarenale,
care poate determina cresterea cantitatii de adrenalind);

aveti o tulburare de ritm cardiac;

aveti prostatd marita si disfunctie a vezicii urinare;

ati fost diagnosticat cu sindrom QT prelungit (o afectiune care poate duce la tulburari
grave de ritm la inima si moarte subitd) si Torsades de Pointes (ritm neregulat al inimii
care pune viata in pericol) sau daca sunteti suspectat ca aveti aceste boli;

utilizati corticosteroizi orali, anticoagulante;

aveti varsta peste 60 de ani;

aveti sau ati avut astm bronsic (deoarece medicamentul poate provoca spasm in bronhii);
ati avut vreodatd ulcere gastro-intestinale sau alte boli gastro-intestinale (e posibila
exacerbarea acestor maladii);

aveti boala de rinichi, deoarece poate fi necesara monitorizarea functiei renale. Riscul de
afectare a functiei renale la persoanele care utilizeaza ibuprofen si antiinflamatoare
nesteroidiene similare pentru o perioadd lunga de timp, cei cu insuficientd cardiacd si
tulburari hepatice, cei care iau medicamente diuretice si medicamente numite inhibitori ai
ECA pentru tensiune arteriala;

aveti boala hepatica;

aveti boala de inima sau tensiune arteriald crescuta, deoarece poate aparea retentia de apa
in diferite parti ale corpului si, ca urmare — umflaturi (edem);

aveti o boala a tesutului conjunctiv, cum ar fi lupusul eritematos sistemic;

daca aveti reactii la nivelul pielii. Au fost raportate reactii grave la nivelul pielii in
asociere cu tratamentul cu Tylol Gripa si Réceala. Trebuie sa incetati sa mai luati Tylol
Gripa si Raceala si sa solicitati imediat asistentd medicald dacd prezentati eruptie pe



piele, leziuni ale mucoaselor, bdsici sau alte semne de alergie, intrucat acestea pot fi
primele semne ale unei reactii foarte grave la nivelul pielii. Vezi pct. 4.

- pe corp apar vanatdi fara motiv;

- aveti epilepsie.

La administrarea medicamentelor care stimuleazd sistemul nervos simpatic, inclusiv
pseudoefedrina au fost raportate rar leziuni reversibile ale tesutului cerebral in partea posterioara
a creierului (encefalopatia posterioara reversibild (PRES)) si vasoconstrictie cerebrala reversibila
(sindromul de vasoconstrictie cerebrala reversibilda (RCVS)). Simptomele raportate sunt aparitia
brusca a durerii de cap severe, greata, varsaturi si tulburari de vedere. Majoritatea cazurilor s-au
rezolvat in cateva zile cu un tratament adecvat. Trebuie sd comunicati imediat medicului daca
apar semne si simptome de PRES/RCVS.

Ibuprofenul si medicamentele similare au fost asociate cu un risc usor crescut de infarct
miocardic sau accident vascular cerebral, n special atunci cand sunt utilizate in doze mari si
pentru o perioadd lungd de timp. Tratamentul trebuie discutat cu un medic sau farmacist, in
special dacd aveti boli cardiace sau vasculare, ati avut un accident vascular cerebral inainte sau
sunt expusi riscului de astfel de afectiuni (tensiune arteriald crescuta, colesterol crescut, diabet
zaharat sau daca fumati);

Cand ibuprofenul si antiinflamatoarele similare sunt utilizate pentru o perioadd lungd de timp
(continuu), pot aparea ulcere, sdngerari si perforatii In tractul gastrointestinal, chiar daca nu ati
mai avut astfel de boli Tnainte. Riscul unor astfel de reactii adverse creste la cei cu antecedente de
astfel de boala, la varstnici, la utilizarea dozelor mari de medicament si in cazul unei durate
lunga de tratament;

Daca apar frisoane si o crestere bruscd a febrei, slabiciune, dureri de cap si varsaturi sau o
senzatie de Intepenire la nivelul gatului, solicitati imediat sfatul medicului, deoarece acestea pot
fi semne ale unui tip de meningitd (meningita aseptica).

Daca apare roseata si eruptii pe piele, trebuie sa consultati imediat un medic.
Opriti administrarea medicamentului daca apar halucinatii, neliniste, tulburari de somn;

Nu utilizatt TYLOL Gripa si Raceald pe o perioada mai lunga de 5 zile fara consultatia unui
medic.

Infectii

Tylol Gripa si Raceald poate ascunde semne ale infectiei, precum febra si durere. Prin urmare,
este posibil ca Tylol Gripa si Raceala sa intarzie tratarea adecvatd a infectiei, ceea ce poate mari
riscul de complicatii. Acest lucru a fost observat in cazul pneumoniei cauzate de bacterii si al
infectiilor bacteriene ale pielii asociate cu varsatul de vant. Daca luati acest medicament in timp



ce aveti o infectie, iar simptomele infectiei nu dispar sau se agraveaza, adresati-va imediat unui
medic.

Utilizarea celei mai mici doze eficiente pentru o perioadd minima de timp, care este eficienta in
ameliorarea simptomelor bolii dumneavoastrd, va minimiza posibilitatea efectelor nedorite ale
medicamentului.

Daca aceste avertismente se aplica in cazul dumneavoastra, chiar si in orice moment in trecut, va
rugam sa va consultati medicul.

Copii si adolescenti
Tylol Gripa si Réceald nu trebuie administrat copiilor cu varsta sub 12 ani.

Tylol Gripa si Ricealad impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa
luati orice alte medicamente. Aceasta include orice medicamente obtinute fara prescriptie
medicald si remedii pe bazad de plante. Unele medicamente administrate concomitent pot afecta
reciproc functionarea lor corectd. Spuneti in special medicului dumneavoastra sau farmacistului
daca luati oricare dintre urmatoarele:

- medicamente antibiotice din clasa aminoglicozidelor (de exemplu gentamicina, kanamicina,
streptomicina);

- medicamente pentru tensiune arteriala crescuta;

- medicamente numite inhibitori ai enzimei de conversie, beta-blocante sau diuretice;

- colestiramind;

- sulfoniluree;

- asa-zisii inhibitori ai CYP2C9 (un grup de medicamente care opresc proteinele care actioneaza
in ficat pentru a inactiva medicamentele, de exemplu voriconazol, fluconazol);

- medicamente care previn coagularea sangelui (de exemplu warfarind);

- medicamente care previn activitatea trombocitelor care provoacd coagulare (agenti ai
antiagregarii plachetare, cum ar fi aspirina, dipiridamol, clopidogrel) si inhibitori selectivi ai
recaptarii serotoninei utilizati pentru tratamentul depresiei (de exemplu fluoxetind, fluvoxamina,
paroxetina, sertralind);

- aspirina;

- extract din plante de Ginkgo biloba;

- medicamente diuretice (de exemplu furosemid);

- glicozide cardiace, utilizate in insuficienta cardiaca (de exemplu, digoxina, digitoxina);

- captopril;

- medicamente antibiotice din clasa chinolonelor (ex. ciprofloxacina);

- alte analgezice (alte antiinflamatoare nesteroidiene, inclusiv inhibitori ai unei enzime, numita
ciclooxigenaza-2 - de exemplu aspirind, naproxen, celecoxib, nimesulid);

- medicamente din grupul cortizonului;

- saruri de litiu (utilizate in bolile mintale) si metotrexat (un medicament utilizat in bolile
reumatice ale articulatiilor si unele tipuri de cancer);



- mifepristona (medicament pentru avort);

- ciclosporina;

- tacrolimus;

- ticlopidina;

- zidovudina;

- antihistaminice clasice (deoarece poate aparea efectul sedativ);

- medicamente pentru epilepsie care contin fenitoind, medicamente utilizate in tratamentul
anxietdtii sau medicamente reglatori de somn;

- decongestionante nazale, antidepresive triciclice (utilizate pentru tratarea tulburarilor psihice),
medicamente care scad pofta de mancare si unele medicamente stimulatoare ale sistemului
nervos sau inhibitori ai enzimei monoaminoxidaza (care se utilizeaza in tratamentul tulburarilor
psihice), bretilium, betanidind, guanitidind, debrizochind, metildopa si medicamentele alfa si
beta-blocante, care scad tensiunea arteriala (cum ar fi blocantele adrenergice);

- moclobemida;

- alcaloizi din ergot (ergotamind si metisergida, utilizate in tratamentul migrenei);

- oxitocina, care este utilizata pentru a facilita nasterea;

- antidepresive triciclice (utilizate pentru tratarea depresiei).

Daca oricare dintre cele de mai sus vi se aplicd (sau nu sunteti sigur), discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul nainte de a lua Tylol Gripa si Raceala.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Utilizarea comprimatelor filmate Tylol Gripa si Raceala in timpul sarcinii, in special in primul si
ultimul trimestru de sarcind, poate fi daundtoare copilului. Nu utilizati acest medicament daca
sunteti gravida.

In timpul tratamentului, dacad identificati cd sunteti insdrcinatd, consultati imediat medicul
dumneavoastra.

Ssubstantele active din Tylol Gripd si Raceald trec in laptele matern, ceea ce poate fi daundtor
pentru sugarul care este alaptat.

Daca va alaptati copilul, nu utilizati acest medicament fara a consulta medicul dumneavoastra.

Va rugam sa cereti sfatul medicului dumneavoastra sau farmacistului inainte de a lua orice
medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Tylol Gripd si Raceala comprimate filmate poate provoca reactii adverse care va pot afecta
gandurile sau reactiile. Trebuie sa fiti atent dacd conduceti sau faceti ceva care va obliga sa
ramaneti treaz.

Informatii importante despre unele componente ale produsului



Tylol Gripa si Raceald contine lactoza (un tip de zahdr). Daca medicul dumneavoastra v-a spus
ca nu puteti tolera sau digera unele zaharuri, discutati cu medicul dumneavoastrd inainte de a lua
acest medicament.

Sodiu
Acest medicament contine mai putin de 1 mmol de sodiu (23 mg) per doza, adicad practic este
,lipsit de sodiu”.

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

Trebuie sa utilizati cea mai mica dozd necesard pentru a ameliora simptomele si pentru cea mai
scurtd perioadd de timp. Dacd aveti o infectie, adresati-va imediat unui medic in cazul in care
simptomele (cum ar fi febra si durere) nu dispar sau se agraveaza (vezi pct. 2).

O supradoza de ibuprofen va poate afecta stomacul si intestinele.

Adulti si copii cu virsta peste 12 ani
- Tylol Gripa si Réceala se utilizeaza cate 1 comprimat filmat la fiecare 4 sau 6 ore, Insa nu mai
mult de 6 comprimate filmate timp de 24 de ore, pe o perioada de maximum 5 zile.

Trebuie sa utilizati cea mai mica dozad de Tylol Gripa si Raceala care va poate trata durerea, febra
sau raceala. Dacd febra dumneavoastrd continud mai mult de 3 zile sau daca ati folosit
medicamentul timp de 5 zile, iar simptomele dumneavoastrd nu au disparut, sau dacd aveti
simptome noi, informati-vd medicul.

Daca urmeaza sa suferiti vreo interventie chirurgicala si ati folosit acest medicament in urma cu
cateva zile, informati medicul dumneavoastra la inceputul operatiei. Rezultate neasteptate pot fi
observate la testele de alergie cutanatd in timpul utilizarii acestui medicament. Pastrati acest
medicament la temperatura camerei ferit de umiditate si caldura.

Tylol Gripa si Riceald comprimate filmate este numai pentru uz oral.

Daca credeti ca efectul TylolGripa si Raceala este prea puternic sau prea slab, discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul.

Utilizarea la copii
Copiii cu varsta sub 12 ani nu trebuie sa utilizeze Tylol Gripa si Raceala

Utilizarea la varstnici



TylolGripa si Raceala poate creste riscul de sangerare gastricd la pacientii cu varsta peste 60 de
ani.

Utilizarea la pacienti cu conditii speciale
Tylol Gripa si Réceald nu trebuie utilizat la pacientii cu insuficienta hepatica sau renala.

Daca luati mai mult Tylol Gripa si Raceala

Daca ati utilizat mai mult Tylol Gripa si Raceala decat trebuie, sau dacd copilul a Inghitit
accidental acest medicament, consultati intotdeauna un medic sau cel mai apropiat spital pentru
sfaturi cu privire la masurile care trebuie luate si o opinie cu privire la riscurile posibile.

Simptomele pot include greatd, dureri abdominale, varsaturi (cu striatii de sange), dureri de cap,
tiuit In urechi, confuzie si miscdri tremurate ale ochilor. La doze mari, au fost raportate
somnolentd, dureri in piept, palpitatii, inconstientd, convulsii (in special la copii), slabiciune si
ameteli, sange in urind, senzatie de frig, probleme respiratorii.

Daca uitati sa luati Tylol Gripa si Raceala
Nu luati o doza dubla pentru a compensa dozele uitate. Continuati sa luati doza recomandata in
functie de urmatorul timp normal de administrare.

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

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la
toate persoanele. Urmatoarele reactii adverse pot aparea la administrarea acestui medicament:

Opriti administrarea Tylol Gripa si Raceala si consultati imediat un medic, daca observati
oricare dintre urmaitoarele reactii adverse foarte grave - este posibil sa aveti nevoie de
tratament medical urgent sau spitalizare:

« dificultati de respiratie, umflarea fetei, buzelor, pleoapelor, limbii si gatului; mancarime severa
si eruptii cutanate pe piele; palpitatii si ameteli din cauza tensiunii arteriale scazute (toate acestea
sunt posibile semne a unei alergii severe);

* respiratie suierdtoare sau dificultati de respiratie (atac de astm);

* tensiune arteriald crescuta (hipertensiune arteriald);

* neregularitate n batdile inimii, palpitatii, dureri in piept;

* dureri abdominale severe (ulcer de stomac sau pancreatitd);

* ingalbenire a albului ochilor si a pielii (disfunctie hepaticd);

* sange 1n scaun sau varsaturi de culoare neagra, cum ar fi zatul de cafea (sangerari ale sistemului
digestiv);

* vanatai pe piele, sangerare din nas si gingii, cresterea frecventei infectiilor, paloare si slabiciune
(suprimarea maduvei osoase),



* eruptii pe piele, gurd, ochi, in jurul organelor genitale;

* simptomele unei maladii severd cu descuamare a pielii, umflaturi, vezicule si febra (eritem
multiform),

* simptomele unei maladii grave (necroliza epidermica toxicd) cu descuamare a pielii si pierdere
de tesut si vezicule intradermice pline cu lichid,

* pierderea bruscd a fortei In muschi, pierderea senzatiei, tulburdri de vedere (ar putea fi semnele
unui accident vascular cerebral);

+ cefalee severa, rigiditate a gatului, greata, varsaturi si confuzie (ar putea fi semnele de
meningitd aseptica);

* daca existd o stare de a vedea si auzi lucruri care nu sunt reale (halucinatii).

Toate aceste reactii adverse sunt foarte rare (afeteaza mai putin de 1 din 10.000 persoane).

Alte reactii adverse includ

Frecvente (afecteaza mai putin de 1 din 10 persoane)

* nervozitate, insomnie;

« ameteli, cefalee;

* vedere incetosata;

* tulburari digestive (dispepsie);

* diaree;

* greatd, varsaturi, dureri abdominale;

« gaze excesive (flatulantd) in stomac si intestine;

* scaderea sau absenta miscarilor intestinale (constipatie);

* sangerari gastro-intestinale;

* scaune de culoarea gudronului, urat mirositoare din cauza sangerarii (melena);
e varsaturi cu sange cu aspectul de zat de cafea (hematemezd);
* eruptii cutanate.

Mai putin frecvente (afecteaza mai putin de 1 din 100 de persoane)
* deficiente vizuale;

* rand in duoden (ulcer duodenal);

* rand in stomac (ulcer gastric);

« inflamatia mucoasei stomacului (gastrita);

« inflamatii in gura cu rani mici (ulcere bucale);

* icter;

« inflamatie a ficatului (hepatitd);

* disfunctie hepatica;

* anxietate, neliniste;

 amorteald (parestezie);

* deficientd de auz (scaderea sau cresterea auzului);

* rinite (raceald, gripd);

* oboseala;

* astm bronsic, agravarea astmului bronsic, bronhospasm sau tulburari de respiratie (dispnee);



e urticarie;

* mancadrime (pririt);

* sdngerari mici pe piele si mucoase (purpurd);

* hipersensibilitate care provoaca umflare (edem) la nivelul fetei si gatului (angioedem);

* sensibilitate la lumina (fotosensibilitate);

* durere la urinare (dizurie);

* retentia urinara la pacientii de sex masculin (mdrirea preexistentd a prostatei poate fi un factor
predispozant);

* insuficienta renala.

Rare (afecteaza mai putin de 1 din 1000 de persoane)

* scaderea numarului de celule albe din sange (leucopenie);

* scaderea numarului de trombocite din sange (trombocitopenie);

* scaderea bruscd a numarului de globule albe din sdnge (agranulocitoza);

* scaderea severd a numarului de celule sanguine (anemie aplasticd);

* un tip de anemie, numitd anemie hemolitica;

* scadere extrema a numadrului de neutrofile din sange (neutropenie);

* tiuituri 1n urechi (tinitus);

* a vedea, simti sau auzi lucruri care nu exista (halucinatii);

« ameteli (vertij) cauzate de tulburari ale urechii interne;

* inflamatia meningelor (rigiditatea gatului, durere de cap, greatd, varsaturi, febra, teama de
lumina sau pierderea orientarii (perceptia locului, timpului, locului)), care ar putea semnifica
dezvoltarea unei maladii, numitd meningita aseptica;

* reactie alergica severa (anafilaxie);

* delir;

* frecventa cardiaca crescuta (tahicardie);

* hipertensiune arteriald;

e tulburari de ritm cardiac;

« inflamatia nervilor optici (nevrita opticd);

* somnolentd;

« inflamatia nervilor optici din cauza unei substante toxice (neuropatie optica toxicd);
* gurd uscata;

* perforatie gastrica, intestinala (perforatie gastrointestinala);

* leziuni hepatice;

» umflaturi (edem);

* eruptii pe piele ca urmare a alergiilor (dermatita alergica).

Foarte rare (afeteaza mai putin de 1 din 10.000 persoane)

« inflamatia pancreasului (pancreatitd);

« insuficientd hepatica;

* dermatita buloasa, inclusiv sindromul Stevens-Johnson (afectiune severd a pielii, gurii, ochilor,
in jurul organelor genitale, cu descuamare, umflaturi, vezicule si febrd);



* boala cu vezicule in gura si in alte zone ale corpului sau cu eruptii cutanate rosii de diferite
dimensiuni (eritem multiform);

* 0 boald grava cu vezicule pline de lichid pe piele, descuamarea pielii si pierderea tesutului
(necroliza epidermica toxicd);

* blocarea arterelor inimii de catre un cheag de sange.

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta

« Slabiciune musculara constanta.

e cruptie extinsd pe piele, de culoare rosiatica si cu aspect de solzi, cu umflaturi sub piele si
basici, localizatd in special in zonele in care pielea este cutati, pe trunchi si la nivelul
extremitatilor superioare, insotitd de febrad, care apare la initierea tratamentului (pustuloza
exantematicd generalizatda acutd). Daca prezentati aceste simptome, incetati utilizarea si
solicitati asistentd medicala. Vezi si pct. 2.

Alte reactii adverse posibile

* reactie alergica caracterizata prin umflarea vaselor (angioedem);

* excitabilitate si anxietate crescute (ingrijorare);

* anorexie;

« inflamatia intestinului gros (colitd) si exacerbarea bolii Crohn;

* tulburari de sange (discrazie);

* intunecarea sputei;

* reactie la medicament cu numar crescut de eozinofile (un tip de globule albe) in sange
(eozinofilie) si simptome sistemice: poate sa apara o reactie cutanatd severa, cunoscutd sub
numele de sindrom DRESS. Sindromul DRESS include: eruptie cutanatd, febrd, umflarea
ganglionilor limfatici si o crestere a eozinofilelor (un tip de globule albe).

Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa
nementionatd In acest prospect, va rugdm sda comunicati medicului dumneavoastrd sau
farmacistului.

Medicamentele precum TylolGripa si Raceald pot determina o mica crestere a riscului de atac de
cord (infarct miocardic) sau accident vascular cerebral. Rareori, pot aparea tulburari de sange si
probleme ale rinichilor.

Spuneti medicului dumneavoastra daca observati oricare dintre urmatoarele: diaree, constipatie,
dureri abdominale, indigestie, gurd uscatd, eruptii cutanate, disconfort sau anxietate, oboseala,
dureri de cap, ingélbenirea pielii sau a albului ochilor, edem, sangerare care dureaza mai mult
decat de obicei.

Daca prezentati orice reactii adverse care nu sunt mentionate in acest prospect, informati-va
medicul sau farmacistul.



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 prin intermediul sistemului national de raportare,
ale carui detalii sunt publicate pe site-ul Agentiei Medicamentului si a 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 Gripa si Raceala
A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupd data de expirare inscrisa pe cutie si blister, dupd ,,EXP”. Data
de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

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

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Tylol Gripa si Raceala

- Substante active sunt ibuprofenul, clorhidratul de pseudoefedrind si maleatul de clorfeniramina.
Fiecare comprimat Tylol Gripa si Raceald contine ibuprofen 200 mg, clorhidrat de
pseudoefedrind 30 mg si maleat de clorfeniramina 4 mg.

- Celelalte componente sunt:

- Nucleu: L-hidroxipropil celuloza LH 11, amidon pregelatinizat de porumb, lactoza monohidrat,
croscarmeloza sodica, celuloza microcristalind PH 200, stearil fumarat de sodiu.

- Film: film de acoperire Nr. 91 (OPADRY Rosu cu vascozitate scazutd), film de acoperire Nr.
89 (OPADRY Alb cu vascozitate scazuta).

Cum arata Tylol Gripa si Raceala si continutul ambalajului
Comprimate rotunde, biconvexe, de culoare roz inchis.

Cite 24 comprimate in blister din PVC/PE/PVDC-AL.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul



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

sec. Saray, str. Dr. Adnan 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.,

sec. Sancaklar, str. Eski Ak¢akoca 299,
81100 Duzce, Turcia.

Acest prospect a fost revizuit in Septembrie 2022



