AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 14201/2021/01-04 Anexa 1
Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

Theraflu Max Raceala si Gripa 1000 mg/10 mg/70 mg pulbere pentru solutie orala
Paracetamol / Clorhidrat de fenilefrina / Acid ascorbic

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Luati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor medicului

dumneavoastrd 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 dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

- Dacé dupa 3 zile nu va simtiti mai bine sau daca va simtiti mai rau, trebuie s va adresati unui
medic.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este Theraflu Max Raceala si Gripa si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Theraflu Max Raceala si Gripa
Cum sa luati Theraflu Max Raceala si Gripd

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Theraflu Max Raceala si Gripa

Continutul ambalajului si alte informatii

Uk wdE

1. Ce este Theraflu Max Riceala si Gripa si pentru ce se utilizeaza

Theraflu Max Raceala si Gripa este utilizat pentru ameliorarea simptomelor de raceala si gripa, atunci
cand congestia nazala (nasul infundat) este insotita de febra si/sau durere usoara spre moderata,
precum durere in gat, durere de cap, durere musculara si durere la nivelul sinusurilor. Theraflu Max
Réceala si Gripa trebuie utilizat numai de catre adulti si varstnici cu o greutate corporala de minimum

50 kg.

Theraflu Max Raceala si Gripa trebuie luat doar daca aveti toate simptomele urmatoare: congestie
nazala cu febra si/sau durere usoara spre moderata.
Daca dupa 3 zile nu va simtiti mai bine sau daca va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Theraflu Max Réceala si Gripa contine trei substante active:

- Paracetamol este un calmant al durerii (analgezic) si reduce febra

- Clorhidratul de fenilefrina este un decongestionant nazal. Desfunda nasul si va ajutd sa respirati
mai usor, reducand inflamatia din caile respiratorii nazale.

- Acidul ascorbic este o componenta esentiald a alimentatiei la om si completeaza aportul zilnic de
vitamina C. Este deosebit de important in stadiile incipiente ale racelii sau gripei, deoarece
rezervele de vitamina C pot fi scazute, iar pofta de mancare poate lipsi.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Theraflu Max Réceala si Gripa
Nu luati Theraflu Max Raceala si Gripa daca:

- sunteti alergic la paracetamol, clorhidrat de fenilefrind, acid ascorbic sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la pct 6)




- luati sau ati luat 1n ultimele 14 zile inhibitori ai monoaminoxidazei (IMAO) (medicamente
utilizate pentru tratamentul depresiei sau al bolii Parkinson)

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

- aveti hipertiroidism (glanda tiroida hiperactiva)

- aveti diabet zaharat (glicemie crescuta)

- aveti valori mari ale tensiunii arteriale (hipertensiune arteriala) sau o boala de inima

- aveti feocromocitom (un tip rar de tumora a glandelor suprarenale)

- luati medicamente pentru tratamentul depresiei, cum ar fi cele numite antidepresive triciclice (de
exemplu amitriptiling).

- luati medicamente pentru a va tine sub control tensiunea arteriala

- luati alte medicamente care contin substanfe simpatomimetice (cum sunt decongestionantele,
medicamentele care inhiba pofta de mancare si medicamentele stimulatoare ale sistemului nervos)

- aveti probleme severe ale ficatului.

Atentionari si precautii

Theraflu Max Riceala si Gripa contine paracetamol. NU luati acest medicament concomitent cu
oricare alte medicamente eliberate cu sau fara retetd care contin paracetamol pentru tratamentul
durerii, febrei sau al simptomelor de raceala si gripa.

Nu depasiti doza recomandata, deoarece acest lucru va poate afecta grav ficatul.

Nu utilizati impreuna cu niciun alt medicament pentru tratamentul tusei, racelii, congestiei nazale sau
pentru nas infundat.

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului inainte si luati Theraflu Max Riceala
si Gripa daca:
- aveti probleme cu ficatul sau rinichii
- aveti o infectie severd, nu va alimentati in mod corespunzator (malnutritie severd), aveti o greutate
cu mult sub normal sau consumati excesiv alcool, de mult timp, deoarece acest lucru poate creste
riscul de acidoza metabolica. Semnele acidozei metabolice includ:
o respiratie profunda, rapida, dificila
o greata (senzatie de rau), varsaturi (stare de rau )
o lipsa a poftei de mancare
Adresati-va imediat medicului dacd manifestati o combinatie a acestor simptome.
- aveti dificultati la urinare din cauza prostatei marite
- aveti boli ale vaselor de sange, cum ar fi sindromul Raynaud (care se poate manifesta ca
amorteald, furnicaturi si schimbare a culorii (alb, albastru, apoi rosu) degetelor de la mdini si de la
picioare atunci cand sunt expuse la frig).

Theraflu Max Réceala si Gripa impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra dacéa luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte
medicamente.

Nu utilizati Theraflu Max Riceala si Gripa daca luati:

- inhibitori ai monoaminoxidazei (IMAO) (medicamente utilizate pentru tratamentul depresiei sau
al bolii Parkinson) — daca luati in prezent sau ati luat in ultimele 14 zile

- medicamente pentru tratamentul depresiei, cum ar fi cele numite antidepresive triciclice (de
exemplu amitriptilind)

- medicamente pentru tratamentul tensiunii arteriale mari, denumite beta-blocante si alte
antihipertensive

- medicamente care contin substante simpatomimetice (cum sunt decongestionantele,
medicamentele care inhiba pofta de mancare si medicamentele stimulatoare ale sistemului nervos)

- medicamente care contin paracetamol sau substante decongestionante pentru raceala si gripa

Adresati-va medicului dumneavoastra inainte sa luati Theraflu Max Réceala si Gripa daca utilizati
oricare din medicamentele de mai jos:
- warfarind sau medicamente similare (anticoagulante), utilizate pentru subtierea sangelui



- medicamente pentru tratamentul starii de greata si al varsaturilor, precum metoclopramid sau
domperidona

- colestiramina (utilizata pentru scaderea valorilor colesterolului)

- hipnotice, substante antiepileptice (de exemplu fenobarbital, fenitoina, carbamazepind)

- rifampicina si izoniazida (medicamente utilizate pentru tratamentul tuberculozei)

- salicilamida (medicament utilizat pentru tratamentul febrei si al durerii)

- medicamente pentru boli cardiace (de exemplu digoxina)

- medicamente care reduc sau stimuleaza pofta de mancare

- medicamente pentru tratamentul migrenelor acute (de exemplu ergotamina, metisergida)

Utilizarea paracetamolului poate determina rezultate false la anumite teste de laborator (de exemplu
testarea glicemiei).

Theraflu Max Riceala si Gripa impreuna cu alcool
Nu consumati bauturi alcoolice in timpul utilizarii acestui medicament.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Acest medicament nu trebuie utilizat fara recomandarea medicului in caz de sarcina, la paciente care
cred cd ar putea fi gravide si la femei care aldpteaza.

Daca intentionati sa ramaneti gravida, adresati-vd medicului sau farmacistului pentru recomandari
inainte de a lua acest medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Acest medicament poate cauza ameteli. Daca simtiti ca sunteti afectat, nu conduceti vehicule si nu
folositi utilaje.

Theraflu Max Riceala si Gripa contine:

- Zahar (Sucrozi). Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele
categorii de glucide, va rugam sa-l intrebati inainte de a lua acest medicament. Contine 5210 mg
de zahar per fiecare plic. Acest lucru trebuie luat in considerare la pacientii cu diabet zaharat.

- Sodiu. Acest medicament contine 118 mg sodiu (componenta principala din sarea de masa /sarea
de gatit) in fiecare plic. Aceasta cantitate este echivalenta cu 5,9% din maximul recomandat pentru
un adult.

- Galben amurg (E 110) si carmoizina (E 122) care pot provoca reactii alergice.

Fiecare plic contine 0,1 mg galben amurg si 3,91 mg carmoizina.

- Aspartam (E 951). Acest medicament contine 80 mg aspartam in fiecare plic. Aspartamul este o
sursa de fenilalanina. Poate fi daunator la persoanele cu fenilcetonurie, 0 afectiune genetica rara,
in care concentratia de fenilalanind este crescuta, din cauza ca organismul nu o poate elimina in
mod corespunzator.

3. Cum sa luati Theraflu Max Réceala si Gripa

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

Doza recomandata este de:

La adulti si varstnici cu greutatea de 50 kg si peste:

- Un plic la interval de 4-6 ore, dupa cum este necesar, fara a depasi 4 plicuri pe zi. Lasati
intotdeauna sa treaca un interval de cel putin 4 ore intre doua doze.

- Nu luati mai mult de 4 plicuri intr-un interval de 24 de ore (corespunzator la 4000 mg de
paracetamol, 40 mg de clorhidrat de fenilefrina si 280 mg de acid ascorbic).

- Nu utilizati mai mult de 3 zile. Adresati-va medicului dumneavoastra daca dupa 3 zile simptomele
persista sau daca sunt insotite de febra mare, eruptie pe piele sau durere de cap persistenta.

Theraflu Max Raceala si Gripa nu este indicat la adulti si varstnici cu o greutate corporala mai mica de
50 kg.



Nu depasiti doza recomandata. Utilizati cel mai mic numar de plicuri pe zi si pentru cea mai scurta
perioada necesara pentru a trata simptomele.

Utilizarea la copii si adolescenti: Theraflu Max Raceala si Gripa nu este indicat pentru utilizare la
copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani.

Pacienti cu boala a ficatului
Cereti sfatul medicului dumneavoastra inainte de a utiliza acest medicament. Nu utilizati acest
medicament dacd aveti o afectare severa a functiei hepatice.

Pacienti cu boala a rinichilor
Cereti sfatul medicului dumneavoastra inainte de a utiliza acest medicament.

Mod de administrare si instructiuni de utilizare
Dizolvati continutul unui plic intr-un pahar cu apa fierbinte, dar nu clocotitd. Bautura obtinuta se bea
calda.

Daca luati mai mult Theraflu Max Réceala si Gripa decit trebuie
Daca luati accidental prea multe plicuri, solicitati imediat asistentd medicala, chiar daca va simtiti
bine, deoarece exista riscul de afectiuni grave ale ficatului, cu debut intarziat.

Daca uitati sa luati Theraflu Max Riceala si Gripa
Daca uitati sa luati o doza, luati-o imediat ce va amintiti. Nu luati o doza dubla pentru a compensa
doza uitata. Intotdeauna lasati sa treaca un interval de cel putin 4 ore intre doud doze.

4. Reactii adverse posibile

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

Opriti administrarea Theraflu Max Riceala si Gripa si adresati-va imediat medicului daca aveti

oricare dintre simptomele de mai jos:

- reactii alergice, precum eruptie pe piele sau mancarimi, uneori insotite de dificultati la respiratie
sau umflare a buzelor, limbii, gatului sau fetei

- eruptie pe piele sau exfoliere a pielii sau ulceratii la nivelul gurii

- ati avut anterior probleme la respiratie la administrarea de acid acetilsalicilic sau antiinflamatoare
nesteroidiene si manifestati o reactie similara la acest medicament

- sangerari sau vanatii neobisnuite

- puls neobisnuit de rapid sau o senzatie de batdi ale inimii neobisnuit de rapide sau neregulate

- pierdere a vederii, care poate fi determinata de presiunea anormal de mare din interiorul ochilor.
Aceasta tulburare este foarte rara, insa este mai probabila la persoanele cu glaucom.

- dificultate la urinat. Aceasta tulburare este mai probabild la barbatii cu prostata marita.

Frecventa acestor reactii nu este cunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile), insa

sunt considerate ca fiind rare sau foarte rare.

Alte reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane) care pot sa apara sunt:
durere de cap, ameteald, tensiune arteriala mare, probleme cu somnul, nervozitate, greata, varsaturi.
Adresati-va medicului sau farmacistului daca manifestati oricare dintre aceste reactii.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastrd 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 Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Roménia http://www.anm.ro/.



Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: + 40757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

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

5. Cum se pastreaza Theraflu Max Raceala si Gripa
Nu lasati acest medicament la vederea si Indemana copiilor.

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

A se pastra la temperaturi sub 30°C.

Nu utilizati acest medicament daca observati ca plicul este deteriorat.
Nu aruncati niciun 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 Theraflu Max Raceala si Gripa

Substantele active sunt: paracetamol 1000 mg, clorhidrat de fenilefrina 10 mg si acid ascorbic 70 mg
per plic.

Celelalte componente sunt: zahar, acid tartric, citrat de sodiu anhidru, aspartam (E 951), aroma de
fructe de padure si colorant din coacaze negre (contine galben-amurg (E 110), verde S (E 142) si
carmoizini (E 122)).

Cum arata Theraflu Max Raceala si Gripa si continutul ambalajului

Fiecare plic de Theraflu Max Raceala si Gripa contine o pulbere de culoare roz pal pana la portocaliu
deschis, cu un miros caracteristic de mentol si fructe de padure.
Theraflu Max Raceala si Gripa este disponibil in cutii a cate 5 sau 10 plicuri.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare S.R.L.

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

Fabricant

SmithKline Beecham, S.A.

Ctra. de Ajalvir, Km. 2,500,
Alcala de Henares, 28806, Madrid,
Spania

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European sub
urmitoarele denumiri comerciale:
Bulgaria TEPA®ITY MAKC I'PUIT 1000 mg/10mg/70mg mpax 3a mepopaiieH pa3TBop
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Cehia Theraflu Forte s vitaminem C lesni ovoce

Ungaria Neo Citran Max C-vitaminnal por bels6leges oldathoz

Polonia Theraflu MAX GRIP

Romania Theraflu Max Raceala si Gripa 1000 mg/10 mg/70 mg pulbere pentru solutie orala
Slovacia Theraflu Forte s vitaminom C s prichut’ou lesného ovocia

Acest prospect a fost revizuit in decembrie 2021.



