Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Tylolfen Hot 500 mg/4 mg/10 mg pulbere pentru solutie orala
Paracetamolum/Clorpheniramine maleate/Phenylephrinum

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 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. VVezi 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:

Ce este Tylolfen Hot si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Tylolfen Hot
Cum sa utilizati Tylolfen Hot

Reactii adverse posibile

Cum se pastreazd Tylolfen Hot

Continutul ambalajului si alte informatii

oakrwdE

1. Ce este Tylolfen Hot si pentru ce se utilizeaza

Denumirea acestui medicamentul este Tylolfen Hot si contine pulbere pentru o unica utilizare.

Tylolfen Hot contine paracetamol 500 mg, maleat de clorfeniramina 4 mg, clorhidrat de fenilefrina 10
mg.

Paracetamolul este un ’calmant al durerii” si reduce temperatura atunci cand este febra.

Clorhidrat de fenilefrina este un decongestionant care deblocheaza cdile nazale si sinusurile, ajutand la o
respiratie usurata.

Clorfeniramina apartine unui grup de medicamente numite antihistaminice care amelioreaza simptome
de alergie, rinoree, congestie nazala, inrosirea ochilor.

Tylolfen Hot este indicat pentru tratamentul simptomelor de gripa, racealda, cum sunt febra, durere de
cap, frisoane, dureri in gat, nas Infundat, sinusita, guturai.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Tylolfen Hot

Nu utilizati Tylolfen Hot

— daca sunteti alergic la substantele active sau sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6)

—  daca aveti afectiuni cardio-vasculare, probleme cu rinichii sau ficatul

—  daca aveti tensiune arteriald crescuta sau afectiune cu batai rapide ale inimii, boala coronariana

- dacd aveti o afectiune numita adenom de prostata, cand dupa urinare ramane urina in vezica

- dacd aveti un blocaj al vezicii urinare sau al intestinelor

— daca aveti ulcer peptic

—  daca aveti vreo boald pulmonara, inclusiv astm



daca aveti presiune oculara (glaucom cu unghi inchis)

daca suferiti de epilepsie

daca aveti deficit de glucozo-6-fosfat-dehidrogenaza (o enzima implicata in producerea de
energie)

daca sunteti insarcinata sau alaptati

la copii cu varsta sub 12 ani

daca administrati concomitent cu inhibitori MAO (medicamente utilizate in depresie).

Nu luati alt medicament care contine paracetamol in timp ce luati Tylolfen Hot.
Nu luati impreuna cu un alt medicament anti gripa si raceala, decongestionant sau antihistaminic.

Atentionari si precautii
Inainte sa luati Tylolfen Hot, adresati-va medicului sau farmacistului:

Pacientii au afectiuni hepatice si renale preexistente.

Datorita riscului de hepatotoxicitate la persoanele care consuma alcool, doza zilnica de paracetamol
nu trebuie sa depaseasca 2 g (4 plicuri).

Daca pacientii au anemie, afectiuni ale plamanilor, disfunctii hepatice si renale.

Administrarea dozelor mari provoaca toxicitate hepatica severa.

La adulti, dozele zilnice cronice pot provoca leziuni hepatice.

Se va utiliza cu precautie la pacientii cu boala ficatului alcoolic.

Ar putea sd apara eruptii cutanate sau reactii cutanate grave dupa prima doza sau dupa doze repetate.
Daca pacientul are insuficienta hepatica ugoara sau moderata.

Daca are loc administrarea concomitentd cu medicamente care sporesc stresul oxidativ si descresc
rezerva de glutation hepatic, in prezenta afectiunilor cum sunt alcoolism, sepsis, diabet zaharat poate
creste risc de toxicitate hepatica.

Daca se administreaza concomitent cu anestezice.

Daca pacientul este varstnic (>70ani) si sufera de boli cardiovasculare.

Daci pacientul este diagnosticat sau suspectat cu forma congenitald a sindromului QT prelungit sau
torsada varfurilor.

Evitati utilizarea acestui medicament in urmatoarele cazuri:

Daca aveti afectiuni ale sistemului cardiovascular

Daca aveti astm bronsic

Daca aveti ateroscleroza cerebrala

Daca aveti diabet zaharat. Fiecare doza contine 17,5 g sucroza.

Daca aveti hipertensiune

Daca aveti tensiune arteriald scazuta din motive incerte (hipotensiune ortostatica idiopatica)
Daca aveti feocromocitom (o tumoare la nivelul glandelor suprarenale care determind o crestere a
adrenalinei)

Daca aveti hipertrofie de prostata

Daca aveti disfunctii tiroidiene

Dacd urmati o dieta cu restrictie de sodiu.

Nu utilizati Tylolfen Hot mai mult de 5 zile consecutiv.

Tylolfen Hot impreuni cu alte medicamente
Nu utilizati Tylolfen Hot daca utilizati inhibitori ai monoaminooXidazei sau un alt medicament ce contine
paracetamol.



Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati sau s-ar putea sa utilizati concomitent
alte medicamente, 1n special urmatoarele:

- Medicamente anticonvulsive sau anticoagulante ( de exemplu warfarina sau cumarina)

- Inhibitori ai monoaminooxidazei, inclusiv moclobemida

- Medicamente analgezice

- Probenicid (medicament prescris pentru gutd)

- Rifampicina si izoniazida utilizate in tratamentul tuberculozei

- Zidovudina (un medicament utilizat in SIDA)

- Medicamente hipnotice si antiepileptice (glutemida, fenobarbital, fenitoina, carbamazepind)

- Alcool

- Cloramfenicolul utilizat ca antibiotic

- Medicamente utilizate pentru a preveni greata si varsaturile (tropisetron si granisetron)

- Metoclopramid (utilizat in tratamentul migrenei)

- Domperidon

- Colestiramina (pentru scaderea colesterolului din sange)

- Sunatoare (Hypericum perforatum)

- Medicamente utilizate pentru aritmie si tensiune arteriald (beta-blocante, debrisokina,
guanetidind, reserpind)

- Derivati de fenotiazina (prometazind)

- Medicamente utilizate pentru bolile de inima si astm

- Medicamente pentru tratarea depresiei, cum ar fi antidepresive triciclice (de exemplu,
amitriptilina, imipramina)

- Plante medicinale utilizate in tratamentul sistemului cardio-vascular (atropina, Digitalis, alcaloizi
rauwolfia)

- Alte stimulente ale sistemului nervos central

- Oxitocina utilizata pentru a facilita travaliul

- Unele anestezice generale

- Alcaloizi ergotici (ergotamind si metilsergida) utilizati pentru tratamentul migrenei

- Medicamente pentru tratarea bolilor de inima (de exemplu, digoxind)

- Simpatomimetice

- Medicamente cu actiune sedativ-hipnotica (barbiturice, hipnotice, analgezice opioide, anxiolitice,
antipsihotice)

Tylolfen Hot impreuna cu alcool
Odata ce administrati acest medicament, nu consumati alcool (vin, bere, bauturi spirtoase).

Sarcina si perioada de alaptare

Sarcina

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raméaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Daca este necesar, Tylolfen Hot poate fi utilizat in timpul sarcinii. Trebuie sa utilizati cea mai mica doza
posibila care ajuta la reducerea durerii si/sau febrei si cat mai scurt timp posibil. Adresati-va medicului
dumneavoastra in cazul in care durerea si/sau febra nu scade sau dacad aveti nevoie sa luati mai des
medicamentul.

Daci pe parcursul tratamentului aflati cd sunteti Insdrcinata, imediat consultati medicul dumneavoastra.

Alaptarea
Nu utilizati Tylolfen Hot daca aldptati, cu exceptia recomandarii medicului dumneavoastra.



Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Acest medicament poate cauza somnolentd, ameteli sau tulburdri de vedere. Ar trebuie sa conduceti
vehicule sau sa folositi utilaje doar dupa ce stabiliti daca utilizarea medicamentului va afecteaza sau nu.

Acest medicament contine 17,5 g sucroza per doza. Acest lucru trebuie avut in vedere la pacientii cu
diabet zaharat.

Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam
sa-1 intrebati Tnainte de a lua acest medicament.

Acest medicament contine sodiu 144,336 mg per doza. Acest lucru trebuie avut in vedere la pacientii
care urmeaza o dieta cu restrictie de sodiu.

3. Cum sa utilizati Tylolfen Hot

Adulti si adolescenti cu virsta de 12 ani si peste:

Tylolfen 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 fierbinte. Se
recomanda perioada de 6 ore intre administrari, doza maxima 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

o Nu luati acest medicament mai frecvent decat la fiecare 6 ore.

e Nu luati acest medicament mai mult de 4 plicuri in 24 ore.

e Nu luati acest medicament mai mult decat doza recomandata.

e Nu luati acest medicament mai mult de 5 zile, fard recomandarea medicului.

Se administreaza pe cale orala.

Utilizarea la copii
Nu utilizati acest medicament la copii cu varsta sub 12 ani.

Informatie suplimentara pentru grupe speciale de pacienti

Tylolfen Hot se va utiliza cu precautie la pacientii cu insuficienta renala sau hepatica.

Este contraindicat pacientilor cu insuficienta renala sau hepatica severa.

Utilizarea la pacienti varstnici nu a fost studiata.

Din cauza riscului de hepatotoxicitate pacientii care consuma alcool, doza utilizatd nu va depasi 2 g
paracetamol (4 plicuri).

Daca utilizati mai mult Tylolfen Hot decat trebuie
Daci luati mai mult Tylolfen Hot decat trebuie, anuntati imediat medicul dumneavoastra.



Prea mult paracetamol poate cauza, Intarziat, afectarea ficatului. In cazul unui supradozaj pot aparea
greatd, varsaturi, pierderea apetitului alimentar, paloare si dureri de stomac.

Daca uitati sa utilizati Tylolfen Hot
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitatd. Nu luati mai mult de o doza la fiecare 6 ore.

Daca incetati sa utilizati Tylolfen Hot
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

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

Daca apar careva din urmatoarele reactii adverse, adresati-vda medicului dumneavoastrd sau
farmacistului.

Reactii generate de paracetamol

Frecvente:

- cefalee, ameteli, somnolentd, parestezie,

- infectii respiratorii superioare;

- greatd, voma, dispepsie, flatulenta, durere abdominala, constipatie.

Mai putin frecvente:

- hemoragie gastrointestinala;

- pentru dozele terapeutice de paracetamol, reactii nefrotoxice sunt mai putin frecvente. Dupa
administrare indelungata, s-a raportat necroliza papilara.

Rare:

- anemie,

- methemoglobinemie (crestere anormald a concentratiei sangvine de methemoglobind),

- trombocitopenie (numar scazut de trombocite),

- anemie hemolitica,

- leucopenie (scaderea numarului de celule albe),

- neutropenie (concentratie scazuta de granulocite neutrofile, celule albe circulante),

- pancitopenie (scadere globala a elementelor figurate sangvine). Acestea nu sunt absolut dependente
de administrararea paracetamolului.

- anafilaxie (reactie alergica severa);

- bronchospasm™* (contractura musculaturii netede din peretii bronhiilor si bronhiolelor),

- astm bronsic si sindromul de astm indus de analgezice;

- diaree;

- disfuntie hepatica;

- urticarie si alte eruptii cutanate, mancdrime, edem alergic si angioedem

- pustuloza exantematoasa generalizatd acutd (eruptie solzoasa, cu Inrosire a pielii, noduli sub piele
si vezicule),

- eritem multiform (reactie pe piele),



Sindromul Stevens-Johnson si necroliza epidermica toxica (sunt doud afectiuni rare, acute,
caracterizate prin eroziuni severe nazale, cutanate). Aceste reactii dispar odatd cu intreruperea
administrarii de medicament.

Foarte rare:

agranolocitoza (reducerea numarului de globule albe),
sindrom Lyell (afectiune dermatologica).

Cu frecventd necunoscuta:

bronchospasm,

teste alergologice positive,
trombocitopenie imuna,

stimularea sistemului nervos central,
encefalopatie,

insomnie,

tremor.

* Au fost cazuri de bronhospasm cu paracetamol, dar acestea sunt mai mult probabil la astmatici sensibili
la aspirina sau alte AINS.

Reactii generate de maleat de chlorfeniramina

Rare:

anemie, anemie hemolitica, methemoglobinemie, trombocitopenie, purpura trombocitopenica,
leucopenie, neutropenie, pancitopenie, agranulocitoza (tulburari ale sangelui);
anorexie; depresie, cosmaruri; ameteald, iratibilitate, lipsa de concentrare;
vedere Incetosata;

tinitus (tiuit in urechi);

palpitatii, tahicardie, aritmie (tulburari cardiace);

hipotensiune (scaderea tensiunii arteriale);

ingrosarea secretiilor bronsice;

greatd, voma, dureri abdominale, diaree, dispepsie;

hepatita, icter (afectiuni ale ficatului);

oboseald, senzatie de apdsare in piept.

Cu frecventa necunoscuta:

cefalee, sedatie, excitatie paradoxala la copii, stare confuzionala la varstnici;

Xerostomie (gura uscatd);

urticarie, reactii alergice incluzdnd dermatitd exfoliativa, fotosensibilitate (reactii pe piele);
spasme musculare, lipsa de coordonare;

retentie urinara.

Reactii generate de maleat de fenilefrina
Cu frecventa necunoscuta:

efecte asupra functiei metabolice;

nervozitate, iritabilitate, neliniste si excitabilitate;

insomnie;

cresterea tensiunii arteriale (n special la pacientii hipertonici), bradicardie reflexa;
greatd, voma,

urinare dificila si dureroasa la inceputul mictiunii.



Urmatoarele reactiile adverse, identificate in timpul utilizarii post-marketing:

Cu frecventa necunoscuta.: midriaza; glaucom acut cu unghi inchis, cel mai probabil sd apara la cei cu
glaucom cu unghi inchis; reactii alergice (de ex. eruptii cutanate, urticarie, dermatita alergica); disurie,
retentie de urind.

Rare: cefalee, ameteald, neliniste; tahicardie; hipertensiune.
Adresati-va medicului sau farmacistului in caz de aparitie a reactiilor adverse.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vad medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate n acest prospect.

De asemenea, puteti raporta reactiile adverse prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui
detalii sunt publicate pe site-ul Agentieci Medicamentului i 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 Tylolfen Hot
A nu se lasa la vederea si indeména copiilor!
A se pistra la temperaturi sub 25° C, in ambalajul original.

Nu utilizati Tylolfen Hot dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj dupa EXP. Data de expirare se refera
la ultima zi a lunii respective.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la
protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Tylolfen Hot

Fiecare plic cu pulbere pentru solutie orala contine paracetamol 500 mg, maleat de clorfeniramina 4 mg,
clorhidrat de fenilefrina 10 mg.

Celelalte componente sunt: benzoat de sodiu, sucroza, galben de chinolind, aroma de lamaie, acid citric
anhidru, acid tartric, bicarbonat de sodiu, carbonat de sodiu anhidru, povidona K29/32.

Cum arata Tylolfen Hot si continutul ambalajului
Tylolfen Hot se prezinta sub forma de pulbere granulara fluenta, de culoare alb-galbuie, cu aroma de
lamaie. Cate 12 plicuri impreuna cu prospectul in cutie de carton.

Detinitorului certificatului de inregistrare si fabricantul

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

sect. Saray, str. Dr. Adnan Buyukdeniz 14, 34768,
Umraniye, Istanbul, Turcia.
Telefon:+902166336000



Fax:+902166336001

Fabricantul

Nobel Ilag Sanayii ve Ticaret A.S.,
sect. Sancaklar, str. Eski Akgakoca 299,
81100 Duzce, Turcia.

Acest prospect a fost aprobat in Decembrier 2021

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



