AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 14271/2022/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Theraflu Max raceala si tuse 1000 mg/ 12,2 mg / 200 mg pulbere pentru solutie orala

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un plic unidoza contine paracetamol 1000 mg, clorhidrat de fenilefrina 12,2 mg (care corespunde la
10 mg fenilefrinad baza) si guaifenezina 200 mg.

Excipienti cu efect cunoscut: fiecare plic contine zahar 2 g, sodiu 117 mg (echivalent la 5,1 mmol per
plic) si aspartam 30 mg (E951).

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Pulbere pentru solutie orala.
Pulbere de culoare aproape alba cu aspect uniform, care nu prezinta conglomerate mari §i fara
contaminare cu particule.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Tratamentul simptomatic pe termen scurt al simptomelor de raceala si gripa si al frisoanelor, atunci
cand sunt Tnsotite de durere ugoara pana la moderata si/sau febra, congestie nazala, avand efect
expectorant in cazul tusei productive.

Theraflu Max raceala si tuse este indicat pentru adulti si adolescenti cu varsta de 16 ani si peste.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Adulti, varstnici si adolescenti cu varsta de 16 ani si peste, cu greutatea de 50 kg si peste:

Un plic la interval de 4-6 ore, dupa cum este necesar. Doza zilnica totald nu trebuie sa depaseasca 3
plicuri in interval de 24 de ore (1 plic administrat de trei ori pe zi). Interval minim intre administrarea
dozelor: 4 ore.

Durata tratamentului nu trebuie sa depaseasca 3 zile.

Nu trebuie depasita doza recomandata. Trebuie utilizatd cea mai mica doza eficienta, pentru cea mai
scurtd duratd posibilad de tratament.

Pacientii trebuie sa solicite asistentd medicala in cazul in care simptomele persistd mai mult de 3 zile
sau daca se agraveaza, daca tusea este 1nsotitd de febra mare, eruptie cutanata tranzitorie sau cefalee
persistenta.

Acest medicament nu trebuie utilizat la adulti, varstnici si adolescenti cu varsta de 16 ani si peste, care
au greutate mai mica de 50 kg.




Copii si adolescenti
Acest medicament nu trebuie utilizat de catre:
e Copii si adolescenti cu varsta sub 16 ani
e Adolescenti cu vérsta Intre 16 - 18 ani care au greutate mai mica de 50 kg

Pacienti cu insuficienta hepatica

La pacientii cu insuficientd hepatica sau sindrom Gilbert, doza administrata trebuie redusa sau
intervalul dintre administrari trebuie prelungit. Paracetamolul in doza unica de 1000 mg nu este
adecvat pentru pacientii cu insuficienta hepatica, in cazul in care este necesara reducerea dozei. Pe
piata sunt disponibile forme farmaceutice mai adecvate pentru astfel de pacienti. La pacientii cu
insuficienta hepatica, doza zilnica totald nu trebuie sa depaseasca 2 plicuri in interval de 24 de ore
(intervalul minim dintre administrari fiind de 8 ore).

Pacienti cu insuficienta renala

Acest medicament trebuie utilizat cu precautie si in conditii de supraveghere medicala la pacientii cu
insuficienta renald. Paracetamolul in doza unicad de 1000 mg nu este adecvat pentru pacientii cu rata de
filtrare glomerulara < 50 ml/min, in cazul in care este necesara reducerea dozei. Pe piata sunt
disponibile forme farmaceutice mai adecvate pentru astfel de pacienti.

Mod de administrare

Numai pentru administrare orala.

Continutul unui plic se dizolva intr-o cana (250 ml) cu apa fierbinte, insd nu adusa la punctul de fierbere.
Continutul se va ldsa sa se raceasca pana ajunge la o temperatura suportabild, insa trebuie baut cat inca
este cald.

Dupa dizolvarea pulberii in apa fierbinte, lichidul are aspectul unei solutii opalescente, de culoare
galbena, cu miros caracteristic de lamaie/mentol, fara contaminare cu particule.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
Afectiune cardiaca, hipertensiune arteriala

Diabet zaharat

Hipertiroidism

Glaucom cu unghi inchis

Feocromocitom

Pacienti care utilizeaza sau au utilizat inhibitori ai monoaminoxidazei (IMAQ) in ultimele doua
sdptamani, antidepresive triciclice, beta-blocante (vezi pct. 4.5)

Pacienti care utilizeaza alte medicamente din clasa simpatomimeticelor, cum sunt decongestive,
medicamente care inhibad pofta de mancare si psihostimulatoare similare amfetaminei (vezi pct. 4.5)

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare
Pacientii nu trebuie sa utilizeze concomitent alte medicamente care contin paracetamol, deoarece poate
sd apard supradozaj. Supradozajul cu paracetamol poate cauza insuficientd hepatica, care poate

necesita transplant hepatic sau poate duce la deces.

Pacientii nu trebuie sa utilizeze concomitent alte medicamente pentru tratamentul tusei, racelii sau cu
efect decongestiv.

In general, aportul regulat de analgezice, mai ales o combinatie de mai multe substante analgezice,
poate duce la afectare renala permanenta, existand riscul aparitiei insuficientei renale.



Pacientii care prezinta tuse cronica, precum tusea asociata fumatului, astm bronsic, bronsita cronica
sau emfizem pulmonar trebuie sa discute cu un medic inainte de a lua acest medicament.

Consumul de bauturi alcoolice trebuie evitat in timpul tratamentului cu acest medicament.
Paracetamolul trebuie administrat cu precautie la pacientii dependenti de consumul de alcool etilic
(vezi pct. 4.5). Riscul de producere a unui supradozaj este mai mare la persoanele cu hepatopatie
alcoolica de alt tip decét ciroza.

Paracetamolul trebuie administrat cu precautie la pacientii cu insuficienta renald usoara si moderata,
insuficienta hepatocelulara usoara pana la moderata (inclusiv sindrom Gilbert), insuficienta hepatica
severd (clasa Child-Pugh >9), hepatita acuta, care utilizeaza tratament concomitent cu medicamente
care afecteaza functia hepatica.

Au fost raportate cazuri de acidoza metabolica cu gaurad anionica crescutd (HAGMA) din cauza
acidozei induse de piroglutamat la pacienti cu boala severa, de exemplu insuficienta renala severa si
septicemie, sau la pacienti cu malnutritie sau alte surse de deficit de glutation (de exemplu alcoolism
cronic) care au fost tratati cu paracetamol in doza terapeutica, pe o perioada indelungata sau in cazul
utilizarii concomitente de paracetamol si flucloxacilina. Daca se suspecteazda HAGMA din cauza
acidozei induse de piroglutamat, se recomanda Intreruperea prompta a utilizarii paracetamolului si
monitorizarea atentd. Masurarea 5-oxoprolinei Tn urina poate fi utild pentru a identifica acidoza indusa
de piroglutamat drept cauza subiacentd a HAGMA la pacientii cu factori de risc multipli.

Acest medicament trebuie utilizat cu precautie la pacientii cu:

- Hipertrofie de prostata, deoarece pot fi predispusi la retentie urinara si disurie

- Boala vasculara ocluziva (de exemplu, fenomen Raynaud)

- Afectiuni cu deficit de glutation, deoarece utilizarea paracetamolului poate creste riscul de
acidoza metabolica

Acest medicament trebuie utilizat cu precautie si in conditii de supraveghere medicala la pacientii cu
insuficienta renald severa (vezi pct. 4.2).

A se utiliza cu precautie la pacientii care iau urméatoarele medicamente (vezi pct. 4.5):

- Medicamente antihipertensive, altele decat beta-blocante

- Agenti vasoconstrictori, cum ar fi alcaloizi din ergot (de exemplu, ergotamina si metisergida)
- Digoxina si glicozide cardiotonice

Acest medicament trebuie utilizat numai daca sunt prezente toate simptomele urmatoare: durere si/sau
febra, congestie nazala si tuse productiva. Nu trebuie utilizat mai mult de 3 zile. Pacientii trebuie sa
solicite asistentd medicala 1n cazul in care simptomele persistd mai mult de 3 zile, se agraveaza sau
daca tusea este insotita de febra mare, eruptie cutanata tranzitorie sau cefalee persistenta.

Copii si adolescenti

Acest medicament nu trebuie utilizat la copii si adolescenti cu varsta sub 16 ani sau la adolescenti cu

varsta intre 16 si 18 ani, cu greutatea sub 50 kg.

Informatii privind excipientii

Acest medicament contine:

e Zahar: pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la fructoza, sindrom de malabsorbtie la
glucoza-galactoza sau insuficientd a zaharazei-izomaltazei nu trebuie sa utilizeze acest
medicament. Un plic contine 2 g de zahdr (zaharoza). Acest aspect trebuie luat In considerare la
pacientii cu diabet zaharat.

e Sodiu: acest medicament contine sodiu 5,10 mmol (sau 117 mg) (componenta principala din sarea
de gatit/sarea de masad) in fiecare plic. Aceasta este echivalenta cu 6% din doza maxima zilnica
recomandatd de OMS de 2 g sodiu pentru un adult.
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e Aspartam (E951) (30 mg/plic): contine aspartam care este o sursa de fenilalanind si poate avea
efecte daunatoare la persoanele cu fenilcetonurie.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Paracetamol

Efectul anticoagulant al warfarinei si al altor cumarinice poate fi potentat de utilizarea regulata,
prelungitd a paracetamolului, ducand la cresterea riscului de aparitie a sangerarilor. Utilizarea
ocazionala a paracetamolului nu are efecte semnificative.

Metoclopramidul sau domperidona pot creste rata de absorbtie a paracetamolului.

Timpul de injumatatire plasmatica a cloramfenicolului poate fi prelungit de cétre paracetamol. Cu
toate acestea, utilizarea concomitenta a tratamentului topic cu cloramfenicol pentru infectiile oculare
este permisa.

Paracetamolul poate scadea biodisponibilitatea lamotriginei, fiind posibila reducerea efectului
acesteia, din cauza unui posibil efect de inductie a metabolizarii acesteia la nivel hepatic.
Colestiramina poate reduce absorbtia paracetamolului. Colestiramina nu trebuie administrata in
interval de mai putin de o ora dupa utilizarea paracetamolului.

Utilizarea regulata concomitenta a paracetamolului cu zidovudind poate provoca neutropenie si
cresterea riscului de afectare hepatica.

Medicamentul probenecid utilizat pentru tratamentul gutei reduce eliminarea paracetamolului, prin
urmare doza de paracetamol poate fi redusa in cazul utilizarii concomitente.

Substantele cu potential hepatotoxic pot creste posibilitatea de acumulare a paracetamolului si de
supradozaj. Riscul de hepatotoxicitate al paracetamolului poate fi crescut de medicamente cu efect
inductor asupra enzimelor microzomiale hepatice, cum sunt barbituricele, antiepilepticele (fenitoina,
fenobarbital si carbamazepind), medicamentele pentru tratamentul tuberculozei (rifampicina si
isoniazid) si de consumul excesiv de alcool etilic.

Este posibil ca paracetamolul sa influenteze testele cu fosfotungstat pentru determinarea acidului uric.
Salicilatii/salicilamida pot prelungi timpul de injumaétatire plasmatica al paracetamolului.

Este necesard prudenta atunci cand paracetamol este utilizat concomitent cu flucloxacilina, deoarece
administrarea concomitenta a fost asociatd cu acidoza metabolica cu decalaj anionic ridicat din cauza
acidozei induse de piroglutamat, In special la pacientii cu factori de risc (vezi pct. 4.4).

S-au raportat interactiuni farmacologice intre paracetamol si alte medicamente. Se considera ca acestea
nu sunt semnificative din punct de vedere clinic in cazul utilizarii acute, la dozele recomandate.

Fenilefrina

Fenilefrina poate potenta actiunea inhibitorilor monoaminoxidazei (IMAO, inclusiv moclobemid si
brofaromin) si poate induce interactiuni cu efect hipertensiv. Utilizarea este contraindicata la pacientii
care utilizeaza sau au utilizat IMAO 1n ultimele doud saptamani (vezi pct. 4.3).

Utilizarea concomitenta a fenilefrinei cu alte medicamente din clasa simpatomimeticelor sau cu
antidepresive triciclice (de exemplu, amitriptilind) poate creste riscul de reactii adverse
cardiovasculare (vezi pct. 4.3).



Fenilefrina poate reduce eficacitatea beta-blocantelor (vezi pct. 4.3) si a altor medicamente utilizate
pentru tratamentul hipertensiunii arteriale (de exemplu, debrisochina, guanetidina, rezerpina,
metildopa) (vezi pct. 4.4). Se poate produce cresterea riscului de aparitie a hipertensiunii arteriale si a
altor reactii adverse cardiovasculare.

Utilizarea concomitenta a fenilefrinei cu digoxina si glicozide cardiace poate duce la cresterea riscului
de aritmii cardiace sau de infarct miocardic (vezi pct. 4.4).

Utilizarea concomitenta cu alcaloizi de ergot (ergotamina si metisergida) poate creste riscul de
ergotism (vezi pct. 4.4).

Utilizarea concomitenta cu anestezice halogenate cum sunt ciclopropan, halotan, enfluran, izofluran
poate provoca sau agrava aritmiile ventriculare.

Guaifenezina

Administrarea de guaifenezina poate duce la rezultate fals crescute ale testului de depistare a VMA
(acid vanilmandelic), daca urina este colectata in interval de 24 de ore dupa administrarea unei doze de
Theraflu Max raceala si tuse.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Theraflu Max raceala si tuse nu trebuie utilizat in timpul sarcinii.

Paracetamol: un volum amplu de date provenite de la gravide nu evidentiaza aparitia de malformatii
sau a toxicitatilor la fat/nou-nascut. Studiile epidemiologice privind neurodezvoltarea la copiii expusi
la paracetamol in utero prezinta rezultate echivoce. Daca situatia clinica o impune, paracetamolul
poate fi utilizat In timpul sarcinii, insa se va utiliza cea mai mica doza eficientd, pentru cel mai scurt
interval de timp si se va administra cat mai rar posibil. Pacientele trebuie sa respecte sfatul medicului
in ceea ce priveste utilizarea acestuia.

Fenilefrina: datele provenite din utilizarea fenilefrinei la femeile gravide sunt limitate. Vasoconstrictia
vaselor uterine si reducerea fluxului sanguin uterin, posibil asociata cu utilizarea fenilefrinei, poate
duce la hipoxie fetala. Utilizarea fenilefrinei trebuie evitata in timpul sarcinii.

Guaifenezina: siguranta utilizarii guaifenezinei in timpul sarcinii nu a fost Inca stabilita.

Alaptarea

Theraflu Max raceala si tuse nu trebuie utilizat in timpul alaptarii.

Paracetamolul se excretd in laptele matern, Insd nu in maniera semnificativa din punct de vedere
clinic.

Datele privind excretia fenilefrinei in laptele matern sunt inexistente.

Siguranta utilizarii guaifenezinei in timpul alaptarii nu a fost Inca stabilita.

Fertilitatea

Efectele acestui medicament asupra fertilitatii nu au fost investigate in mod specific. Studiile
preclinice efectuate cu paracetamol nu evidentiaza un risc special asupra fertilitatii asociat dozelor
terapeutice. Nu exista studii adecvate efectuate cu fenilefrina si guaifenezina pentru evaluarea
toxicologiei asupra functiei de reproducere.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Nu s-au efectuat studii privind efectele asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.
In cazul in care se confruntd cu ameteli, pacientii trebuie sfatuiti sa nu conduca vehicule sau sa

foloseasca utilaje.
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4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse sunt enumerate in continuare pe aparate, sisteme si organe si in functie de categoria
de frecventa, folosind conventia urmatoare: foarte frecvente (>1/10), frecvente (>1/100 si <1/10), mai

putin frecvente (>1/1000 si <1/100), rare (=1/10000 si <1/1000), foarte rare (<1/10000), inclusiv
cazuri raportate izolat si cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile).

Reactiile adverse provenite din datele istorice ale studiilor clinice sunt sporadice si cu expunere
limitata a pacientilor. Evenimentele raportate din experienta extensiva dupa punerea pe piata corelata
cu dozele terapeutice/aprobate si despre care se considera ca pot fi atribuite medicamentului, sunt
prezentate in continuare, conform bazei de date MedDRA pe aparate, sisteme si organe.

Deoarece datele provenite din studiile clinice sunt limitate, frecventa reactiilor adverse poate fi
clasificata drept cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile), insa
experienta dupa punerea pe piatd evidentiaza faptul ca reactiile adverse sunt rare (>1/10000 si
<1/1000) si ca reactiile grave sunt foarte rare (<1/10000) ca frecventa.

Paracetamol

Aparate, sisteme si organe

Reactie adversa

Tulburari hematologice si
limfatice

Trombocitopenie!, agranulocitoza', pancitopenie!, leucopenie’,
neutropenie’.

Tulburari ale sistemului
imunitar

Hipersensibilitate, inclusiv reactii anafilactice, angioedem,
Sindrom Steven Johnson si necroliza epidermica toxica?

Tulburari metabolice si de
nutritie

Acidoza metabolica cu gaura anionica crescuta’

Tulburari respiratorii,
toracice si mediastinale

Bronhospasm?®

Tulburiri gastro-intestinale

Greatd, varsaturi, diaree, disconfort abdominal

Tulburari hepatobiliare

Disfunctie hepatica

Afectiuni cutanate si ale
tesutului subcutanat

Eruptie cutanata tranzitorie, prurit, eritem, urticarie, dermatita
alergica

'Utilizarea paracetamolului nu este neapdrat cauza acestora.

2S-au raportat cazuri foarte rare de reactii cutanate grave.

3Au existat cazuri de bronhospasm in cazul utilizarii paracetamolului, insa probabilitatea de aparitie a
acestuia este mai mare la pacientii cu astm bronsic cu sensibilitate la acid acetilsalicilic sau alte
medicamente antiinflamatorii nesteroidiene (AINS).

* Frecventd ,,necunoscutd” (nu poate fi estimatd din datele disponibile)

Descrierea reactiilor adverse selectate

Acidoza metabolicad cu gaurd anionica crescuta

La pacientii cu factori de risc care utilizeaza paracetamol au fost observate cazuri de acidoza
metabolicd cu gaurd anionica crescutd din cauza acidozei induse de piroglutamat (vezi pct. 4.4). La
acesti pacienti, acidoza indusa de piroglutamat poate aparea ca o consecintd a deficitului de glutation.

Fenilefrina

Aparate, sisteme si organe

Reactie adversa

Tulburari ale sistemului
imunitar

Hipersensibilitate, dermatita alergica, urticarie




Tulburiri psihice Stare confuzionald, nervozitate, iritabilitate, agitatie

Tulburéri ale sistemului Ameteli, cefalee, insomnie

nervos

Tulburari oculare Midriaza, glaucom cu unghi inchis acut'
Tulburéri cardiace Hipertensiune arteriald, tahicardie, palpitatii
Afectiuni cutanate si ale Eruptii cutanate

tesutului subcutanat

Tulburari gastro-intestinale | Greatd, varsaturi, diaree

Tulburari renale si ale Disurie, retentie urinara?
cdilor urinare

Probabilitatea de aparitie este mai mare la persoanele cu glaucom cu unghi inchis
ZProbabilitatea de aparitie este mai mare la persoanele cu obstructie a evacudrii la nivelul vezicii
urinare, cum ar fi hipertrofia prostatica

Guaifenezina
Aparate, sisteme si organe | Reactie adversa
Tulburari ale sistemului Hipersensibilitate, inclusiv reactii anafilactice, angioedem
imunitar
Tulburari respiratorii, Dispnee!

toracice si mediastinale

Tulburidri gastro-intestinale | Greatd, varsaturi, diaree, disconfort abdominal

Afectiuni cutanate si ale Eruptie cutanati tranzitorie, urticarie
tesutului subcutanat

'Dispneea a fost raportata in asociere cu alte simptome de hipersensibilitate

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sandtatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro
4.9 Supradozaj

Depasirea dozei recomandate poate provoca probleme grave de sanatate. Asistenta medicald prompta
este extrem de importanta chiar 1n situatiile In care nu se observa semne sau simptome.

Paracetamol
Pacientii NU trebuie sa utilizeze concomitent alte medicamente care contin paracetamol, din cauza
riscului de afectare hepatica severa asociat supradozajului.

In cazul supradozajului acut, paracetamolul poate avea efect hepatotoxic sau chiar provoca necrozi
hepatica si insuficientd hepatica care poate necesita transplant hepatic sau poate duce la deces.
Supradozajul cu paracetamol, inclusiv dozele totale mari utilizate intr-un interval de lunga durata,
poate provoca nefropatie cu insuficienta hepatica ireversibila.

Afectarea hepatica este posibila la adulti care au luat 10 g sau mai mult de paracetamol. Ingestiaa 5 g
sau mai mult de paracetamol poate provoca afectare hepatica, daca pacientul prezinta factori de risc
(vezi in continuare).


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Simptomele supradozajului cu paracetamol in primele 24 de ore sunt tegumente palide, greata,
varsaturi si anorexie. Durerea abdominala poate fi primul semn de afectare hepatica, care de obicei nu
este manifesta timp de 24 - 48 de ore si uneori se poate instala tardiv, la 4 - 6 zile dupa ingestie.
Afectarea hepatica apare n general la maximum 72 - 96 de ore dupa ingestie. Pot surveni anomalii ale
metabolismului glucozei si acidoza metabolica. In cazurile de intoxicatie severa, insuficienta hepatica
poate evolua la encefalopatie, hemoragii, hipoglicemie, edem cerebral si deces. S-au raportat cazuri de
pancreatita.

Concentratiile plasmatice de paracetamol trebuie determinate la 4 ore sau ulterior dupa ingestie
(concentratiile determinate mai devreme nu sunt sugestive). Tratamentul cu N-acetilcisteina poate fi
utilizat 1n interval de 48 de ore dupa ingestia de paracetamol, cu toate acestea, efectul protector maxim
este obtinut in interval de 8 ore dupa ingestie. Eficacitatea antidotului scade brusc dupa acest interval.
Daca este necesar, pacientului trebuie sa i se administreze intravenos N-acetilcisteind, in conformitate
cu schema terapeutici stabilita. In absenta varsaturilor, utilizarea orald de metionina poate fi o
alternativa adecvata, in cazul in care spitalele sunt situate la distante mari. Conduita in cazul
pacientilor care se prezintd cu insuficienta hepatica severa la mai mult de 24 de ore dupa ingestie
trebuie discutata cu Centrul National de Toxicologie de pe plan local sau cu o unitate specializata in
patologie hepatica.

Informatii suplimentare privind grupele speciale de pacienti
Exista riscul de intoxicatie, mai ales la pacientii cu afectiuni hepatice, in cazul alcoolismului cronic

sau la pacientii cu malnutritie cronica. In aceste cazuri, supradozajul poate fi letal.

Riscul este mai mare daca pacientul ar putea prezenta si deficit de glutation:

o urmeaza tratament cronic cu carbamazepind, fenobarbital, fenitoina, primidona, rifampicina,
sundtoare sau alte medicamente cu efect de inductie asupra enzimelor hepatice,

o consuma in mod regulat cantititi mai mari decat cele recomandate de alcool etilic,

. sau, de exemplu, in cazul tulburdrilor alimentare, fibrozei chistice, infectiei cu HIV, inanitiei,
casexiei.

Fenilefrina

Efectele supradozajului cu fenilefrind sunt determinate in primul rand de activitatea simpatomimetica,
incluzand modificari hemodinamice, colaps cardiovascular si deprimare respiratorie. Pot s apara
simptome precum somnolenta, care poate fi urmata de agitatie (in special la copii), confuzie, tulburari
de vedere, halucinatii, eruptie cutanata tranzitorie, greatd, varsaturi, cefalee persistenta, nervozitate,
ameteli, insomnii, hipertensiune arteriald, bradicardie, tulburari circulatorii, aritmii, crize epileptice,
convulsii si coma.

Tratamentul include masuri simptomatice si de sustinere. Efectele hipertensive pot fi tratate cu
blocante ale receptorilor alfa administrate intravenos. In cazul in care survin convulsii, se poate
administra diazepam.

Guaifenezina

Disconfortul gastro-intestinal, greata si varsaturile au fost raportate ocazional in asociere cu
guaifenezind, mai ales In doze foarte mari. De asemenea, pacientul poate prezenta somnolenta. La
pacientii care au utilizat cantitdti mari de preparate care contin combinatia de guaifenezina si efedrina
s-au raportat cazuri de litiaza urinard. Cu toate acestea, cantitatile absorbite de guaifenezina sunt
metabolizate rapid si excretate in urind. Pacientului trebuie sa i se administreze tratament simptomatic,
varsaturile trebuie tratate prin rehidratare (inlocuirea lichidului pierdut) si monitorizarea electrolitilor,
conform recomandarilor.



5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: paracetamol, combinatii cu exceptia psiholepticelor,
codul ATC: N02BES1

Paracetamolul are actiune dubla, analgezica si antipiretica, mediata in principal de inhibarea sintezei
de prostaglandine la nivelul sistemului nervos central.

In principal, clorhidratul de fenilefrina actioneaza direct asupra receptorilor adrenergici. Are actiune
predominant a-adrenergica si, la dozele uzuale, nu prezintd efecte stimulatorii semnificative la nivelul
sistemului nervos central. Are actiune recunoscuta decongestiva la nivel nazal si actioneaza prin
vasoconstrictie pentru a reduce edemul si tumefierea mucoasei nazale.

Guaifenezina este un expectorant care reduce disconfortul provocat de tuse prin cresterea volumului si
scaderea vascozitatii secretiilor brongice. Aceasta faciliteaza eliminarea mucozitatilor si reduce iritatia
la nivelul tesutului bronsic. Prin urmare, modifica o tuse neproductiva intr-o tuse mai productiva si
reduce frecventa acceselor de tuse.

Nu se cunoaste un efect sedativ al substantelor active.
5.2  Proprietati farmacocinetice

Paracetamol

Paracetamolul este absorbit rapid si in proportie aproape totala din tractul gastro-intestinal.
Concentratiile plasmatice maxime se ating in interval de 10 - 60 de minute dupa administrarea orala.
Paracetamolul este metabolizat in principal de citre ficat pe trei cdi: glucuronoconjugare, sulfatare si
oxidare. Este excretat in urin, in principal sub forma de glucurono- si sulfoconjugati. Timpul de
injumatatire plasmatica prin eliminare variaza intre 1 si 3 ore.

Fenilefrina

Fenilefrina este absorbita din tractul gastrointestinal si este supusa metabolizarii de prim pasaj de catre
monoaminoxidaza in intestin si ficat; astfel, biodisponibilitatea fenilefrinei administrate oral este
redusa. Este excretata Tn urind aproape in totalitate, sub forma de sulfoconjugati. Concentratiile
plasmatice maxime se ating in interval de 45 minute - 2 ore, iar timpul de injumatatire plasmatica
variaza intre 2 si 3 ore.

Guaifenezina

Dupa administrarea orald, guaifenezina este absorbita rapid si complet din tractul gastro-intestinal.
Chmax pentru substanta activd nemodificata se atinge in interval de 15 - 30 de minute dupa administrarea
orala a dozei. Este metabolizata in principal in beta-(2-metoxifenoxi) acid lactic. In medie, timpul de
injumatatire plasmatica este de aproximativ 1 ora. Guaifenezina este excretata rapid si in proportie
aproape totald pe cale renald; 81% si 95% din doza administrata poate fi depistata in urina dupa 4,
respectiv, 24 de ore.

5.3 Date preclinice de siguranta
Nu exista studii nonclinice pentru acest medicament.

Nu exista studii conventionale pentru paracetamol care sa utilizeze standardele acceptate 1n prezent

pentru evaluarea toxicitatii asupra functiei de reproducere si dezvoltarii.
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Datele nonclinice nu evidentiaza un risc special pentru om asociat dozelor relevante din punct de
vedere terapeutic pe baza studiilor cu fenilefrind privind toxicitatea dupa doze repetate, genotoxicitatea
sau carcinogenitatea.

Nu s-au raportat date provenite din studii cu guaifenezina efectuate la animale privind fertilitatea,
toxicitatea asupra dezvoltarii embrionare incipiente, teratogenitatii sau carcinogenitatii.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Zahar

Citrat de sodiu

Acid citric anhidru

Acid tartric

Aroma de lamaie 87A069

Aroma de lamaie 875060 (contine butilhidroxianisol)
Aroma de mentol pulbere 876026
Acesulfam de potasiu (E950)
Aroma de 1amaie 501.476/AP05.04
Aspartam (E951)

Aroma de laméie 875928

Galben de chinolina (E104)

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul

6.3 Perioada de valabilitate

3 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 10 plicuri unidoza din hartie/PEJD/Al/ionomer a céte 5,16 g pulbere pentru solutie orala
6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare
Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Haleon Roménia S.R.L.

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

Romaénia
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