Sp. zn. sukls94767/2020
a k sp. zn. sukls26367/2021

Pribalova informace: informace pro uZivatele
Theraflu Forte horky napoj 1 000 mg/200 mg/12,2 mg prasek pro peroralni roztok
paracetamolum, guaifenesinum, phenylephrini hydrochloridum
pro dospélé a dospivajici starsi nez 16 let
Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci dfive, neZ zacnete tento pripravek pouiZivat, protoze
obsahuje pro Vas dtlezZité udaje.

Vidy pouzivejte tento pfipravek presné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynt svého lékare
nebo lékarnika.

. Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

. Pozadejte svého Iékdrnika, pokud potfebujete dalsi informace nebo radu.

. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink(, sdélte to svému Iékafi nebo Iékarnikovi.

. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Gc¢inka, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.

. Pokud se do 3 dnl nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pfitiZi, musite se poradit s Iékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Theraflu Forte horky napoj a k ¢emu se pouziva

Cemu musite v&novat pozornost, ne? zaénete Theraflu Forte horky napoj uZivat
Jak se Theraflu Forte horky napoj uziva

MozZné nezddouci Ucinky

Jak Theraflu Forte horky napoj uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

oukwnNeE

1. CO JE THERAFLU FORTE HORKY NAPOJ A K CEMU SE POUZiVA

Theraflu Forte horky napoj se pouziva kratkodobé k ulevé od pfiznakli nachlazeni a chfipky. Tyto
pfiznaky zahrnuji mirné nebo stfedné silné bolesti, horecku, pfekrveni nosni sliznice (ucpany nos) a
vlhky, produktivni kasel.

Theraflu Forte horky ndpoj je uréen k pouZiti pouze u dospélych, starsich pacientl a dospivajicich od
16 let.

Theraflu Forte horky napoj uzivejte POUZE, pokud mate VSECHNY nésledujici pFiznaky:
. bolest a/nebo horecka;

. ucpany nos;

. vlihky, produktivni kasel (kasel s vykaslavanim hlenu).

Pokud se do 3 dn( nebudete citit Iépe, pokud se Vam pfitizi nebo pokud je kasel doprovazen vysokou
horeckou, koZni vyrazkou nebo trvalou bolesti hlavy, musite se poradit s Iékafem nebo lékarnikem.



Jak Theraflu Forte horky napoj ucinkuje:
Theraflu Forte horky napoj obsahuje tfi IéCivé latky:

= paracetamol plsobi proti bolesti (analgetikum) a sniZzuje horecku (sniZuje télesnou teplotu, pokud
mate horecku);

. fenylefrin: nosni dekongestivum - uvolfiuje ucpany nos a pomaha snadnéji dychat nosem snizenim
otoku nosnich dutin;

. guaifenesin: expektorans, které uvolfiuje hlen a pfinasi dlevu pfi vihkém, produktivnim kasli.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE THERAFLU FORTE HORKY NAPOJ UZiVAT

NEUZIVEJTE Theraflu Forte horky napoj, pokud:

. jste alergicky(d) na paracetamol, fenylefrin, guaifenesin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pfipravku (uvedenou v bodé 6);

. mate srdecni onemocnéni nebo vysoky krevni tlak (hypertenzi);

. mate cukrovku;

. mate zvysSenou funkci Stitné zlazy;

. mate glaukom s uzavienym uhlem (zvyseny ocni tlak);

. mate feochromocytom (nador nadledvin nachazejici se v blizkosti ledvin);

= uzivate nebo jste uZival(a) v poslednich 14 dnech inhibitory monoaminooxidazy (IMAO, léky
pouzivané k 1é¢bé deprese nebo Parkinsonovy nemoci);

. uzivate tricyklickd antidepresiva;

. uzivate betablokatory (Iéky pouzivané k 1écbé vysokého krevniho tlaku a onemocnéni srdce);

. uzivate dalsi sympatomimetika, jako jsou dekongestiva, léky potlacujici chut kjidlu a

psychostimulancia podobnd amfetaminu.
Upozornéni a opatfeni:
Je dlezité, abyste uZival(a) pfipravek Theraflu Forte horky ndpoj POUZE, pokud mate VSECHNY
nasledujici pfiznaky: bolest a/nebo horecka, ucpany nos a vlihky, produktivni kasel.

Obsahuje paracetamol. NEUZIVEJTE s zadnymi dal$imi lé€ivymi pfipravky obsahujicimi paracetamol.

Neuzivejte vyssi nez doporucenou davku, protoze jeji prekroceni mliZe zpUsobit zavazné poskozeni jater.

k trvalému poskozeni ledvin s rizikem selhani ledvin.
Béhem uZivani tohoto léku nekonzumujte alkoholické napoje.

Neuzivejte s Zadnym jinym pfipravkem ur¢enym k 1écbé kasle, nachlazeni ani k dekongesci (snizeni otoku
nosni sliznice).

Poradte se svym lékafem, pokud pfiznaky pretrvavaji déle nez 3 dny, pokud se zhorsi nebo pokud je
kasel doprovazen vysokou horeckou, kozni vyrazkou nebo trvalou bolesti hlavy.

Pfed uzitim pfipravku Theraflu Forte horky napoj se poradte se svym lékafrem nebo lIékarnikem, pokud
mate:

. problémy s jatry;

. problémy s ledvinami;

. zvétSenou prostatu, protoZze mize dochazet k zadrzovani moci nebo obtiznému moceni;
. problémy s krevnim obéhem (jako je Raynaud(v syndrom);

. mirnou Zloutenku (Gilbertdv syndrom);



= zavaznou infekci, jste silné podvyZiveny(a), mate zdvaznou podvahu anebo pravidelné konzumujete
alkohol ve velkém mnoizstvi;

. chronicky kasel (jako je tomu pfi kouteni), prliduskové astma, chronickou bronchitidu nebo
emfyzém (onemocnéni plic).

Déti a dospivajici:
Tento |éCivy pfipravek nepodavejte détem a dospivajicim do 16 let nebo dospivajicim ve véku 16 — 18 let

s télesnou hmotnosti nizsi nez 50 kg.

Dalsi Iécivé pripravky a pripravek Theraflu Forte horky napoj:
Neuzivejte pripravek Theraflu Forte horky napoj, pokud uZivate:

. nebo jste uzival(a) v poslednich 14 dnech inhibitory monoaminooxidazy (IMAO) (léky pouzivané
k écbé deprese nebo Parkinsonovy nemoci);

. tricyklickd antidepresiva, pouzivana k 1é¢bé deprese;

. léky k [éCbé vysokého krevniho tlaku, jako jsou betablokatory;

. léky obsahujici sympatomimetika, jako jsou dekongestiva, léky potlacujici chut kjidlu a

amfetaminova psychostimulancia.

Informujte svého Iékare nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat, a to zejména pokud uzivate:

. Iéky pouzivané k |é¢bé srdecniho selhani a abnormalniho srde¢niho rytmu (digoxin a dalsi srdec¢ni
glykosidy);

. Iéky na fedéni krve (antikoagulancia), jako je warfarin nebo dalsi kumarinové derivaty;

. Iéky k 1é¢bé pocitu na zvraceni a zvraceni, jako je metoklopramid nebo domperidon;

. léky k 1éCbé tuberkuldzy (rifampicin a isoniazid);

. léky k 1éCbé bakteridlnich infekci (chloramfenikol);

. léky pouZivané k |é¢bé zachvatl kredi, jako je lamotrigin, fenytoin, fenobarbital a karbamazepin;

. cholestyramin pouzivany ke snizeni hladiny cholesterolu;

. zidovudin pouzivany k 1é¢bé infekce virem HIV (AIDS);

. probenecid pouzivany k 1é¢bé dny;

. ergotamin a methysergid pouzivané k IéCbé migrény;

. léky pouZivané k |é¢bé horecky nebo mirné bolesti (salicylaty / salicylamid);

. Iéky obsahujici paracetamol nebo dekongestanty k |écbé nachlazeni a chfipky;

. halogenovana anestetika pouZivana pfi anestézii pred operaci.

Informujte svého lékare, Ze uzivate tento lék, pokud je u Vas provddéno vysetfeni moci.

Theraflu Forte horky napoj s jidlem, pitim a alkoholem:
Béhem uZivani tohoto léku nepijte alkohol.

Tento IéCivy pFipravek lze uzivat s jidlem i bez jidla.

Téhotenstvi a kojeni:
Neuzivejte Theraflu Forte horky napoj, pokud jste téhotna nebo kojite.

Rizeni dopravnich prostiedk( a obsluha strojii:
Tento pripravek mUzZe zpUsobit zavraté. Pokud se zavraté projevi, nefidte ani neobsluhujte stroje.

Pripravek Theraflu Forte horky napoj obsahuje:
. sacharosu: pokud Vam lékar sdélil, Ze nesnasite nékteré cukry, poradte se se svym lékafem, nez
zaCnete tento |éCivy pripravek uzivat. Pripravek obsahuje 2 g sacharosy v jedné davce. Toto je nutno
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vzit v Uvahu u pacient s cukrovkou.

. sodik: tento lécivy pripravek obsahuje 5,10 mmol (117 mg) sodiku (hlavni slozka kuchyriské soli)
v jednom sacku. To odpovidd 6 % doporucéeného maximalniho denniho ptijmu sodiku potravou pro
dospélého.

. aspartam (E 951): tento |éCivy pfipravek obsahuje 30 mg aspartamu v jednom sacku. Aspartam je
zdroj fenylalaninu. MlzZe byt Skodlivy pro osoby s fenylketonurii, coZ je vzacné genetické
onemocnéni, pri kterém se v téle hromadi fenylalanin, protoZe ho télo nedokdaze spravné odstranit.

z

3.  JAKSE THERAFLU FORTE HORKY NAPOJ UZiVA

Vidy uZivejte tento pripravek presné v souladu s pribalovou informaci nebo podle pokynd svého
Iékare nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(a), poradte se se svym lékarem nebo Iékarnikem.

Doporucené davkovani:
Pro dospélé, starsi osoby a dospivajici od 16 let s télesnou hmotnosti od 50 kg:
UZijte jeden sacek kazdych 4 — 6 hodin podle potreby.

NeuZivejte vice nez 3 sacky (3 davky) v pribéhu 24 hodin (odpovida 3 000 mg paracetamolu, 36,6 mg
fenylefrinu a 600 mg guaifenesinu).

evvys

k lécbé priznakll a uZivejte tento pripravek po nejkratsi nutnou dobu.

Neuzivejte déle nez 3 dny. Poradte se svym lékafem, pokud pfiznaky onemocnéni pretrvavaji déle nez
3 dny, pokud se ptiznaky zhorsi nebo pokud je kasel doprovazen vysokou horeckou, kozni vyrazkou nebo
trvalou bolesti hlavy.

Theraflu Forte horky napoj nemaji uzivat dospéli, starSi osoby a dospivajici starsi 16 let s télesnou
hmotnosti nizsi nez 50 kg.

Neprekracujte stanovenou davku.

PouZiti u déti a dospivajicich:
Nepodavejte détem a dospivajicim mladsim 16 let. Nepodavejte dospivajicim ve véku 16 — 18 let s télesnou

evvs

Pacienti s poruchou funkcejater:

U pacientl s poruchou funkce jater musi byt davka snizena nebo musi byt prodlouzen interval davkovani.
Poradte se se svym lékafem dfive, neZ zacnete tento pfipravek uZivat. Celkova denni ddvka nema
presahnout 2 sacky béhem 24 hodin (minimalni interval mezi ddvkami 8 hodin musi byt dodrzen).

Pacienti s poruchou funkce ledvin:
U pacientl s poruchou funkce ledvin musi byt prodlouZen interval davkovani. Poradte se se svym
lékarem dfive, nez zacnete tento pripravek uzivat. Na trhu jsou k dispozici vhodnéjsi |ékové formy.

ZpUsob podani a navod k pouZiti:
Peroralni podani (podani usty).

Rozpustte obsah jednoho sacku v hrnku horké, ale ne vafici vody (250 ml). Michejte, dokud se nerozpusti.
Ponechejte vychladnout na teplotu vhodnou k piti, ale vypijte jesté teplé.
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Po rozpusténi vznikne opalescentni, Zluty roztok s charakteristickou citrusovo - mentolovou vini, ktery
neobsahuje zadné Castice.

Jestlize jste uzil(a) vice pFipravku Theraflu Forte horky napoj, nez jste mél(a):
Pokud jste nahodné uzil(a) pfilis mnoho davek, vyhledejte ihned Iékarskou pomoc, a to i kdyz se citite
dobre, vzhledem k riziku pozdniho, zdvazného poskozeni jater.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit Theraflu Forte horky napoj:

Pokud jste zapomnél(a) uzit davku, uZijte ji co nejdfive si vzpomenete, pokud neni témér cas na uziti dalsi
davky. Pak pokracujte v doporuc¢eném dévkovani. Mezi dvéma davkami ponechte vidy interval minimalné
4 hodiny. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Pokud mate jakékoli dalsi otdzky tykajici se uzivani tohoto lécivého pfipravku, zeptejte se svého
Iékafe nebo lékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vsechny léky, mQzZze mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

PRESTANTE uzivat Theraflu Forte horky napoj a informujte ihned svého Iékare, pokud se u Vas objevi:

. alergické reakce vcetné sipotu, dusnosti, otoku obliceje nebo Ust;

. kozni vyrazka (véetné kopftivky a svédéni), zarudnuti kliZe;

. olupovani kliZe, puchyte, bolest a viedy v Ustech;

. problémy s krvi véetné neobvyklého krvaceni nebo tvorby podlitin;

. zezloutnuti kdiZze nebo odi (Zloutenka); to jsou pfiznaky problému s jatry.

Vyse uvedené nezadouci Ucinky jsou vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob) nebo velmi vzacné.
Zvlasté zavazné kozni reakce jsou velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob).

Nasledujici nezadouci ucinky se mohou vyskytnout ve vzacnych nebo velmi vzacnych pripadech (mohou
postihnout az 1 z 1 000 nebo 1 z 10 000 osob).

Jestlize zaznamenate néktery z nasledujicich nezadoucich ucinka, informujte svého lékare:

= bolest bricha nebo nepfijemny pocit v oblasti bficha (prijem, pocit na zvraceni, zvraceni);
. bolest hlavy, zavraté;

= zvyseny krevni tlak, palpitace (pocit buseni srdce), rychly srdecni tep;

. poruchy spanku, neklid, nervozita, podrazdénost nebo zmatenost;

. problémy s dychanim;

. rozsiteni zornice, zvySeni nitroo¢niho tlaku;

. bolestivé moceni, neschopnost mocit.

Ve velmi vzacnych pfipadech se mohou objevit problémy s jatry, v€etné abnormalnich vysledkl testl
jaternich funkci.

Hlaseni nezadoucich ucinku:
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich Gcink(, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi. Stejné
postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této pfibalové informaci.



Nezadouci ucinky muzete hlasit také pfimo na adresu:
Statni Ustav pro kontrolu léciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahldasenim nezadoucich uc¢inkd muizZete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pfipravku.

5.  JAK PRIPRAVEK THERAFLU FORTE HORKY NAPOJ UCHOVAVAT
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

NepouZivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na sacku a krabicce. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Nevyhazujte zadné lécivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékdrnika, jak naloZzit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. OBSAH BALENi A DALSi INFORMACE

Co pripravek Theraflu Forte horky napoj obsahuje:

. lécivé latky jsou paracetamolum, phenylephrini hydrochloridum a guaifenesinum; jeden
jednoddvkovy sacek obsahuje paracetamolum 1 000 mg, phenylephrini hydrochloridum 12,2 mg
(odpovida phenylefrinum10 mg), guaifenesinum 200 mg;

. dalsi sloZky jsou: sacharosa, dihydrat natrium-citratu, kyselina citrénova, kyselina vinna, citrénové
aroma 87A069, citrénové aroma 875060 (obsahuje butylhydroxyanisol), mentolové aroma v prasku
876026, draselnd stl acesulfamu (E 950), citrénové aroma 501.476/AP05.04, aspartam (E 951),
citronové aroma 875928, chinolinova Zlut (E 104);

. dalsi informace o nékterych téchto slozkach naleznete na konci bodu 2.

Jak ptipravek Theraflu Forte horky napoj vypada a co obsahuje toto baleni:
Toto lécivo je témér bily, sypky prasek pro perordini roztok bez hrudek a cizorodych ¢&astic, dodavané
v jednodavkovych saccich.

Theraflu Forte horky napoj je dostupny v baleni po 10 jednodavkovych saccich.
Drzitel rozhodnuti o registraci:

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Czech Republic s.r.o.

Hvézdova 1734/2c, 140 00 Praha 4 - Nusle, Ceska republika

email: cz.info@gsk.com

Vyrobce:

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare GmbH & Co. KG
BarthstrafRe 4, 80339 Miinchen, Némecko


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
mailto:cz.info@gsk.com

Tento lécCivy pripravek je v clenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Bulharsko
Chorvatsko
Ceska republika
Estonsko
Némecko

Recko
Madarsko
Italie

Kypr
Lotyssko
Litva

Polsko
Portugalsko
Rumunsko

Theraflu Max Cold & Cough 1000 mg/12,2mg/ 200 mg sachets

Theraflu Max 1000 mg/12,2 mg/200 mg prasak za oralnu otopinu

Theraflu Forte horky napoj

Theraflu

Theraflu Forte Erkaltung & Husten HeilRgetrank 1000 mg / 12.2 mg / 200 mg Pulver
zur Herstellung einer Losung zum Einnehmen

Comtrex Cold & Cough MAX powder for oral solution 1000 mg + 200 mg 12,2 mg
Neo Citran Max koptet6vel por bels6leges oldathoz

TERMAINFLU 1000 mg+200 mg+12.2 mg polvere per soluzione orale

Comtrex Cold & Cough MAX powder for oral solution 1000 mg + 200 mg 12,2 mg
Theraflu 1000mg/ 200mg/12,2mg pulveris iekskigi lietojama skiduma pagatavosanai
Theraflu 1000mg/ 200mg/12,2mg milteliai geriamajam tirpalui

Theraflu Total Grip

Theraflu Max Gripes e Constipacdes

THERAFLU MAX RACEALA SI TUSE 1000 mg/ 200 mg/ 12,2 mg pulbere pentu solutie
orala

Slovenska republika Theraflu Forte chripka a kasel horuci ndpoj

Slovinsko

Theraflu 1000 mg/200 mg/12,2 mg prasek za peroralno raztopino

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 7. 10. 2021



