SASKANOTS ZVA 21-09-2023

Lieto$anas instrukcija: informacija pacientam
Theraflu 1000 mg/ 12,2 mg/ 200 mg pulveris iekskigi lietojama $kiduma pagatavoSanai

PieauguSajiem un pusaudziem no 16 gadu vecuma un vecakiem
Paracetamolum, Phenylephrini hydrochloridum, Guaifenesinum

Pirms So zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu
informaciju.

Vienmer lietojiet STs zales tiesi ta, ka aprakstits $aja instrukcija, vai art ta, ka arsts vai
farmaceits Jums teicis (-kusi).

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums nepiecieSama papildu informacija vai padoms, vaicajiet farmaceitam.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas
attiecas ar1 uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav min&tas Saja instrukcija. Skatit
4.punktu.

Ja p&c 3 dienam nejutaties labak vai juitaties sliktak, Jums jakonsultgjas ar arstu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Theraflu 1000 mg/ 12,2 mg/ 200 mg pulveris un kadam noltkam to lieto
Kas Jums jazina pirms Theraflu 1000 mg/ 12,2 mg/ 200 mg pulveris lictoSanas
Ka lietot Theraflu 2000 mg/ 12,2 mg/ 200 mg pulveri

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Theraflu 1000 mg/ 12,2 mg/ 200 mg pulveri

Iepakojuma saturs un cita informacija

O UTA W NP U

1. Kas ir Theraflu 1000 mg/ 12,2 mg/ 200 mg pulveris un kadam noliikkam to lieto

Theraflu 1000 mg/ 12,2 mg/ 200 mg pulveri lieto Islaicigai saaukstéSanas, drebulu un
gripas simptomu atvieglosanai. Sie simptomi ir vieglas Iidz vidg&ji stipras sapes, drudzis,
aizlikts deguns un dzil$, produktivs klepus.

Theraflu 1000 mg/ 12,2 mg/ 200 mg pulveris ir paredzgts tikai lietoSanai pieaugusajiem,
vecaka gadagajuma cilvékiem un pusaudziem no 16 gadu vecuma un vecakiem.

Theraflu 1000 mg/ 12,2 mg/ 200 mg pulveris lietojams TIKAI gadijuma, ja Jums novérojami
VISI sekojosie simptomi: sapes un/vai drudzis, aizlikts deguns un produktivs klepus. Ja péc 3
dienam nejutaties labak vai jutaties sliktak, vai klepus ir vienlaicigi ar lielu drudzi, adas
izsitumiem vai pastavigam galvassapem, Jums jakonsultgjas ar arstu.

Ka Theraflu 1000 mg/ 12,2 mg/ 200 mg pulveris iedarbojas
Theraflu 1000 mg/ 12,2 mg/ 200 mg pulvera sastava ir tris aktivas vielas:

. paracetamols ir pretsapju (analgetisks Iidzeklis) un drudza mazinatajs (samazina
temperattru, kad Jums ir drudzis);

. fenilefrina hidrohlorids ir deguna glotadas tisku mazino$s Ilidzeklis. Tas mazina
aizlikumu Jusu deguna un palidz vieglak elpot samazinot deguna eju ttsku;

. gvaifenezins ir atkrépojoss lidzeklis, kas saskidrina glotas un atvieglo dzilu, produktivu
klepu.

2. Kas Jums jazina pirms Theraflu 1000 mg/ 12,2 mg/ 200 mg pulvera lietoSanas

Nelietojiet Theraflu 1000 mg/ 12,2 mg/ 200 mg pulveri $ados gadijumos



SASKANOTS ZVA 21-09-2023

- ja Jums ir alergija pret paracetamolu, fenilefrina hidrohloridu, gvaifenezinu vai kadu
citu (6. punkta un 2.punkta beigas min&to) So zalu sastavdalu,

- jaJums ir sirds slimiba vai augsts asinsspiediens (hipertensija),

- jaJums ir cukura diabéts,

- jaJums ir parmerigi aktivs vairogdziedzeris,

- jaJums ir slégta kakta glaukoma (palielinats acs ieks€jais spiediens),

- jaJums ir feohromocitoma (virsnieru dziedzera audzgjs, kas atrodas tuvu nierém),

- jaJus lietojat vai ped€jo 14 dienu laika esat lietojis monoaminoksidazes inhibitorus
(MAOI) (zales, ko lieto depresijas vai Parkinsona slimibas arsteSanai),

- jaJus lietojat tricikliskos antidepresantus,

- jaJus lietojat beta-blokatorus (zales, ko lieto augsta asinsspiediena un sirds darbibas
traucgjumu arstesana),

- jaJus lietojat citus simpatomimeétiskus Iidzeklus, tadus ka glotadas tiisku mazinosus
l1dzeklus, estgribu mazinoSus Iidzeklus un amfetaminam lidzigus psihostimulatorus.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Ir svarigi, ka Theraflu 1000 mg/ 12,2 mg/ 200 mg pulveris tiek lietots TIKAI gadijuma, ja
Jums noverojami VISI sekojosie simptomi: sapes un/vai drudzis, aizlikts deguns un dzil$
klepus.

Satur paracetamolu. Nelietot vienlaicigi ar citam paracetamolu saturo$am zalem.
Nelietojiet vairak par ieteicamo devu, jo tas var izraistt smagus aknu bojajumus.

Kopuma regulari lietojot pretsapju lidzeklus, 1pasi kombingjot vairakus pretsapju lidzeklus,
var rasties neatgriezeniski nieru bojajumi ar nieru mazspgjas risku.

Nelietojiet alkoholiskus dz&rienus $o zalu lietoSanas laika.

Nelietojiet vienlaicigi ar citam pretklepus, pretsaaukstésanas zalém vai glotadas tisku
mazinoSiem lidzekliem.

Ja simptomi saglabajas ilgak par 3 dienam, stavoklis pasliktinas vai klepus ir vienlaicigi ar
lielu drudzi, adas izsitumiem vai pastavigam galvassapém, Jums jakonsultgjas ar arstu.

Pirms Theraflu 1000 mg/ 12,2 mg/ 200 mg pulvera lietosanas konsultéjieties ar arstu vai
farmaceitu, ja Jums ir:

- aknu darbibas traucgjumi,

- nieru darbibas traucgjumi,

- palielinata prostata, jo iesp&jams Jums ir urina retence vai apgriitinata
urinéSana,

- asins cirkulacijas traucgjumi (tadas ka Reino sindroms),

- viegli izteikta dzelte (Zilbéra sindroms),

- smaga infekcija, izteikti uztures traucgjumi, izteikti nepietiekams svars vai
hroniska alkohola lietoSana,

- hronisks klepus (tads ka rodas smékésanas laika), astma, hronisks bronhits vai
emfizé€ma (plausu slimiba).

Bérni un pusaudzi
Nedodiet §is zales bérniem un pusaudziem jaunakiem par 16 gadiem vai pusaudziem
jaunakiem par 16-18 gadiem, kuru kermena masa ir mazaka par 50 kg.

Citas zales un Theraflu 1000 mg/ 12,2 mg/ 200 mg pulveris
Nelietojiet Theraflu 1000 mg/ 12,2 mg/ 200 mg pulveri, ja Jis lietojat:
e monoaminoksidazes inhibitorus (MAOI), ko lieto depresijas un Parkinsona slimibas
arstéSanai vai esat lietojis MAOI ieprieks&jo 14 dienu laika,
e augsta asinsspiediena arstéSanai izmantotas zales, pieméram, b&ta-blokatorus,
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zales, kas satur simpatomimétiskus Iidzeklus, tadus ka glotadas tiisku mazinosus
l1dzeklus, estgribu mazinosSus lidzeklus un amfetaminam lidzigus psihostimulatorus.

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat peédéja laika, esat
lietojis vai varétu lietot, ipasi:

zales, ko lieto sirds slimibu un neparasta sirds ritma arstéSanai (digoksins un citi sirds
glikozidi),

zales asins skidrinasanai (antikoagulanti), piemé&ram, varfarinu vai citus kumarinu grupas
lidzeklus,

zales, ko lieto sliktas diisas un vemsanas arst€Sanai, piem&ram, metoklopramidu vai
domperidonu,

zales tuberkulozes arst€Sanai (rifampicins un izoniazids), bakterialu infekciju arstésanai
(hloramfenikols),

zales, ko lieto krampju arstéSanai, piemeéram, lamotrigins, fenitoins, fenobarbitals un
karbamazepins,

holestiraminu, ko izmanto holesterina Iimena pazeminasanai,

zidovudinu (AZT), ko izmanto HIV infekcijas arstésanai (AIDS),

probenecidu, ko izmanto podagras arstéSanai,

ergotaminu un metilsergidu, ko izmanto migrénas arst€Sanai,

zales, ko lieto drudza un nelielu sapju mazinasanai (salicilati/salicilamidi),

zales, kas satur paracetamolu vai glotadas tiisku mazinosus lidzeklus, ko izmanto
saaukstéSanas un gripas gadijuma,

halogengtus anestezijas lidzeklus, ko pirms operacijas izmanto anestézijai,
flukloksacilinu (antibiotisks lidzeklis), jo pastav nopietns asins un $kidruma anomaliju
risks (metabola acidoze ar lielu anjonu starpibu), kam nepiecieSama steidzama arstéSana
un kas var rasties Tpasi smagu nieru darbibas traucgjumu, sepses (kad bakterijas un to
toksini cirkulé asinis, izraisot organu bojajumus), nepietickama uztura, hroniska
alkoholisma gadijuma un, ja tiek lietotas maksimalas paracetamola dienas devas,
pastastiet arstam, ka lietojat §1s zales pirms urina analizu nodoSanas.

Theraflu 1000 mg/ 12,2 mg/ 200 mg pulveris kopa ar uzturu, dzérienu un alkoholu
Nelietojiet alkoholu $o zalu lietosanas laika.
Sis zales drikst lietot gan €Sanas laika, gan neatkarigi no tas.

Griitnieciba un baroSana ar Kkriti
Nelietojiet Theraflu 1000 mg/ 12,2 mg/ 200 mg pulveri griitniecibas laika un barojot bérnu ar
kruti.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana
Sis zales var radit reiboni. Ja jutat reiboni, nevadiet transportlidzeklus un neapkalpojiet
mehanismus.

Theraflu 1000 mg/ 12,2 mg/ 200 mg pulveris satur:

saharozi: ja arsts ir teicis, ka Jums ir kada cukura nepanesiba, pirms lietojat §Ts zales,
konsultgjieties ar arstu. Satur 2 g saharozes deva. Tas janem véra pacientiem ar cukura
diabétu,

natriju: §is zales satur 5,10 mmol (vai 117 mg) natrija (galvena partika
lietojamas/varamas sals sastavdala) katra pacina. Tas ir lidzvertigi 6% ieteicamas
maksimalas natrija dienas devas pieaugusajiem;

aspartamu (E951): is zales satur 30 mg aspartama katra pacina. Aspartams ir
fenilalanina avots. Tas var bt kaitigs, ja Jums ir fenilketoniirija (FKU), kas ir reta
genétiska slimiba, kuras gadijuma fenilalanins uzkrajas, jo organisms nevar to pareizi
izvadit.
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3. Ka lietot Theraflu 1000 mg/ 12,2 mg/ 200 mg pulveri

Vienmer lietojiet Sts zales tiesi ta, ka aprakstits $aja instrukcija vai ka arsts vai farmaceits
Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai farmaceitam.

leteicama deva

Pieaugusie, gados vecaki pacienti un pusaudzZi no 16 gadu vecuma un vecaki, kuru
kermena masa ir 50 kg un vairak:

Lietojiet vienu pacinu ik p&c 4-6 stundam, p€c nepiecieSamibas.

Nelietojiet vairak par 3 pacinam (3 devas) 24 stundu laika (atbilst 3000 mg paracetamola,
36,6 mg fenilefria hidrohlorida un 600 mg gvaifenezina).

Starp devam ieverojiet vismaz 4 stundas. Lietojiet mazako devu, kas nepiecieSama simptomu
mazinasanai, un lietojiet zales péc iespé&jas isaku laiku.

Nelietojiet ilgak par 3 dienam. Pastastiet arstam, ja simptomi saglabajas péc 3 dienam vai tie
saasinas, vai ja klepus ir vienlaicigi ar lielu drudzi, adas izsitumiem vai pastavigam
galvassapem.

Theraflu 1000 mg/ 12,2 mg/ 200 mg pulveris nedrikst lietot pieaugusie, gados vecaki
pacienti un pusaudZi no 16 gadu vecuma un vecaki, kuru kermena masa ir mazaka par
50 kg.

Neparsniedziet noteikto devu.

Lietosana bérniem un pusaudZiem
Nedot bérniem jaunakiem par 16 gadiem. Nedot pusaudziem 16-18 gadu vecuma, kuru
kermena masa ir mazaka par 50 kg.

Pacienti ar aknu slimibam

Pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem deva jasamazina vai lictoSanas intervalam jabut
lielakam. Pirms $o zalu lietoSanas vaicajiet padomu arstam. Kopgja dienas deva nedrikst
parsniegt 2 pacinas 24 stundu laika (ar minimalo intervalu 8§ stundas starp lietoSanas reiz€m).

Pacienti ar nieru slimibam

Pacientiem ar nieru darbibas trauc&jumiem devas lietosanas intervalam jabit lielakam. Pirms
So zalu lietosanas vaicajiet padomu arstam. Tirgi ir pieejamas lietoSanai vairak piemé&rotas
zalu formas.

Lietosanas veids un noradijumi lietoSanai

Iekskigai lietoSanai.
Iz8kidiniet vienas pacinas saturu kriize karsta, bet ne verdosa, idens (250 ml). Maisiet lidz
iz8kist. Izdzert, kad tas atdzisis Iidz piemérotai temperatiirai, bet kad vél silts.

P&c pulvera iz8kidinasanas, Skidrums ir dimakaini dzeltena krasa ar raksturigu
citrusa/mentola aromatu, bez dalinam.

Ja esat lietojis Theraflu 1000 mg/ 12,2 mg/ 200 mg pulveri vairak neka noteikts
Ja nejausi esat lietojis parak lielu zalu devu, nekavgjoties meklgjiet medicinisku palidzibu, pat
ja jutaties labi, jo iesp&jami aizkaveti smagi aknu bojajumi.

Ja esat aizmirsis lietot Theraflu 1000 mg/ 12,2 mg/ 200 mg pulveri

Ja esat aizmirsis lietot devu, dariet to tiklidz atceraties, ja vien nav pienacis jau nakamas
devas lietosanas laiks. Tad turpiniet arsteSanu ka ieteikts. Vienmer ieturiet starplaiku vismaz 4
stundas starp lietosanas reizém. Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.
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Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.
4, Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

PARSTAJIET lietot Theraflu 1000 mg/ 12,2 mg/ 200 mg pulveri un nekavéjoties
sazinieties ar arstu, ja novérojat:
alergiskas reakcijas, ieskaitot sek$anu, elpas trilkumu, sejas vai rikles pietikumu,
adas izsitumus (ieskaitot natreni, niezi), adas apsartumus,
adas lobiSanos, puslus, puSumus, ¢iilas mutg,
asins sist€mas darbibas traucgjumi, ieskaitot neparastu asinosanu vai zilumu
veido$anos,
e dzeltenu adas vai acs krasu (dzelte). Tie ir aknu darbibas trauc€jumu pazimes.

Ieprieks mingtas blakusparadibas ir retas (var skart 11dz 1 no 1 000 cilvékiem) vai loti retas.
Pamata, nopietnas adas reakcijas ir loti reti noverotas (var skart Iidz 1 no 10 000 cilvékiem).

Sekojosas blakusparadibas ir reti vai loti reti novérotas (var skart Iidz 1 no 1 000
cilvékiem vai 1 no 10 000 cilvékiem). Ja novérojat kadu no tam, pastastiet to arstam:

sapes veédera vai diskomforts (caureja, slikta diisa un vemsana)

galvassapes, reibonis

paaugstinats asinsspiediens, sirdsklauves, atra sirdsdarbiba

miega traucgjumi, nemiers, nervozitate, aizkaitinamiba vai apjukums

apgriitinata elposana

acs zilites paplasinasanas, palielinats acs iek$gjais spiediens

sapiga urinésana, nesp&ja izvadit urinu.

Loti retos gadijumos var rasties aknu darbibas traucgjumi, tostarp izmainiti aknu darbibas
testu rezultati.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas
ar1 uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jus varat zinot par
blakusparadibam arf tie$i Zalu valsts agentirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003.

Timekla vietne: www.zva.gov.lv.

Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidzét nodroSinat daudz plasaku informaciju par So
zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Theraflu 1000 mg/ 12,2 mg/ 200 mg pulveri

Uzglabat §1s zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §ts zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz pacinas un kastites pec Derigs
lidz:. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Uzglabat temperatiira lidz 25° C.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales,
kuras vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.


http://www.zva.gov.lv/
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6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko Theraflu 1000 mg/ 12,2 mg/ 200 mg pulveris satur

- Aktivas vielas ir paracetamols, fenilefrina hidrohlorids un gvaifenezins. Katra vienas
devas pacina satur 1000 mg paracetamola, 12,2 mg fenilefiina hidrohlorida (kas atbilst 10
mg fenilefrina) un 200 mg gvaifenezina.

- Citas sastavdalas ir saharoze, natrija citrats, beztidens citronskabe, vinskabe, citronu
aromatiz&tajs 87A069, citronu aromatiz&tajs 875060 (satur butilhidroksianizolu),
pulverveida mentola aromatizétajs 876026, kalija acesulfams (E950), citronu aromatiz&tajs
501.476/AP05.04, aspartams (E951), citronu aromatiz&tajs 875928, hinolindzeltenais
(E104). Sikakai informacijai par sastavdalam skatit 2. sadalas beigas.

Theraflu 1000 mg/ 12,2 mg/ 200 mg pulvera argjais izskats un iepakojums
Sis zales ir pelekbalts brivi birstoss pulveris iekskigi lietojama Skiduma pagatavoSanai, kura
nav lielo veidojumu un dalinu, kas iepakots vienas devas pacinas.

Theraflu 1000 mg/ 12,2 mg/ 200 mg pulveris ir pieejams iepakojumos pa 10 vienas devas
pacinam.

Registracijas apliecibas ipasnieks un raZotajs

Registracijas apliecibas TpaSnieks
GlaxoSmithKline Dungarvan Limited
Knockbrack

Dungarvan

Co Waterford

Irija

RazZotajs

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare GmbH & Co. KG
BarthstraRe 4

80339 Miinchen

Vacija

Haleon Germany GmbH
BarthstraRe 4

80339 Miinchen

Vacija

Sis zales Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) dalibvalstis ir registrétas ar $adiem
nosaukumiem:

Bulgarija Tepadmy Maxkc IIpoctyna n Kammua 1000 mg/12,2 mg/200 mg mpax
3a nmepopajieH pa3TBop

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

Kipra Panadol Cold & Flu & Cough

Cehija Panadol Forte chfipka a kaSel horky napoj citron

Igaunija Theraflu

Vacija Otri Complex forte Erkaltungsgetrank 1000 mg / 12.2 mg / 200 mg Pulver
zur Herstellung einer Losung zum Einnehmen

Griekija Panadol Cold & Flu & Cough

Ungarija Neo Citran Max Komplex koptetovel por belséleges oldathoz



Latvija
Lietuva
Polija
Rumanija
Slovakija
Slovénija
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Theraflu 1000mg/ 12,2mg/ 200mg pulveris iekskigi lictojama Skiduma
pagatavosanai

Theraflu 1000mg/ 12,2mg/ 200mg milteliai geriamajam tirpalui

Theraflu Total Grip

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

Theraflu Forte chripka a kasel” hortci napoj

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

Si lieto$anas instrukcija pédejo reizi parskatita 08/2023



