Sp. zn. sukls334744/2024
Ptibalova informace: Informace pro uZivatele
Theraflu Forte s vitaminem C lesni ovoce 1000 mg/10 mg/70 mg prasek pro peroralni roztok

paracetamol/fenylefrin-hydrochlorid/kyselina askorbova

Ptectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nezZ za¢nete tento piipravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Vzdy uZzivejte tento ptipravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynti svého

l1ékate nebo lékarnika.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich t€¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 3 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s Iékafem.

Co je v této pribalové informaci

Co je Theraflu Forte s vitaminem C lesni ovoce a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Theraflu Forte s vitaminem C lesni ovoce uZivat
Jak se pripravek Theraflu Forte s vitaminem C lesni ovoce uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Theraflu Forte s vitaminem C lesni ovoce uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A
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Co je Theraflu Forte s vitaminem C lesni ovoce a k ¢emu se pouZiva

Theraflu Forte s vitaminem C lesni ovoce se pouziva k tlevé od ptiznakii nachlazeni a chiipky, pokud
je prekrveni nosni sliznice (ucpany nos) spojeno s horeckou a/nebo mirnou az stfedné silnou bolesti,
jako je bolest v krku, bolest hlavy, svalii a dutin. Theraflu Forte s vitaminem C lesni ovoce je uréen
pouze k pouziti u dosp€lych a starSich osob s télesnou hmotnosti 50 kg a vice.

Theraflu Forte s vitaminem C lesni ovoce se uziva pouze tehdy, pokud trpite v§emi nasledujicimi
ptiznaky: ucpany nos s horeckou a/nebo mirnou az stfedné silnou bolesti.

Pokud se do 3 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékafem.

Theraflu Forte s vitaminem C lesni ovoce obsahuje tfi 1é¢ivé latky:

- Paracetamol je 1€k proti bolesti (analgetikum) a snizuje horecku

- Fenylefrin-hydrochlorid nosni dekongestivum. Uvoliiuje ucpany nos a pomaha snadnéji dychat
nosem sniZzenim otoku nosnich dutin.

- Kiyselina askorbova je nezbytnou soucasti lidské stravy a doplnuje piijem vitaminu C. To je zvlasté
prospésné v pocatecnich stadiich nachlazeni a chiipky, protoze zasoby vitaminu C mohou byt nizké
a chut’ k jidlu snizena.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Theraflu Forte s vitaminem C lesni ovoce
uZivat

Neuzivejte piripravek Theraflu Forte s vitaminem C lesni ovoce:

- jestlize jste alergicky(4) na paracetamol, fenylefrin-hydrochlorid, kyselinu askorbovou nebo na
kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6)

- jestlize uzivate nebo jste v poslednich 14 dnech uzivali inhibitory monoaminooxidazy (IMAO)
(Iéky pouzivané k 1écbé deprese nebo Parkinsonovy choroby)

- jestlize mate glaukom s uzavienym thlem (nadmérny nitroo¢ni tlak)
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- jestlize mate hypertyredzu (zvySenou ¢innost §titné zlazy)

- jestlize mate diabetes mellitus (zvySena hladina glukdzy v krvi)

- jestlize mate vysoky krevni tlak nebo srde¢ni onemocnéni

- jestlize mate feochromocytom (vzacny nador nadledvin)

- jestlize uzivate 1éky k 1é¢bé deprese, jako jsou tricyklickéd antidepresiva (napf. amitriptylin)

- jestlize uzivate léky na regulaci krevniho tlaku

- jestlize uzivate jind sympatomimetika (jako jsou dekongestiva, léky potlacujici chut k jidlu
a nékteré 1€ky stimulujici nervovy systém)

- jestlize mate zdvazné problémy s jatry

Upozornéni a opatieni

Theraflu Forte s vitaminem C lesni ovoce obsahuje paracetamol. NeuZivejte tento 1k s jakymikoli
jinymi léky na ptedpis nebo bez predpisu obsahujicimi paracetamol k 1écbé bolesti, horecky nebo
ptiznaki nachlazeni a chiipky.

Neuzivejte vyssi nez doporuc¢enou davku. Mohlo by dojit k vaznému poskozenti jater.

Neuzivejte s zadnymi jinymi [éky na Glevu od kasle a nachlazeni, prekrveného nebo ucpaného nosu.

Pted uzitim pripravku Theraflu Forte s vitaminem C lesni ovoce se porad’te se svym lékaiem nebo

lékarnikem, pokud:

- mate problémy s jatry nebo ledvinami.

- mate zavaznou infekci, jste podvyziveni, mate podvahu nebo nadmérné dlouhodobé¢ konzumujete
alkohol, protoze to mize zvysit riziko metabolické acidozy. Mezi ptiznaky metabolické acidozy
patii:

o hluboké, rychlé a obtizné dychani

o pocit nevolnosti (pocit na zvraceni), zvraceni

o ztrata chuti k jidlu

Pokud se u vas objevi kombinace téchto priznaki, okamzit¢ kontaktujte 1ékare.

- mate potize s mocenim kvili zvétSené prostate.

- mate onemocnéni cév, jako je Raynaudiv fenomén (ktery se mize projevit jako necitlivost, brnéni
a zména barvy (bila, modra, poté Cervenad) prstii na rukou a nohou, kdyz jste vystaveni chladu).

Béhem 1é¢by pripravkem Theraflu Forte s vitaminem C lesni ovoce okamzZité informujte svého

lékarie:

- pokud trpite zavaznymi onemocnénimi, zahrnujicimi tézkou poruchu funkce ledvin nebo sepsi
(stav, kdy bakterie a jejich toxiny koluji v krvi, coz vede k poSkozeni organtt), nebo trpite
podvyzivou, chronickym alkoholismem nebo pokud uzivate souc¢asné flukloxacilin
(antibiotikum). U pacientd s t€émito stavy, kdy se paracetamol uziva dlouhodob¢ v pravidelnych
davkach nebo kdy se paracetamol uziva spolecné s flukloxacilinem, byl hlaSen zavazny stav
zvany metabolicka acidoza (porucha krve a télesnych tekutin). Pfiznaky metabolické acidozy
mohou zahrnovat: zavazné dychaci obtize s hlubokym rychlym dychanim, ospalost, pocit na
zvraceni a zvraceni.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Theraflu Forte s vitaminem C lesni ovoce
Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo, které mozna budete uzivat.

Neuzivejte pripravek Theraflu Forte s vitaminem C lesni ovoce s:

- inhibitory monoaminooxidazy (IMAO) (léky pouzivané k 1écbé deprese nebo Parkinsonovy
choroby) pokud je uzivate v soucasnosti nebo jste je uzivali béhem poslednich 14 dni

- léky k 1écbé deprese, jako jsou tricyklicka antidepresiva (napf. amitriptylin)

- léky na regulaci krevniho tlaku nazyvané beta-blokatory a jina antihypertenziva

- léky obsahujici sympatomimetika (jako dekongestiva, léky potlacujici chut’ k jidlu a nékteré léky
stimulujici nervovy systém)

- léky obsahujici paracetamol nebo dekongestiva k 1é¢b¢ nachlazeni a chiipky
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V pripadé, Ze uzivate néktery z nasledujicich l1éki, porad’te se se svym lékaiem diive, nez

zacnete pripravek Theraflu Forte s vitaminem C lesni ovoce uZivat:

- warfarin nebo podobné 1éky (antikoagulancia), pouzivané k fedéni krve

- léky proti pocitu na zvraceni a zvraceni, jako je metoklopramid nebo domperidon

- kolestyramin (pouzivany ke snizeni vysokych hladin cholesterolu v krvi)

- hypnotika, antiepileptika (napft. fenobarbital, fenytoin, karbamazepin)

- rifampicin a isoniazid (1éky pouzivané k 1é¢b¢ tuberkulozy)

- salicylamid (I€k pouzivany k 1é¢bé horecky a bolesti)

- léky na srdecni choroby (napft. digoxin)

- latky potlacujici chut’ k jidlu nebo stimulanty

- léky k 1écbé akutni migrénové bolesti hlavy (napf. ergotamin, methysergid)

- flukloxacilin (antibiotikum), z diivodu zavazného rizika poruchy krve a télesnych tekutin (zvané
metabolickd acidoza), ktera musi byt urychlené 1é€ena (viz bod 2)

Pouziti paracetamolu mutze zptisobit chybné vysledky nékterych laboratornich testd (napft. testy
hladiny cukru v krvi).

Theraflu Forte s vitaminem C lesni ovoce s alkoholem
Béhem uzivani tohoto 1éku nepijte alkohol.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Tento 1€k se nema uzivat bez porady s I¢kafem béhem tehotenstvi a nemaji ho uzivat pacientky, které si
mysli, ze mohou byt t€hotné a Zeny, které koji.

Pokud planujete ot¢hotnét, porad’te se pied uzitim tohoto 1éku se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Tento ptipravek miize zpusobovat zavraté. Pokud Vas toto postihne, netid'te a neobsluhujte stroje.

Theraflu Forte s vitaminem C lesni ovoce obsahuje:

- Sacharoézu. Pokud Vam lékar sdélil, Ze nesnasite n¢které cukry, porad’te se se svym Iékafem, nez
zacnete tento 1éCivy piipravek uzivat. Piipravek obsahuje 5 210 mg sachardzy v jednom sacku. To
je nutno vzit v tvahu u pacientt s cukrovkou.

- Sodik. Tento Ié¢ivy ptipravek obsahuje 118 mg sodiku (hlavni slozka kuchynské soli) v jednom
saCku. To odpovida 5,9 % doporu¢eného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou
pro dospélého.

- Oranzovou Zlut’ (E 110) a azorubin (E 122) které mohou zpiisobit alergické reakce.

Jeden sacek obsahuje 0,1 mg oranzové zluti a 3,91 mg azorubinu.

- Aspartam (E 951). Tento l1éCivy pfipravek obsahuje 80 mg aspartamu v jednom sacku. Obsahuje
aspartam, ktery je zdrojem fenylalaninu. Muze byt skodlivy pro osoby s fenylketonurii, coz je
vzacné genetické onemocnéni, pii kterém se v téle hromadi fenylalanin, protoze ho télo nedokaze
spravné odstranit.

3. Jak se Theraflu Forte s vitaminem C lesni ovoce uZiva
Vzdy uzivejte tento pripravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynt svého
1ékate ¢i 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym Iékarem nebo 1ékarnikem.

Doporucena davka:

Pro dospélé a starsi osoby s télesnou hmotnosti 50 kg a vice:

- Podle potieby jeden sacek kazdych 4 az 6 hodin bez piekroceni maximalniho poctu 4 sacki denné.
Mezi jednotlivymi davkami nechte vzdy ubehnout alespoii 4 hodiny.

- Neuzivejte vice neZz 4 sacky b&hem 24 hodin (coz odpovida 4 000 mg paracetamolu, 40 mg
fenylefrin-hydrochloridu a 280 mg kyseliny askorbové).

- Nesmi se pouzivat déle nez 3 dny. Pokud piiznaky pfetrvavaji i po 3 dnech nebo jsou doprovazeny
vysokou horeckou, vyrazkou nebo neustupujici bolesti hlavy, informujte o tom svého lékare.

Theraflu Forte s vitaminem C lesni ovoce neni urcen pro dospé€lé a star§i osoby s télesnou hmotnosti
nizsi nez 50 kg.



Nepiekracujte uvedenou davku. Uzivejte nejmensi pocet sackli denné a po nejkratsi dobu nutnou k 16¢bé
vasich ptiznakd.

UZivani u déti a dospivajicich: Theraflu Forte s vitaminem C lesni ovoce neni uréen pro déti
a dospivajici do 18 let.

Pacienti s onemocnénim jater
Nez zacnete uzivat tento ptipravek porad’te se se svym lékafem. Neuzivejte tento piipravek, pokud méate
zavazné poskozeni funkce jater.

Pacienti s onemocnénim ledvin
Nez zacnete uzivat tento ptipravek porad’te se se svym lékaiem.

Zpusob podavani a instrukce k uZivani
Obsah sacku rozpust'te ve sklenici horké, nikoli vSak vrouci vody. Pijte po vychladnuti na piijatelnou
teplotu.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Theraflu Forte s vitaminem C lesni ovoce, neZ jste mél(a)
Pokud omylem uzijete pfili§ mnoho sacki, okamzité vyhledejte I€katskou pomoc, i kdyz se citite dobfe,
kvili riziku opozdéného, vazného poskozeni jater.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Theraflu Forte s vitaminem C lesni ovoce

Pokud si zapomenete vzit davku, vezméte si ji, jakmile si vzpomenete. Nezdvojnasobujte nasledujici
davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Mezi dvéma davkami nechte vzdy ub&hnout alespon
4 hodiny.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky, mize mit i tento ptipravek nezaddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Piestaiite uzivat pripravek Theraflu Forte s vitaminem C lesni ovoce a ihned informujte 1ékare,

pokud:

- zaznamenate alergické reakce, naptiklad kozni vyrazku a svédéni, doprovazené n¢kdy dychacimi
potizemi nebo otokem rtl, jazyka, hrdla ¢i tvare.

- zaznamenate kozni vyrazku nebo olupovani kiize ¢i viedy v ustech.

- se uVas jiz difive vyskytly problémy s dychanim pi#i uzivani kyseliny acetylsalicylové nebo
nesteroidnich protizanétlivych 1ékti a podobna reakce se vyskytla i po poziti tohoto piipravku.

- zaznamenate nevysvétlitelné podlitiny nebo krvaceni.

- se uVas objevi neobvykle rychla tepova frekvence nebo pocit neobvykle rychlého ¢i
nepravidelného srdecniho tepu.

- u Vas dojde ke ztraté zraku, coz mtze byt zpiisobeno abnormaln¢ vysokym krevnim tlakem v oku.

- zaznamenate potiZze s mocenim. To je pravdépodobnéjsi u muzl se zvétSenou prostatou.

Cetnost téchto ugink@l neni znama (Cetnost nelze z dostupnych udajii uréit), ale povazuji se

pravdépodobné za vzacné nebo velmi vzacné.

Dalsi ¢asté nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 osob), ke kterym miiZe dojit jsou: bolest
hlavy, zavrat’, vysoky krevni tlak, poruchy spanku, nervozita, pocit na zvraceni, zvraceni. Informujte
svého 1ékare nebo 1ékarnika, pokud se u Vas vyskytne néktery z téchto ptiznaku.

Frekvence ,,neni znamo* (frekvenci z dostupnych udaji nelze urcit): zavazny stav, ktery muze u
pacientd s téZzkym onemocnénim, ktefi uzivaji paracetamol, zpusobit prekyseleni krve (zvané
metabolicka acid6za) (viz bod 2).



HlaSeni nezadoucich ucinku:

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo zdravotni
sestfe. Stejn¢ postupujte v piipad€ jakychkoli nezddoucich ucinkl, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci t€inky muzete hlésit také ptimo prostfednictvim webového formulare
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pripadné na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu lé¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich t¢inkd mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak uchovavat Theraflu Forte s vitaminem C lesni ovoce
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na sacku a krabicce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vSimnete, Ze je sacek poskozen.
Nevyhazujte zadné 1écivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iekarnika, jak nalozit s 1éky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Theraflu Forte s vitaminem C lesni ovoce obsahuje

Lécivé latky jsou: 1000 mg paracetamolu, 10 mg fenylefrin-hydrochloridu a 70 mg kyseliny
askorbové v jednom sacku.

Dalsi sloZky jsou: sachar6za, kyselina vinna, natrium-dihydrogen-citrat, aspartam (E 951), ovocné
aroma v prasku a barva E 110/122/142 (obsahujici oranzovou zlut’ (E 110), zelen S (E 142) a azorubin
(E 122)).

Jak pripravek Theraflu Forte s vitaminem C lesni ovoce vypada a obsah baleni

Jeden sacek piipravku Theraflu Forte s vitaminem C lesni ovoce obsahuje prasek svétle rizové az
broskvové barvy s charakteristickym mentholovym a ovocnym aroma.
Theraflu Forte s vitaminem C lesni ovoce je k dispozici v baleni po 5 nebo 10 saccich.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Haleon Czech Republic s.r.o.

Hvézdova 1734/2¢, 140 00 Praha 4 — Nusle, Ceska republika
e-mail: mystory.cz@haleon.com

Vyrobce:
Haleon Alcala, S.A., Ctra. de Ajalvir, Km. 2 500, 28806 Alcala de Henares, Madrid, Spané&lsko

Tento léCivy pFripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod nasledujicimi nazvy
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Bulharsko
Ceska
republika
Mad’arsko
Polsko
Rumunsko
Slovensko

TEPA®JIY MAKC I'PUIT 1000 mg/10mg/70mg npax 3a nepopajieH pa3TBop
Theraflu Forte s vitaminem C lesni ovoce

Neo Citran Max C-vitaminnal por bels6leges oldathoz

Theraflu MAX GRIP

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

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 11. 3. 2025



