INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO W pelni/czesciowo zharmonizowany tekst oznakowania
obowiazujacy w UE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Theraflu MAX GRIP
1000 mg + 10 mg + 70 mg, proszek do sporzadzania roztworu doustnego
Paracetamolum + Phenylephrini hydrochloridum + Acidum ascorbicum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda pojedyncza dawka (1 saszetka) zawiera:
1000 mg paracetamolu
10 mg fenylefryny chlorowodorku

70 mg kwasu askorbowego

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH |

Zawiera takze: sacharoze, sod, zotcien pomaranczowa (E 110), karmoizyne (E 122) i aspartam (E
951). Petna lista substancji pomocniczych znajduje si¢ w ulotce.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA 1 ZAWARTOSC OPAKOWANIA |

proszek do sporzadzania roztworu doustnego

5 saszetek kod 5909991523817
10 saszetek kod 5054563161604
| 5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Do stosowania doustnego.
Nalezy zapoznad si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE |

Zawiera paracetamol. Nie nalezy przyjmowac z innymi produktami zawierajagcymi paracetamol,
lekami tagodzacymi kaszel 1 przezigbienie, przekrwienie btony sluzowej nosa lub zatkany nos ani

z alkoholem.

W przypadku przedawkowania nalezy natychmiast zasiggnac porady lekarza, nawet gdy samopoczucie
pacjenta jest dobre.



Nie nalezy przekraczaé zalecanej dawki. Wyzsze dawki niz zalecane moga spowodowac powazne
uszkodzenie watroby.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA’NIEZU’ZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:

Haleon Poland Sp. z o.0.

ul. Rzymowskiego 53

02-697 Warszawa

{Logo podmiotu odpowiedzialnego}

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 27650

113.  NUMER SERII

Numer serii (Lot):

|14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

115. INSTRUKCJA UZYCIA

Theraflu MAX GRIP jest stosowany w celu fagodzenia objawow przezigbienia i grypy, jesli
przekrwienie btony §luzowej nosa (zatkany nos) taczy si¢ z goraczka i (lub) bélem o nasileniu
tagodnym do umiarkowanego, takim jak bél gardta, bdl glowy, bol migsni i1 bol zatok. Theraflu MAX
GRIP jest przeznaczony do stosowania wylacznie u 0sob dorostych, w tym osob w podesztym wieku,
o masie ciala 50 kg i powyze;.

Theraflu MAX GRIP nalezy stosowa¢ wylgcznie w przypadku wystapienia wszystkich nastepujacych
objawow: przekrwienie btony sluzowej nosa z goraczka i (lub) bol o nasileniu od tagodnego do
umiarkowanego.

Theraflu MAX GRIP nalezy stosowa¢ wylacznie w przypadku wystapienia wszystkich nastepujacych
objawoOw:

» przekrwienie btony §luzowej nosa (zatkany nos)

* goragczka



* bol tagodny do umiarkowanego (b6l gardta, bol gtowy, bol migsni i bol zatok)

Dla dorostych, w tym osob w podeszlym wieku, o masie ciala 50 kg i powyzej: 1 saszetka co4 do 6
godzin w razie potrzeby. Nie nalezy przyjmowaé wigcej niz 4 saszetki w ciggu 24 godzin. Zawarto$¢
jednej saszetki nalezy rozpusci¢ w szklance goracej, ale nie wrzacej wody. Nalezy wypi¢ po
schtodzeniu do akceptowalnej temperatury.

Nie nalezy przekraczaé zalecanej dawki. Nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz 3 dni. Nalezy
poinformowac lekarza, jesli objawy utrzymuja sie dtuzej niz 3 dni lub towarzyszy im wysoka
goraczka, wysypka lub uporczywy bol gtowy.

Smak owocow jagodowych i mentolu

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

THERAFLU MAX GRIP

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D ‘

Nie dotyczy

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZY.OWIEKA ‘

Nie dotyczy



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

SASZETKA W pehi/czesciowo zharmonizowany tekst oznakowania obowigzujacy w UE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Theraflu MAX GRIP
1000 mg + 10 mg + 70 mg, proszek do sporzadzania roztworu doustnego

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNN YCH

Kazda pojedyncza dawka (1 saszetka) zawiera:
1000 mg paracetamolu

10 mg fenylefryny chlorowodorku

70 mg kwasu askorbowego

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera takze: sacharoze, sod, zofcien pomaranczowa (E 110), karmoizyne (E 122) i aspartam
(E 951). Pelna lista substancji pomocniczych znajduje si¢ w ulotce.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek do sporzadzania roztworu doustnego.

[5.  SPOSOBIDROGA PODANIA

Do stosowania doustnego.
Nalezy zapoznad si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Zawiera paracetamol. Nie nalezy przyjmowac z innymi produktami zawierajacymi paracetamol,
lekami tagodzacymi kaszel i przezigbienie, przekrwienie blony §luzowej nosa lub zatkany nos ani

z alkoholem.

W przypadku przedawkowania nalezy natychmiast zasiegna¢ porady lekarza, nawet gdy samopoczucie
pacjenta jest dobre.

Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki. Wyzsze dawki niz zalecane moga spowodowa¢ powazne
uszkodzenie watroby. Nie nalezy stosowac tego leku, jesli pacjent zauwazy, ze saszetka jest
uszkodzona.

[8.  TERMIN WAZNOSCI

EXP:

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA




Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

nie dotyczy

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Haleon Poland Sp. z o.0.
ul. Rzymowskiego 53

02-697 Warszawa
{Logo podmiotu odpowiedzialnego}

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

nie dotyczy

113. NUMER SERII

Lot:

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

nie dotyczy

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Theraflu MAX GRIP jest stosowany w celu fagodzenia objawow przezigbienia i grypy, jesli
przekrwienie btony §luzowej nosa (zatkany nos) taczy si¢ z gorgczka i (lub) boélem o nasileniu
tagodnym do umiarkowanego, takim jak bél gardta, bdl glowy, bol migsni i1 bol zatok. Theraflu MAX
GRIP jest przeznaczony do stosowania wylacznie u os6b dorostych, w tym osob w podesztym wieku,
o masie ciala 50 kg i powyze;.

Theraflu MAX GRIP nalezy stosowa¢ wytacznie w przypadku wystapienia wszystkich nastepujacych
objawow: przekrwienie btony sluzowej nosa z goraczka i (lub) bdl o nasileniu od tagodnego do
umiarkowanego.

Dla dorostych, w tym osob w podeszlym wieku, o masie ciala 50 kg i powyzej:1 saszetka co 4 do 6
godzin w razie potrzeby. Nie nalezy przyjmowac wiecej niz 4 saszetki w ciagu 24 godzin. Zawartosé
jednej saszetki nalezy rozpusci¢ w szklance goracej, ale nie wrzacej wody. Nalezy wypi¢ po
schtodzeniu do akceptowalnej temperatury.

Nie nalezy przekraczaé zalecanej dawki. Nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz 3 dni. Nalezy
poinformowac lekarza, jesli objawy utrzymuja si¢ dluzej niz 3 dni lub towarzyszy im wysoka
gorgczka, wysypka lub uporczywy bol glowy.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Nie dotyczy



‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D ‘

Nie dotyczy

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR —- DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA ‘

Nie dotyczy



