AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 14271/2022/01 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

THERAFLU MAX RACEALA SI TUSE 1000 mg/12,2 mg/200 mg pulbere pentru solutie orali
Paracetamol/ Clorhidrat de fenilefrina/ Guaifenezina

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Theraflu Max raceald si tuse 1000 mg/12,2 mg /200 mg pulbere pentru solutie orald
Paracetamol/Clorhidrat de fenilefrina/Guaifenezina

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Un plic de Theraflu Max raceala si tuse contine paracetamol 1000 mg, clorhidrat de fenilefrina 12,2
mg, guaifenezind 200 mg.

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine zahar, sodiu si aspartam (E951). Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Pulbere pentru solutie orala.
10 plicuri.

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare orala.
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

|7, ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP



9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 25°C.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA |

Haleon Romania S.R.L.

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

Roménia

Sigla Haleon

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

14271/2022/01

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament care nu se elibereaza pe baza de prescriptie medicala.

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE ‘

Theraflu Max raceala si tuse este utilizat pentru tratamentul pe termen scurt al simptomelor racelii,
gripei si al frisoanelor. Aceste simptome includ dureri usoare si moderate, febra, congestie nazala (nas
infundat) si tuse productiva, din piept. Theraflu Max raceala si tuse are si un efect expectorant, ajutand
astfel in cazul tusei productive, Insotite de eliminarea de flegma.

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, dupd cum este necesar, pana la 3 plicuri in 24 de ore. Nu utilizati mai
mult de 3 zile.

Dizolvati continutul unui plic intr-o cana (250 ml) cu apa fierbinte, insa nu clocotita. Amestecati pana
la dizolvarea completa. Lasati sa se riceasca pana puteti bea continutul.

Nu administrati acest medicament copiilor si adolescentilor cu varsta sub 16 ani sau adolescentilor cu
varsta Intre 16 si 18 ani, cu greutatea mai mica de 50 kg.

A NU SE DEPASI DOZA RECOMANDATA. Adresati-va unui medic in cazul in care simptomele
persistd mai mult de 3 zile sau daca se agraveaza.

Contine paracetamol. Nu luati in acelasi timp cu oricare alte medicamente care contin paracetamol.

Tn caz de supradozaj, adresati-va imediat medicului, chiar daci va simtiti bine.



Nu utilizati impreuna cu niciun alt medicament pentru tratamentul tusei, racelii sau pentru nas infundat
sau cu alcool etilic.

A nu se utiliza de citre femeile gravide sau care aldpteaza.
Adresati-va medicului dumneavoastra inainte de a lua acest medicament daca:

- luati alte medicamente in momentul de fata,
- Sunteti sub ingrijiri medicale.

16. INFORMATII iN BRAILLE

Theraflu Max riceali si tuse pulbere pentru solutie orala
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Informatii privind etichetarea

THERAFLU MAX RACEALA SI TUSE 1000 mg/12,2 mg/200 mg pulbere pentru solutie orali
Paracetamol/ Clorhidrat de fenilefrind/ Guaifenezina

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE

Plic unidoza din hartie/PEJD/Al/ionomer

1.  DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Theraflu Max raceala si tuse 1000 mg/12,2 mg /200 mg pulbere pentru solutie orala
Paracetamol/Clorhidrat de fenilefrind/Guaifenezina

2. MODUL DE ADMINISTRARE

Administrare orala

3. DATA DE EXPIRARE
EXP
4. SERIA DE FABRICATIE
Lot
\ 5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

Contine 5,16 g pulbere pentru solutie orala.

‘ 6. ALTE INFORMATII

Haleon Romania S.R.L.

Sigla Haleon

Theraflu Max raceala si tuse este utilizat pentru tratamentul pe termen scurt al simptomelor racelii,
gripei si al frisoanelor. Aceste simptome includ dureri usoare si moderate, febra, congestie nazala (nas
infundat) si tuse productiva, din piept. Theraflu Max raceala si tuse are si un efect expectorant, ajutand
astfel in cazul tusei productive, insotite de eliminarea de flegma.
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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, dupd cum este necesar, pana la 3 plicuri in 24 de ore. Nu utilizati mai
mult de 3 zile.

Dizolvati continutul unui plic intr-o cana (250 ml) cu apa fierbinte, insa nu clocotitd. Amestecati pAna
la dizolvarea completa. Lasati sa se raceasca pana puteti bea continutul.

A nu se depasi doza recomandata.
Contine paracetamol. Nu luati 1n acelasi timp cu oricare alte medicamente care contin paracetamol.

Tn caz de supradozaj, adresati-va imediat medicului, chiar dacd va simtiti bine.
Nu utilizati impreuna cu niciun alt medicament pentru tratamentul tusei, racelii sau pentru nas infundat
sau cu alcool etilic.

A nu se utiliza de citre femeile gravide sau care aldpteaza.
Adresati-va medicului dumneavoastra inainte de a lua acest medicament daca:

- luati alte medicamente in momentul de fata,
- Sunteti sub Ingrijiri medicale.



