

























I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

[bookmark: _Hlk210665622]Terforco 1000 mg/10 mg/70 mg milteliai geriamajam tirpalui


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekviename vienadoziame paketėlyje yra 1000 mg paracetamolio, 10 mg fenilefrino hidrochlorido (kuris atitinka 8,2 mg fenilefrino bazės) ir 70 mg askorbo rūgšties.

Pagalbinės medžiagos, kurių poveikis žinomas: kiekviename paketėlyje yra 5210 mg sacharozės, 118 mg natrio, 0,1 mg saulėlydžio geltonojo (E110), 3,91 mg karmosino (E122) ir 80 mg aspartamo (E951).

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Milteliai geriamajam tirpalui.
Nuo šviesiai rausvos iki persikų spalvos milteliai, turintys būdingą uogų, vaisių ir mentolio kvapą. 


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Terforco skirtas peršalimo ir gripo simptomams palengvinti, jei kartu su nosies užgulimu pasireiškia karščiavimas ir (arba) lengvas ar vidutinio sunkumo skausmas, įskaitant gerklės (ryklės), galvos, raumenų, prienosinių ančių skausmą.

Šis vaistinis preparatas skirtas suaugusiesiems ir senyviems pacientams, sveriantiems ne mažiau kaip 50 kg.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas
Suaugusiesiems (įskaitant senyvus pacientus), sveriantiems ne mažiau kaip 50 kg
Vienas paketėlis kas 4–6 valandas pagal poreikį, neviršijant 4 paketėlių per dieną.
Bendra paros dozė neturi viršyti 4 paketėlių per 24 valandų laikotarpį, tai atitinka 4 000 mg paracetamolio, 40 mg fenilefrino hidrochlorido ir 280 mg askorbo rūgšties. Neviršyti nurodytos dozės ar vartojimo dažnio.

Gydymo trukmė, be gydytojo patarimo, neturi viršyti 3 parų.

Turi būti vartojamas mažiausias paketėlių kiekis per parą, reikalingas kontroliuoti simptomų palengvėjimą, trumpiausiu laikotarpiu.

Vaikų populiacija
Vaistinis preparatas nėra skirtas vaikams ir paaugliams iki 18 metų.

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi
Pacientams, kuriems yra sunkus kepenų funkcijos sutrikimas, vaistinio preparato vartoti draudžiama, žr. 4.3 skyrių. Pacientams, kuriems yra lengvas arba vidutinio sunkumo kepenų funkcijos sutrikimas, arba Žilberto (Gilbert) sindromas, dozę reikia sumažinti arba ilginti vartojimo intervalą tarp dozių. Kai reikalinga mažesnė dozė, vienkartinė 1 000 mg paracetamolio dozė pacientams, kuriems yra lengvas arba vidutinio sunkumo kepenų funkcijos sutrikimas, netinka. Galima įsigyti vaistinio preparato, kurio farmacinė forma ir dozavimas tokiems pacientams tiktų labiau.

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Pacientams, kuriems yra lengvas inkstų funkcijos sutrikimas, šio vaistinio preparato vartoti reikia atsargiai, su gydytojo priežiūra (žr. 4.4 skyrių). Kai reikalinga mažesnė dozė, vienkartinė 1 000 mg paracetamolio dozė yra netinkama pacientams, kuriems yra vidutinis arba sunkus inkstų funkcijos sutrikimas. Galima įsigyti vaistinio preparato, kurio farmacinė forma ir dozavimas vartojimui tiktų labiau.

Vartojimo metodas 

Vartoti per burną.
Vieno paketėlio turinį ištirpinti stiklinėje karšto, tačiau ne verdančio vandens. Išgerti, kai tirpalas atvėsta iki gėrimui tinkamos temperatūros, tačiau turi būti išgertas, kol vis dar yra šiltas.

4.3	Kontraindikacijos

· [bookmark: _Hlk60744344]Padidėjęs jautrumas paracetamoliui, fenilefrinui, askorbo rūgščiai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
· Pacientams, vartojantiems ar 2 savaičių laikotarpyje vartojusiems monoaminooksidazės inhibitorių (MAOI) (žr. 4.5 skyrių).
· Uždaro kampo glaukoma.
· Hipertiroidizmas.
· Cukrinis diabetas.
· Širdies ir kraujagyslių ligos, įskaitant širdies ligas, hipertenziją.
· Feochromocitoma.
· Triciklių antidepresantų vartojimas (žr. 4.5 skyrių).
· [bookmark: _Hlk74588839]Beta adrenoblokatorių ir kitų antihipertenzinių vaistinių preparatų vartojimas (žr. 4.5 skyrių).
· [bookmark: _Hlk78302100]Kitų simpatomimetinių vaistinių preparatų vartojimas, tokių kaip nosies užgulimą mažinantys, apetitą slopinantys ir į amfetaminą panašūs psichiką veikiantys vaistiniai preparatai (žr. 4.5 skyrių).
· Sunkus kepenų funkcijos sutrikimas.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Terforco sudėtyje yra paracetamolio. Negalima kartu vartoti vaistinių preparatų, kurių sudėtyje yra paracetamolio, kadangi tai gali sukelti perdozavimą. Paracetamolio perdozavimas gali sukelti kepenų nepakankamumą, dėl kurio gali prireikti kepenų transplantacijos arba sukelti mirtį.

Gauta pranešimų apie padidėjusį anijoninį tarpą esant metabolinei acidozei (PATMA) dėl piroglutamato acidozės pacientams, sergantiems sunkia liga, pvz., sunkiu inkstų funkcijos sutrikimu ir sepsiu arba pacientams, kuriems nustatytas netinkamos mitybos arba kitų veiksnių (pvz., lėtinio alkoholizmo) sukeltas glutationo trūkumas, kurie buvo ilgą laiką gydomi paracetamoliu arba paracetamolio ir flukloksacilino deriniu. Įtariant piroglutamato acidozės sukeltą PATMA, rekomenduojama nedelsiant nutraukti paracetamolio vartojimą ir atidžiai stebėti pacientą. Nustatytas 5-oksoprolino kiekis šlapime gali padėti nustatyti, ar piroglutamato acidozė yra pagrindinė PATMA priežastis pacientams, kuriems nustatyti keli rizikos veiksniai.
[bookmark: _Hlk78389981]Prieš vartojant šio vaistinio preparato, būtina pasitarti su gydytoju pacientams, kuriems yra:
· gerybinė prostatos hiperplazija;
· [bookmark: _Hlk62112045]okliuzinė kraujagyslių liga (pvz., Reino [Raynaud] fenomenas);
· lengvas ar vidutinio sunkumo kepenų funkcijos sutrikimas;
· lengvas inkstų funkcijos sutrikimas;
· glutationo trūkumas, nes paracetamolio vartojimas gali padidinti metabolinės acidozės riziką. Buvo pranešta apie kepenų funkcijos sutrikimo ar nepakankamumo atvejus pacientams, kurių glutationo kiekis sumažėjęs.

Atsargumo priemonių reikia laikytis pacientams, vartojantiems šių vaistinių preparatų (žr. 4.5 skyrių):
· [bookmark: _Hlk74589114]digoksino ir širdį veikiančių glikozidų;
· skalsių alkaloidų (pvz., ergotamino ir metizergido);
· vaistinių preparatų, veikiančių kepenų funkciją.

Jei simptomai pasunkėja, išlieka ilgiau nei 3 dienas arba juos lydi aukšta temperatūra, odos bėrimas ar nuolatinis galvos skausmas, pacientas turi kreiptis į gydytoją.

Terforco sudėtyje yra
Sacharozės
Kiekviename Terforco paketėlyje yra 5 210 mg sacharozės. Būtina atsižvelgti cukriniu diabetu sergantiems pacientams. Šio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas – fruktozės netoleravimas, gliukozės ir galaktozės malabsorbcija arba sacharazės ir izomaltazės stygius.
Natrio
Kiekviename Terforco paketėlyje yra 118 mg natrio, tai atitinka 5,9 % didžiausios PSO rekomenduojamos paros normos suaugusiesiems, kuri yra 2 g natrio.
Azodažiklių
Kiekviename Terforco paketėlyje yra 0,1 mg saulėlydžio geltonojo ir 3,91 mg karmosino. Jie gali sukelti alerginių reakcijų.
Aspartamo
Kiekviename Terforco paketėlyje yra 80 mg aspartamo, kuris yra naudojamas kaip saldiklis. Išgertas aspartamas yra hidrolizuojamas virškinimo trakte. Vienas iš pagrindinių hidrolizės produktų yra fenilalaninas, todėl gali būti kenksmingas žmonėms, sergantiems fenilketonurija. 

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Paracetamolis
Paracetamolis turi būti vartojamas atsargiai kartu su toliau nurodytais vaistiniais preparatais, nes buvo pranešta apie sąveikas.

	[bookmark: _Hlk74585026]Varfarinas ir kiti kumarinai
	Antikoaguliacinis varfarino ir kitų kumarinų poveikis gali sustiprėti, ilgą laiką pastoviai vartojant paracetamolio, didinančio kraujavimo riziką. Pavienių paracetamolio dozių vartojimas neturi ženklaus poveikio. Derinio vartojimo metu ir jį nutraukus, reikia atidžiau stebėti INR reikšmes.

	Prokinetiniai vaistiniai preparatai
	Metoklopramidas arba domperidonas gali greitinti paracetamolio absorbciją.

	Kolestiraminas
	Kolestiraminas gali sumažinti paracetamolio absorbcijos greitį.

	[bookmark: _Hlk66284604]Vaistiniai preparatai, skatinantys metabolizmą kepenyse/ kepenų mikrosomų fermentus aktyvinantys vaistiniai preparatai
	Kartu vartojant paracetamolio ir vaistinių preparatų, skatinančių metabolizmą kepenyse, pvz., kai kuriuos migdomuosius ar vaistinius preparatus nuo epilepsijos (pvz., fenobarbitalio, fenitoino, karbamazepino) ir nuo tuberkuliozės (rifampicino ir izoniazido), gali pasireikšti kepenų pažeidimai, net jei pacientas neviršija rekomenduojamos paracetamolio dozės.

	Toksinį poveikį kepenims turinčios medžiagos
	Toksinį poveikį kepenims turinčių medžiagų vartojimas gali padidinti paracetamolio kaupimosi organizme ir perdozavimo tikimybę.

	Salicilamidai 
	Salicilamidai pailgina paracetamolio pusinės eliminacijos laiką.

	Poveikis laboratorinių tyrimų rezultatams
	Paracetamolis gali lemti klaidingus tam tikrų laboratorinių tyrimų (pvz., gliukozės koncentracijos kraujyje tyrimo) rezultatus.

	Flukloksacilinas
	Reikia laikytis atsargumo, paracetamolio vartojant kartu su flukloksacilinu, kadangi šių vaistinių preparatų vartojimas kartu buvo siejamas su metabolinės acidozės esant padidėjusiam anijoniniam tarpui pasireiškimu dėl piroglutamato acidozės, ypač pacientams, kuriems yra rizikos veiksnių (žr. 4.4 skyrių).



Fenilefrinas
Fenilefrinas turi būti vartojamas atsargiai kartu su toliau nurodytais vaistiniais preparatais, nes buvo pranešta apie sąveikas.

	Monoaminooksidazės (MAO) inhibitoriai 
	Simpatomimetinių aminų, tokių kaip fenilefrino, vartojimas kartu su monoaminooksidazės inhibitoriais gali sukelti kraujospūdžio padidėjimą. Kartu vartoti draudžiama (žr. 4.3 skyrių).

	Simpatomimetiniai aminai
	Kartu vartojant fenilefrino ir kitų simpatomimetikų gali padidėti šalutinio poveikio širdies ir kraujagyslių sistemai rizika. Kartu vartoti draudžiama (žr. 4.3 skyrių).

	Beta adrenoblokatoriai ir kiti antihipertenziniai vaistiniai preparatai
	Fenilefrinas gali sumažinti beta adrenoblokatorių ir kai kurių vaistinių preparatų nuo kraujospūdžio veiksmingumą. Kartu vartoti draudžiama (žr. 4.3 skyrių). Gali padidėti hipertenzijos ir kitų šalutinio poveikio reiškinių širdies ir kraujagyslių sistemai rizika.

	Tricikliai antidepresantai (pvz., amitriptilinas)
	Triciklių antidepresantų vartojimas gali padidinti su fenilefrinu susijusio šalutinio poveikio širdies ir kraujagyslių sistemai riziką. Kartu vartoti draudžiama (žr. 4.3 skyrių).

	Digoksinas ir širdį veikiantys glikozidai
	Kartu vartojant digoksino ir širdį veikiančių glikozidų, padidėja aritmijos arba miokardo infarkto rizika (žr. 4.4 skyrių).

	Skalsių alkaloidai (ergotaminas ir metizergidas)
	Kartu vartojant skalsių alkaloidų, padidėja apsinuodijimo skalsių alkaloidais (ergotizmo) rizika (žr. 4.4 skyrių).



4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Terforco nėštumo metu vartoti negalima, nebent laukiama nauda motinai yra didesnė už galimą pavojų vaisiui. Nėštumo metu be gydytojo patarimo šio vaistinio preparato vartoti negalima. Turi būti vartojama mažiausia veiksminga dozė, trumpiausiu laikotarpiu.

Paracetamolis
Daug duomenų apie nėščias moteris nerodo paracetamolio poveikio įgimtoms formavimosi ydoms ar toksinio poveikio vaisiui ir (ar) naujagimiui. Vaikų, kurių motinos nėštumo metu vartojo paracetamolio, nervų sistemos vystymosi epidemiologinių tyrimų rezultatų nepakanka tvirtoms išvadoms padaryti. Jei kliniškai reikalinga, paracetamolis gali būti vartojamas nėštumo metu, tačiau šio vaistinio preparato reikia vartoti mažiausiomis veiksmingomis dozėmis, kuo trumpesnį laiką ir kuo rečiau.

Fenilefrinas
Duomenų apie fenilefrino vartojimą nėštumo metu yra nedaug. Tyrimų su gyvūnais nepakanka, kad būtų galima nustatyti toksinį poveikį reprodukcijai (žr. 5.3 skyrių). Fenilefrino nerekomenduojama vartoti nėštumo metu ir vaisingo amžiaus moterims, kurios nenaudoja kontracepcijos priemonių.

Askorbo rūgštis
Toleruotina didžiausia askorbo rūgšties dozė yra 1 800 mg per parą (kai nėščioji yra < 18 metų) ir 2 000 mg per parą (kai nėščioji yra > 18 metų). Toleruotina didžiausia dozė yra didžiausias paros maistinių medžiagų kiekis, kuris nekelia neigiamo poveikio sveikatai.

Žindymas
Terforco žindymo metu vartoti negalima. Atsižvelgiant į žindymo naudą kūdikiui ir gydymo naudą motinai, reikia nuspręsti, ar nutraukti žindymą, ar nutraukti arba susilaikyti nuo gydymo Terforco.

Paracetamolis
Paracetamolio išsiskiria į gydytų moterų pieną, tačiau paracetamolio naudojant rekomenduojamomis dozėmis, išsiskiriantis kiekis kliniškai yra nereikšmingas.

Fenilefrinas
Fenilefrino gali išsiskirti į žindyvės pieną.

Askorbo rūgštis
Toleruotina viršutinė askorbo rūgšties dozė yra 1 800 mg per parą (kai žindyvė yra < 18 metų) ir 2 000 mg per parą (kai žindyvė yra > 18 metų). Toleruotinas viršutinis suvartojimo lygis yra didžiausias paros maistinių medžiagų kiekis, kuris nekelia neigiamo poveikio sveikatai.

Vaisingumas
Šio vaistinio preparato poveikis vaisingumui nebuvo specialiai tiriamas. Ikiklinikinių paracetamolio tyrimų duomenimis, vartojant terapines dozes, specifinis pavojus vaisingumui nenustatytas. Tyrimų su gyvūnais nepakanka, kad būtų galima nustatyti toksinį fenilefrino poveikį reprodukcijai (žr. 5.3 skyrių).

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Terforco gebėjimą vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia silpnai. Pacientams turi būti patariama nevairuoti ir nevaldyti mechanizmų, jei jie jaučia svaigulį (žr. 4.8 skyrių).

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Paracetamolis
Remiantis ankstesnių klinikinių tyrimų duomenimis, nepageidaujami reiškiniai yra nedažni ir gauti iš pacientų su ribota ekspozicija.

Nepageidaujamo poveikio atvejai, apie kuriuos pranešta po vaistinio preparato registracijos, vartojant terapines (ant pakuotės pažymėtas) dozes ir kurie yra priskirtini, yra išdėstyti toliau pateiktoje lentelėje pagal MedDRA organų sistemų klases.

Kadangi apie šias reakcijas buvo pranešta savanoriškai iš neapibrėžto dydžio populiacijos, šių reakcijų dažnis yra nežinomas, tačiau manoma, kad jos yra labai retos.

	Organų sistemų klasės
	Nepageidaujamas poveikis

	Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai
	Trombocitopenija1

	Imuninės sistemos sutrikimai
	Anafilaksinės reakcijos 
Odos padidėjusio jautrumo reakcijos, įskaitant, odos bėrimą, angioneurozinę edemą2

	Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai
	Bronchospazmas pacientams, kuriems yra padidėjęs jautrumas acetilsalicilo rūgščiai ir kitiems NVNU

	Kepenų, tulžies pūslės ir latakų sutrikimai
	Kepenų funkcijos sutrikimai (žr. 4.4 ir 4.9 skyrius)

	Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
	Padidėjęs anijoninis tarpas esant metabolinei acidozei3


1 Šie nepageidaujami reiškiniai nebūtinai pasireiškia dėl paracetamolio poveikio.
2 Labai retais atvejais gauta pranešimų apie rimtas odos reakcijas.
3 Dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Atrinktų nepageidaujamų reakcijų apibūdinimas
Padidėjęs anijoninis tarpas esant metabolinei acidozei: pacientams, kuriems nustatyta rizikos veiksnių vartojant paracetamolio, nustatyta piroglutamato acidozės sukeliamo padidėjusio anijoninio tarpo esant metabolinei acidozei atvejų (žr. 4.4 skyrių). Piroglutamato acidozė šiems pacientams gali pasireikšti dėl sumažėjusio glutationo kiekio.

Fenilefrinas
Informacija apie toliau nurodytą nepageidaujamą poveikį buvo gauta klinikinių fenilefrino tyrimų metu, todėl gali būti priskiriamas būdingam vartojant fenilefrino. Nepageidaujamas poveikis nurodytas toliau pateiktoje lentelėje pagal MedDRA organų sistemų klases. 

	Organų sistemų klasė
	Nepageidaujamas poveikis

	Psichikos sutrikimai
	Nervingumas

	Nervų sistemos sutrikimai
	Galvos skausmas, svaigulys, nemiga

	Širdies sutrikimai
	Padidėjęs kraujospūdis

	Virškinimo trakto sutrikimai
	Pykinimas, vėmimas



Nepageidaujamo poveikio atvejai, apie kuriuos pranešta vaistiniui preparatui patekus į rinką, išvardinti lentelėje žemiau. Kadangi apie šias reakcijas buvo pranešta savanoriškai iš neapibrėžto dydžio populiacijos, šių reakcijų dažnis yra nežinomas, tačiau manoma, kad jos yra retos arba labai retos.

	Organų sistemų klasė
	Nepageidaujamas poveikis

	Imuninės sistemos sutrikimai
	Padidėjusio jautrumo reakcijos, dilgėlinė, alerginis dermatitas

	Akių sutrikimai
	Midriazė, ūmi uždaro kampo glaukoma1

	Širdies sutrikimai
	Tachikardija, širdies plakimai, perplakimai (palpitacijos)

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai
	Bėrimas

	Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai
	Sutrikęs šlapinimasis (dizurija), šlapimo susilaikymas2


1 Labiausiai tikėtina jau uždaro kampo glaukoma sergantiems pacientams (žr. 4.3 skyrių).
2 Labiausiai tikėtina pacientams, sergantiems nutekėjimo iš šlapimo pūslės obstrukcija, tokia kaip prostatos hipertrofija.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais.



4.9	Perdozavimas

Jei perdozavimas yra patvirtintas arba įtariamas, nedelsdami kreipkitės į artimiausią apsinuodijimų centrą ir nukreipkite pacientą į artimiausią greitosios medicinos pagalbos centrą, kad situacija būtų valdoma specialistų ir skiriamas atitinkamas gydymas. Perdozavimo simptomams ar požymiams nepasireiškus, dėl galimo uždelsto kepenų pažeidimo pavojaus, aukščiau nurodyti veiksmai vis tiek turi būti atlikti taip pat.
Jei apsinuodijimų informacijos centro nėra, nukreipkite pacientą į artimiausią greitosios medicinos pagalbos centrą, kad situacija būtų valdoma specialistų ir skiriamas atitinkamas gydymas.

Paracetamolis
[bookmark: _Hlk21523389]NEVARTOTI kitų vaistinių preparatų, kuriuose yra paracetamolio, kadangi perdozavus yra didelė sunkaus kepenų pažeidimo rizika.

Simptomai ir požymiai
Perdozavus preparato, per pirmąsias 24 valandas gali pasireikšti intoksikacijos simptomai – blyškumas, pykinimas, vėmimas ir anoreksija. Paracetamolio perdozavimo patirtis rodo, kad klinikiniai kepenų pažeidimo požymiai paprastai atsiranda po 24–48 valandų, o aktyviausiai pasireiškia po 4–6 dienų. Pilvo skausmas gali būti pirmasis kepenų pažeidimo požymis, kuris ne visada išryškėja per 24 – 48 valandas, kartais jis gali pasireikšti vėliau, net po 4–6 dienų po vaistinio preparato vartojimo. Kepenys dažniausiai pažeidžiamos per 72–96 valandas po vaistinio preparato suvartojimo. Gali sutrikti gliukozės metabolizmas ir išsivystyti metabolinė acidozė. Stipraus apsinuodijimo atveju, kepenų funkcijos nepakankamumas gali progresuoti į encefalopatiją, hemoragiją, hipoglikemiją, smegenų edemą ir sukelti mirtį.
Perdozavus paracetamolio, gali pasireikšti kepenų nepakankamumas, dėl kurio gali prireikti kepenų transplantacijos arba kuris gali sukelti mirtį. Buvo gauta pranešimų apie ūminio pankreatito atsiradimą, dažniausiai su kepenų funkcijos sutrikimu ir toksiniu poveikiu kepenims.

Gydymas
Būtina greitai kreiptis medicininės pagalbos net tuo atveju, kai perdozavimo ženklų ir požymių nėra. Gali prireikti skirti N-acetilcisteino arba metionino.

Fenilefrinas
Simptomai ir požymiai
Tikėtina, kad perdozavus fenilefrino pasireiškia reiškiniai, panašūs į nepageidaujamo poveikio skyriuje išvardintus reiškinius. Papildomi simptomai gali būti dirglumas, neramumas, hipertenzija ir galbūt refleksinė bradikardija. Sunkiais atvejais gali pasireikšti sumišimas, haliucinacijos, traukuliai ir aritmija. Tačiau kiekis, reikalingas sunkiam fenilefrino toksiškumui sukelti, būtų didesnis nei reikalingas su paracetamoliu susijusiam toksiniam poveikiui kepenims sukelti.

Gydymas
Turi būti skiriamas kliniškai tinkamas gydymas. Sunkią hipertenziją gali tekti gydyti alfa adrenoblokatoriais, tokiais kaip fentolaminas.

Askorbo rūgštis
Simptomai ir požymiai
Didelės askorbo rūgšties dozės (> 3 000 mg) gali sukelti praeinantį osmosinį viduriavimą ir virškinimo trakto reiškinius, tokius kaip pykinimas ir diskomfortas pilve. Askorbo rūgšties perdozavimo poveikis prilygsta paracetamolio perdozavimo sukeliamam sunkiam kepenų toksiškumui.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1 	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – paracetamolio deriniai, išskyrus psicholeptikus, ATC kodas – N02BE51.

Veikimo mechanizmas
Paracetamolis yra analgetikas ir karščiavimą mažinantis vaistinis preparatas. Manoma, kad jo veikimo mechanizmas apima prostaglandinų sintezės, daugiausia centrinėje nervų sistemoje, slopinimą.

Fenilefrino hidrochloridas yra simpatomimetikas, daugiausiai tiesiogiai veikiantis adrenerginius receptorius (labiausiai pasireiškia alfa adrenerginis veiksmingumas), mažindamas nosies gleivinės paburkimą.

Askorbo rūgštis yra elektronų donoras (reduktorius arba antioksidantas) ir tikriausiai visos jos biocheminės ir molekulinės funkcijos gali būti susijusios su šia savybe.

Farmakodinaminis poveikis
Paracetamolis
Periferinio prostaglandinų slopinimo trūkumas suteikia farmakologinių savybių, tokių kaip apsauginių prostaglandinų išlaikymas virškinimo trakte.

Fenilefrino hidrochloridas
Fenilefrino hidrochloridas turi žinomą nosies užgulimą mažinantį poveikį ir veikia vazokonstrikciniu būdu, taip mažina nosies gleivinės edemą ir patinimą.

Askorbo rūgštis
Askorbo rūgštis (vitaminas C) yra būtinas žmogaus mitybos komponentas. Askorbo rūgštis yra įtraukta tam, kad papildyti vitamino C suvartojimą su maistu. Tai ypač svarbu ankstyvosiose ūminių virusinių infekcijų, pvz., peršalimo, stadijose, nes vitamino C atsargos šiuo metu gali būti mažos, o apetitas –menkas.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Paracetamolis
Absorbcija
Paracetamolis greitai ir beveik visas absorbuojamas virškinimo trakte. Pavartojus per burną, didžiausia koncentracija kraujo plazmoje pasiekiama po 10–60 min.

Pasiskirstymas
Paracetamolis greitai ir tolygiai pasiskirsto daugumoje audinių ir skysčių, jo pasiskirstymo tūris yra maždaug 0,9 l/kg. Esant terapinei koncentracijai, jungimasis su plazmos baltymais yra nedidelis.

Biotransformacija
Paracetamolis daugiausiai metabolizuojamas kepenyse ir išsiskiria daugiausiai su šlapimu gliukuronidų ir sulfatų konjugatų pavidalu.

Eliminacija
Mažiau nei 5 % išsiskiria nepakitusio paracetamolio pavidalu. Vidutinis paracetamolio pusinės eliminacijos laikas plazmoje po gydomosios dozės yra maždaug 1–3 valandos.

Fenilefrino hidrochloridas
Absorbcija
Fenilefrino hidrochloridas netolygiai absorbuojamas iš virškinimo trakto, o maksimali koncentracija kraujyje (Cmax) susidaro tarp 45 minučių – 2 valandų. Didžiausia ir bendra sisteminė ekspozicija po vienos per burną pavartotos 10, 20 ir 30 mg fenilefrino dozės didėja neproporcingai, Cmax yra atitinkamai 1,35, 2,96 ir 4,49 ng/ml. 

Pasiskirstymas
Duomenų nėra.

Biotransformacija
Fenilefrino hidrochloridas pirmojo prasiskverbimo per žarnos sienelę ir kepenis yra metabolozuojamas veikiant monoaminooksidazei, todėl vartojant per burną fenilefrino biologinis prieinamumas sumažėja ir yra tik 38 %. Pagrindiniai fenilefrino hidrochlorido metabolizmo būdai yra sulfato konjugacija ir oksidacinis deamininimas veikiant monoaminooksidazei (MAO).

Eliminacija
Fenilefrino hidrochloridas beveik visas išsiskiria su šlapimu konjuguoto sulfato pavidalu, tik nedidelis kiekis išsiskiria nepakitęs. Vidutinis fenilefrino pusinės eliminacijos laikas pavartojus per burną yra 2–3 valandos.

Askorbo rūgštis
Absorbcija
Askorbo rūgštis greitai absorbuojama iš virškinimo trakto. Kai suvartojama dozė yra didinama, vartojant maždaug 90–150 mg per parą, askorbo rūgšties koncentracija plazmoje didėja kol pasiekia tolygią.

Pasiskirstymas
Askorbo rūgštis plačiai pasiskirsto visame kūne. Prie plazmos baltymų prisijungia 25 %. Sveiko organizmo askorbo rūgšties atsargos yra apie 1,5 g, tačiau gali būti kaupiamos atsargos, kai suvartojama daugiau kaip 200 mg per parą. Koncentracija leukocituose ir trombocituose yra didesnė nei eritrocituose ir plazmoje. Esant trūkumui, koncentracija leukocituose mažėja vėliau ir lėčiau, todėl laikoma geresniu trūkumo vertinimo kriterijumi nei koncentracija plazmoje.

Biotransformacija
Askorbo rūgštis grįžtamai oksiduojama į dehidroaskorbo rūgštį; dalis metabolizuojama į askorbato-2-sulfatą, kuris yra neaktyvus ir oksalo rūgštį, kuri išsiskiria su šlapimu.

Eliminacija
Askorbo rūgštis, viršijanti organizmo poreikius, pašalinama su šlapimu metabolitų pavidalu; paprastai tai atsitinka vartojant daugiau kaip 100 mg per parą.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Įprastų paracetamolio tyrimų, naudojant šiuo metu priimtus toksiškumo reprodukcijai ir vystymuisi vertinimo standartus, nėra atlikta.

Yra nedaug ikiklinikinių duomenų apie galimą neigiamą fenilefrino poveikį reprodukcijai ir vystymuisi. Buvo pranešta apie nėščių triušių vaisiaus augimo sutrikimus ir priešlaikinį gimdymą leidžiant po oda 3 mg per parą (0,5 mg/kg per dieną) fenilefrino (maždaug 7,5 karto mažesnė už ekvivalentinę terapinę dozę žmogui) nuo 22 nėštumo dienos iki gimdymo.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Sacharozė
Vyno rūgštis
Bevandenis natrio citratas
Aspartamas (E951)
Uogų ir vaisių kvapo aromatinė medžiaga, kurios sudėtyje yra 4-(p-hidroksifenil)2-butanono, acto rūgšties, vanilino, propiono rūgšties, 1-mentolio, d-limoneno, mentono, 4-karvomentolo, žvaigždanyžių eterinio aliejaus, juoduogių šeivamedžių žiedų kvapo aromatinės medžiagos, beržalapės varnarūtės eterinio aliejaus, konjako baltojo aliejaus, sacharozės, maltodekstrino, modifikuoto krakmolo E1450, saulėgrąžų aliejaus ir kastoreumo ekstrakto.
[bookmark: _Hlk210665803]Euroblend juodųjų serbentų dažiklis, kurio sudėtyje yra karmosino E122, žaliojo S E142, saulėlydžio geltonojo E110 ir natrio chlorido.

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

2 metai.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti žemesnėje kaip 30 °C temperatūroje.
Pastebėjus, kad paketėlis pažeistas, šio vaistinio preparato vartoti negalima.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Laminuoti paketėliai, kuriuose yra po 7,6 g miltelių, sudaryti iš popieriaus/ polietileno/ aliuminio/ etileno ir metakrilo rūgšties kopolimero, kartoninėje dėžutėje. Paketėlio matmenys 95 x 57 mm. Dėžutėje yra 5 arba 10 paketėlių.
[bookmark: _Hlk22283965]
Vaikų sunkiai atidaromi laminuoti paketėliai, kuriuose yra po 7,6 g miltelių sudaryti iš polietileno tereftalato (PET)/ polietileno/ aliuminio folijos/ etileno ir metakrilo rūgšties kopolimero, kartoninėje dėžutėje. Dėžutėje yra 5 arba 10 paketėlių.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruošti

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


7.	REGISTRUOTOJAS

Haleon Hungary Kft. 
Csörsz utca 43
1124 Budapest
Vengrija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

	[bookmark: _Hlk216419388]LT/1/25/5930/001 – N5
LT/1/25/5930/002 – N10
	popieriaus/PE/Al/EMAA kopolimero  


	LT/1/25/5930/003 – N5
LT/1/25/5930/004 – N10
	PET/PE/Al/ EMAA kopolimero




9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2025 m. gruodžio 11 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2025 m. gruodžio 11 d.


Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.



























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI



A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Haleon Alcala S.A.
Carretera Ajalvir Km 2500
Alcalá de Henares
28806 Madrid
Ispanija


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Nereceptinis vaistinis preparatas.


























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

























A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Terforco 1000 mg/10 mg/70 mg milteliai geriamajam tirpalui
paracetamolum/phenylephrini hydrochloridum/acidum ascorbicum


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

[bookmark: _Hlk210665293]Kiekviename vienadoziame paketėlyje yra: paracetamolum 1000 mg, phenylephrini hydrochloridum 10 mg, acidum ascorbicum 70 mg.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra: saccharum, natrium, (E110), (E 122), aspartamum (E951).
Visos pagalbinės medžiagos išvardytos pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

[bookmark: _Hlk78459279]Milteliai geriamajam tirpalui
5 paketėliai
10 paketėlių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną.
[bookmark: _Hlk210663241]Prieš vartojimą atidžiai perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR  NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

Sudėtyje yra paracetamolio. Nevartokite kartu su jokiais kitais vaistais, kurių sudėtyje yra paracetamolio, vaistais nuo kosulio ir peršalimo, nosies užgulimo ar užsikimšimo, taip pat su alkoholiu.

Būtina nedelsiant kreiptis medicininės pagalbos net tuo atveju, kai perdozavimo ženklų ir požymių nėra.

Neviršykite nurodytos dozės. Didesnės nei rekomenduojamos dozės gali sukelti rimtą kepenų pažeidimą.


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP: {mm/MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti žemesnėje kaip 30 °C temperatūroje.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	 REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Haleon Hungary Kft. 
Csörsz utca 43
1124 Budapest
Vengrija

{registruotojo logotipas}


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

popieriaus/PE/Al/EMAA kopolimero  
LT/1/25/5930/001 – N5
LT/1/25/5930/002 – N10 

PET/PE/Al/EMAA kopolimero
LT/1/25/5930/003 – N5
LT/1/25/5930/004 – N10	


13.	SERIJOS NUMERIS 

Lot: {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[bookmark: _Hlk187670295]Pilkai paryškintas tekstas šiame skyriuje netaikomas daugiakalbėms pakuotėms.

[bookmark: _Hlk75182760][bookmark: _Hlk78356844][bookmark: _Hlk75182741][bookmark: _Hlk74238167][bookmark: _Hlk75182944]Terforco vartojamas peršalimo ir gripo simptomų lengvinimui. Simptomai pasireiškia nosies užgulimu (nosies užsikimšimu) kartu su karščiavimu ir (arba) lengvu ar vidutinio intensyvumo skausmu, pvz., gerklės (ryklės), galvos, raumenų ir sinusų skausmu. Terforco yra skirtas tik suaugusiems ir senyviems žmonėms, sveriantiems ne mažiau kaip 50 kg.

Terforco vartojamas tik tuo atveju, jei kamuoja visi šie simptomai: nosies užgulimas su karščiavimu ir (arba) lengvas ar vidutinio intensyvumo skausmas.

<Priekinėje ir galinėje etiketėje:>
[bookmark: _Hlk187670315]Terforco vartojamas tik tuo atveju, jei kamuoja visi šie simptomai:
· užgulusi nosis (nosies užsikimšimas);
· karščiavimas;
· lengvas ar vidutinio intensyvumo skausmas (gerklės skausmas, galvos skausmas, raumenų ir sinusų skausmas).

Suaugusiems ir senyviems žmonėms, sveriantiems ne mažiau kaip 50 kg: vienas paketėlis kas 4-6 valandas pagal poreikį. Nevartokite daugiau kaip 4 paketėlių per 24 valandų laikotarpį. Vieno paketėlio turinį ištirpinti stiklinėje karšto, tačiau ne verdančio vandens. Išgerti, kai tirpalas atvėsta iki gėrimui tinkamos temperatūros.

Neviršykite nurodytos dozės. Nevartokite ilgiau kaip 3 paras. Jeigu simptomai neišnyksta daugiau kaip 3 paras arba kartu pasireiškia aukšta temperatūra, bėrimas ar nuolatinis galvos skausmas, kreipkitės į gydytoją.
[bookmark: _Hlk77236742]Uogų, vaisių ir mentolio skonis


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Terforco 


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebūtini.




INFORMACIJA ANT VIDINĖS PAKUOTĖS

PAKETĖLIS


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

[bookmark: _Hlk187670383]Terforco 1000 mg/10 mg/70 mg milteliai geriamajam tirpalui
paracetamolum/phenylephrini hydrochloridum/acidum ascorbicum


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

[bookmark: _Hlk187670414]Kiekviename vienadoziame paketėlyje yra: paracetamolum 1000 mg, phenylephrini hydrochloridum 10 mg, acidum ascorbicum 70 mg.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra: saccharum, natrium, (E 110), (E 122), aspartamum (E951).
[bookmark: _Hlk187670737]Visos pagalbinės medžiagos išvardytos pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

[bookmark: _Hlk187670788][bookmark: _Hlk187669779]Milteliai geriamajam tirpalui.


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

[bookmark: _Hlk187670868][bookmark: _Hlk187669828]Vartoti per burną.
[bookmark: _Hlk210663285]Prieš vartojimą atidžiai perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR  NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

[bookmark: _Hlk187670892][bookmark: _Hlk187669904]Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)
[bookmark: _Hlk187669953]
[bookmark: _Hlk187670929]Sudėtyje yra paracetamolio. Nevartokite kartu su jokiais kitais paracetamolio turinčiais vaistais, vaistais nuo kosulio ir peršalimo, nosies užgulimo ar užsikimšimo, taip pat su alkoholiu.

Būtina nedelsiant kreiptis medicininės pagalbos net tuo atveju, kai perdozavimo ženklų ir požymių nėra.

Neviršykite nurodytos dozės. Didesnės nei rekomenduojamos dozės gali sukelti rimtą kepenų pažeidimą.
[bookmark: _Hlk187670007]Pastebėjus, kad paketėlis pažeistas, šio vaisto vartoti negalima.


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP: {mm/MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti žemesnėje kaip 30 °C temperatūroje.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	 REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Haleon Hungary Kft 

{registruotojo logotipas}


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

popieriaus/PE/Al/EMAA kopolimero  
LT/1/25/5930/001 – N5
LT/1/25/5930/002 – N10 

PET/PE/Al/EMAA kopolimero
LT/1/25/5930/003 – N5
LT/1/25/5930/004 – N10	


13.	SERIJOS NUMERIS 

Lot: {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Pilkai paryškintas tekstas šiame skyriuje netaikomas daugiakalbėms pakuotėms.

Terforco vartojamas peršalimo ir gripo simptomų lengvinimui. Simptomai pasireiškia nosies užgulimu (nosies užsikimšimu) kartu su karščiavimu ir (arba) lengvu ar vidutinio intensyvumo skausmu, pvz., gerklės (ryklės), galvos, raumenų ir sinusų skausmu. Terforco yra skirtas tik suaugusiems ir senyviems žmonėms, sveriantiems ne mažiau kaip 50 kg.

Terforco vartojamas tik tuo atveju, jei kamuoja visi šie simptomai: nosies užgulimas su karščiavimu ir (arba) lengvas ar vidutinio intensyvumo skausmas.

[bookmark: _Hlk187671239]Suaugusiems ir senyviems žmonėms, sveriantiems ne mažiau kaip 50 kg: vienas paketėlis kas 4-6 valandas pagal poreikį. Nevartokite daugiau kaip 4 paketėlių per 24 valandų laikotarpį. Vieno paketėlio turinį ištirpinti stiklinėje karšto, tačiau ne verdančio vandens. Išgerti, kai tirpalas atvėsta iki gėrimui tinkamos temperatūros.

Neviršykite nurodytos dozės. Nevartokite ilgiau kaip 3 paras. Jeigu simptomai neišnyksta daugiau kaip 3 paras arba kartu pasireiškia aukšta temperatūra, bėrimas ar nuolatinis galvos skausmas, kreipkitės į gydytoją.

























B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija pacientui

Terforco 1 000 mg/10 mg/70 mg milteliai geriamajam tirpalui
paracetamolis/fenilefrino hidrochloridas/askorbo rūgštis

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti šį vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas.
-	Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
-	Jeigu norite sužinoti daugiau arba pasitarti, kreipkitės į vaistininką.
-	Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.
-	Jeigu per 3 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Terforco ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Terforco
3.	Kaip vartoti Terforco
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Terforco
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Terforco ir kam jis vartojamas

Terforco skirtas peršalimo ir gripo simptomams malšinti. Šie simptomai gali pasireikšti nosies užgulimu (nosies užsikimšimu) kartu su karščiavimu ir (arba) lengvu ar vidutinio intensyvumo skausmu, pvz., gerklės (ryklės), galvos, raumenų ir sinusų skausmu. Terforco skirtas vartoti suaugusiesiems ir senyvo amžiaus žmonėms, sveriantiems ne mažiau kaip 50 kg.

Terforco rekomenduojama vartoti tik tuo atveju, jei pasireiškia visi šie požymiai: nosies užgulimas su karščiavimu ir (arba) lengvu ar vidutinio intensyvumo skausmu.

Jeigu per 3 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.

Terforco sudėtyje yra trys veikliosios medžiagos:
· Paracetamolis malšina skausmą (analgetikas) bei karščiavimą;
· Fenilefrino hidrochloridas yra nosies užgulimą mažinantis vaistas. Jis atkemša užsikimšusią nosį ir padeda lengviau kvėpuoti, mažindamas nosies gleivinės paburkimą;
· Askorbo rūgštis yra esminė žmogaus mitybos sudedamoji dalis ir papildo su maistu gaunamą vitamino C kiekį. Tai ypač vertinga ankstyvosiose peršalimo ir gripo stadijose, nes vitamino C atsargos gali būti mažos, o apetitas prastas.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Terforco

Terforco vartoti draudžiama:
· jeigu yra alergija veikliosioms medžiagoms arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jei vartojate arba per paskutines 14 dienų vartojote monoaminooksidazės (MAO) inhibitorių  (vaistų nuo depresijos arba Parkinsono ligos);
· jeigu yra uždaro kampo glaukoma (padidėjęs akispūdis);
· jeigu yra hipertiroidizmas (padidėjęs skydliaukės aktyvumas); 
· jeigu yra cukrinis diabetas (padidėjęs gliukozės kiekis kraujyje);
· jeigu yra aukštas kraujospūdis arba širdies liga;
· jeigu yra feochromocitoma (retas antinksčių navikas);
· jeigu vartojate vaistų depresijai gydyti, tokių kaip tricikliai antidepresantai (pvz., amitriptilinas);
· jeigu vartojate vaistų kraujospūdžiui sureguliuoti;
· jeigu vartojate kitų simpatomimetikų (tokių kaip nosies užgulimą mažinantys, apetitą slopinantys ir centrinę nervų sistemą stimuliuojantys vaistai);
· jeigu yra sunkus kepenų funkcijos sutrikimas.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
Terforco sudėtyje yra paracetamolio. NEVARTOKITE šio vaisto kartu su kitais receptiniais ar nereceptiniais vaistais, kurių sudėtyje yra paracetamolio skausmui, karščiavimui arba peršalimo ir gripo simptomams gydyti.
Nevartokite daugiau nei rekomenduojama dozė, nes tai gali sukelti sunkų kepenų pažeidimą.

Nevartokite kartu su bet kokiais kitais preparatais nuo kosulio, peršalimo ar nosies užgulimą mažinančiais vaistiniais preparatais.

Prieš vartodami Terforco pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, jeigu:
· sergate kepenų ar inkstų liga;
· sergate sunkia infekcija, nepakankamai maitinatės (esate išssekęs), labai mažai sveriate arba sergate lėtiniu alkoholizmu, nes tai gali padidinti metabolinės acidozės riziką. Metabolinės acidozės požymiai yra šie:
· gilus, greitas, sunkus kvėpavimas;
· pykinimas, vėmimas;
· apetito stoka.
Jei pasireiškia šių simptomų derinys, nedelsdami kreipkitės į gydytoją.
· Jums sunku šlapintis dėl padidėjusios prostatos;
· sergate kraujagyslių liga pvz., Reino [Raynaud] sindromas, kuris gali pasireikšti kaip tirpimas, dilgčiojimas ir spalvos pasikeitimas (balta, mėlyna, tada raudona) rankų ir kojų pirštuose, kai yra veikiami šalčio.

[bookmark: _Hlk185403430]Gydymo Terforco laikotarpiu nedelsdami pasakykite gydytojui, jeigu:
· sergate sunkiomis ligomis, įskaitant sunkius inkstų funkcijos sutrikimus arba sepsį (kai į kraują patekus bakterijų ir jų toksinų pažeidžiami organai), nepakankamą mitybą, lėtinį alkoholizmą arba jei vartojate ir flukloksacilino (antibiotiko). Gauta pranešimų apie sunkų sveikatos sutrikimą, vadinamą metaboline acidoze (nenormalių kraujo ir skysčių tyrimų rodiklių), pasireiškusį pacientams, vartojantiems paracetamolio įprastinėmis dozėmis ilgą laiką arba kai paracetamolio vartojama kartu su flukloksacilinu. Metabolinės acidozės simptomai gali būti šie: labai pasunkėjęs kvėpavimas – pagreitėjęs ir gilus kvėpavimas, mieguistumas, pykinimas ir vėmimas.

[bookmark: _Hlk78435078]Kiti vaistai ir Terforco
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų, arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Nevartokite Terforco, jeigu vartojate:
· [bookmark: _Hlk74914157]arba paskutines 14 dienų vartojote monoamino oksidazės (MAO) inhibitorių, vartojamų depresijai ir Parkinsono ligai gydyti;
· depresijai gydyti skirtų vaistų, tokių kaip tricikliai antidepresantai (pvz., amitriptilinas);
· vaistų kraujospūdžiui sureguliuoti, tokių kaip beta adrenoblokatoriai ir kiti antihipertenziniai vaistai;
· simpatomimetikų, tokių kaip nosies užgulimą mažinantys, apetitą slopinantys ir kai kurie psichiką veikiantys vaistai;
· vaistų, kurių sudėtyje yra paracetamolio arba dekongestantų (nosies gleivinės paburkimą mažinančių vaistų) nuo peršalimo ir gripo.

Pasitarkite su gydytoju, prieš pradėdami vartoti Terforco, jeigu vartojate kurį nors iš toliau išvardytų vaistų:
· kraują skystinančių vaistų (antikoaguliantų), tokių kaip varfarinas ar kiti;
· vaistų nuo pykinimo ir vėmimo, tokių kaip metoklopramidas ar domperidonas;
· kolestiramino, vartojamo cholesterolio kiekiui kraujyje sumažinti;
· migdomųjų, vaistų epilepsijos gydymui, tokių kaip fenobarbitalis, fenitoinas, karbamazepinas;
· rifampicino ir izoniazido (vaistai tuberkuliozei gydyti);
· salicilamido (vaistas, vartojamas karščiavimui ir skausmui malšinti);
· vaistų širdies ligoms gydyti (pvz., digoksinas);
· apetitą slopinančių arba skatinančių vaistų;
· vaistų ūminiam migrenos galvos skausmui gydyti (pvz., ergotaminas, metizergidas);
· flukloksacilino (antibiotiko), nes kyla didelė rizika, jog pasireikš kraujo ir skysčių pusiausvyros sutrikimas (vadinamas metaboline acidoze), kurį reikia skubiai gydyti (žr. 2 skyrių).

Paracetamolio vartojimas gali lemti klaidingus tam tikrų laboratorinių tyrimų (pvz., gliukozės kiekio kraujyje tyrimų) rezultatus.

Terforco vartojimas su alkoholiu
Nevartokite alkoholio, jeigu vartojate šį vaistą.

Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas
Šio vaisto negalima vartoti be gydytojo patarimo, jeigu esate nėščia, manote, kad galbūt esate nėščia ar žindote kūdikį.
Jeigu planuojate pastoti, prieš pradėdami vartoti šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Šis vaistas gali sukelti svaigulį. Jeigu toks poveikis pasireiškė, nevairuokite ir nevaldykite mechanizmų.

[bookmark: _Hlk78434118][bookmark: _Hlk77231063]Terforco sudėtyje yra:
· Sacharozės: jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį prieš pradėdami vartoti šį vaistą. Kiekviename paketėlyje yra 5 210 mg sacharozės. Būtina atsižvelgti cukriniu diabetu sergantiems pacientams.
· Natrio: kiekviename šio vaisto paketėlyje yra 118 mg natrio (valgomosios druskos sudedamosios dalies). Tai atitinka 5,9 % didžiausios rekomenduojamos natrio paros normos suaugusiesiems.
· [bookmark: _Hlk77231048]Saulėlydžio geltonojo (E110), karmosino (E122), kurie gali sukelti alerginių reakcijų.
Kiekviename paketėlyje yra 0,1 mg saulėlydžio geltonojo ir 3,91 mg karmosino.
· Aspartamo (E951): kiekviename šio vaisto paketėlyje yra 80 mg aspartamo. Aspartamas yra fenilalanino šaltinis. Jis gali būti kenksmingas sergantiems fenilketonurija, reta genetine liga, kuria sergant fenilaninas kaupiasi organizme, nes organizmas negali jo tinkamai pašalinti.


3.	Kaip vartoti Terforco

Visada vartokite šį vaistą tiksliai, kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Rekomenduojama dozė yra aprašyta toliau
Suaugusiesiems ir senyviems žmonėms, sveriantiems ne mažiau kaip 50 kg:
· išgerkite vieną paketėlį kas 4-6 valandas, pagal poreikį, neviršijant 4 paketėlių per dieną. Tarp dozių visada darykite mažiausiai 4 valandų pertrauką;
· bendra paros dozė neturi viršyti 4 paketėlių per 24 valandų laikotarpį (tokia dozė atitinka 4 000 mg paracetamolio, 40 mg fenilefrino hidrochlorido ir 280 mg askorbo rūgšties);
· nevartokite ilgiau nei 3 paras. Jeigu simptomai neišnyksta ilgiau nei 3 paras arba jeigu kartu pasireiškia aukšta temperatūra, odos bėrimas arba nepraeinantis galvos skausmas, kreipkitės į gydytoją.

Terforco negalima vartoti mažiau kaip 50 kg sveriantiems suaugusiesiems ir senyviems žmonėms.

Neviršykite nurodytos dozės. Naudokite mažiausią paketėlių skaičių per dieną ir trumpiausią laiką, reikalingą simptomams malšinti.

Vartojimas vaikams ir paaugliams
Terforco neskirtas vaikams ir jaunesniems nei 18 metų paaugliams.

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi
Prieš vartodami šio vaisto, pasitarkite su gydytoju. Nevartokite šio vaisto, jei yra sunkus kepenų funkcijos sutrikimas.

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Prieš vartodami šio vaisto, kreipkitės į gydytoją.

[bookmark: _Hlk75118305]Vartojimo metodas ir instrukcija 
[bookmark: _Hlk26880878]Vieno paketėlio turinį ištirpinti stiklinėje karšto, tačiau ne verdančio vandens. Išgerti, kai tirpalas atvėsta iki gėrimui tinkamos temperatūros.

Ką daryti pavartojus per didelę Terforco dozę
Atsitiktinai išgėrus per daug paketėlių, būtina nedelsiant kreiptis į gydytoją. Skubi medicininė pagalba yra būtina net tuo atveju, jeigu jaučiatės gerai, kadangi pavėlavus suteikti pagalbą, gali pasireikšti sunkus kepenų pažeidimas.

Pamiršus pavartoti Terforco
Jeigu pamiršote išgerti dozę, išgerkite ją iš karto, kai tik prisiminsite. Negalima vartoti dvigubos dozės, norint kompensuoti praleistą dozę. Visada palikite mažiausiai 4 valandų intervalą tarp dviejų dozių vartojimo.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Nedelsdami nustokite vartoti Terforco ir skubiai kreipkitės į gydytoją, jei Jums pasireiškė kuris nors iš šių sutrikimų:
· pasireiškė alerginių reakcijų, tokių kaip odos bėrimas ar niežėjimas, kartais kartu su kvėpavimo sutrikimais arba lūpų, liežuvio, gerklės ar veido patinimu;
· pasireiškė odos bėrimas ar lupimasis, burnos opos;
· jeigu anksčiau vartojant acetilsalicilo rūgšties arba nesteroidinių vaistų nuo uždegimo buvo sutrikęs kvėpavimas ir pasireiškė panaši reakcija vartojant šį vaistą;
· atsirado neįprastas kraujavimas ar kraujosruvos;
· jaučiate neįprastai greitą pulsą arba neįprastai greito ar nereguliaraus širdies plakimo pojūtį;
· praradote regėjimą, kuris gali būti dėl neįprastai aukšto akies kraujospūdžio. Tai pasireiškia labai retai, tačiau didesnė tikimybė pacientams, sergantiems glaukoma;
· atsirado sunkumas šlapintis. Tai dažniau pasitaiko vyrams, kuriems yra padidėjusi prostata. 
Išvardintų šalutinio poveikio reiškinių dažnis yra nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis), tačiau manoma, kad jų dažnis yra retas arba labai retas.

Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų): galvos skausmas, svaigulys, aukštas kraujospūdis, miego sutrikimai, nervingumas, pykinimas, vėmimas. Pasakykite gydytojui arba vaistininkui, jeigu pasireiškė bet kuris iš išvardintų reiškinių.

Dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis): sunkus sutrikimas, dėl kurio gali padidėti kraujo rūgštingumas (vadinamas metaboline acidoze) sunkia liga sergantiems pacientams, vartojantiems paracetamolio (žr. 2 skyrių).

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu +370 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Terforco

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dėžutės po „Tinka iki“ ir paketėlio po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Laikyti žemesnėje kaip 30 °C temperatūroje.

Pastebėjus, kad paketėlis pažeistas, šio vaisto vartoti negalima.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Terforco sudėtis
Veikliosios medžiagos yra paracetamolis, fenilefrino hidrochloridas ir askorbo rūgštis, atitinkamai 1 000 mg, 10 mg ir 70 mg kiekviename paketėlyje.
Pagalbinės medžiagos yra sacharozė, vyno rūgštis, bevandenis natrio citratas, aspartamas (E951), uogų ir vaisių kvapo aromatinė medžiaga bei juodųjų serbentų dažiklis (sudėtyje yra saulėlydžio geltonojo (E110), žaliojo S (E142) ir karmosino (E122)).

Terforco išvaizda ir kiekis pakuotėje
[bookmark: _Hlk78436863]Kiekviename Terforco paketėlyje yra nuo šviesiai rausvos iki persikų spalvos miltelių, turinčių būdingą uogų, vaisių ir mentolio kvapą.
Terforco tiekiamas pakuotėmis po 5 arba 10 paketėlių.
Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas
Registruotojas
Haleon Hungary Kft. 
Csörsz utca 43
1124 Budapest
Vengrija

Gamintojas
Haleon Alcala S.A.
Carretera Ajalvir Km 2500
Alcalá de Henares
28806 Madrid
Ispanija

Šis vaistas Europos ekonominės erdvės valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:
	Bulgarija
	ТЕРАФЛУ МАКС ГРИП 1000 mg/10mg/70mg прах за перорален разтвор

	Čekija
	Theraflu Forte s vitaminem C lesní ovoce

	Lenkija
	Theraflu MAX GRIP

	Rumunija
	Theraflu Max Răceală și Gripă 1000 mg/10 mg/70 mg pulbere pentru soluție orală

	Slovakija
	Theraflu Forte s vitamínom C s príchuťou lesného ovocia

	Vengrija
	Neo Citran Max C-vitaminnal por belsőleges oldathoz

	Latvija
	Terforco 1000 mg/10 mg/70 mg pulveris iekšķīgi lietojama šķīduma pagatavošanai

	Lietuva
	Terforco 1000 mg/10 mg/70 mg milteliai geriamajam tirpalui




Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2025-12-11.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.




