CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

FluControl MAX, 650 mg + 10 mg + 4 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka zawiera:

650 mg paracetamolu (Paracetamolum)

10 mg fenylefryny chlorowodorku (Phenylephrini hydrochloridum)
4 mg chlorofenaminy maleinianu (Chlorphenamini maleas)

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: czerwien koszenilowa, braz HT.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana

Tabletki obustronnie wypukte, w ksztalcie fasolki, o ceglastej barwie.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie objawowe przezigbienia i grypy, przebiegajacych z goraczka, stabym lub umiarkowanym
bolem, obrzgkiem blony $luzowej nosa z tworzeniem wydzieliny.

- fagodzi bol i goraczke
- zmnigjsza ilos¢ wydzieliny z nosa
- zmniejsza obrzgk blony §luzowej nosa

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Zalecane dawki:

Doro$li i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: jedna tabletka, w razie koniecznosci dawke mozna
powtarzac, lecz nie cze$ciej niz co 4-6 godzin. Nie stosowac wiecej niz 6 tabletek (co odpowiada 3900
mg paracetamolu + 60 mg fenylefryny chlorowodorku + 24 mg chlorofenaminy maleinianu) w ciggu
24 godzin.

Pacjenci z niewydolnoscia nerek lub watroby: patrz punkty 4.3 i 4.4.
W przypadku stosowania u pacjentow w podesztym wieku, patrz punkt 4.4.

Jezeli goraczka wystepuje dtuzej niz przez 3 dni leczenia, bol lub inne objawy dtuzej niz 5 dni lub
objawy ulegajg nasileniu lub pojawiaja si¢ nowe, nalezy oceni¢ sytuacj¢ kliniczng.

Podawanie produktu leczniczego uzaleznione jest od wystepowania objawow bolowych lub goraczki.
W przypadku ich ustgpienia powinno si¢ zakonczy¢ podawanie produktu leczniczego.

Sposdb podawania
Podanie doustne.




4.3 Przeciwwskazania

- nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1;

- ciezka niewydolno$¢ watroby;

- ciezka niewydolnos$¢ nerek;

- nadcisnienie tgtnicze;

- cigzkie choroby sercowo-naczyniowe (takie jak choroba wiencowa, dtawica piersiowa);

- tachykardia;

- zaburzenia rytmu serca;

- nadczynnos¢ tarczycy;

- jaskra;

- leczenie inhibitorami monoaminooksydazy (IMAO) i przez 2 tygodnie po ich odstawieniu (patrz
punkt 4.5);

- dzieci w wieku ponizej 12 lat;

- kobiety w ciazy i karmiace piersia.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Paracetamol nalezy podawac ostroznie w nastepujacych sytuacjach:

e niedobdr dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (G6PD) (moze prowadzi¢ do
methemoglobinemii i niedokrwistosci hemolitycznej);

e Nie nalezy stosowac jednocze$nie innych lekow zawierajacych paracetamol, innych
sympatykomimetykow (takich jak leki zmniejszajace przekrwienie blony sluzowej nosa, §rodki
hamujace taknienie lub leki psychostymulujace o dziataniu podobnym do amfetaminy) oraz lekow
przeciwhistaminowych.

e Paracetamol nalezy podawac¢ ostroznie, unikajac przedhuzajacego si¢ leczenia u pacjentow z
chorobami serca.

e Moze rozwing¢ si¢ nadwrazliwo$¢ krzyzowa na leki przeciwhistaminowe: pacjenci uczuleni na
jeden lek przeciwhistaminowy moga by¢ uczuleni takze na inne.

e Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ i oceni¢ stosunek korzysci do ryzyka w nastgpujacych sytuacjach:
choroby nerek, rozrost gruczotu krokowego, cukrzyca, astma oskrzelowa, przewleklym niezycie
oskrzeli, rozedmie ptuc, choroby sercowo-naczyniowe, takie jak ciezka bradykardia, choroba
zakrzepowo-zatorowa (np. zespot Raynauda), zapalenie trzustki, zwezenie potaczenia odzwiernika
i dwunastnicy, choroby tarczycy.

e Pacjenci leczeni trjpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi, maprotyling lub innymi lekami
dzialajacymi przeciwcholinergicznie, tacznie z chlorofenaming, powinni zglosi¢ jak najszybciej
wystapienie problemow zotadkowo-jelitowych, ze wzgledu na mozliwe ryzyko niedroznosci
porazennej jelit.

e Podczas stosowania paracetamolu istnieje wicksze ryzyko uszkodzenia watroby u pacjentow:

o przyjmujacych dlugotrwale karbamazepine, fenobarbital, fenytoine, prymidon, ryfampicyne,
ziele dziurawca lub inne leki indukujace enzymy watrobowe;

o u ktérych zachodzi mozliwos¢ niedoboru glutationu np. z zaburzeniami taknienia, zakazeniem
wirusem HIV, odwodnionych, glodzonych lub wyniszczonych.

o pijacych regularnie alkohol (trzy lub wiecej napojow alkoholowych - dziennie).
U alkoholikéw nie nalezy stosowac wiecej niz 2 g paracetamolu na dobe.

oz chorobami watroby (w tym zespot Gilberta).

e Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ u pacjentow stosujacych leki obnizajgce cisnienie krwi.

e Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ u pacjentéw wrazliwych na dziatanie lekow uspokajajacych oraz
pacjentow z padaczka, poniewaz moze u nich dojs¢ do interakcji z lekami stosowanymi do
leczenia tych stanow.

e Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ u pacjentéw chorych na astme¢ z nadwrazliwoscig na kwas
acetylosalicylowy 1 inne niesteroidowe leki przeciwzapalne, poniewaz u mniej niz 5% pacjentow
obserwowano skurcze oskrzeli po zastosowaniu paracetamolu.

e Dtugotrwale przyjmowanie paracetamolu w skojarzeniu z kwasem acetylosalicylowym moze
prowadzi¢ do trwatego uszkodzenia nerek i ryzyka wystapienia niewydolno$ci nerek (nefropatii
analgetycznej).



W razie przedawkowania natychmiast zasi¢gna¢ porady medycznej, nawet jesli samopoczucie
pacjenta jest dobre, z powodu ryzyka nieodwracalnego uszkodzenia watroby (patrz punkt 4.9).

Notowano przypadki kwasicy metabolicznej z duzg lukg anionowg (HAGMA, ang. high anion gap
metabolic acidosis) spowodowanej przez kwasicg piroglutaminowa u pacjentéw z cigzka choroba,
taka jak ciezkie zaburzenie czynnosci nerek i posocznica, lub u pacjentéw z niedozywieniem lub z
innymi zrédtami niedoboru glutationu (np. przewlekty alkoholizm), leczonych paracetamolem w
dawce terapeutycznej stosowanym przez dtuzszy czas, lub skojarzeniem paracetamolu i
flukloksacyliny. Jesli podejrzewa si¢ wystepowanie HAGMA spowodowanej przez kwasice
piroglutaminowa, zaleca si¢ natychmiastowe przerwanie przyjmowania paracetamolu i $cistg
obserwacje¢ pacjenta. Pomiar 5-oksoproliny moczowej moze by¢ przydatny do identyfikacji kwasicy
piroglutaminowej jako gléwnej przyczyny HAGMA u pacjentow z wieloma czynnikami ryzyka.

Dzieci

Nie ma odpowiednich wskazan do stosowania produktu leczniczego u dzieci w wieku ponizej 12 lat ze
wzgledu na dawke paracetamolu w wysokosci 650 mg oraz obecno$¢ pozostatych substancji
czynnych.

Pacjenci w podesztym wieku

Ze wzgledu na zawartos¢ fenylefryny i chlorofenaminy, u pacjentow w podesztym wieku nalezy
stosowac produkt leczniczy ostroznie. Szczegolnie niekorzystnie moze na nich wptyna¢ bradykardia i
zmniejszenie pojemnosci minutowej serca. Nalezy kontrolowac¢ cisnienie tetnicze krwi, szczeg6lnie u
starszych pacjentdw z chorobami serca (patrz punkt 4.8).

U pacjentow w podesztym wieku bardziej prawdopodobne jest wystgpienie nastepujacych objawow:
zawroty glowy, sedacja, splatanie, hipotensja lub reakcja paradoksalna objawiajaca si¢
nadpobudliwos$cia. Sa oni szczegdlnie podatni na wystapienie dziatan przeciwcholinergicznych lekow
przeciwhistaminowych, takich jak sucho$¢ w jamie ustnej i zaleganie moczu. Jezeli dzialania te sg
ciggte lub znacznie nasilone, moze by¢ konieczne przerwanie stosowania produktu leczniczego.

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Czerwien koszenilowa i braz HT
Produkt leczniczy moze powodowac reakcje alergiczne.

Séd

Produkt leczniczy zawiera 0,633 mg sodu w kazdej tabletce.

Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na 1 tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za
,wolny od sodu”.

Wptyw na wyniki badan laboratoryjnych

Nalezy zwroci¢ uwage pacjentom, ze produkt leczniczy zawiera paracetamol i chlorofenaming, ktore

moga wywola¢ zmiany w wynikach badan laboratoryjnych.

Paracetamol:

Paracetamol moze zmienia¢ warto$ci nastepujgcych oznaczen laboratoryjnych:

- Badania krwi: wydtuza czas protrombinowy (u pacjentéw otrzymujacych dawki podtrzymujace
warfaryny, chociaz bez znaczenia klinicznego).

- Oznaczenia kwasu 5-hydroksyindolooctowego (5-HIAA) w moczu: w diagnhostycznych badaniach
jako$ciowych, ktore wykorzystuja jako odczynnik nitrozonaftol, paracetamol moze dawa¢ wyniki
falszywie dodatnie. Oznaczenia ilosciowe nie powodujg zaburzenia wynikow.

- Paracetamol moze wplywac na wyniki badan st¢zenia glukozy we krwi z wykorzystaniem oksydazy
glukozowej i peroksydazy.

- W trakcie stosowania terapeutycznych dawek paracetamolu, moze nastapi¢ podwyzszenie st¢zenia
aminotransferazy alaninowej w surowicy.

Chlorofenamina:

- Testy skorne z wykorzystaniem alergenéw: chlorofenamina moze zaburza¢ wyniki testow skornych.
Zaleca si¢ wstrzymanie podawania leku co najmniej 3 dni przed rozpoczgciem testow skornych.




4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Interakcje zalezne od paracetamolu

Paracetamol jest metabolizowany intensywnie w watrobie, przez co moze wchodzi¢ w interakcje z

innymi lekami, ktore wykorzystujg te same szlaki metaboliczne lub maja zdolno$¢ wptywu na te szlaki

poprzez ich hamowanie lub indukowanie. Niektore z ich metabolitdw sa hepatotoksyczne, dlatego tez
ich jednoczesne podawanie z silnymi induktorami enzymatycznymi (ryfampicyna, okreslone leki
przeciwdrgawkowe itp.), moze doprowadzi¢ do reakcji hepatotoksycznych, szczegdlnie w przypadku
zastosowania wickszych dawek paracetamolu.

Sposrod lekow, z ktorymi wystapienie interakcji jest najbardziej prawdopodobne nalezy wymienic¢

nastgpujace:

- Doustne leki przeciwzakrzepowe (acenokumarol, warfaryna): mozliwe nasilenie dziatania
przeciwzakrzepowego poprzez zahamowanie syntezy watrobowej czynnikow krzepnigcia. Pomimo
to, dawka powinna by¢ jak najmniejsza a czas trwania leczenia powinien by¢ jak najkrotszy,

Z okresowym kontrolowaniem INR (International Normalized Ratio, migdzynarodowy wspdtczynnik
znormalizowany).

- Alkohol etylowy: nasilenie toksycznosci paracetamolu poprzez mozliwg indukcj¢ wytwarzania
W watrobie produktéw hepatotoksycznych (pochodnych paracetamolu).

- Leki przeciwdrgawkowe (fenytoina, fenobarbital, metylofenobarbital, prymidon): ograniczenie
biodostgpnosci paracetamolu facznie z nasileniem hepatotoksycznosci w przypadku
przedawkowania, zalezne od indukcji metabolizmu watrobowego.

- Wegiel aktywowany: zmniejsza wchtanianie paracetamolu w przypadku natychmiastowego podania
po przedawkowaniu.

- Izoniazyd: zmniejszenie klirensu paracetamolu, z mozliwym nasileniem jego sily dziatania i (lub)
toksycznosci, poprzez zahamowanie jego metabolizmu watrobowego.

- Lamotrygina: zmniejszenie biodostepnosci lamotryginy, z mozliwym zmniejszeniem jej sily
dziatania, poprzez mozliwg indukcje jej metabolizmu watrobowego.

- Metoklopramid i domperydon: nasilaja wchianianie paracetamolu w jelicie cienkim poprzez wptyw
na szybkos¢ oprozniania zotadkowego.

- Probenecyd: wydhuza okres pottrwania paracetamolu w fazie eliminacji; zmniejsza jego degradacje
i wydalanie metabolitow z moczem.

- Zywice jonowymienne (cholestyramina): zmniejszenie wchtaniania paracetamolu z mozliwym
zahamowaniem jego dziatania poprzez zatrzymanie paracetamolu w jelicie.

- Ryfampicyna: nasila klirens paracetamolu i tworzenie jego hepatotoksycznych metabolitow poprzez
mozliwa indukcj¢ jego metabolizmu watrobowego.

- Zydowudyna: chociaz opisano mozliwe nasilenie toksycznosci zydowudyny (neutropenia,
hepatotoksyczno$¢) u niektorych pacjentdw, nie wydaje sig, ze istnieje jakas$ interakcja o charakterze
kinetycznym pomig¢dzy obydwoma produktami leczniczymi.

- Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania paracetamolu rownoczesnie z flukloksacyling,
poniewaz jednoczesne ich stosowanie jest powigzanie z wystepowaniem kwasicy metabolicznej z
duza lukg anionowsg, spowodowanej przez kwasice piroglutaminows, zwlaszcza u pacjentow z
czynnikami ryzyka (patrz punkt 4.4).

Interakcje zalezne od fenylefryny

- Inhibitory monoaminooksydazy (IMAO): nalezy unika¢ ich jednoczesnego podawania lub nie
podawac fenylefryny co najmniej 15 dni od zakonczenia leczenia (czas ten ustalono jako niezbedny
do ustgpienia dziatania hamujgcego enzymy MAO, prowadzacego do zmniejszenia metabolizmu
fenylefryny).

- TrojpierScieniowe leki przeciwdepresyjne, takie jak amitryptylina, amoksapina, klomipramina,
dezipramina i doksepina mogg nasila¢ dziatanie fenylefryny.

- Wziewne leki znieczulajace, takie jak cyklopropan lub halotan: mogg nasila¢ ryzyko wystapienia
zaburzen rytmu.

- Guanetydyna (lek przeciwnadci$nieniowy blokujacy neurony adrenergiczne), moze wywolac cigzkie
nadcisnienie.

- Leki majgce wplyw na przewodzenie w sercu, takie jak glikozydy nasercowe wymagana jest
0stroznosc.




- Siarczan atropiny: hamuje odruch zwalniajacy akcje serca wywotany przez fenylefryne i nasila
odpowiedZ presyjng fenylefryny.

Interakcje zalezne od chlorofenaminy

- Alkohol lub produkty lecznicze wywotujace depresje osrodkowego uktadu nerwowego: moga nasila¢
dzialanie depresyjne tych lekow lub lekéw przeciwhistaminowych, takich jak chlorofenamina,
mogac wywota¢ objawy ich przedawkowania.

- Inhibitory monoaminooksydazy (IMAO), tacznie z furazolidonem i prokarbazyna: nalezy unika¢ ich
jednoczesnego stosowania ze wzgledu na mozliwo$¢ wydtuzenia i nasilenia dziatania
przeciwcholinergicznego i depresyjnego w stosunku do osrodkowego uktadu nerwowego
wywotywanego przez leki przeciwhistaminowe.

- Trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, maprotylina (czteropierscieniowy lek przeciwdepresyjny)
lub inne leki wykazujace dziatanie przeciwcholinergiczne: moze nasila¢ dziatanie
przeciwcholinergiczne tych lekow lub lekow przeciwhistaminowych o dziataniu takim jak
chlorofenamina. Jezeli wystapig dolegliwosci ze strony przewodu pokarmowego, nalezy zaleci¢
pacjentom jak najszybszy kontakt z lekarzem, poniewaz moze rozwina¢ si¢ porazenna niedroznos¢
jelit (patrz punkt 4.4).

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Paracetamol

Badania epidemiologiczne prowadzone wsrod kobiet w cigzy nie wykazaty szkodliwego dziatania
paracetamolu podawanego w zalecanych dawkach. Chociaz nie przeprowadzano badan
kontrolowanych, wykazano, ze paracetamol przechodzi przez tozysko, w zwigzku z czym nie zaleca
si¢ przyjmowania paracetamolu z wyjatkiem zdecydowanej koniecznosci.

Fenylefryna

Nie przeprowadzono badan kontrolowanych u ludzi.

Chlorofenamina

Badania przeprowadzone na zwierzgtach nie wykazaly wystepowania dziatan niepozadanych u
ptodow. Nie przeprowadzono badan kontrolowanych u ludzi.

Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania substancji czynnych tego produktu leczniczego
u kobiet w ciazy.

Produkt leczniczy jest przeciwwskazany w okresie cigzy.

Karmienie piersia

Paracetamol

Brak jest wystarczajacych danych, aby w peini okresli¢ bezpieczenstwo stosowania w okresie cigzy i
karmienia piersia.

W mleku matki zmierzono maksymalne stezenia w zakresie od 10 do 15 pg/mL (od 66,2 do 99,3
umoli/L) po czasie od 1 do 2 godzin od potknigcia przez matke dawki jednorazowej 650 mg, w moczu
dzieci karmionych piersia nie wykryto paracetamolu ani jego metabolitow. Okres pottrwania w fazie
eliminacji paracetamolu w mleku matki wynosi od 1,35 do 3,5 godzin.

Fenylefryna

Istniejg ograniczone dane dotyczace przenikania fenylefryny do mleka kobiet lub samic zwierzat. Nie
mozna wyklucza¢ ryzyka dla dziecka karmionego piersia.

Chlorofenamina

Poniewaz do mleka matki przenikaja niewielkie ilosci lekow przeciwhistaminowych, istnieje ryzyko
wystapienia u dziecka dziatan niepozadanych, takich jak pobudzenie nie wystepujace wczesnie;j.
Chlorofenamina moze zahamowac laktacje ze wzgledu na swoje dziatanie przeciwcholinergiczne.
Produkt leczniczy jest przeciwwskazany w czasie karmienia piersia.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy stosowany w zalecanych dawkach moze spowodowa¢ sennos¢ i uspokojenie, co
moze wplynac na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.



4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane uszeregowano wg czesto$ci wystgpowania stosujac nastgpujace okreslenia:
Bardzo czg¢sto: >1/10

Czesto: >1/100 do <1/10

Niezbyt czgsto: > 1/1000 do <1/100

Rzadko: > 1/10 000 do <1/1000

Bardzo rzadko: <1/10 000

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia ukladu nerwowego

Czesto:

hamowanie czynnosci osrodkowego uktadu nerwowego w postaci sennosci, nudnosci i ostabienia
migsniowego, ktore u czgsci pacjentow znikaja po 2-3 dniach leczenia; dyskinezy w obrgbie twarzy,
zaburzenia koordynacji (sztywno$¢), drzenia, parestezje.

Niezbyt czgsto lub rzadko:

pobudzenie paradoksalne, szczegdlnie przy stosowaniu duzych dawek u dzieci lub oséb w podesztym
wieku, charakteryzujace si¢ niepokojem, bezsenno$cia, nerwowoscia, majaczeniem, kotataniem serca,
a takze drgawkami.

Czestos¢ nieznana:.

niepokoj, lekliwos¢, nerwowos¢, ostabienie, drzenia, bezsenno$¢, bole glowy (przy duzych dawkach
moze to by¢ objawem nadci$nienia), zawroty gtowy; w duzych dawkach moga wystapi¢ drgawki,
parestezje i psychoza z omamami.

Zaburzenia naczyniowe

Niezbyt czesto lub rzadko:

hipotensja, nadcisnienie.

Rzadko:

krwawienie domo6zgowe (na ogdt przy duzych dawkach lub u 0séb podatnych).

Czgsto$¢ nieznana:

nadci$nienie (na og6t przy stosowaniu wigkszych dawek i u 0sob podatnych), skurcz naczyn
obwodowych z ograniczeniem przeptywu krwi do narzadow waznych dla funkcji zyciowych
(dziatania naczyniowoskurczowe sg bardziej prawdopodobne u pacjentéw hipowolemicznych);
chtodne konczyny, hipotensja. W przypadku przedtuzonego stosowania moze wystapic¢ niedobor
objetosci osocza.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Czesto:

nasilone pocenie.

Czesto$¢ nieznana:

blado$¢ skory, piloerekcja, zespdt Stevensa-Johnsona.

Zaburzenia zoladka i jelit

Czgsto:

suchos$¢ w jamie ustnej, utrata apetytu, zmiany dotyczace odczuwania smakow i zapachow,
dolegliwosci zotadkowo-jelitowe (nudno$ci, wymioty, biegunka, zaparcia, bol w nadbrzuszu), ktore
moga ulec zmniejszeniu przy stosowaniu leku tgcznie z pokarmem.

Rzadko:

bol brzucha, niestrawnos$¢, nudnosci, biegunka.

Zaburzenia serca

Rzadko:

zawal mig$nia sercowego, komorowe zaburzenia rytmu.

Czgstos¢ nieznana:

bol Iub dyskomfort w klatce piersiowej, cigzka bradykardia, zwigkszenie wysitku migénia serca ze
wzgledu na wzrost oporu obwodowych naczyn tetniczych, co dotyczy szczegdlnie pacjentow w
podesztym wieku lub pacjentdéw z zaburzeniami krazenia mozgowego lub wiencowego. Moze




wystgpi¢ lub zaostrzy¢ si¢ niewydolno$¢ serca zwigzana z chorobg serca, a takze kotatanie serca (przy
stosowaniu duzych dawek).

Niezbyt czgsto lub rzadko:

na ogo6t przy przedawkowaniu; zaburzenia rytmu serca, kotatanie, tachykardia.

Zaburzenia ukladu oddechowego klatki piersiowej i Srédpiersia
Czesto:

suchos¢ btony §luzowej nosa i gardla, wysychanie bton §luzowych.
Niezbyt czesto lub rzadko:

ucisk w klatce piersiowej, sapanie.

Rzadko:

obrzek phuc (na ogot przy duzych dawkach lub u 0s6b podatnych).
Czgsto$¢ nieznana:

zaburzenia oddechowe, zwezenia oskrzeli.

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Czesto:

zatrzymanie moczu i (lub) trudno$ci z oddaniem moczu.
Czesto$¢ nieznana:

niewydolno$¢ nerek.

Zaburzenia oka

Czesto:
widzenie nieostre, podwdjne widzenie.

Zaburzenia watroby i drég zétciowych

Niezbyt czesto lub rzadko:

rzadko moze rozwing¢ si¢: cholestaza, zapalenie watroby lub inne zaburzenia czynnosci watroby
(Yacznie z boélami w nadbrzuszu lub brzucha, ciemnym zabarwieniem moczu, itp.).

Rzadko:

toksyczne uszkodzenie watroby (z6ttaczka).

Czesto$¢ nieznana:

niewydolno$¢ watroby.

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Niezbyt czesto lub rzadko:

reakcje nadwrazliwosci (kaszel, trudnosci z potykaniem, szybkie bicie serca, $wigd, opuchnigcie
powiek lub okolic oczu, twarzy, jezyka, duszno$¢, zmegczenie itp.), nadwrazliwos¢ na $wiatto,
nadwrazliwo$¢ krzyzowa na podobne leki.

Rzadko:

reakcje nadwrazliwosci (swedzaca wysypka grudkowo-plamista, pokrzywka, obrzgk krtani, obrzek
naczynioruchowy, reakcje anafilaktoidalne).

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego

Niezbyt czesto lub rzadko:

rzadko zaburzenia morfologii krwi (agranulocytoza, leukopenia, niedokrwisto$¢ aplastyczna lub
trombocytopenia), z objawami takimi jak nietypowe krwawienie, bole gardta lub zmeczenie.
Rzadko:

trombocytopenia, leukopenia, agranulocytoza, neutropenia.

Zaburzenia ucha i blednika
Niezbyt czgsto lub rzadko:
szumy uszne, ostre zapalenie btednika.

Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi
Niezbyt czesto lub rzadko:
impotencja, krwawienia miedzymiesigczkowe.




Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Rzadko:

hipoglikemia.

Czesto$¢ nieznana:

kwasica metaboliczna z duza lukg anionowa.

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Kwasica metaboliczna z duza luka anionowa

U pacjentéw z czynnikami ryzyka, u ktorych stosowano paracetamol (patrz punkt 4.4), obserwowano
przypadki kwasicy metabolicznej z duza lukg anionowa, spowodowanej przez kwasice
piroglutaminows. Kwasica piroglutaminowa moze wystapi¢ w wyniku niskiego stezenia glutationu u
tych pacjentow.

Badania diagnostyczne
Czgsto$¢ nieznana:
podwyzszony poziom aminaz watrobowych, podwyzszony poziom bilirubiny.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszacé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Paracetamol

Po przedawkowaniu wystepuje ryzyko ciezkiego dzialania toksycznego na watrobe, szczegdlnie u
0s6b w podesztym wieku, matych dzieci, u pacjentdow z niewydolnoscia watroby Iub nerek,
dlugotrwale spozywajacych alkohol, przewlekle niedozywionych, stosujacych substancje indukujace
enzymy oraz u bardzo szczuptych dorostych (<50 kg).

Dziatanie toksyczne na watrobe wystgpuje dopiero po uptywie 24—48 godzin po spozyciu.
Przedawkowanie moze prowadzi¢ do zgonu. W razie przedawkowania nalezy niezwlocznie
skonsultowac si¢ z lekarzem, nawet jesli nie wystepuja zadne objawy.

Objawy: nudnosci, wymioty, jadtowstret, blados¢, bol brzucha wystepuja zazwyczaj w ciggu
pierwszych 24 godzin.

Znaczne przedawkowanie powoduje ciezkie dziatanie toksyczne na watrobe z cytolizg komorek
watroby, prowadzac do niewydolnosci watroby, kwasicy metabolicznej oraz encefalopatii, co moze
prowadzi¢ do $piaczki i zgonu. Jednocze$nie mozna zaobserwowaé zwickszenie aktywnosci
aminotransferaz watrobowych (AspAT, AIAT), dehydrogenazy mleczanowe;j i bilirubiny.
Przedawkowanie moze tez prowadzi¢ do rozsianego wykrzepiania wewnatrznaczyniowego.

Postepowanie w przypadku przedawkowania
W kazdym przypadku przyjecia jednorazowo paracetamolu w dawce 5 g lub wiecej trzeba
sprowokowa¢ wymioty, jesli od spozycia nie uplyneto wigcej czasu niz godzina i skontaktowac si¢
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natychmiast z lekarzem. Warto poda¢ 60-100 g wegla aktywowanego doustnie, najlepiej
rozmieszanego z woda.

Wiarygodnej oceny cig¢zkosci zatrucia dostarcza oznaczenie stezenia paracetamolu we krwi. Wysokos¢
tego stezenia w stosunku do czasu, jaki uptynat od spozycia paracetamolu jest wartosciowa
wskazowka, czy i jak intensywne leczenie odtrutkami trzeba prowadzi¢. Jesli takie badanie jest
niewykonalne, a prawdopodobna dawka paracetamolu byta duza, to trzeba wdrozy¢ bardzo
intensywne leczenie odtrutkami: nalezy podac co najmniej 2,5 g metioniny i kontynuowaé (juz w
szpitalu) leczenie acetylocysteing lub (i) metioning, ktore sg bardzo skuteczne w pierwszych 10-12
godzinach od zatrucia, ale prawdopodobnie sg takze pozyteczne i po 24 godzinach. Leczenie zatrucia
powinno by¢ prowadzone w szpitalu, w warunkach oddziatu intensywne;j terapii.

Fenylefryna i chlorofenamina

Przedawkowanie fenylefryny powoduje nadmierne pobudzenie wspotczulnego uktadu nerwowego

Z objawami takimi jak niepokoj, gk, pobudzenie, bdle glowy (moga by¢ objawami nadci$nienia),
drgawki, bezsenno$¢, splatanie, drazliwo$¢, drzenia, brak apetytu, nudnosci, wymioty, psychoza

Z omamami (czes$ciej u dzieci) i wptyw na uktad sercowo-naczyniowy w postaci nadcis$nienia (czasami
Tacznie z krwawieniem do mozgu i obrzekiem ptuc), zaburzeniami rytmu, kotataniami, skurczem
naczyn obwodowych i trzewnych, zmniejszeniem przeptywu krwi w narzadach niezbednych do zycia
powodujacym zmniejszenie ukrwienia nerek oraz zmniejszeniem produkcji moczu i kwasica
metaboliczng; z nasileniem pracy serca na skutek wzrostu obwodowego oporu tetniczego. Cigzkie
objawy naczynioskurczowe bardziej prawdopodobnie rozwing si¢ u pacjentow hipowolemicznych,

z ciezka bradykardia. W przypadku przedluzonego stosowania moze doj$¢ do zmniejszenia objetosci
osocza. Ponadto, moga pojawi¢ si¢ inne objawy zwigzane z przedawkowaniem chlorofenaminy, takie
jak: dziatanie przeciwcholinergiczne (sztywno$¢ lub niestabilno$¢, nasilona sennos¢, sucho$é¢ btony
sluzowej jamy ustnej, nosa, lub gardta, zaczerwienienie, duszno$¢), zaburzenia rytmu serca, depresja
OUN lub jego pobudzenie (omamy, drgawki, bezsenno$¢). Te ostatnie objawy moga pojawic si¢

W postaci pdznej; hipotensja (uczucie omdlewania).

W przedawkowaniu chlorofenaminy i fenylefryny stosuje si¢ leczenie objawowe 1 podtrzymujace.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe. Paracetamol
w potaczeniach (bez psycholeptykow).
kod ATC: N 02 BE 51

Paracetamol

Paracetamol wykazuje dziatanie przeciwbolowe i przeciwgorgczkowe oraz niewielka aktywnosé
przeciwzapalng. Jest aktywnym metabolitem fenacetyny o znacznie mniejszej toksycznosci.
Paracetamol poprzez hamowanie cyklooksygenazy kwasu arachidonowego (szczeg6lnie COX-3),
hamuje syntezg prostaglandyn w osrodkowym uktadzie nerwowym. Skutkiem tego dziatania jest
zmnigjszenie wrazliwosci na dziatanie takich mediatorow, jak kininy i serotonina, co powoduje
podwyzszenie progu bolowego.

Zmnigjszenie st¢zenia prostaglandyn w podwzgorzu odpowiedzialne jest za dziatanie
przeciwgorgczkowe paracetamolu. Paracetamol nie wplywa na agregacje ptytek krwi.

Paracetamol stymuluje aktywnos¢ szlakow serotoninergicznych zstepujacych, ktore blokuja
przewodzenie bodzcow nocyceptywnych do rdzenia kregowego z tkanek obwodowych. Zgodnie

z tym niektére dane doswiadczalne wskazuja, ze podanie antagonistow réznych podtypow receptorow
serotoninergicznych do rdzenia krggowego moze spowodowaé zniesienie dziatania
antynocyceptywnego paracetamolu.

Dziatanie obnizajace gorgczke jest zwigzane z hamowaniem syntezy PGE1 w podwzgorzu, narzadzie
fizjologicznie koordynujacym proces termoregulacji.

Chlorowodorek fenylefryny
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Fenylefryna nalezy do grupy fenyloetyloamin. Jest sympatykomimetykiem, agonistg receptorow
adrenergicznych alfa-1. Fenylefryna dziata wazokonstrykcyjnie, co powoduje czasowe zmniejszenie
przekrwienia i obrzgku btony §luzowej nosa. Jej dziatanie na serce polega na przyspieszeniu rytmu
serca i ograniczeniu wydajnosci jego pracy.

Maleinian chlorofenaminy

Chlorofenamina jest srodkiem przeciwhistaminowym dziatajgcym na zasadzie antagonizmu receptora
histaminergicznego H: (poprzez inhibicj¢ kompetycyjng). Chlorofenamina nalezy do grupy amin
alkilowych. Hamuje nadmierng produkcje $luzowej wydzieliny nosa.

5.2  Wilasciwos$ci farmakokinetyczne

Wochtanianie, metabolizm i wydalanie produktu leczniczego uzaleznione jest od jego substancji
czynnych.

Paracetamol

Jego biodostepno$¢ po podaniu doustnym wynosi 75-85%. Jest wchianiany w duzej ilosci i szybko,
osigga maksymalne st¢zenia w surowicy w postaci czynnej farmaceutycznie po 0,5-2 godzinach.
Wiaze si¢ z biatkami osocza w okoto 10%. Czas potrzebny do uzyskania maksymalnego dziatania
wynosi od 1 do 3 godzin, a jego dziatanie trwa przez 3 do 4 godzin. Metabolizm paracetamolu podlega
efektowi pierwszego przej$cia watrobowego, a nastepnie przebiega wedtug kinetyki liniowej. Taka
zaleznos¢ liniowa znika w przypadku podawania dawek wickszych niz 2 g. Paracetamol jest przede
wszystkim metabolizowany w watrobie (90-95%) i wydalany jest glownie z moczem w postaci
sprzezonej z kwasem glukuronowym, w mniejszym stopniu w postaci siarczanu i zwigzany z cysteing.
Mniej niz 5% jest wydalane w postaci niezmienionej. Jego okres pottrwania wynosi 1,5-3 godziny
(wzrasta w przypadku przedawkowania i u pacjentow z niewydolnos$cia watroby, 0s6b w podesztym
wieku i dzieci). Wieksze dawki moga wysyci¢ zwykte mechanizmy metaboliczne watroby, a wtedy
wykorzystywane sg inne szlaki metaboliczne, ktore moga spowodowac¢ powstanie metabolitow
hepatotoksycznych i prawdopodobnie nefrotoksycznych na skutek wyczerpania puli glutationu.
Fenylefryna

Chlorowodorek fenylefryny wchianiany jest z przewodu pokarmowego szybko i w sposéb
nieregularny. Fenylefryna jest szybko metabolizowana w jelicie cienkim i watrobie za posrednictwem
enzymu monoaminooksydazy. Dziatanie farmakologiczne pojawia si¢ szybko i moze trwac przez
kilku godzin. Jej dostepnos¢ biologiczna po podaniu doustnym wynosi 38%, a okres pottrwania w
fazie eliminacji wynosi od 2 do 3 godzin.

Chlorofenamina

Maleinian chlorofenaminy wchitania si¢ dobrze z przewodu pokarmowego. Maksymalne stezenia

W osoczu osiggane sg po 2-6 godzinach po podaniu doustnym. Chlorofenamina wydaje si¢ podlegac
W znaczacym stopniu metabolizmowi podczas pierwszego przejscia przez watrobe. Ulega dystrybucji
poprzez pltyn mézgowo-rdzeniowy do osrodkowego uktadu nerwowego, a poza tym do wszystkich
innych tkanek. Dane literaturowe wskazuja na biodostepnos¢ rzedu 25-45%. Dystrybucja w tkankach
i ptynach ustrojowych nie jest petna. Okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi 14-25 godzin.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Stwierdzono nastgpujace dziatania niepozadane, ktorych nie obserwowano w badaniach klinicznych,
ale wystapity one u zwierzat przy ekspozycji na dawki podobne do stosowanych klinicznie i moga one
mie¢ znaczenie kliniczne.

Plodnos¢: badania przewleklej toksycznosci u zwierzat wykazaly, ze wicksze dawki paracetamolu
powoduja zanik jader i zahamowanie spermatogenezy. Znaczenie tego odkrycia dla cztowieka jest
nieznane.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

powidon K 30

kroskarmeloza sodowa

magnezu stearynian

Prosolv Easy tab SP:

celuloza mikrokrystaliczna
krzemionka koloidalna bezwodna
sodu stearylofumaran
karboksymetyloskrobia sodowa A

Otoczka tabletki:

hypromeloza

hydroksypropyloceluloza

braz HT (E155)

czerwien koszenilowa (E124)

Capol 1295 (wosk biaty + wosk Carnauba).

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blister AI/PVC/PVDC bezbarwny, zawierajacy 6, 10 tabletek w tekturowym pudetku.
6 szt. (1 blister po 6 szt.)

10 szt. (1 blister po 10 szt.)

20 szt. (2 blistry po 10 szt.)

6.6 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

Tel. + 48 42 22-53-100

E-mail: aflofarm@aflofarm.pl
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8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 20344

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28 czerwca 2012 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 1 wrzesnia 2017 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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