Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

FluControl MAX 650 mg + 10 mg + 4 mg, tabletki powlekane
Paracetamolum + Phenylephrini hydrochloridum + Chlorphenamini maleas

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jezeli goraczka wystepuje dtuzej niz przez 3 dni leczenia, bol lub inne objawy dhuzej niz 5 dni,
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

1 Co to jest FluControl Max i w jakim celu si¢ go stosuje

2 Informacje wazne przed przyjeciem leku FluControl Max
3. Jak przyjmowac FluControl Max

4.  Mozliwe dzialania niepozadane

5 Jak przechowywa¢ FluControl Max

6 Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest FluControl Max i w jakim celu si¢ go stosuje

FluControl Max to potaczenie paracetamolu - substancji przeciwgoragczkowej i przeciwbolowej,
chlorofenaminy — substancji przeciwhistaminowej, ktéra zmniejsza ilo$¢ wydzieliny z nosa oraz
fenylefryny, ktorej dziatanie polega na zmniejszeniu obrzeku blony sluzowej nosa.

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

Jesli goraczka wystepuje dluzej niz przez 3 dni leczenia, a po 5 dniach nie nastgpita poprawa lub
pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrécic si¢ do lekarza.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku FluControl Max

Kiedy nie przyjmowa¢ leku FluControl Max

- jesli pacjent ma uczulenie na paracetamol, fenylefryny chlorowodorek, chlorofenaminy maleinian
lub ktoérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma cigzkg niewydolno$¢ watroby i (lub) nerek;

- jesli pacjent ma nadci$nienie tetnicze;

- jesli pacjent ma jakgkolwiek cigzka chorobe serca lub tetnic (taka jak choroba wiencowa lub
dtawica piersiowa);

- jesli pacjent ma tachykardig (zbyt szybkie bicie serca);

- jesli pacjent ma zaburzenia rytmu serca;

- jesli pacjent ma nadczynno$¢ tarczycy;

- je$li pacjent ma jaskre (choroba oczu polegajgca na postepujacym i hieodwracalnym uszkodzeniu
nerwu wzrokowego prowadzaca do pogorszenia lub utraty wzroku);



- jesli pacjent jest leczony lekiem z grupy inhibitorow monoaminooksydazy (IMAQO) (takimi jak
niektore leki przeciwdepresyjne lub leki stosowane W leczeniu choroby Parkinsona lub inne) i
przez 2 tygodnie od ich odstawienia;

- udzieci w wieku ponizej 12 lat;

- u kobiet w ciazy i karmiacych piersia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania FluControl Max nalezy oméwi¢ to z lekarzem lub

farmaceuta, jesli pacjent:

- ma uczulenie na leki przeciwhistaminowe, poniewaz moze by¢ uczulony takze na
chlorofenaming;

- ma chorobg serca (nalezy unika¢ dlugotrwatego leczenia paracetamolem);

- ma chorobe nerek, rozrost gruczotu krokowego, cukrzyce, astme¢ oskrzelows, przewlekty niezyt
oskrzeli, rozedmg¢ phuc, bardzo wolne bicie serca, chorobe zakrzepowo-zatorowa (np. zespot
Raynauda), zapalenie trzustki, zwezenie potaczenia odzwiernika i dwunastnicy (pomigdzy
zoladkiem i jelitem), choroby tarczycy, wrodzony niedobor dehydrogenazy glukozo-6-
fosforanowej (G6PD) (moze prowadzi¢ do methemoglobinemii i niedokrwisto$ci hemolitycznej)
oraz reduktazy methemoglobiny;

- jest leczony trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi, lub innymi lekami o podobnym
dziataniu i pojawig si¢ u niego dolegliwosci ze strony przewodu pokarmowego, poniewaz
dolegliwosci te moga by¢ wynikiem powstalej groznej dla zycia niedroznos$ci porazennej jelit
(zatrzymanie ruchéw robaczkowych jelita, przesuwajacych tres¢ pokarmowa);

- jest w grupie zwigkszonego ryzyka uszkodzenia watroby w wyniku stosowania paracetamolu:

o przyjmuje dtugotrwale karbamazeping, fenobarbital, fenytoing, prymidon, ryfampicyne, ziele
dziurawca lub inne leki indukujace enzymy watrobowe;

o ma zaburzenia taknienia, jest zakazony wirusem HIV, jest odwodniony, gtodzony lub
wyniszczony;

o  pije regularnie alkohol (trzy lub wiecej napoje alkoholowe - dziennie). U alkoholikow nie
nalezy stosowaé wigcej niz 2 g paracetamolu na dobg;

o ma chorobe watroby (w tym zespot Gilberta);

stosuje leki obnizajace ci$nienie krwi;

- jest wrazliwy na dziatanie lekéw uspokajajacych lub ma padaczke, poniewaz moze u nich dojs$¢
do interakcji z lekami stosowanymi do leczenia tych stanow.

Nalezy zachowac ostroznos¢ u pacjentow chorych na astme, z nadwrazliwoscia na kwas

acetylosalicylowy i inne niesteroidowe leki przeciwzapalne, poniewaz u mniej niz 5% pacjentow

obserwowano skurcze oskrzeli po zastosowaniu paracetamolu.

Dhugotrwate przyjmowanie paracetamolu w skojarzeniu z kwasem acetylosalicylowym moze

prowadzi¢ do trwatego uszkodzenia nerek i ryzyka wystapienia niewydolnosci nerek (nefropatii

analgetycznej).

W razie przedawkowania nalezy natychmiast zasiggna¢ porady medycznej, nawet jesli samopoczucie

pacjenta jest dobre, z powodu ryzyka nieodwracalnego uszkodzenia watroby.

W trakcie stosowania leku FluControl Max nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza, jesli:

- u pacjenta wystepuja ciezkie choroby, w tym ciezkie zaburzenia czynnos$ci nerek lub posocznica
(gdy we krwi kraza bakterie i ich toksyny prowadzace do uszkodzenia narzadow) lub niedozywienie,
przewlekty alkoholizm Iub gdy pacjent przyjmuje rowniez flukloksacyling (antybiotyk).

W tych sytuacjach notowano u pacjentow wystepowanie ciezkiej choroby o nazwie kwasica
metaboliczna (nieprawidtowo$¢ krwi 1 ptynow ustrojowych), gdy stosowali oni paracetamol w
regularnych dawkach przez dtuzszy czas lub gdy przyjmowali paracetamol wraz z flukloksacyling.
Objawy kwasicy metabolicznej mogg obejmowac: powazne trudnos$ci z oddychaniem, w tym
przyspieszone glebokie oddychanie, senno$¢, uczucie mdtosci (nudnosci) i wymioty.

Dzieci
Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat ze wzgledu na dawke paracetamolu oraz obecno$é
pozostatych substancji czynnych.



Osoby w podeszlym wieku

Nie stosowac u pacjentow w podesztym wieku bez konsultacji z lekarzem.

Ze wzgledu na zawartos¢ fenylefryny i chlorofenaminy, u pacjentow w podesztym wieku moga
wystapic¢ takie dziatania niepozadane jak: bradykardia (wolne bicie serca) lub zmniejszenie
pojemnos$ci minutowej serca.

Nalezy kontrolowac¢ cis$nienie tetnicze krwi, szczegdlnie u pacjentéw z chorobami serca.

U starszych pacjentéw bardziej prawdopodobne jest wystgpienie takich objawow, jak: zawroty gtowy,
uspokojenie, splatanie, hipotensja (niskie ci$nienie krwi) lub pobudzenie, sucho$¢ w jamie ustnej i
zatrzymanie moczu.

FluControl Max a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Leku nie nalezy przyjmowac réwnocze$nie z innymi lekami zawierajacymi:

- paracetamol (substancje czynna znajdujaca si¢ w wielu lekach stosowanych w przezigbieniu i
grypie), dlatego ze przedawkowanie paracetamolu moze prowadzi¢ do przedawkowania;

- fenylefryne (leki z grupy tzw. sympatykomimetykow - leki zmniejszajace przekrwienie blony
sluzowej nosa, §rodki hamujace taknienie lub leki psychostymulujace o dziataniu podobnym do
amfetaminy, stosowane w objawowym leczeniu zapalenia btony sluzowej nosa, czyli kataru);

- Z lekami przeciwhistaminowymi;

- Z inhibitorami monoaminooksydazy (IMAO) (leki stosowane m.in. w leczeniu depresji i choroby
Parkinsona). Nalezy odtozy¢ podawanie leku FluControl Hot o co najmniej 15 dni od zakonczenia
leczenia tymi lekami;

- z trojpier§cieniowymi lub czteropierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi.

Ze wzgledu na zawartos$¢ paracetamolu

Jezeli pacjent stosuje jakikolwiek z nizej wymienionych lekéw, moze zaistnie¢ konieczno$¢ zmiany

dawki lub przerwania leczenia:

- doustne leki przeciwzakrzepowe (acenokumarol, warfaryna);

- leki przeciwpadaczkowe (lamotrygina, fenytoina i inne hydantoiny, fenobarbital,
metylofenobarbital, prymidon, karbamazepina);

- leki przeciwgruzlicze (izoniazyd, ryfampicyna);

- barbiturany (stosowane jako leki do znieczulenia ogélnego, uspokajajace i przeciwdrgawkowe);

- wegiel aktywowany (adsorbent);

- cholestyramina (stosowana w celu zmniejszenia st¢zenia cholesterolu we krwi);

- leki stosowane w leczeniu dny moczanowej (probenecyd i sulfinpyrazon);

- leki nasercowe (glikozydy naparstnicy);

- leki stosowane przeciwko nudnosciom i wymiotom (metoklopramid i domperydon);

- zydowudyna (stosowana w leczeniu zakazen wirusem HIV).

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute, jezeli pacjent przyjmuje:
- flukloksacyling (antybiotyk) ze wzgledu na powazne ryzyko zaburzen krwi i plyndw ustrojowych
(nazywanych kwasicg metaboliczng), ktore musza by¢ pilnie leczone (patrz punkt 2).

Ze wzgledu na zawarto$¢ fenvlefryny

Jezeli pacjent stosuje jakikolwiek z nizej wymienionych lekow, moze zaistnie¢ koniecznos¢

przerwania leczenia lub opdznienie podania go o co najmniej 15 dni:

- trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne;

- wziewne leki znieczulajgce;

- leki przeciwnadcisnieniowe (obnizajgce ci$nienie tetnicze);

- leki powodujace utrate potasu (takie jak diuretyki do leczenia nadcis$nienia i inne);

- leki majace wptyw na przewodzenie w sercu (stosowane w chorobach serca), takie jak glikozydy
nasercowe;

- siarczan atropiny (stosowany m.in. w chorobach serca i uktadu pokarmowego).

Ze wzgledu na zawarto$¢ chlorofenaminy




Jednoczesne zastosowanie nastgpujacych lekow moze nasili¢ wystgpienie dziatan niepozadanych:
- leki wywotujace depresj¢ osrodkowego uktadu nerwowego (takie jak leki stosowane do leczenia
bezsennosci lub Igku).

Stosowanie leku FluControl Max z jedzeniem, piciem i alkoholem

Stosowanie paracetamolu u pacjentow pijacych regularnie alkohol (trzy lub wigcej napoje alkoholowe
— dziennie) moze doprowadzi¢ do uszkodzenia watroby.

W trakcie leczenia FluControl Max nie nalezy pi¢ alkoholu, poniewaz moze on spowodowac objawy
przedawkowania chlorofenaminy, takie jak nasilenie dziatania uspokajajacego.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza
Przyjmowanie lekow w trakcie cigzy moze by¢ szkodliwe dla zarodka.

Lek FluControl Max jest przeciwwskazany w okresie cigzy.

Karmienie piersig
Paracetamol i chlorofenamina przenikaja do mleka matki. Lek jest przeciwwskazany w okresie
karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek moze wptywaé na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Jesli wystapi sennosé¢
i uspokojenie, nie nalezy prowadzi¢ pojazdu ani obstugiwa¢ maszyn.

Lek zawiera czerwien koszenilowg, braz HT i séd

Czerwien koszenilowa i braz HT
Lek moze powodowac¢ reakcje alergiczne.

Séd

Lek zawiera 0,633 mg sodu w kazdej tabletce.

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

Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych

Jezeli pacjent bedzie miat wykonywane badania diagnostyczne (badania krwi, w tym badanie poziomu
glukozy i aminotransferazy alaninowej (AIAT), badania moczu, testy skdrne z wykorzystaniem
alergenéw itp.), nalezy zglosi¢ lekarzowi, ze jest w trakcie przyjmowania leku FluControl Max,
poniewaz lek ten moze wywota¢ zmiany w wynikach badan laboratoryjnych.

3. Jak przyjmowa¢ FluControl Max

Ten lek nalezy zawsze przyjmowa¢é doktadnie tak jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

Sposéb podawania
Lek do podawania doustnego.

Zalecana dawka

Dorosli 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 stosowa¢ wiecej niz 6 tabletek w ciagu doby (co odpowiada 3900 mg paracetamolu, 60 mg
fenylefryny, 24 mg chlorofenaminy).



Czas trwania leczenia
W razie ustgpienia bolu lub goraczki nalezy zakonczy¢ stosowanie leku FluControl Max.

Jezeli goraczka wystepuje dtuzej niz przez 3 dni leczenia, bol lub inne objawy dtuzej niz 5 dni, albo
objawy ulegaja nasileniu lub pojawiaja si¢ nowe, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza o porade.

Pacjenci z chorobami nerek lub watroby
Przed zastosowaniem leku nalezy zasiegnac porady lekarskie;j.

Stosowanie u dzieci
Leku nie nalezy stosowac¢ u dzieci w wieku ponizej 12 lat ze wzglgdu na dawke paracetamolu oraz
obecnos$¢ pozostatych substancji czynnych.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku FluControl Max

Jezeli doszto do potkniecia dawki przekraczajacej dawke zalecang, nalezy niezwtocznie zglosi¢ sie do
lekarza, poniewaz czesto objawy pojawiaja si¢ po trzech dniach od potknigcia, takze w przypadkach
cigzkiego zatrucia.

Objawy przedawkowania

Spowodowane przez paracetamol:

nudnosci, wymioty, jadtowstret, blados¢, bol brzucha wystepuja zazwyczaj w ciagu pierwszych 24
godzin.

Znaczne przedawkowanie powoduje ciezkie dziatanie toksyczne na watrobe, prowadzac do
niewydolno$ci watroby, kwasicy metabolicznej oraz encefalopatii, co moze prowadzi¢ do $piaczki i
zgonu.

Przedawkowanie moze tez prowadzi¢ do: zaburzen krzepliwosci (krzepnigcia krwi i krwawien).

W razie przedawkowania nalezy niezwlocznie skonsultowac si¢ z lekarzem, nawet jesli nie wystgpuja
zadne objawy.

Leczenie przedawkowania paracetamolu jest bardziej skuteczne, jezeli rozpocznie si¢ je w ciggu 4
godzin po potknieciu leku.

Pacjenci leczeni barbituranami lub alkoholicy moga by¢ bardziej podatni na przedawkowanie
paracetamolu.

Spowodowane przez fenylefryne:

nadmierne pobudzenie uktadu nerwowego z objawami, takimi jak: niepokdj, lek, pobudzenie, bole
glowy (mogg by¢ objawami nadcis$nienia), drgawki, bezsenno$¢, splatanie, drazliwo$é, drzenia, brak
apetytu, nudno$ci, wymioty, psychoza z omamami (cze$ciej u dzieci), nadcisnienie (z krwawieniem do
mozgu, obrzekiem ptuc), zaburzenia rytmu serca, kotatanie, skurcz naczyn krwiono$nych z mozliwym
zmnigjszeniem doptywu krwi do narzagdow niezbednych do zycia.

Wystapienie cigzkich objawow jest bardziej prawdopodobne u pacjentdow ze zmniejszong objetoscia
krwi na skutek krwawienia, odwodnienia itp., z wolnym, nieregularnym lub szybkim biciem serca, z
przyspieszong pracg serca, zmniejszeniem ilosci oddawanego moczu, kwasica metaboliczna
(nadmiernym nagromadzeniu si¢ we krwi substancji o charakterze kwasnym), parestezjami (uczuciem
ktucia i pieczenia w rdéznych czgéciach ciata).

Spowodowane przez chlorofenaming:

sztywnos¢, niestabilnos¢, nasilona sennos¢, sucho$é bony Sluzowej jamy ustnej, nosa lub gardta,
zaczerwienienie twarzy, duszno$¢ (trudnosci z oddychaniem), zaburzenia rytmu serca (nieregularne
lub szybkie bicie serca), omamy, drgawki, bezsenno$¢, hipotensja (niskie ci$nienie Krwi -
omdlewania) - moze pojawic¢ sie¢ w postaci pozne;j.

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

W przypadku przedawkowania lub przypadkowego zastosowania leku, nalezy zglosi¢ si¢
niezwlocznie do lekarza.

Pominiecie przyjecia leku FluControl Max



Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast powiadomic¢ lekarza lub zglosi¢ si¢ do najblizszego szpitala, jesli wystapia:

- reakcje alergiczne (kaszel, trudnosci z polykaniem, szybkie bicie serca, swedzenie, opuchnigcie
powiek lub okolic oczu, twarzy, jezyka, dusznosc), wystepuja niezbyt czgsto lub rzadko;

- obrzek naczynioruchowy (cigzka reakcja alergiczna — nagly obrzek twarzy, konczyn lub stawow
bez §wiadu i bolu). Obrzek w obrebie glowy i szyi, moze powodowac trudnosci w przetykaniu i
oddychaniu, wystepuje rzadko;

- zespot Stevensa-Johnsona (wystepowanie na skorze i (lub) blonach §luzowych pecherzy, ktore po
peknigciu tworza bolesne rany, czesto rownoczesnie wystepuje goraczka, bol miesni i stawow),
wystepuje z czegstoscia nieznang;

- zwezenia oskrzeli, wystepuje z czestosScig nieznana;

- niewydolnos¢ nerek (zmniejszenie ilosci oddawanego moczu, obrzgki, dusznosé, brak taknienia,
nudnosci i wymioty, biegunka, $§wiad skory, drobne wybroczyny na skorze), wystepuje z
czgstoscia nieznang;

- niewydolnos$¢ watroby (mdlosci, wymioty, rozpieranie w nadbrzuszu, zazétcenie skory i oczu,
tkliwos$¢ watroby), wystepuje z czestoscia nieznana,

- kwasica metaboliczna (pogtebiony, przyspieszony i utrudniony oddech, nudnosci, wymioty, utratg
apetytu), wystepuje z czestoscig nieznang;

- obrzek phuc (szybko narastajaca dusznosc, czasem styszalne bulgotanie, trzeszczenie lub $wisty w
obregbie pluc, kaszel, czasem z odksztuszaniem z6ltej wydzieliny podbarwionej krwia), wystepuje
rzadko.

U pacjentow stosujacych lek FluControl Max moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane:

Czesto (wystepuja U 1 do 10 osob na 100)

- sennos¢, nudnosci i ostabienie migsniowe (ktore moga ustgpi¢ po 2-3 dniach leczenia);

- problemy z ruchami w obrgbie twarzy, sztywnos$¢, drzenia, uczucie mrowienia, dretwienia konczyn
(parestezje), zmiany odczuwania wrazen i odgltosow;

- sucho$¢ w jamie ustnej, utrata apetytu, zmiany smaku i zapachu;

- dolegliwosci zotadkowo-jelitowe takie jak: nudno$ci, wymioty, biegunka, zaparcie, bol w
nadbrzuszu (moga one ulec zmniejszeniu przy stosowaniu leku tgcznie z pokarmem);

- zatrzymanie moczu;

- suchos$¢ 1 wysychanie bton sluzowych nosa i gardta;

- nasilone pocenie sig;

- nieostre i podwdjne widzenie.

Niezbyt czesto (wystepuja U 1 do 10 osob na 1 000) lub rzadko (wystepuja u 1 do 10 oséb na 10 000)

- pobudzenie nerwowe (objawiajace si¢ niepokojem, bezsennoscig, nerwowoscia, a takze drgawkami);

- ucisk w klatce piersiowej, sapanie;

- szybkie lub nieregularne bicie serca (na ogét przy przedawkowaniu);

- zaburzenia czynnosci watroby (ktore mogg objawia¢ si¢ m.in. bélami w nadbrzuszu lub brzucha i
ciemnym moczem);

- uczulenie na $wiatlo stoneczne;

- krzyzowa alergia na leki podobne do chlorofenaminy;

- zmiany w morfologii krwi (takie jak agranulocytoza, leukopenia, niedokrwisto$¢ aplastyczna Iub
trombocytopenia) z objawami, takimi jak: nietypowe krwawienie, bole gardta lub zmeczenie;

- obnizenie lub podwyzszenie ci$nienia tetniczego Krwi;

- obrzeki (opuchlizna);



- Szumy uszne, ostre zapalenie btednika (cz¢$¢ ucha);
- impotencja;
- krwawienia migdzymiesigczkowe.

Rzadko (wystepuja u 1 do 10 osob na 10 000)

- alergiczne zapalenie skory (wykwity skorne);

- zottaczka (zotte zabarwienie skory);

- hipoglikemia (zmniejszenie stezenia cukru we krwi);

- zawal mig$nia sercowego;

- zaburzenia rytmu serca (komorowe);

- obrzek ptuc;

- krwawienie domozgowe;

- reakcje nadwrazliwosci (swedzaca wysypka grudkowo-plamista, pokrzywka, obrzgk krtani, reakcje
anafilaktoidalne);

- bol brzucha, niestrawnos¢, nudnosci, biegunka.

Paracetamol moze spowodowac uszkodzenie watroby w przypadku przyjmowania duzych dawek lub
przedtuzonego leczenia.

Czesto$¢ nieznana (czestoS$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

- Iekliwo$¢, ostabienie, nadcisnienie (podwyzszone cisnienie t¢tnicze), bole glowy, zawroty glowy;

- bol lub dyskomfort w klatce piersiowej;

- cigzka bradykardia (bardzo powolne bicie serca);

- skurcz naczyn krwiono$nych, zwigkszenie wysitku migsnia serca (co wplywa szczeg6lnie na
pacjentow w podesztym wieku lub pacjentéw z zaburzeniami krazenia mozgowego lub
wiencowego). Mozliwe jest wywotanie lub zaostrzenie choroby serca, trudnosci z oddychaniem;

- bladosé;

- stroszenie si¢ wlosow;

- zmniejszenie stgzenia potasu we krwi;

- zimne konczyny (stopy lub rece);

- podwyzszony poziom aminaz watrobowych, podwyzszony poziom bilirubiny;

- powazne schorzenie, ktore moze powodowac zakwaszenie krwi (tzw. kwasica metaboliczna), u
pacjentow z cigzka chorobg przyjmujacych paracetamol (patrz punkt 2).

Przy stosowaniu duzych dawek moga pojawi¢ sie: kotatanie serca, stany psychotyczne z omamami, w
przypadku przedtuzonego stosowania moze rozwina¢ si¢ niedobor objetosci osocza.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu 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 réwniez zgtasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
5. Jak przechowywa¢ FluControl Max

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.


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

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze i na pudetku po
EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

EXP — 0znacza termin waznosci
Lot — oznacza numer serii

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera FluControl Max

- Substancjami czynnymi leku sa:

paracetamol, fenylefryny chlorowodorek i chlorofenaminy maleinian.

Jedna tabletka zawiera: 650 mg paracetamolu (Paracetamolum), 10 mg fenylefryny chlorowodorku
(Phenylephrini hydrochloridum), 4 mg chlorofenaminy maleinianu (Chlorphenamini maleas).

- Pozostate sktadniki to:

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).

Jak wyglada FluControl Max i co zawiera opakowanie

FluControl Max to obustronnie wypukle tabletki powlekane, w ksztalcie fasolki, o ceglastej barwie.
Opakowanie zawiera 6 tabletek, 10 tabletek Iub 20 tabletek. Blistry pakowane sg w tekturowe pudetko
wraz z ulotka.

Podmiot odpowiedzialny

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

95-200 Pabianice

Tel: + 48 42 22-53-100

Wytwérca

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Szkolna 31

95-054 Ksawerow

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



