ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
Aliflusin
500 mg + 200 mg + 4 mg, tabletki musujace
Paracetamolum + Acidum ascorbicum + Chlorphenamini maleas

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc jg ponownie przeczytac.

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

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

- Jesli po uptywie 3 dni w przypadku goraczki i 5 dni w przypadku bolu (u mlodziezy w wieku
powyzej 15 lat - 3 dni) nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowacé si¢

z lekarzem.
Spis tresci ulotki:
1. Co tojest lek Aliflusin i w jakim celu si¢ go stosuje
2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Aliflusin
3. Jak przyjmowac lek Aliflusin
4. Mozliwe dziatania niepozadane
5. Jak przechowywac lek Aliflusin
6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Aliflusin i w jakim celu si¢ go stosuje

Aliflusin jest lekiem zlozonym, zawierajacym trzy substancje czynne: paracetamol, ktory dziata
przeciwbolowo i przeciwgorgczkowo, chlorofenaminy maleinian, ktory zmniejsza wyciek wydzieliny
$luzowej z nosa, hamuje odruch kichania i tzawienie oczu oraz kwas askorbowy, ktory uzupetnia
niedobory witaminy C w organizmie.

Ten lek jest stosowany w krotkotrwatym leczeniu objawow grypy, przezigbienia i stanow
grypopodobnych, takich jak bol glowy, goraczka, bol gardia, zwlaszcza z towarzyszacym katarem,
u dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 15 lat. Lek Aliflusin nalezy stosowa¢ wylacznie

w przypadku wystgpowania objawOw przezigbienia i grypy, takich jak bol i (lub) goraczka i katar.

Jesli po uptywie 3 dni w przypadku goraczki i 5 dni w przypadku bolu (u mtodziezy w wieku powyzej
15 lat - 3 dni) nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Aliflusin

Kledy nie przy]mowac leku Aliflusin:
jesli pacjent ma uczulenie na paracetamol, kwas askorbowy lub chlorofenaminy maleinian lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku (wymienionych w punkcie 6);
- jesli pacjent choruje na ci¢zkg niewydolnos¢ watroby;
- jesli pacjent przyjmuje inne leki wplywajace na czynnos$¢ watroby;
- jesli pacjent choruje na jaskre z waskim katem przesaczania;
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- upacjentéw z ryzykiem zatrzymania moczu, zwigzanym z zaburzeniami odcinka cewki moczowej
przebiegajacego przez gruczot krokowy;

- upacjentdOw przyjmujacych inhibitory monoaminooksydazy (IMAQO, stosowane w leczeniu
depresji), obecnie lub w ciggu ostatnich dwoch tygodni;

- udzieci i mlodziezy w wieku ponizej 15 lat.

Ostrzezenia i SrodKi ostrozno$ci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Aliflusin nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.

Ostrzezenia

W przypadku wysokiej lub utrzymujacej si¢ gorgczki, rozpoczynajacego si¢ nadkazenia bakteryjnego,
utrzymywania si¢ objawow przez wigcej niz 3 dni w przypadku goraczki i 5 dni w przypadku bolu (u
mlodziezy w wieku powyzej 15 lat - 3 dni), nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Ryzyko przedawkowania tego leku zwigksza si¢ u pacjentéw z chorobg watroby.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania u pacjentow:

e zlagodng do umiarkowanej chorobg watroby, w tym z niewydolnoscia watroby nie spowodowang
alkoholowa marsko$cia watroby, zespolem Gilberta (rodzinna zo6ltaczka nichemolityczna),

e  zniskim poziomem glutationu, np. powaznie niedozywionych, z anoreksja, z niskim
wskaznikiem masy ciata (BMI), ostabionych,

e odwodnionych,

e regularnie pijgacych alkohol,

e  chorych z posocznica.

Stosowanie paracetamolu moze zwigkszy¢ ryzyko wystapienia kwasicy metabolicznej. Objawy
kwasicy metabolicznej obejmuja: poglebiony, przyspieszony, wysilony oddech, nudnos$ci, wymioty,
utrate apetytu. Nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem w przypadku wystgpienia ww.
objawoOw tacznie.

Nie nalezy stosowa¢ z innymi lekami na przezigbienie i grype.

W trakcie stosowania leku Aliflusin nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jesli u pacjenta
wystepuja cigzkie choroby, w tym cigzkie zaburzenia czynno$ci nerek lub posocznica (gdy we krwi
kraza bakterie i ich toksyny prowadzace do uszkodzenia narzadéw) lub niedozywienie, alkoholizm w
fazie przewlektej lub gdy pacjent przyjmuje rowniez flukloksacyling (antybiotyk). Notowano
wystepowanie cigzkiej choroby o nazwie kwasica metaboliczna (nieprawidtowo$¢ krwi i ptynow) u
pacjentow w sytuacjach, gdy stosuja oni paracetamol w regularnych dawkach przez dtuzszy czas lub
gdy przyjmujg paracetamol wraz z flukloksacyling. Objawy kwasicy metabolicznej moga obejmowac:
powazne trudnos$ci z oddychaniem, w tym przyspieszone glebokie oddychanie, sennos¢, uczucie
mdtosci (nudnosci) i wymioty.

Srodki ostroznoéci

Paracetamol nalezy stosowac ostroznie u 0sob z zaburzeniami czynnosci nerek, ostrym zapaleniem
watroby, niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej, niedokrwistoscig hemolitycznag i
niedoborem reduktazy methemoglobinowe;.

Ze wzgledu na ryzyko wystapienia przelomu nadcisnieniowego, lek ten jest przeciwwskazany u
pacjentéw przyjmujacych inhibitory monoaminooksydazy aktualnie lub w ciggu ostatnich dwoch
tygodni (patrz punkt "Kiedy nie przyjmowac leku Aliflusin").

Ze wzgledu na zawarto$¢ chlorofenaminy, podczas stosowania tego leku nalezy unika¢ spozywania
alkoholu, lekow zawierajacych alkohol oraz lekow uspokajajacych (zwtaszcza barbituranéw). Leki te
nasilaja dziatanie uspokajajace lekow przeciwhistaminowych, co moze mie¢ wptyw na zdolnos¢



prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentdOw z astmg oskrzelowa lub przewleklg obturacyjna choroba
ptuc, chorujacych na choroby uktadu krazenia, nadci$nienie tetnicze, nadczynno$¢ tarczycy i
niedrozno$¢ odzwiernikowo-dwunastnicza.

Wptyw na wyniki badan laboratoryjnych

Podawanie paracetamolu moze mie¢ wptyw na wyniki badania stezenia kwasu moczowego we krwi,
jak rowniez na badanie st¢zenia glukozy. Chlorofenamina moze wptywaé na wyniki testow skornych
z wykorzystaniem alergendw. Zaleca si¢ przerwanie stosowania produktu na co najmniej 3 dni przed
rozpoczgciem testow skornych.

Dzieci i mlodziez
Tego leku nie wolno stosowaé u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 15 lat.

Lek Aliflusin a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Leku Aliflusin nie nalezy przyjmowac¢ z inhibitorami monoaminooksydazy (MAOI) (leki stosowane
w leczeniu depresji) obecnie lub jesli pacjent przyjmowal je w ciagu ostatnich dwdch tygodni (patrz
punkt "Kiedy nie stosowac leku Aliflusin").

W czasie przyjmowania leku Aliflusin nalezy unika¢ lekoéw zawierajacych alkohol.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ stosujac:

- opioidy (leki przeciwbolowe, przeciwkaszlowe oraz leki zastepcze),

- neuroleptyki (leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych, gtéwnie schizofrenii i innych
psychoz),

- barbiturany (leki nasenne i stosowane w leczeniu padaczki),

- benzodiazepiny (leki o dziataniu przeciwlgkowym, uspokajajacym, nasennym,
przeciwdrgawkowym i zmniejszajagcym napigcie miesni),

- leki przeciwlgkowe inne niz benzodiazepiny (np. meprobamat),

- leki nasenne (lorazepam, diazepam),

- leki przeciwdepresyjne o dziataniu uspokajajacym (amitryptylina, doksepina, mianseryna,
mirtazapina, trimipramina),

- leki przeciwhistaminowe blokujace receptor H; (leki stosowane w leczeniu chorob
alergicznych),

- leki przeciwnadcisnieniowe o dziataniu na osSrodkowy uktad nerwowy,

- baklofen (lek rozkurczajacy migsnie),

- talidomid (Iek wptywajacy na uktad odpornosciowy, stosowany w leczeniu szpiczaka
mnogiego),

- antycholinergiczne leki przeciwparkinsonowskie (jak benzatropina),

- leki podobne do atropiny o dzialaniu przeciwskurczowym (zawierajgce hioscyng),

- dyzopyramid (lek stosowany w chorobach serca),

- neuroleptyki z grupy pochodnych fenotiazyny (leki stosowane w leczeniu psychoz, jak
chlopromazyna, tiorydazyna, perfenazyna),

- klozaping (lek stosowany w leczeniu schizofrenii i zaburzen psychicznych w przebiegu
choroby Parkinsona),

- salicylamid (lek przeciwbdlowy),

- ryfampicyng (antybiotyk),

- leki przeciwpadaczkowe (np. fenytoina, karbamazepina, lamotrygina i inne),

- leki nasenne z grupy barbituranéw i inne leki indukujace enzymy watrobowe,

- kofeing,

- niesteroidowe leki przeciwzapalne (aspiryna, ibuprofen, diklofenak, naproksen),

- leki przeciwzakrzepowe z grupy kumaryny (acenokumarol, warfaryna),
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- flufenazyng (lek stosowany w leczeniu psychozy),
- zydowudyna,

- lamotrygina,

- domperidon,

- metoklopramid,

- probenecyd,

- cholestyramina,

- chloramfenikol,

- wszelkie substancje o szkodliwym dziataniu na watrobe.

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute, jezeli pacjent przyjmuje:
- flukloksacyling (antybiotyk) z powodu powaznej nieprawidlowosci krwi i plynéw (nazywanej kwasica
metaboliczng), ktora powoduje koniecznosé pilnego leczenia (patrz punkt 2).

Aliflusin z jedzeniem, piciem i alkoholem
W czasie przyjmowania leku Aliflusin nalezy unika¢ spozywania alkoholu, poniewaz moze doj$¢ do
uszkodzenia watroby i nadmiernego uspokojenia.

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

Cigza
Aliflusin nie jest zalecany w okresie cigzy ze wzgledu na obecnos$¢ chlorofenaminy.

Karmienie piersia
Aliflusin nie jest zalecany w okresie karmienia piersig ze wzgledu na obecnos¢ chlorofenaminy.

Plodnos¢
Badania na zwierzetach nie wykazaly szkodliwego wplywu paracetamolu, chlorofenaminy maleinianu
ani kwasu askorbowego na ptodnosc.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Moze wystapi¢ sennos¢, zwlaszcza na poczatku leczenia, ktéra wptywa na sprawnosé
psychofizyczng 0sob prowadzacych pojazdy i obstugujacych maszyny. Dziatanie to moze by¢
nasilone w przypadku rownoczesnego spozywania alkoholu, przyjmowania produktow leczniczych
zawierajacych alkohol lub lekow uspokajajacych. Podczas stosowania tego produktu leczniczego nie
nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwaé maszyn.

Aliflusin zawiera s6d

Ten lek zawiera 254,5 mg sodu (gtowny sktadnik soli kuchennej) w kazdej tabletce musujace;.
Odpowiada to 12,6% zalecanego maksymalnego dziennego spozycia sodu dla osoby dorostej.
Nalezy wzia¢ to pod uwage, jesli pacjentowi zalecono stosowanie diety o niskiej zawartosci soli
(sodu).

Aliflusin zawiera izomalt i glukoze (skladnik maltodekstryny)

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektdrych cukroéw, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek zawiera 799,00 mg izomaltu w jednej tabletce musujace;.

3. Jak przyjmowac lek Aliflusin

Ten lek nalezy zawsze przyjmowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
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Stosowanie u dorostych i mlodziezy powyzej 15 lat:

Zalecana dawka jednorazowa to jedna tabletka musujaca (500 mg paracetamolu, 200 mg kwasu
askorbowego i

4 mg chlorofenaminy maleinianu) w razie potrzeby do 3 razy na dobe, z przerwg co najmniej 4 godzin
pomigdzy dawkami. Maksymalna dawka dobowa 3 tabletki musujace (1500 mg paracetamolu, 600 mg
kwasu askorbowego i 12 mg chlorofenaminy maleinianu) nie powinna by¢ przekroczona w ciggu 24
godzin.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek
W przypadku zaburzen czynnosci nerek odstep czasu pomiedzy kolejnymi dawkami zostanie
okreslony przez lekarza.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wqtroby

U pacjentdéw z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynnosci watroby lub zespotem Gilberta
nalezy zmniejszy¢ dawke leku lub wydtuzy¢ odstepy pomigdzy kolejnymi dawkami. Dawke i odstep
pomigdzy dwoma dawkami okresli lekarz.

W przypadku cigzkiego zaburzenia czynnos$ci watroby leku nie nalezy przyjmowac (patrz punkt
,,Kiedy nie przyjmowac leku Aliflusin”).

Osoby w podesztym wieku
Nie jest wymagane dostosowanie dawki u 0sob w podesztym wieku z prawidlowa czynnoscia nerek
i (lub) watroby.

Dzieci i mlodziez w wieku ponizej 15 lat
Nie nalezy stosowac¢ tego leku u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 15 lat.

Sposéb podawania
Podanie doustne.
Tabletke musujaca nalezy rozpusci¢ w szklance cieptej wody. Wypi¢ bezposrednio po przygotowaniu.

Czas leczenia

Tego leku nie nalezy stosowac bez konsultacji z lekarzem dtuzej niz 3 dni w przypadku leczenia
goraczki i 5 dni w przypadku leczenia bolu (u mtodziezy w wieku powyzej 15 lat - 3 dni). Lek ten
nalezy stosowaé, gdy wystapi bol i goraczka. Jesli ustapia, nalezy przerwac stosowanie leku.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Aliflusin
Nalezy przerwac leczenie i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub pogotowiem ratunkowym.
Objawy zwiazane z chlorofenaminy maleinianem

Przedawkowanie chlorofenaminy moze spowodowac: drgawki (szczegolnie u dzieci), zaburzenia
swiadomosci, $piaczke.

Objawy zwigzane z paracetamolem
Szczegoblne ryzyko wystapienia zatrucia paracetamolem wystgpuje u 0sob w wieku podesztym oraz u
matych dzieci (najczestsze przyczyny to przyjmowanie dawek wigkszych niz zalecane oraz
przypadkowe zatrucia); zatrucia te mogg prowadzi¢ do zgonu. Przedawkowanie leku moze
spowodowac w ciggu kilku do kilkunastu godzin objawy, takie jak nudnos$ci, wymioty, nadmierne
pocenie, sennosc¢ i ogdlne ostabienie. Objawy te moga ustapic nastepnego dnia, pomimo ze zaczyna
sie¢ rozwija¢ uszkodzenie watroby, ktdre nastepnie daje znac o sobie rozpieraniem w nadbrzuszu,
powrotem nudnosci i zottaczka. W przypadku zazycia wigkszej dawki leku niz nalezy, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, nawet jesli pacjent czuje si¢ dobrze, ze wzgledu na ryzyko
op6znionego, powaznego i nicodwracalnego uszkodzenia watroby.
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Pominiecie przyjecia leku Aliflusin

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

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

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

Dzialania niepozadane zwiazane z paracetamolem:

Nalezy przerwa¢ przyjmowanie leku i niezwlocznie skonsultowa¢ sie z lekarzem lub udaé sie¢ do
szpitala, jeSli wystgpi:

e obrzek krtani, co uniemozliwia oddychanie (pojedyncze przypadki);

e wstrzgs anafilaktyczny, objawia si¢ splataniem, blado$cig skory, spadkiem cisnienia krwi,
poceniem si¢, wytwarzaniem matlej ilo$ci moczu, przyspieszonym oddechem, ostabieniem
i omdleniem (pojedyncze przypadki);

e rumien wielopostaciowy (pojedyncze przypadki);

e ciezka reakcja skorna: toksyczna nekroliza naskorka (zespot Lyella), pecherzowy rumien
wielopostaciowy (zespot Stevensa-Johnsona), ostra uogolniona osutka krostkowa objawiajgca
si¢ wysypka z krostami na catym ciele, nadzerkami w jamie ustnej, oczach, narzadach
ptciowych i na skorze, czerwonymi plamkami na tutowiu, czgsto z pgcherzami po $rodku,
pekajacymi olbrzymimi pecherzami, ztuszczaniem duzych ptatow naskorka, ostabieniem,
gorgczka 1 bolami stawowymi (bardzo rzadkie przypadki);

e uporczywe swedzenie skory (§wiad), wysypka na skorze, nadmierne pocenie si¢, pojawienie
si¢ na skorze wykwitow grudkowych, krwotocznych lub pecherzykowych (plamica), reakcja
alergiczna powodujaca obrzgk tkanek znajdujacych si¢ pod skorg (obrzgk naczynioruchowy),
reakcja alergiczna powodujaca powstawanie pecherzy na skorze (pokrzywka); wystepuja
rzadko;

e ostre lub przewlekte zapalenie trzustki, krwotok, bol brzucha, biegunka, nudnosci, wymioty,
zaburzenie czynnosci (niewydolnos¢) watroby, nieodwracalne uszkodzenie (martwica)
watroby, zazotcenie skory, bton §luzowych i biatkowek oczu (z6ttaczka); wystepuja rzadko.

Inne dzialania niepozadane obejmuja:
Rzadko (moga wystepowac nie czesciej niz u 1 na 1000 oséb):

e anemia spowodowana roznymi niedoborami, zahamowanie czynno$ci szpiku kostnego,
zmniejszenie liczby ptytek krwi;
gromadzenie ptynu w tkankach (obrzek);

e zaburzenie czynnosci nerek (nefropatia) i uposledzenie wchtaniania lub wydzielania cewek
nerkowych (tubulopatie).

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ oszacowana na podstawie dostepnych danych):

e powazne schorzenie, ktére moze sprawic, ze krew staje si¢ bardziej kwasna (tzw. kwasica
metaboliczna), u pacjentow z cigzka choroba przyjmujacych paracetamol (patrz punkt 2).

Paracetamol to lek powszechnie stosowany, a opisane dziatania niepozadane sg rzadkie i zwykle
zwigzane z przedawkowaniem.
Obserwowano pojedyncze przypadki zawrotéw gtowy.



Dziatania niepozadane zwigzane z chlorofenaming

Nalezy przerwaé przyjmowanie leku i niezwlocznie skonsultowa¢ sie z lekarzem lub uda¢ sie do
szpitala, jesli wystgpi reakcja alergiczna:

reakcje nadwrazliwosci (alergiczne), reakcje anafilaktyczne (cigzkie reakcje alergiczne, w
przebiegu ktorych moze wystgpic kaszel, trudnos$ci z polykaniem, szybkie bicie serca, $wiad,
opuchniecie powiek lub okolic oczu, twarzy, jezyka, duszno$¢, zmeczenie itp.);
zahamowanie czynnos$ci osrodkowego uktadu nerwowego w postaci sennosci, nudnosci i
ostabienia migsniowego, ktore u czesci pacjentow ustepuja po 2-3 dniach leczenia; wystepuje
czgsto;

zablokowanie drég zotciowych (cholestaza), zapalenie watroby lub inne zaburzenia czynnosci

watroby (tgcznie z bélami w nadbrzuszu lub bélami brzucha, ciemnym zabarwieniem moczu
itp.); wystepuja rzadko.

Inne dziatania niepozadane obejmuja:

Czesto (mogg wystepowacd nie czesciej niz u 1 na 10 oséb):

nieskoordynowane i niezalezne od woli ruchy mig$ni w obrebie twarzy (dyskinezy),
zaburzenia koordynacji ruchowej (sztywnosc), drzenia, dretwienie, mrowienie, pieczenie,
uczucie jak klucie igtami (parestezje);

nicostre lub podwdjne widzenie;

odczuwanie suchosci w nosie i gardle, wysychanie bton §luzowych;

odczuwanie suchos$ci w jamie ustnej, utrata apetytu, zmiany odczuwania smakow i zapachow,
zaburzenia zotgdkowo-jelitowe (nudnosci, wymioty, biegunka, zaparcia, b6l w nadbrzuszu),
ktére moga ulec zmniejszeniu, jesli lek jest stosowany w trakcie positku;

nasilone pocenie si¢;

zatrzymanie moczu i (lub) trudnosci z oddawaniem moczu.

Rzadko (moga wystepowa¢ nie czesciej niz u 1 na 1000 oséb):

zmiany w badaniach krwi (brak granulocytéw, zmniejszenie liczby leukocytow, anemia
spowodowana zanikiem szpiku kostnego (anemia aplastyczna) lub zmniejszenie liczby ptytek
krwi (trombocytopenia)), co moze przebiega¢ z objawami, takimi jak nietypowe krwawienie,
bl gardta lub zmeczenie;

nadwrazliwo$¢ na §wiatto, nadwrazliwo$¢ na podobne leki;

niekiedy pobudzenie, szczegodlnie przy stosowaniu duzych dawek u dzieci lub os6b w
podeszlym wieku, charakteryzujace si¢ niepokojem, bezsennoscia, nerwowoscia,
majaczeniem, kotataniem serca, a takze drgawkami;

szumy uszne (przykre doznania dzwigkowe), ostre zapalenie btgdnika;

na og6l, w przypadku przedawkowania, moga wystapi¢ zaburzenia rytmu serca, kotatanie,
szybkie bicie serca (tachykardia);

niedocisnienie t¢tnicze (hipotensja), zwigkszone ci$nienie t¢tnicze (nadcisnienie),
gromadzenie ptynu w tkankach (obrzgk);

ucisk w klatce piersiowej, ciezki oddech;

niezdolnos¢ do odbywania wspotzycia seksualnego u mezczyzn (impotencja), krwawienia
miedzymiesigczkowe.

Zglaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych: Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301,
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faks: + 48 22 4921 309
Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzigki zglaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Aliflusin

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Przechowywac¢ w szczelnie zamknigtym oryginalnym opakowaniu, w celu ochrony przed $wiattem
i wilgocia.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i tubie po EXP.
Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Aliflusin

- Substancjami czynnymi leku sg paracetamol, kwas askorbowy i chlorofenaminy maleinian. Kazda

tabletka musujgca zawiera: 500 mg paracetamolu (Paracetamolum), 200 mg kwasu askorbowego
(Acidum ascorbicum), 4 mg chlorofenaminy maleinianu (Chlorphenamini maleas).
- Pozostale sktadniki to: kwas cytrynowy, sodu wodoroweglan, izomalt (E 953), makrogol 6000,

sacharyna sodowa (E 954), aromat cytrynowy (Tetrarome Lemon P 0551 987323: maltodekstryna

kukurydziana (zawiera glukozg), sktadniki aromatyzujace (limonen, beta-pinen, cytral,
gamma-terpinen, linalol), alfa-tokoferol (E 307)), magnezu stearynian.
Jak wyglada lek Aliflusin i co zawiera opakowanie
Opakowanie bezposrednie to cylindryczne, biate pojemniki z polipropylenu zamknie¢te biatym
wieczkiem z polietylenu zawierajgcym srodek pochtaniajacy wilgo¢. Opakowanie bezposrednie
umieszczone jest wraz z ulotkg w zewnetrznym pudetku tekturowym. Opakowanie zewngtrzne
zawiera 10 (1 pojemnik) lub 20 (2 pojemniki) tabletek musujacych.

Podmiot odpowiedzialny

Natur Produkt Zdrovit Sp. z 0.0.
ul. Nocznickiego 31

01-918 Warszawa

Tel. +48 22 569 8 200

Fax. +48 22 635 15 51

(logo podmiotu odpowiedzialnego)

Wytworca

Natur Produkt Pharma Sp. z 0.0.
ul. Podstoczysko 30

07-300 Ostréw Mazowiecka
Tel. +48 29 644 29 00

Fax. +48 29 745 39 95



Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Butgaria Aliflusin

Republika Czeska  Dehorsan

Litwa Aliflusin

Stowacja Dehorsan Sumivé tablety

Rumunia Aliflusin 500 mg/200 mg/4 mg comprimate efervescente

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat tego leku nalezy zwrocic sie do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 28.05.2025
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