CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

FluControl Symptom, 300 mg+100 mg+50 mg, tabletki

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

1 tabletka zawiera: 300 mg kwasu acetylosalicylaw@gidum acetylsalicylicum)
100 mg o-Etoksybenzamid&thenzamidumi)50 mg kofeiny(Coffeinum).
Petny wykaz substancji pomocniczych: patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Doraznie w bélach gtowy i innych boélach o umiarkowanyub ktabym nasileniu.
Stany gogczkowe, leczenie objawowe grypy i pragzen.

4.2 Dawkowanie i sposdb podawania

Doradli i dzieci powyzej 12 lat: 1 do 2 tabletek jednorazowo do 3 razgela co 8 godzin.
Tabletki naley przyjmowa po jedzeniu z dia iloscia ptynu.
Produktu leczniczego nie nalestosowa bez przerwy dizej niz trzy dni.

4.3 Przeciwwskazania

Produktu leczniczego nie nalestosowa:

- w nadwraliwosci na substancje czynne lub ktkolwiek z substancji pomocniczych,

- w nadwraliwosci na inne niesteroidowe leki przeciwzapalne,

- U pacjentéw ze stanami zapalnymi przewodu pokaego, chorob wrzodow zotadka i (lub)
dwunastnicy,

- ze wzgtdu na zawart@ kwasu acetylosalicylowego nie stos@wadzieci do 12 lat w przebiegu grypy i
ospy wietrznej oraz innych choréb przebieggth z goiczka (ryzyko wyshpienia zagraajacegozyciu
zespotu Reye’a),

- U pacjentéw ze skazami krwotocznymi lub zaburaemikrzepngcia krwi,

- w astmie oskrzelowej z polipami nosa (wywotangj hasilonej przez kwas acetylosalicylowy),

- w cigzkiej niewydolndgci nerek lub witroby,

Przeciwwskazaniami do stosowania o-etoksybenzamigumzede wszystkim:

- czynna choroba wrzodowatadka i (lub) dwunastnicy, stany zapalne przewoduspmiowego, skazy
krwotoczne i zaburzenia krzegnia krwi, uczulenia na salicylany agh.

- ciezka niewydolnéc¢ serca.



4.4 Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Stosowaé ostranie w przypadku:

- chorob alergicznych (astma oskrzelowa, katamsign

- krwotokéw macicznych, nadmiernego krwawienia rezkowego,

- przed zabiegami chirurgicznymi (nie przyjmawavasu acetylosalicylowego co najmniej przez 5,dni)

- dny, skazy moczanowej,

- przebytej choroby wrzodoweptadka lub dwunastnicy, a ta& po przebytych krwawieniach
z przewodu pokarmowego,

- jednoczesnego leczenia lekami przeciwzakrzepowhaparyna, heparyny drobnasteczkowe, leki
przeciwptytkowe: tiklopidyna, indobufen),

- niewydolndgci nerek i vatroby,

- stosowania wewgtrzmacicznej wkladki antykoncepcyjnej,

- nadcsnienia,

- niedokrwistdci,

- niewydolndci serca,

- niedoboru dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowejvzgkdu na ryzyko wysipienia niedokrwistéci
hemolityczne;.

Spaywanie alkoholu podczas leczenia kwasem acetylmgalivym maze nasilé dziatanie draniace na
przewéd pokarmowy.

Stosowanie kwasu acetylosalicylowego u dzieci dtall@ przypadku zakean wirusem ospy wietrznej
lub grypy mae spowodowawystpienie zespotu Reye’a, rzadko wystijacej, ckzkiej choroby
powodujcej uszkodzenie atroby i mozgu.

Osoby piace due ilosci kawy powinny ostrenie stosowé produkt ze wzgldu na zawart@ kofeiny.

W przypadku bélu gtowy diej niz dwie doby nalgy skonsultowa sie z lekarzem. Produktu leczniczego
nie naley przyjmowa dtuzej niz 3 dni ze wzgidu na ryzyko uzalmienia.

Istnieja dowody na toze leki hamujce cyklooksygenaz(syntez prostaglandyn) magpowodowa
zaburzenia ptodrigi u kobiet przez wpltyw na owulagcjDziatanie to jest przemijage i ustpuje po
zakaiczeniu terapii.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakciji

Kwas acetylosalicylowy i o- Etoksybenzamid

Moga nasil& hipoglikemizupce dziatanie insuliny i doustnych lekéw przeciwaykaowych z grupy
sulfonylomocznika oraz dziatanie lekéw przeciwz&kawych.

Moga nasil& toksyczne dziatanie metotreksatu.

Ostabiaj dziatanie spironolaktonu.

Moga ostabid dziatanie stosowanych jednoéai innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnyeh.(
indometacyny) oraz lekow powodgjch wydalanie kwasu moczowego z organizmu.

Podawane z sulfonamidami skracekres ich dziatania.

Leki zwiotczajce mesnie wspomagajprzeciwbdlowe dziatanie kwasu acetylosalicylowego.
Jednoczesne podawanie wodogglanu sodowego znacznie przyspiesza wydalanieytahiéw.

Kwas acetylosalicylowy me nasila dziatanie niepzadane:

- kwasu walproinowego, wankomycyny, digoksyny,

- innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych,

- kortykosteroidow.

Alkohol zwigksza czstaé¢ i nasilenie krwawig z przewodu pokarmowego spowodowanych przez kwas
acetylosalicylowy.



Kofeina

Podawanie produktu leczniczego z lekami sympatykotycznymi i hormonami tarczycy e nasila
czestoskurcz.

Doustne leki antykoncepcyjne, cymetydyna i disalfirzwalniag, a barbiturany przyspieszadjatabolizm
kofeiny.

Sympatykomimetyki dziatape grodkowo zwikszap ryzyko wystpienia uzalenienia. Kofeina opgnia
eliminacg teofiliny.

Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego z daghm fluorochinolonu (np. ciprofloksacyna)
moze spowodowakumulacg kofeiny.

4.6 Wplyw na ptodnaé¢, ciaze i laktacje

Produkt leczniczy tatwo przenika przezysko. Maze by stosowany w aizy jedynie w przypadkach,
gdy w opinii lekarza korz¢ dla matki przewza nad potencjalnym zagmeniem dla dziecka.

Nie stosowa produktu leczniczego w iy podczas ostatnich trzech migsi ciazy, gdyz mog wystpic
komplikacje u ptodu lub w czasie porodu.

Produkt leczniczy przenika do mleka matki, dlategonaley stosowa w okresie karmienia.

4.7 Wptyw na zdolnosé prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badlaotyczcych wptywu produktu FluControl Symptom na sprawéno
psychofizycza i nie ma dosipnych danych na ten temat. Natomiast dotychczasmweiadczenia nie
wskazug na niekorzystny wptyw produktu na sprawépsychofizycza, zdolng¢ prowadzenia
pojazddéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dziatania niepaadane

Podczas krétkotrwatego stosowania produktu lecegicamana zaobserwowadziatania niepzadane
wymienione poriie;.

Zaburzeniaotqdka i jelit:
bole brzucha, nudsoi, wymioty, krwawienie z przewodu pokarmowego (oewielkiego do
nasilonego), uczynnienie choroby wrzodowej, dolegidici zotadkowo-jelitowe.

Zaburzenia uktadu nerwowego:
zawroty gtowy, bezsendé, niemanos¢ skupienia uwagi, deiwosc.

Zaburzenia ucha i btinika:
szum w uszach, przgjowa gtuchota.

Zaburzenia nerek i drég moczowych:
biatkomocz, nefropatia.

Zaburzenia wtroby i drégzotciowych:
ostra niewydoln& watroby.

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego:
zmniejszenie krzeplinwaei krwi, trombocytopenia, niedokrwist® hemolityczna u pacjentéw
z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowe;j.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej:
pokrzywka, rumie.



Zaburzenia uktadu immunologicznego:
reakcje alergiczne, indukowanie astmy, pocenrie Si

Zaburzenia serca:
niemiarow@¢ rytmu serca.

Bardzo rzadkim, ale etkim powiktaniem u dzieci jest zesp6t Reye'a (zad@ie drog oddechowych,
wymioty, objawy ze strony O.U.N., sttuszczenigtnoby). Przypisuje gigo podawaniu kwasu
acetylosalicylowego w toku zaken wirusowych.

W zwiazku z leczeniem NLPZ zgtaszano wambwanie obrgkéw, nadcinienia i niewydolnéci serca.
4.9 Przedawkowanie

Objawy zatrucia:

Objawy nietolerancji, spowodowanej pozingeniem blonysluzowejzotadka nasilaj si¢c przy stzeniu 20
mg/dl (uczynnienie choroby wrzodowej, krwawieniprzewodu pokarmowego, szum w uszach,
przegciowa gtuchota, zawroty gtowy, nudétd i wymioty pochodzeniasmodkowego). Przy steniu 30
mg/dl wystpuje nadmierna pobudliwé, przy 50 mg/dl zasadowica oddechoweay¢tzka,
hiperwentylacja. B stezenie zwekszy st do 60 mg/dl, zasadowica gptije miejsca kwasicy
metabolicznej. Dalsze zgkszanie stzenia kwasu acetylosalicylowego powodujeagake, drgawki,
$piaczke, zapa¢, niewydolndé nerek, zaktdcenia mechanizmu prawidiowego krzgpaikrwi. Jéli
stosuje si duze dawki kwasu acetylosalicylowego, konieczne jestibo czste oznaczaniegtenia
kwasu salicylowego w krwi, aby nie przekroézpoziomu 35-40 mg/dl.

W zatruciu wykonuje siptukaniezotadka, nastpnie podaje §i50-100 ml 70% roztworu sorbitolu. zii
podczas ptukaniaotadka stwierdzi si krwawienie, to naley poda 30 mg witaminy K dongisniowo lub
dozylnie. W zatruciu gjzkim stosuje si wymuszon diurez alkaliczry: 1) zatay¢ cewnik pacjentowi,
jesli jest nieprzytomny; 2) wyréwréaodwodnienie i wstrgs; 3) poda 100 ml 10% mannitolu w 400 ml
0,9% roztworu NaCl; 4) diureza powinna wyst po 2 h; 5) jéli diureza nie wysipi, to powtorzy
podanie mannitolu jak

w p. 3); 6) j&li diureza wysipi, to po 2 h podalitr 0,9% roztworu NaCl w agu 2 h, a nagpnie 500 ml
5% roztworu wodnego glukozy takw cagu 2 h; 7) poda60 mg furosemidu; 8) podawao godz. 500
ml 1/6 molarnego roztworu mleczanu sodowego nampiae z 5% roztworem glukozy w 0,9% roztworze
NaCl i oznaczastzenie K w surowicy. W razie potrzeby pédhg KCI na 500 ml dla uzyskania
stezenia 4 mg/l. Nagpnie oznacza sipH moczu po kadej zmianie butli. Jeeli pH przekroczy 8, to
zamiast mleczanu podaje €1,9% roztwér NaCl. Pacjenta obserwujelsz przerwy i jéi r6znica
miedzy iloscia wydalonego moczu

a iloscia podawanego ptynu zacznie przekrackditr, to naley poda dozylnie furosemid. Na ogét w
wyniku takiego posipowania chory wydala w agu 24 h 12-18 litrdw moczu. W bardze#iich
przypadkach stosujeeshemodializ pozaustrojow.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiaciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbélowezepiwgonczkowe.
Kod ATC: N 02 BA 51

Kwas acetylosalicylowy
Kwas acetylosalicylowy (ASA) jest inhibitorem enzyrmyklooksygenazy, aktywagego jeden ze
szlakoéw przemiany kwasu arachidonowego (COX), ktdoge istni€ w dwu odmianach: jako zawsze
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obecna w komérce COX-1 oraz pojaviza st tylko po indukcji czynnikami zapalnymi COX-1 i COX
wystepuja w réznych typach komoérek. Zadaniem COX-1 jest utrzymédwimeostazy w ukladzie ddenia
oraz ochronaluzéwki zotadka.

Rola COX-2 polega ha wywotywaniu lub podtrzymywaaiczynu zapalnego. ASA jest selektywnym
inhibitorem COX-1 zwlaszcza w ptytkach krwi, dki czemu ju bardzo mate dawki od 30 mg skutecznie
hamup syntez tromboksanu A2 (TXA2) — bardzo silnego biologieoizynnika agregacyjnego i
kurczcego naczynia krwiorime. W znacznie mniejszym stopniu ASA hamuje COX-<&ddbtonku
naczyh, gdzie jego dziatanie bytoby niekorzystne ze wdglna hamowanie syntez prostacykliny (PGI2)
— najsilniejszego biologicznie czynnika antyagregaego.

Dziatanie leku na ptytki krwi jest nieodwracalne@maczaze tra@ one swaj aktywna¢ przez caty
okres przebywania w uktadzieakenia (8-10 dni), natomiast seddbtonek naczy jest krotkotrwate i
odwracalne.

0- Etoksybenzamid

Lek o dziataniu przeciwbélowym i stabym przeciwgmzkowym; w duych dawkach dziata
przeciwzapalnie i zwiotczago na mgsnie.

Kofeina

Alkaloid o dziataniu pobudzagym O.U.N. Hamuje fosfodiesteraANasila dziatanie przeciwbolowe
salicylanéw. Mae pobudzé osrodek oddechowy, zwkszapc czstasé i gtebokas¢ oddechow. Dziata
stymulupco na drodek naczynioruchowy. Dodatnie dziatanie inotropava miesig sercowy jest
kompensowane dziataniem rozszegegin naczynia na obwodzie, ta& ciknienie ttnicze mae nie
uleg& istotnym zmianom. Dziata diuretycznie. Przenikagarbarieg krew- mozg.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Kwas acetylosalicylowyw srodowisku kwdanym wystpuje w postaci niezjonizowanej, ktora tatwo
wchtania st z zolagdka i czsciowo z gérnego odcinka jelita cienkiego.

Okres pottrwania lekuds = 1-2 h.

Lek wiagze skt w 50 — 80% z biatkami krwi. Jest metabolizowandvghie w watrobie do kwasu
salicylurowego i sprggany z kwasem glukuronowym.

Przenika przez barietozyskows i do mleka.

Lek wydalany jest gtdbwnie z moczem w postaci melighe, a okoto 10% w postaci niezmienione;.
o-Etoksybenzamid

Podany doustnie wchianiazsizybko i prawie catkowicie, maksymalnezgnie we krwi wysipuje po
30-60 min. Okres péttrwania wynosi 1-2 h. Wtrebie jest metabolizowany, gtéwnym metabolitent jes
amid kwasu salicylowego. Mniej wiej 25% jest wydalane z moczem w postaciazWil sprzzonego z
salicylamidem.

Kofeina

Wchtania st szybko i catkowicie z przewodu pokarmowego. Makalra s¢zenie w osoczu ogija przed
uptywem 1 h. Jest metabolizowana wtiebie.

Okres potowicznej eliminacji wynosi 3-5 h.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Kwas acetylosalicylowy

Dawkasmiertelna kwasu acetylosalicylowego u ludzi jestedliana na okoto 25-35 g. W badaniach na
zwierztach wykazano teratogenne dziatanie salicylanéw.

o-Etoksybenzamid

W badaniach przeprowadzonych na szczurach stwieojze o-etoksybenzamid me dzial& jako
promotor karcinogenezy. Wyniki batiprzeprowadzonych na myszach wskazzg dtugotrwate
stosowanie wysokich dawek o-etoksybenzamiduaemmvicksz& czestaé¢ pojawiania s guzow watroby.
Stwierdzonoze dziatanie karcinogenne zayeod zastosowanej dawki o-etoksybenzamidu.

Dawka LDy, 0znaczona na myszach wynosi 1345 mg/kg, a na sadz@2630 mg/kg.



U zwierat doswiadczalnych (myszy pici askiej, szczepu B6C3); u ktérych spontanicznie wygtuja
guzy watroby, obserwowano po stosowaniu przez 96 tygoestoasybenzamidu dodawanego do
pokarmu

w stezeniach 0.4% i 1.2 %, zekszorn czstas¢ wystepowania guzow wtroby w poréwnaniu z grup
kontrolma. U ludzi nie obserwowano dziatania karcinogennego.

Kofeina

Dawkasmiertelna dla czlowieka wynosi okoto 10 g, nie nipgeinak odnotowano zatrucianiertelne po
dawkach 500 mg doustnie, 3,2 g po podanitybhym. Badania dziatania rakotwoérczego nie wykazaty
szkodliwego dziatania kofeiny. W badaniach na zedtach stwierdzono dziatanie teratogenne kofeiny.
Podawana ezarnym zwierztom laboratoryjnym w dawkach odpowiagiajch 12-24 filzanek kawy lub
w jednorazowych dawkach 50-100 mg/kg mc. wywotywddéormacije szkieletu lub opdienie jego
rozwoju.

Doustna LR, dla szczura wynosi 192 mg/kg.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomaocniczych

Skrobia ziemniaczana

Kwas stearynowy

Krzemionka koloidalna bezwodna

6.2 Niezgodndci farmaceutyczne

Brak.

6.3 Okres wanosci

3 lata.

6.4 Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze genp5°C.
6.5 Rodzaj i zawartdé opakowania

Blister Al/PVC zawieraicy 6 lub 10 tabletek umieszczony w pudetku tektynovwraz z ulotk dla
pacjenta.

6.6 Specjaln&rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak szczegolnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Aflofarm Fabryka Lekéw Sp. z 0.0.

ul. Szkolna 31
95-054 Ksaweréw



8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nB428

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZE NIE DO OBROTU/
DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

10.07.2002 r., 09.03.2007 r., 24.09.2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO



CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

FluControl Symptom, 300 mg+100 mg+50 mg, tabletki

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

1 tabletka zawiera: 300 mg kwasu acetylosalicylaw@gidum acetylsalicylicum)
100 mg o-Etoksybenzamid&thenzamidumi)50 mg kofeiny(Coffeinum).
Petny wykaz substancji pomocniczych: patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Doraznie w bélach gtowy i innych boélach o umiarkowanyub ktabym nasileniu.
Stany gogczkowe, leczenie objawowe grypy i pragzen.

4.2 Dawkowanie i sposdb podawania

Doradli i dzieci powyzej 12 lat: 1 do 2 tabletek jednorazowo do 3 razgela co 8 godzin.
Tabletki naley przyjmowa po jedzeniu z dia iloscia ptynu.
Produktu leczniczego nie nalestosowa bez przerwy dizej niz trzy dni.

4.3 Przeciwwskazania

Produktu leczniczego nie nalestosowa:

- w nadwraliwosci na substancje czynne lub ktkolwiek z substancji pomocniczych,

- w nadwraliwosci na inne niesteroidowe leki przeciwzapalne,

- U pacjentéw ze stanami zapalnymi przewodu pokaego, chorob wrzodow zotadka i (lub)
dwunastnicy,

- ze wzgtdu na zawart@ kwasu acetylosalicylowego nie stos@wadzieci do 12 lat w przebiegu grypy i
ospy wietrznej oraz innych choréb przebieggth z goiczka (ryzyko wyshpienia zagraajacegozyciu
zespotu Reye’a),

- U pacjentéw ze skazami krwotocznymi lub zaburaemikrzepngcia krwi,

- w astmie oskrzelowej z polipami nosa (wywotangj hasilonej przez kwas acetylosalicylowy),

- w cigzkiej niewydolndgci nerek lub witroby,

Przeciwwskazaniami do stosowania o-etoksybenzamigumzede wszystkim:

- czynna choroba wrzodowatadka i (lub) dwunastnicy, stany zapalne przewoduspmiowego, skazy
krwotoczne i zaburzenia krzegnia krwi, uczulenia na salicylany agh.

- ciezka niewydolnéc¢ serca.



4.4 Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Stosowaé ostranie w przypadku:

- chorob alergicznych (astma oskrzelowa, katamsign

- krwotokéw macicznych, nadmiernego krwawienia rezkowego,

- przed zabiegami chirurgicznymi (nie przyjmawavasu acetylosalicylowego co najmniej przez 5,dni)

- dny, skazy moczanowej,

- przebytej choroby wrzodoweptadka lub dwunastnicy, a ta& po przebytych krwawieniach
z przewodu pokarmowego,

- jednoczesnego leczenia lekami przeciwzakrzepowhaparyna, heparyny drobnasteczkowe, leki
przeciwptytkowe: tiklopidyna, indobufen),

- niewydolndgci nerek i vatroby,

- stosowania wewgtrzmacicznej wkladki antykoncepcyjnej,

- nadcsnienia,

- niedokrwistdci,

- niewydolndci serca,

- niedoboru dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowejvzgkdu na ryzyko wysipienia niedokrwistéci
hemolityczne;.

Spaywanie alkoholu podczas leczenia kwasem acetylmgalivym maze nasilé dziatanie draniace na
przewéd pokarmowy.

Stosowanie kwasu acetylosalicylowego u dzieci dtall@ przypadku zakean wirusem ospy wietrznej
lub grypy mae spowodowawystpienie zespotu Reye’a, rzadko wystijacej, ckzkiej choroby
powodujcej uszkodzenie atroby i mozgu.

Osoby piace due ilosci kawy powinny ostrenie stosowé produkt ze wzgldu na zawart@ kofeiny.

W przypadku bélu gtowy diej niz dwie doby nalgy skonsultowa sie z lekarzem. Produktu leczniczego
nie naley przyjmowa dtuzej niz 3 dni ze wzgidu na ryzyko uzalmienia.

Istnieja dowody na toze leki hamujce cyklooksygenaz(syntez prostaglandyn) magpowodowa
zaburzenia ptodrigi u kobiet przez wpltyw na owulagcjDziatanie to jest przemijage i ustpuje po
zakaiczeniu terapii.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakciji

Kwas acetylosalicylowy i o- Etoksybenzamid

Moga nasil& hipoglikemizupce dziatanie insuliny i doustnych lekéw przeciwaykaowych z grupy
sulfonylomocznika oraz dziatanie lekéw przeciwz&kawych.

Moga nasil& toksyczne dziatanie metotreksatu.

Ostabiaj dziatanie spironolaktonu.

Moga ostabid dziatanie stosowanych jednoéai innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnyeh.(
indometacyny) oraz lekow powodgjch wydalanie kwasu moczowego z organizmu.

Podawane z sulfonamidami skracekres ich dziatania.

Leki zwiotczajce mesnie wspomagajprzeciwbdlowe dziatanie kwasu acetylosalicylowego.
Jednoczesne podawanie wodogglanu sodowego znacznie przyspiesza wydalanieytahiéw.

Kwas acetylosalicylowy me nasila dziatanie niepzadane:

- kwasu walproinowego, wankomycyny, digoksyny,

- innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych,

- kortykosteroidow.

Alkohol zwigksza czstaé¢ i nasilenie krwawig z przewodu pokarmowego spowodowanych przez kwas
acetylosalicylowy.



Kofeina

Podawanie produktu leczniczego z lekami sympatykotycznymi i hormonami tarczycy e nasila
czestoskurcz.

Doustne leki antykoncepcyjne, cymetydyna i disalfirzwalniag, a barbiturany przyspieszadjatabolizm
kofeiny.

Sympatykomimetyki dziatape grodkowo zwikszap ryzyko wystpienia uzalenienia. Kofeina opgnia
eliminacg teofiliny.

Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego z daghm fluorochinolonu (np. ciprofloksacyna)
moze spowodowakumulacg kofeiny.

4.6 Wplyw na ptodnaé¢, ciaze i laktacje

Produkt leczniczy tatwo przenika przezysko. Maze by stosowany w aizy jedynie w przypadkach,
gdy w opinii lekarza korz¢ dla matki przewza nad potencjalnym zagmeniem dla dziecka.

Nie stosowa produktu leczniczego w iy podczas ostatnich trzech migsi ciazy, gdyz mog wystpic
komplikacje u ptodu lub w czasie porodu.

Produkt leczniczy przenika do mleka matki, dlategonaley stosowa w okresie karmienia.

4.7 Wptyw na zdolnosé prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badlaotyczcych wptywu produktu FluControl Symptom na sprawéno
psychofizycza i nie ma dosipnych danych na ten temat. Natomiast dotychczasmweiadczenia nie
wskazug na niekorzystny wptyw produktu na sprawépsychofizycza, zdolng¢ prowadzenia
pojazddéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dziatania niepaadane

Podczas krétkotrwatego stosowania produktu lecegicamana zaobserwowadziatania niepzadane
wymienione poriie;.

Zaburzeniaotqdka i jelit:
bole brzucha, nudsoi, wymioty, krwawienie z przewodu pokarmowego (oewielkiego do
nasilonego), uczynnienie choroby wrzodowej, dolegidici zotadkowo-jelitowe.

Zaburzenia uktadu nerwowego:
zawroty gtowy, bezsendé, niemanos¢ skupienia uwagi, deiwosc.

Zaburzenia ucha i btinika:
szum w uszach, przgjowa gtuchota.

Zaburzenia nerek i drég moczowych:
biatkomocz, nefropatia.

Zaburzenia wtroby i drégzotciowych:
ostra niewydoln& watroby.

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego:
zmniejszenie krzeplinwaei krwi, trombocytopenia, niedokrwist® hemolityczna u pacjentéw
z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowe;j.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej:
pokrzywka, rumie.



Zaburzenia uktadu immunologicznego:
reakcje alergiczne, indukowanie astmy, pocenrie Si

Zaburzenia serca:
niemiarow@¢ rytmu serca.

Bardzo rzadkim, ale etkim powiktaniem u dzieci jest zesp6t Reye'a (zad@ie drog oddechowych,
wymioty, objawy ze strony O.U.N., sttuszczenigtnoby). Przypisuje gigo podawaniu kwasu
acetylosalicylowego w toku zaken wirusowych.

W zwiazku z leczeniem NLPZ zgtaszano wambwanie obrgkéw, nadcinienia i niewydolnéci serca.
4.9 Przedawkowanie

Objawy zatrucia:

Objawy nietolerancji, spowodowanej pozingeniem blonysluzowejzotadka nasilaj si¢c przy stzeniu 20
mg/dl (uczynnienie choroby wrzodowej, krwawieniprzewodu pokarmowego, szum w uszach,
przegciowa gtuchota, zawroty gtowy, nudétd i wymioty pochodzeniasmodkowego). Przy steniu 30
mg/dl wystpuje nadmierna pobudliwé, przy 50 mg/dl zasadowica oddechoweay¢tzka,
hiperwentylacja. B stezenie zwekszy st do 60 mg/dl, zasadowica gptije miejsca kwasicy
metabolicznej. Dalsze zgkszanie stzenia kwasu acetylosalicylowego powodujeagake, drgawki,
$piaczke, zapa¢, niewydolndé nerek, zaktdcenia mechanizmu prawidiowego krzgpaikrwi. Jéli
stosuje si duze dawki kwasu acetylosalicylowego, konieczne jestibo czste oznaczaniegtenia
kwasu salicylowego w krwi, aby nie przekroézpoziomu 35-40 mg/dl.

W zatruciu wykonuje siptukaniezotadka, nastpnie podaje §i50-100 ml 70% roztworu sorbitolu. zii
podczas ptukaniaotadka stwierdzi si krwawienie, to naley poda 30 mg witaminy K dongisniowo lub
dozylnie. W zatruciu gjzkim stosuje si wymuszon diurez alkaliczry: 1) zatay¢ cewnik pacjentowi,
jesli jest nieprzytomny; 2) wyréwréaodwodnienie i wstrgs; 3) poda 100 ml 10% mannitolu w 400 ml
0,9% roztworu NaCl; 4) diureza powinna wyst po 2 h; 5) jéli diureza nie wysipi, to powtorzy
podanie mannitolu jak

w p. 3); 6) j&li diureza wysipi, to po 2 h podalitr 0,9% roztworu NaCl w agu 2 h, a nagpnie 500 ml
5% roztworu wodnego glukozy takw cagu 2 h; 7) poda60 mg furosemidu; 8) podawao godz. 500
ml 1/6 molarnego roztworu mleczanu sodowego nampiae z 5% roztworem glukozy w 0,9% roztworze
NaCl i oznaczastzenie K w surowicy. W razie potrzeby pédhg KCI na 500 ml dla uzyskania
stezenia 4 mg/l. Nagpnie oznacza sipH moczu po kadej zmianie butli. Jeeli pH przekroczy 8, to
zamiast mleczanu podaje €1,9% roztwér NaCl. Pacjenta obserwujelsz przerwy i jéi r6znica
miedzy iloscia wydalonego moczu

a iloscia podawanego ptynu zacznie przekrackditr, to naley poda dozylnie furosemid. Na ogét w
wyniku takiego posipowania chory wydala w agu 24 h 12-18 litrdw moczu. W bardze#iich
przypadkach stosujeeshemodializ pozaustrojow.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiaciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbélowezepiwgonczkowe.
Kod ATC: N 02 BA 51

Kwas acetylosalicylowy
Kwas acetylosalicylowy (ASA) jest inhibitorem enzyrmyklooksygenazy, aktywagego jeden ze
szlakoéw przemiany kwasu arachidonowego (COX), ktdoge istni€ w dwu odmianach: jako zawsze
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obecna w komérce COX-1 oraz pojaviza st tylko po indukcji czynnikami zapalnymi COX-1 i COX
wystepuja w réznych typach komoérek. Zadaniem COX-1 jest utrzymédwimeostazy w ukladzie ddenia
oraz ochronaluzéwki zotadka.

Rola COX-2 polega ha wywotywaniu lub podtrzymywaaiczynu zapalnego. ASA jest selektywnym
inhibitorem COX-1 zwlaszcza w ptytkach krwi, dki czemu ju bardzo mate dawki od 30 mg skutecznie
hamup syntez tromboksanu A2 (TXA2) — bardzo silnego biologieoizynnika agregacyjnego i
kurczcego naczynia krwiorime. W znacznie mniejszym stopniu ASA hamuje COX-<&ddbtonku
naczyh, gdzie jego dziatanie bytoby niekorzystne ze wdglna hamowanie syntez prostacykliny (PGI2)
— najsilniejszego biologicznie czynnika antyagregaego.

Dziatanie leku na ptytki krwi jest nieodwracalne@maczaze tra@ one swaj aktywna¢ przez caty
okres przebywania w uktadzieakenia (8-10 dni), natomiast seddbtonek naczy jest krotkotrwate i
odwracalne.

0- Etoksybenzamid

Lek o dziataniu przeciwbélowym i stabym przeciwgmzkowym; w duych dawkach dziata
przeciwzapalnie i zwiotczago na mgsnie.

Kofeina

Alkaloid o dziataniu pobudzagym O.U.N. Hamuje fosfodiesteraANasila dziatanie przeciwbolowe
salicylanéw. Mae pobudzé osrodek oddechowy, zwkszapc czstasé i gtebokas¢ oddechow. Dziata
stymulupco na drodek naczynioruchowy. Dodatnie dziatanie inotropava miesig sercowy jest
kompensowane dziataniem rozszegegin naczynia na obwodzie, ta& ciknienie ttnicze mae nie
uleg& istotnym zmianom. Dziata diuretycznie. Przenikagarbarieg krew- mozg.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Kwas acetylosalicylowyw srodowisku kwdanym wystpuje w postaci niezjonizowanej, ktora tatwo
wchtania st z zolagdka i czsciowo z gérnego odcinka jelita cienkiego.

Okres pottrwania lekuds = 1-2 h.

Lek wiagze skt w 50 — 80% z biatkami krwi. Jest metabolizowandvghie w watrobie do kwasu
salicylurowego i sprggany z kwasem glukuronowym.

Przenika przez barietozyskows i do mleka.

Lek wydalany jest gtdbwnie z moczem w postaci melighe, a okoto 10% w postaci niezmienione;.
o-Etoksybenzamid

Podany doustnie wchianiazsizybko i prawie catkowicie, maksymalnezgnie we krwi wysipuje po
30-60 min. Okres péttrwania wynosi 1-2 h. Wtrebie jest metabolizowany, gtéwnym metabolitent jes
amid kwasu salicylowego. Mniej wiej 25% jest wydalane z moczem w postaciazWil sprzzonego z
salicylamidem.

Kofeina

Wchtania st szybko i catkowicie z przewodu pokarmowego. Makalra s¢zenie w osoczu ogija przed
uptywem 1 h. Jest metabolizowana wtiebie.

Okres potowicznej eliminacji wynosi 3-5 h.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Kwas acetylosalicylowy

Dawkasmiertelna kwasu acetylosalicylowego u ludzi jestedliana na okoto 25-35 g. W badaniach na
zwierztach wykazano teratogenne dziatanie salicylanéw.

o-Etoksybenzamid

W badaniach przeprowadzonych na szczurach stwieojze o-etoksybenzamid me dzial& jako
promotor karcinogenezy. Wyniki batiprzeprowadzonych na myszach wskazzg dtugotrwate
stosowanie wysokich dawek o-etoksybenzamiduaemmvicksz& czestaé¢ pojawiania s guzow watroby.
Stwierdzonoze dziatanie karcinogenne zayeod zastosowanej dawki o-etoksybenzamidu.

Dawka LDy, 0znaczona na myszach wynosi 1345 mg/kg, a na sadz@2630 mg/kg.



U zwierat doswiadczalnych (myszy pici askiej, szczepu B6C3); u ktérych spontanicznie wygtuja
guzy watroby, obserwowano po stosowaniu przez 96 tygoestoasybenzamidu dodawanego do
pokarmu

w stezeniach 0.4% i 1.2 %, zekszorn czstas¢ wystepowania guzow wtroby w poréwnaniu z grup
kontrolma. U ludzi nie obserwowano dziatania karcinogennego.

Kofeina

Dawkasmiertelna dla czlowieka wynosi okoto 10 g, nie nipgeinak odnotowano zatrucianiertelne po
dawkach 500 mg doustnie, 3,2 g po podanitybhym. Badania dziatania rakotwoérczego nie wykazaty
szkodliwego dziatania kofeiny. W badaniach na zedtach stwierdzono dziatanie teratogenne kofeiny.
Podawana ezarnym zwierztom laboratoryjnym w dawkach odpowiagiajch 12-24 filzanek kawy lub
w jednorazowych dawkach 50-100 mg/kg mc. wywotywddéormacije szkieletu lub opdienie jego
rozwoju.

Doustna LR, dla szczura wynosi 192 mg/kg.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomaocniczych

Skrobia ziemniaczana

Kwas stearynowy

Krzemionka koloidalna bezwodna

6.2 Niezgodndci farmaceutyczne

Brak.

6.3 Okres wanosci

3 lata.

6.4 Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze genp5°C.
6.5 Rodzaj i zawartdé opakowania

Blister Al/PVC zawieraicy 6 lub 10 tabletek umieszczony w pudetku tektynovwraz z ulotk dla
pacjenta.

6.6 Specjaln&rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak szczegolnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Aflofarm Fabryka Lekéw Sp. z 0.0.

ul. Szkolna 31
95-054 Ksaweréw



8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nB428

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZE NIE DO OBROTU/
DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

10.07.2002 r., 09.03.2007 r., 24.09.2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO



CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

FluControl Symptom, 300 mg+100 mg+50 mg, tabletki

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

1 tabletka zawiera: 300 mg kwasu acetylosalicylaw@gidum acetylsalicylicum)
100 mg o-Etoksybenzamid&thenzamidumi)50 mg kofeiny(Coffeinum).
Petny wykaz substancji pomocniczych: patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Doraznie w bélach gtowy i innych boélach o umiarkowanyub ktabym nasileniu.
Stany gogczkowe, leczenie objawowe grypy i pragzen.

4.2 Dawkowanie i sposdb podawania

Doradli i dzieci powyzej 12 lat: 1 do 2 tabletek jednorazowo do 3 razgela co 8 godzin.
Tabletki naley przyjmowa po jedzeniu z dia iloscia ptynu.
Produktu leczniczego nie nalestosowa bez przerwy dizej niz trzy dni.

4.3 Przeciwwskazania

Produktu leczniczego nie nalestosowa:

- w nadwraliwosci na substancje czynne lub ktkolwiek z substancji pomocniczych,

- w nadwraliwosci na inne niesteroidowe leki przeciwzapalne,

- U pacjentéw ze stanami zapalnymi przewodu pokaego, chorob wrzodow zotadka i (lub)
dwunastnicy,

- ze wzgtdu na zawart@ kwasu acetylosalicylowego nie stos@wadzieci do 12 lat w przebiegu grypy i
ospy wietrznej oraz innych choréb przebieggth z goiczka (ryzyko wyshpienia zagraajacegozyciu
zespotu Reye’a),

- U pacjentéw ze skazami krwotocznymi lub zaburaemikrzepngcia krwi,

- w astmie oskrzelowej z polipami nosa (wywotangj hasilonej przez kwas acetylosalicylowy),

- w cigzkiej niewydolndgci nerek lub witroby,

Przeciwwskazaniami do stosowania o-etoksybenzamigumzede wszystkim:

- czynna choroba wrzodowatadka i (lub) dwunastnicy, stany zapalne przewoduspmiowego, skazy
krwotoczne i zaburzenia krzegnia krwi, uczulenia na salicylany agh.

- ciezka niewydolnéc¢ serca.



4.4 Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Stosowaé ostranie w przypadku:

- chorob alergicznych (astma oskrzelowa, katamsign

- krwotokéw macicznych, nadmiernego krwawienia rezkowego,

- przed zabiegami chirurgicznymi (nie przyjmawavasu acetylosalicylowego co najmniej przez 5,dni)

- dny, skazy moczanowej,

- przebytej choroby wrzodoweptadka lub dwunastnicy, a ta& po przebytych krwawieniach
z przewodu pokarmowego,

- jednoczesnego leczenia lekami przeciwzakrzepowhaparyna, heparyny drobnasteczkowe, leki
przeciwptytkowe: tiklopidyna, indobufen),

- niewydolndgci nerek i vatroby,

- stosowania wewgtrzmacicznej wkladki antykoncepcyjnej,

- nadcsnienia,

- niedokrwistdci,

- niewydolndci serca,

- niedoboru dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowejvzgkdu na ryzyko wysipienia niedokrwistéci
hemolityczne;.

Spaywanie alkoholu podczas leczenia kwasem acetylmgalivym maze nasilé dziatanie draniace na
przewéd pokarmowy.

Stosowanie kwasu acetylosalicylowego u dzieci dtall@ przypadku zakean wirusem ospy wietrznej
lub grypy mae spowodowawystpienie zespotu Reye’a, rzadko wystijacej, ckzkiej choroby
powodujcej uszkodzenie atroby i mozgu.

Osoby piace due ilosci kawy powinny ostrenie stosowé produkt ze wzgldu na zawart@ kofeiny.

W przypadku bélu gtowy diej niz dwie doby nalgy skonsultowa sie z lekarzem. Produktu leczniczego
nie naley przyjmowa dtuzej niz 3 dni ze wzgidu na ryzyko uzalmienia.

Istnieja dowody na toze leki hamujce cyklooksygenaz(syntez prostaglandyn) magpowodowa
zaburzenia ptodrigi u kobiet przez wpltyw na owulagcjDziatanie to jest przemijage i ustpuje po
zakaiczeniu terapii.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakciji

Kwas acetylosalicylowy i o- Etoksybenzamid

Moga nasil& hipoglikemizupce dziatanie insuliny i doustnych lekéw przeciwaykaowych z grupy
sulfonylomocznika oraz dziatanie lekéw przeciwz&kawych.

Moga nasil& toksyczne dziatanie metotreksatu.

Ostabiaj dziatanie spironolaktonu.

Moga ostabid dziatanie stosowanych jednoéai innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnyeh.(
indometacyny) oraz lekow powodgjch wydalanie kwasu moczowego z organizmu.

Podawane z sulfonamidami skracekres ich dziatania.

Leki zwiotczajce mesnie wspomagajprzeciwbdlowe dziatanie kwasu acetylosalicylowego.
Jednoczesne podawanie wodogglanu sodowego znacznie przyspiesza wydalanieytahiéw.

Kwas acetylosalicylowy me nasila dziatanie niepzadane:

- kwasu walproinowego, wankomycyny, digoksyny,

- innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych,

- kortykosteroidow.

Alkohol zwigksza czstaé¢ i nasilenie krwawig z przewodu pokarmowego spowodowanych przez kwas
acetylosalicylowy.



Kofeina

Podawanie produktu leczniczego z lekami sympatykotycznymi i hormonami tarczycy e nasila
czestoskurcz.

Doustne leki antykoncepcyjne, cymetydyna i disalfirzwalniag, a barbiturany przyspieszadjatabolizm
kofeiny.

Sympatykomimetyki dziatape grodkowo zwikszap ryzyko wystpienia uzalenienia. Kofeina opgnia
eliminacg teofiliny.

Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego z daghm fluorochinolonu (np. ciprofloksacyna)
moze spowodowakumulacg kofeiny.

4.6 Wplyw na ptodnaé¢, ciaze i laktacje

Produkt leczniczy tatwo przenika przezysko. Maze by stosowany w aizy jedynie w przypadkach,
gdy w opinii lekarza korz¢ dla matki przewza nad potencjalnym zagmeniem dla dziecka.

Nie stosowa produktu leczniczego w iy podczas ostatnich trzech migsi ciazy, gdyz mog wystpic
komplikacje u ptodu lub w czasie porodu.

Produkt leczniczy przenika do mleka matki, dlategonaley stosowa w okresie karmienia.

4.7 Wptyw na zdolnosé prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badlaotyczcych wptywu produktu FluControl Symptom na sprawéno
psychofizycza i nie ma dosipnych danych na ten temat. Natomiast dotychczasmweiadczenia nie
wskazug na niekorzystny wptyw produktu na sprawépsychofizycza, zdolng¢ prowadzenia
pojazddéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dziatania niepaadane

Podczas krétkotrwatego stosowania produktu lecegicamana zaobserwowadziatania niepzadane
wymienione poriie;.

Zaburzeniaotqdka i jelit:
bole brzucha, nudsoi, wymioty, krwawienie z przewodu pokarmowego (oewielkiego do
nasilonego), uczynnienie choroby wrzodowej, dolegidici zotadkowo-jelitowe.

Zaburzenia uktadu nerwowego:
zawroty gtowy, bezsendé, niemanos¢ skupienia uwagi, deiwosc.

Zaburzenia ucha i btinika:
szum w uszach, przgjowa gtuchota.

Zaburzenia nerek i drég moczowych:
biatkomocz, nefropatia.

Zaburzenia wtroby i drégzotciowych:
ostra niewydoln& watroby.

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego:
zmniejszenie krzeplinwaei krwi, trombocytopenia, niedokrwist® hemolityczna u pacjentéw
z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowe;j.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej:
pokrzywka, rumie.



Zaburzenia uktadu immunologicznego:
reakcje alergiczne, indukowanie astmy, pocenrie Si

Zaburzenia serca:
niemiarow@¢ rytmu serca.

Bardzo rzadkim, ale etkim powiktaniem u dzieci jest zesp6t Reye'a (zad@ie drog oddechowych,
wymioty, objawy ze strony O.U.N., sttuszczenigtnoby). Przypisuje gigo podawaniu kwasu
acetylosalicylowego w toku zaken wirusowych.

W zwiazku z leczeniem NLPZ zgtaszano wambwanie obrgkéw, nadcinienia i niewydolnéci serca.
4.9 Przedawkowanie

Objawy zatrucia:

Objawy nietolerancji, spowodowanej pozingeniem blonysluzowejzotadka nasilaj si¢c przy stzeniu 20
mg/dl (uczynnienie choroby wrzodowej, krwawieniprzewodu pokarmowego, szum w uszach,
przegciowa gtuchota, zawroty gtowy, nudétd i wymioty pochodzeniasmodkowego). Przy steniu 30
mg/dl wystpuje nadmierna pobudliwé, przy 50 mg/dl zasadowica oddechoweay¢tzka,
hiperwentylacja. B stezenie zwekszy st do 60 mg/dl, zasadowica gptije miejsca kwasicy
metabolicznej. Dalsze zgkszanie stzenia kwasu acetylosalicylowego powodujeagake, drgawki,
$piaczke, zapa¢, niewydolndé nerek, zaktdcenia mechanizmu prawidiowego krzgpaikrwi. Jéli
stosuje si duze dawki kwasu acetylosalicylowego, konieczne jestibo czste oznaczaniegtenia
kwasu salicylowego w krwi, aby nie przekroézpoziomu 35-40 mg/dl.

W zatruciu wykonuje siptukaniezotadka, nastpnie podaje §i50-100 ml 70% roztworu sorbitolu. zii
podczas ptukaniaotadka stwierdzi si krwawienie, to naley poda 30 mg witaminy K dongisniowo lub
dozylnie. W zatruciu gjzkim stosuje si wymuszon diurez alkaliczry: 1) zatay¢ cewnik pacjentowi,
jesli jest nieprzytomny; 2) wyréwréaodwodnienie i wstrgs; 3) poda 100 ml 10% mannitolu w 400 ml
0,9% roztworu NaCl; 4) diureza powinna wyst po 2 h; 5) jéli diureza nie wysipi, to powtorzy
podanie mannitolu jak

w p. 3); 6) j&li diureza wysipi, to po 2 h podalitr 0,9% roztworu NaCl w agu 2 h, a nagpnie 500 ml
5% roztworu wodnego glukozy takw cagu 2 h; 7) poda60 mg furosemidu; 8) podawao godz. 500
ml 1/6 molarnego roztworu mleczanu sodowego nampiae z 5% roztworem glukozy w 0,9% roztworze
NaCl i oznaczastzenie K w surowicy. W razie potrzeby pédhg KCI na 500 ml dla uzyskania
stezenia 4 mg/l. Nagpnie oznacza sipH moczu po kadej zmianie butli. Jeeli pH przekroczy 8, to
zamiast mleczanu podaje €1,9% roztwér NaCl. Pacjenta obserwujelsz przerwy i jéi r6znica
miedzy iloscia wydalonego moczu

a iloscia podawanego ptynu zacznie przekrackditr, to naley poda dozylnie furosemid. Na ogét w
wyniku takiego posipowania chory wydala w agu 24 h 12-18 litrdw moczu. W bardze#iich
przypadkach stosujeeshemodializ pozaustrojow.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiaciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbélowezepiwgonczkowe.
Kod ATC: N 02 BA 51

Kwas acetylosalicylowy
Kwas acetylosalicylowy (ASA) jest inhibitorem enzyrmyklooksygenazy, aktywagego jeden ze
szlakoéw przemiany kwasu arachidonowego (COX), ktdoge istni€ w dwu odmianach: jako zawsze
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obecna w komérce COX-1 oraz pojaviza st tylko po indukcji czynnikami zapalnymi COX-1 i COX
wystepuja w réznych typach komoérek. Zadaniem COX-1 jest utrzymédwimeostazy w ukladzie ddenia
oraz ochronaluzéwki zotadka.

Rola COX-2 polega ha wywotywaniu lub podtrzymywaaiczynu zapalnego. ASA jest selektywnym
inhibitorem COX-1 zwlaszcza w ptytkach krwi, dki czemu ju bardzo mate dawki od 30 mg skutecznie
hamup syntez tromboksanu A2 (TXA2) — bardzo silnego biologieoizynnika agregacyjnego i
kurczcego naczynia krwiorime. W znacznie mniejszym stopniu ASA hamuje COX-<&ddbtonku
naczyh, gdzie jego dziatanie bytoby niekorzystne ze wdglna hamowanie syntez prostacykliny (PGI2)
— najsilniejszego biologicznie czynnika antyagregaego.

Dziatanie leku na ptytki krwi jest nieodwracalne@maczaze tra@ one swaj aktywna¢ przez caty
okres przebywania w uktadzieakenia (8-10 dni), natomiast seddbtonek naczy jest krotkotrwate i
odwracalne.

0- Etoksybenzamid

Lek o dziataniu przeciwbélowym i stabym przeciwgmzkowym; w duych dawkach dziata
przeciwzapalnie i zwiotczago na mgsnie.

Kofeina

Alkaloid o dziataniu pobudzagym O.U.N. Hamuje fosfodiesteraANasila dziatanie przeciwbolowe
salicylanéw. Mae pobudzé osrodek oddechowy, zwkszapc czstasé i gtebokas¢ oddechow. Dziata
stymulupco na drodek naczynioruchowy. Dodatnie dziatanie inotropava miesig sercowy jest
kompensowane dziataniem rozszegegin naczynia na obwodzie, ta& ciknienie ttnicze mae nie
uleg& istotnym zmianom. Dziata diuretycznie. Przenikagarbarieg krew- mozg.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Kwas acetylosalicylowyw srodowisku kwdanym wystpuje w postaci niezjonizowanej, ktora tatwo
wchtania st z zolagdka i czsciowo z gérnego odcinka jelita cienkiego.

Okres pottrwania lekuds = 1-2 h.

Lek wiagze skt w 50 — 80% z biatkami krwi. Jest metabolizowandvghie w watrobie do kwasu
salicylurowego i sprggany z kwasem glukuronowym.

Przenika przez barietozyskows i do mleka.

Lek wydalany jest gtdbwnie z moczem w postaci melighe, a okoto 10% w postaci niezmienione;.
o-Etoksybenzamid

Podany doustnie wchianiazsizybko i prawie catkowicie, maksymalnezgnie we krwi wysipuje po
30-60 min. Okres péttrwania wynosi 1-2 h. Wtrebie jest metabolizowany, gtéwnym metabolitent jes
amid kwasu salicylowego. Mniej wiej 25% jest wydalane z moczem w postaciazWil sprzzonego z
salicylamidem.

Kofeina

Wchtania st szybko i catkowicie z przewodu pokarmowego. Makalra s¢zenie w osoczu ogija przed
uptywem 1 h. Jest metabolizowana wtiebie.

Okres potowicznej eliminacji wynosi 3-5 h.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Kwas acetylosalicylowy

Dawkasmiertelna kwasu acetylosalicylowego u ludzi jestedliana na okoto 25-35 g. W badaniach na
zwierztach wykazano teratogenne dziatanie salicylanéw.

o-Etoksybenzamid

W badaniach przeprowadzonych na szczurach stwieojze o-etoksybenzamid me dzial& jako
promotor karcinogenezy. Wyniki batiprzeprowadzonych na myszach wskazzg dtugotrwate
stosowanie wysokich dawek o-etoksybenzamiduaemmvicksz& czestaé¢ pojawiania s guzow watroby.
Stwierdzonoze dziatanie karcinogenne zayeod zastosowanej dawki o-etoksybenzamidu.

Dawka LDy, 0znaczona na myszach wynosi 1345 mg/kg, a na sadz@2630 mg/kg.



U zwierat doswiadczalnych (myszy pici askiej, szczepu B6C3); u ktérych spontanicznie wygtuja
guzy watroby, obserwowano po stosowaniu przez 96 tygoestoasybenzamidu dodawanego do
pokarmu

w stezeniach 0.4% i 1.2 %, zekszorn czstas¢ wystepowania guzow wtroby w poréwnaniu z grup
kontrolma. U ludzi nie obserwowano dziatania karcinogennego.

Kofeina

Dawkasmiertelna dla czlowieka wynosi okoto 10 g, nie nipgeinak odnotowano zatrucianiertelne po
dawkach 500 mg doustnie, 3,2 g po podanitybhym. Badania dziatania rakotwoérczego nie wykazaty
szkodliwego dziatania kofeiny. W badaniach na zedtach stwierdzono dziatanie teratogenne kofeiny.
Podawana ezarnym zwierztom laboratoryjnym w dawkach odpowiagiajch 12-24 filzanek kawy lub
w jednorazowych dawkach 50-100 mg/kg mc. wywotywddéormacije szkieletu lub opdienie jego
rozwoju.

Doustna LR, dla szczura wynosi 192 mg/kg.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomaocniczych

Skrobia ziemniaczana

Kwas stearynowy

Krzemionka koloidalna bezwodna

6.2 Niezgodndci farmaceutyczne

Brak.

6.3 Okres wanosci

3 lata.

6.4 Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze genp5°C.
6.5 Rodzaj i zawartdé opakowania

Blister Al/PVC zawieraicy 6 lub 10 tabletek umieszczony w pudetku tektynovwraz z ulotk dla
pacjenta.

6.6 Specjaln&rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak szczegolnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Aflofarm Fabryka Lekéw Sp. z 0.0.

ul. Szkolna 31
95-054 Ksaweréw



8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nB428

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZE NIE DO OBROTU/
DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

10.07.2002 r., 09.03.2007 r., 24.09.2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO



CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

FluControl Symptom, 300 mg+100 mg+50 mg, tabletki

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

1 tabletka zawiera: 300 mg kwasu acetylosalicylaw@gidum acetylsalicylicum)
100 mg o-Etoksybenzamid&thenzamidumi)50 mg kofeiny(Coffeinum).
Petny wykaz substancji pomocniczych: patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Doraznie w bélach gtowy i innych boélach o umiarkowanyub ktabym nasileniu.
Stany gogczkowe, leczenie objawowe grypy i pragzen.

4.2 Dawkowanie i sposdb podawania

Doradli i dzieci powyzej 12 lat: 1 do 2 tabletek jednorazowo do 3 razgela co 8 godzin.
Tabletki naley przyjmowa po jedzeniu z dia iloscia ptynu.
Produktu leczniczego nie nalestosowa bez przerwy dizej niz trzy dni.

4.3 Przeciwwskazania

Produktu leczniczego nie nalestosowa:

- w nadwraliwosci na substancje czynne lub ktkolwiek z substancji pomocniczych,

- w nadwraliwosci na inne niesteroidowe leki przeciwzapalne,

- U pacjentéw ze stanami zapalnymi przewodu pokaego, chorob wrzodow zotadka i (lub)
dwunastnicy,

- ze wzgtdu na zawart@ kwasu acetylosalicylowego nie stos@wadzieci do 12 lat w przebiegu grypy i
ospy wietrznej oraz innych choréb przebieggth z goiczka (ryzyko wyshpienia zagraajacegozyciu
zespotu Reye’a),

- U pacjentéw ze skazami krwotocznymi lub zaburaemikrzepngcia krwi,

- w astmie oskrzelowej z polipami nosa (wywotangj hasilonej przez kwas acetylosalicylowy),

- w cigzkiej niewydolndgci nerek lub witroby,

Przeciwwskazaniami do stosowania o-etoksybenzamigumzede wszystkim:

- czynna choroba wrzodowatadka i (lub) dwunastnicy, stany zapalne przewoduspmiowego, skazy
krwotoczne i zaburzenia krzegnia krwi, uczulenia na salicylany agh.

- ciezka niewydolnéc¢ serca.



4.4 Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Stosowaé ostranie w przypadku:

- chorob alergicznych (astma oskrzelowa, katamsign

- krwotokéw macicznych, nadmiernego krwawienia rezkowego,

- przed zabiegami chirurgicznymi (nie przyjmawavasu acetylosalicylowego co najmniej przez 5,dni)

- dny, skazy moczanowej,

- przebytej choroby wrzodoweptadka lub dwunastnicy, a ta& po przebytych krwawieniach
z przewodu pokarmowego,

- jednoczesnego leczenia lekami przeciwzakrzepowhaparyna, heparyny drobnasteczkowe, leki
przeciwptytkowe: tiklopidyna, indobufen),

- niewydolndgci nerek i vatroby,

- stosowania wewgtrzmacicznej wkladki antykoncepcyjnej,

- nadcsnienia,

- niedokrwistdci,

- niewydolndci serca,

- niedoboru dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowejvzgkdu na ryzyko wysipienia niedokrwistéci
hemolityczne;.

Spaywanie alkoholu podczas leczenia kwasem acetylmgalivym maze nasilé dziatanie draniace na
przewéd pokarmowy.

Stosowanie kwasu acetylosalicylowego u dzieci dtall@ przypadku zakean wirusem ospy wietrznej
lub grypy mae spowodowawystpienie zespotu Reye’a, rzadko wystijacej, ckzkiej choroby
powodujcej uszkodzenie atroby i mozgu.

Osoby piace due ilosci kawy powinny ostrenie stosowé produkt ze wzgldu na zawart@ kofeiny.

W przypadku bélu gtowy diej niz dwie doby nalgy skonsultowa sie z lekarzem. Produktu leczniczego
nie naley przyjmowa dtuzej niz 3 dni ze wzgidu na ryzyko uzalmienia.

Istnieja dowody na toze leki hamujce cyklooksygenaz(syntez prostaglandyn) magpowodowa
zaburzenia ptodrigi u kobiet przez wpltyw na owulagcjDziatanie to jest przemijage i ustpuje po
zakaiczeniu terapii.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakciji

Kwas acetylosalicylowy i o- Etoksybenzamid

Moga nasil& hipoglikemizupce dziatanie insuliny i doustnych lekéw przeciwaykaowych z grupy
sulfonylomocznika oraz dziatanie lekéw przeciwz&kawych.

Moga nasil& toksyczne dziatanie metotreksatu.

Ostabiaj dziatanie spironolaktonu.

Moga ostabid dziatanie stosowanych jednoéai innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnyeh.(
indometacyny) oraz lekow powodgjch wydalanie kwasu moczowego z organizmu.

Podawane z sulfonamidami skracekres ich dziatania.

Leki zwiotczajce mesnie wspomagajprzeciwbdlowe dziatanie kwasu acetylosalicylowego.
Jednoczesne podawanie wodogglanu sodowego znacznie przyspiesza wydalanieytahiéw.

Kwas acetylosalicylowy me nasila dziatanie niepzadane:

- kwasu walproinowego, wankomycyny, digoksyny,

- innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych,

- kortykosteroidow.

Alkohol zwigksza czstaé¢ i nasilenie krwawig z przewodu pokarmowego spowodowanych przez kwas
acetylosalicylowy.



Kofeina

Podawanie produktu leczniczego z lekami sympatykotycznymi i hormonami tarczycy e nasila
czestoskurcz.

Doustne leki antykoncepcyjne, cymetydyna i disalfirzwalniag, a barbiturany przyspieszadjatabolizm
kofeiny.

Sympatykomimetyki dziatape grodkowo zwikszap ryzyko wystpienia uzalenienia. Kofeina opgnia
eliminacg teofiliny.

Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego z daghm fluorochinolonu (np. ciprofloksacyna)
moze spowodowakumulacg kofeiny.

4.6 Wplyw na ptodnaé¢, ciaze i laktacje

Produkt leczniczy tatwo przenika przezysko. Maze by stosowany w aizy jedynie w przypadkach,
gdy w opinii lekarza korz¢ dla matki przewza nad potencjalnym zagmeniem dla dziecka.

Nie stosowa produktu leczniczego w iy podczas ostatnich trzech migsi ciazy, gdyz mog wystpic
komplikacje u ptodu lub w czasie porodu.

Produkt leczniczy przenika do mleka matki, dlategonaley stosowa w okresie karmienia.

4.7 Wptyw na zdolnosé prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badlaotyczcych wptywu produktu FluControl Symptom na sprawéno
psychofizycza i nie ma dosipnych danych na ten temat. Natomiast dotychczasmweiadczenia nie
wskazug na niekorzystny wptyw produktu na sprawépsychofizycza, zdolng¢ prowadzenia
pojazddéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dziatania niepaadane

Podczas krétkotrwatego stosowania produktu lecegicamana zaobserwowadziatania niepzadane
wymienione poriie;.

Zaburzeniaotqdka i jelit:
bole brzucha, nudsoi, wymioty, krwawienie z przewodu pokarmowego (oewielkiego do
nasilonego), uczynnienie choroby wrzodowej, dolegidici zotadkowo-jelitowe.

Zaburzenia uktadu nerwowego:
zawroty gtowy, bezsendé, niemanos¢ skupienia uwagi, deiwosc.

Zaburzenia ucha i btinika:
szum w uszach, przgjowa gtuchota.

Zaburzenia nerek i drég moczowych:
biatkomocz, nefropatia.

Zaburzenia wtroby i drégzotciowych:
ostra niewydoln& watroby.

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego:
zmniejszenie krzeplinwaei krwi, trombocytopenia, niedokrwist® hemolityczna u pacjentéw
z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowe;j.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej:
pokrzywka, rumie.



Zaburzenia uktadu immunologicznego:
reakcje alergiczne, indukowanie astmy, pocenrie Si

Zaburzenia serca:
niemiarow@¢ rytmu serca.

Bardzo rzadkim, ale etkim powiktaniem u dzieci jest zesp6t Reye'a (zad@ie drog oddechowych,
wymioty, objawy ze strony O.U.N., sttuszczenigtnoby). Przypisuje gigo podawaniu kwasu
acetylosalicylowego w toku zaken wirusowych.

W zwiazku z leczeniem NLPZ zgtaszano wambwanie obrgkéw, nadcinienia i niewydolnéci serca.
4.9 Przedawkowanie

Objawy zatrucia:

Objawy nietolerancji, spowodowanej pozingeniem blonysluzowejzotadka nasilaj si¢c przy stzeniu 20
mg/dl (uczynnienie choroby wrzodowej, krwawieniprzewodu pokarmowego, szum w uszach,
przegciowa gtuchota, zawroty gtowy, nudétd i wymioty pochodzeniasmodkowego). Przy steniu 30
mg/dl wystpuje nadmierna pobudliwé, przy 50 mg/dl zasadowica oddechoweay¢tzka,
hiperwentylacja. B stezenie zwekszy st do 60 mg/dl, zasadowica gptije miejsca kwasicy
metabolicznej. Dalsze zgkszanie stzenia kwasu acetylosalicylowego powodujeagake, drgawki,
$piaczke, zapa¢, niewydolndé nerek, zaktdcenia mechanizmu prawidiowego krzgpaikrwi. Jéli
stosuje si duze dawki kwasu acetylosalicylowego, konieczne jestibo czste oznaczaniegtenia
kwasu salicylowego w krwi, aby nie przekroézpoziomu 35-40 mg/dl.

W zatruciu wykonuje siptukaniezotadka, nastpnie podaje §i50-100 ml 70% roztworu sorbitolu. zii
podczas ptukaniaotadka stwierdzi si krwawienie, to naley poda 30 mg witaminy K dongisniowo lub
dozylnie. W zatruciu gjzkim stosuje si wymuszon diurez alkaliczry: 1) zatay¢ cewnik pacjentowi,
jesli jest nieprzytomny; 2) wyréwréaodwodnienie i wstrgs; 3) poda 100 ml 10% mannitolu w 400 ml
0,9% roztworu NaCl; 4) diureza powinna wyst po 2 h; 5) jéli diureza nie wysipi, to powtorzy
podanie mannitolu jak

w p. 3); 6) j&li diureza wysipi, to po 2 h podalitr 0,9% roztworu NaCl w agu 2 h, a nagpnie 500 ml
5% roztworu wodnego glukozy takw cagu 2 h; 7) poda60 mg furosemidu; 8) podawao godz. 500
ml 1/6 molarnego roztworu mleczanu sodowego nampiae z 5% roztworem glukozy w 0,9% roztworze
NaCl i oznaczastzenie K w surowicy. W razie potrzeby pédhg KCI na 500 ml dla uzyskania
stezenia 4 mg/l. Nagpnie oznacza sipH moczu po kadej zmianie butli. Jeeli pH przekroczy 8, to
zamiast mleczanu podaje €1,9% roztwér NaCl. Pacjenta obserwujelsz przerwy i jéi r6znica
miedzy iloscia wydalonego moczu

a iloscia podawanego ptynu zacznie przekrackditr, to naley poda dozylnie furosemid. Na ogét w
wyniku takiego posipowania chory wydala w agu 24 h 12-18 litrdw moczu. W bardze#iich
przypadkach stosujeeshemodializ pozaustrojow.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiaciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbélowezepiwgonczkowe.
Kod ATC: N 02 BA 51

Kwas acetylosalicylowy
Kwas acetylosalicylowy (ASA) jest inhibitorem enzyrmyklooksygenazy, aktywagego jeden ze
szlakoéw przemiany kwasu arachidonowego (COX), ktdoge istni€ w dwu odmianach: jako zawsze
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obecna w komérce COX-1 oraz pojaviza st tylko po indukcji czynnikami zapalnymi COX-1 i COX
wystepuja w réznych typach komoérek. Zadaniem COX-1 jest utrzymédwimeostazy w ukladzie ddenia
oraz ochronaluzéwki zotadka.

Rola COX-2 polega ha wywotywaniu lub podtrzymywaaiczynu zapalnego. ASA jest selektywnym
inhibitorem COX-1 zwlaszcza w ptytkach krwi, dki czemu ju bardzo mate dawki od 30 mg skutecznie
hamup syntez tromboksanu A2 (TXA2) — bardzo silnego biologieoizynnika agregacyjnego i
kurczcego naczynia krwiorime. W znacznie mniejszym stopniu ASA hamuje COX-<&ddbtonku
naczyh, gdzie jego dziatanie bytoby niekorzystne ze wdglna hamowanie syntez prostacykliny (PGI2)
— najsilniejszego biologicznie czynnika antyagregaego.

Dziatanie leku na ptytki krwi jest nieodwracalne@maczaze tra@ one swaj aktywna¢ przez caty
okres przebywania w uktadzieakenia (8-10 dni), natomiast seddbtonek naczy jest krotkotrwate i
odwracalne.

0- Etoksybenzamid

Lek o dziataniu przeciwbélowym i stabym przeciwgmzkowym; w duych dawkach dziata
przeciwzapalnie i zwiotczago na mgsnie.

Kofeina

Alkaloid o dziataniu pobudzagym O.U.N. Hamuje fosfodiesteraANasila dziatanie przeciwbolowe
salicylanéw. Mae pobudzé osrodek oddechowy, zwkszapc czstasé i gtebokas¢ oddechow. Dziata
stymulupco na drodek naczynioruchowy. Dodatnie dziatanie inotropava miesig sercowy jest
kompensowane dziataniem rozszegegin naczynia na obwodzie, ta& ciknienie ttnicze mae nie
uleg& istotnym zmianom. Dziata diuretycznie. Przenikagarbarieg krew- mozg.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Kwas acetylosalicylowyw srodowisku kwdanym wystpuje w postaci niezjonizowanej, ktora tatwo
wchtania st z zolagdka i czsciowo z gérnego odcinka jelita cienkiego.

Okres pottrwania lekuds = 1-2 h.

Lek wiagze skt w 50 — 80% z biatkami krwi. Jest metabolizowandvghie w watrobie do kwasu
salicylurowego i sprggany z kwasem glukuronowym.

Przenika przez barietozyskows i do mleka.

Lek wydalany jest gtdbwnie z moczem w postaci melighe, a okoto 10% w postaci niezmienione;.
o-Etoksybenzamid

Podany doustnie wchianiazsizybko i prawie catkowicie, maksymalnezgnie we krwi wysipuje po
30-60 min. Okres péttrwania wynosi 1-2 h. Wtrebie jest metabolizowany, gtéwnym metabolitent jes
amid kwasu salicylowego. Mniej wiej 25% jest wydalane z moczem w postaciazWil sprzzonego z
salicylamidem.

Kofeina

Wchtania st szybko i catkowicie z przewodu pokarmowego. Makalra s¢zenie w osoczu ogija przed
uptywem 1 h. Jest metabolizowana wtiebie.

Okres potowicznej eliminacji wynosi 3-5 h.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Kwas acetylosalicylowy

Dawkasmiertelna kwasu acetylosalicylowego u ludzi jestedliana na okoto 25-35 g. W badaniach na
zwierztach wykazano teratogenne dziatanie salicylanéw.

o-Etoksybenzamid

W badaniach przeprowadzonych na szczurach stwieojze o-etoksybenzamid me dzial& jako
promotor karcinogenezy. Wyniki batiprzeprowadzonych na myszach wskazzg dtugotrwate
stosowanie wysokich dawek o-etoksybenzamiduaemmvicksz& czestaé¢ pojawiania s guzow watroby.
Stwierdzonoze dziatanie karcinogenne zayeod zastosowanej dawki o-etoksybenzamidu.

Dawka LDy, 0znaczona na myszach wynosi 1345 mg/kg, a na sadz@2630 mg/kg.



U zwierat doswiadczalnych (myszy pici askiej, szczepu B6C3); u ktérych spontanicznie wygtuja
guzy watroby, obserwowano po stosowaniu przez 96 tygoestoasybenzamidu dodawanego do
pokarmu

w stezeniach 0.4% i 1.2 %, zekszorn czstas¢ wystepowania guzow wtroby w poréwnaniu z grup
kontrolma. U ludzi nie obserwowano dziatania karcinogennego.

Kofeina

Dawkasmiertelna dla czlowieka wynosi okoto 10 g, nie nipgeinak odnotowano zatrucianiertelne po
dawkach 500 mg doustnie, 3,2 g po podanitybhym. Badania dziatania rakotwoérczego nie wykazaty
szkodliwego dziatania kofeiny. W badaniach na zedtach stwierdzono dziatanie teratogenne kofeiny.
Podawana ezarnym zwierztom laboratoryjnym w dawkach odpowiagiajch 12-24 filzanek kawy lub
w jednorazowych dawkach 50-100 mg/kg mc. wywotywddéormacije szkieletu lub opdienie jego
rozwoju.

Doustna LR, dla szczura wynosi 192 mg/kg.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomaocniczych

Skrobia ziemniaczana

Kwas stearynowy

Krzemionka koloidalna bezwodna

6.2 Niezgodndci farmaceutyczne

Brak.

6.3 Okres wanosci

3 lata.

6.4 Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze genp5°C.
6.5 Rodzaj i zawartdé opakowania

Blister Al/PVC zawieraicy 6 lub 10 tabletek umieszczony w pudetku tektynovwraz z ulotk dla
pacjenta.

6.6 Specjaln&rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak szczegolnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Aflofarm Fabryka Lekéw Sp. z 0.0.

ul. Szkolna 31
95-054 Ksaweréw



8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nB428

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZE NIE DO OBROTU/
DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

10.07.2002 r., 09.03.2007 r., 24.09.2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO



