CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
FluControl MAX, 650 mg + 10 mg + 4 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka zawiera:

650 mg paracetamolu (Paracetamolum)

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

oraz substancje pomocnicze, w tym: czerwien koszenilowa i braz HT.
Pelny wykaz substancji pomocniczych: patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana
Tabletki obustronnie wypukle, w ksztalcie fasolki, o ceglastej barwie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

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

- fagodzi bol i goraczke
- zmniejsza ilo$¢ wydzieliny z nosa
- zmniejsza obrzgk blony Sluzowej nosa

4.2. Dawkowanie i sposob podawania
Podanie doustne.

Zalecane dawki:

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat: jedna tabletka, w razie koniecznosci dawke mozna powtarzaé
lecz nie czg$ciej niz co 4-6 godzin. Nie stosowaé wigeej niz 6 tabletek (co odpowiada 3900 mg
paracetamolu+60 mg fenylefryny chlorowodorku+24 mg chlorfenaminy maleinianu) w ciagu 24 godzin.

Pacjenci z niewydolnos$cig nerek lub watroby: patrz punkty 4.3 1 4.4.
W przypadku stosowania u pacjentéw w podesztym wieku, patrz punkt 4.4,

Jezeli goraczka wystepuje dtuzej niz przez 3 dni leczenia, bél lub inne objawy dtuzej niz 5 dni lub objawy
ulegaja nasileniu lub pojawiaja si¢ nowe, nalezy oceni¢ sytuacje kliniczna.

Podawanie produktu leczniczego uzaleznione jest od wystgpowania objawdw bélowych lub goraczki.

W przypadku ich ustapienia powinno si¢ zakonczy¢ podawanie produktu leczniczego.

4.3. Przeciwwskazania
Produktu leczniczego nie nalezy stosowac u pacjentow:
- z nadwrazliwoscig na substancje czynne lub ktorakolwiek z substancji pomocniczych,



- z cigzka niewydolnos$cig watroby,

- z cigzka niewydolnoscia nerek,

- z nadci$nieniem tetniczym,

- z cigzkimi chorobami sercowo-naczyniowymi (takimi jak choroba wienicowa, dtawica piersiowa),

- z tachykardia,

- z zaburzeniami rytmu serca,

- z nadczynno§cig tarczycy,

- z jaskra,

- leczonych inhibitorami monoaminooksydazy (IMAO) i przez 2 tygodnie od ich odstawienia (patrz
punkt 4.5),

- u dzieci ponizej 12 lat,

- u kobiet w ciazy i karmiacych piersia.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

e Nie nalezy stosowa¢ jednoczesnie innych lekéw zawierajacych paracetamol, innych
sympatykomimetykow (takich jak leki zmniejszajace przekrwienie btony §luzowej nosa, srodki
hamujace laknienie lub leki psychostymulujace o dzialaniu podobnym do amfetaminy) oraz
lekéw przeciwhistaminowych.

e Paracetamol nalezy podawa¢ ostroznie, unikajac przedtuzajacego sig leczenia u pacjentéw z
chorobami serca.

® Moze rozwina¢ si¢ nadwrazliwos¢ krzyzowa na leki przeciwhistaminowe: pacjenci uczuleni na
jeden lek przeciwhistaminowy moga by¢ uczuleni takze na inne.

® Nalezy zachowac ostrozno$¢ i oceni¢ stosunek korzysci do ryzyka w nastgpujacych sytuacjach:
choroby nerek, rozrost gruczotu krokowego, cukrzyca, astma oskrzelowa, przewlektym niezycie
oskrzeli, rozedmie ptuc, choroby sercowo-naczyniowe, takie jak cigzka bradykardia, choroba
zakrzepowo-zatorowa (np. zespot Raynaude’a), zapalenie trzustki, zwezenie polaczenia
odzwiernika i dwunastnicy, choroby tarczycy.

® Pacjenci leczeni tréjpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi, maprotyling lub innymi
lekami dzialajacymi przeciwcholinergicznie, tacznie z chlorfenaming, powinni zgtosi¢ jak
najszybciej wystapienie problemoéw zoladkowo-jelitowych, ze wzgledu na mozliwe ryzyko
niedroznosci porazennej jelit.

e Produkt leczniczy powinien by¢ stosowany ostroznie u pacjentow z wrodzonym niedoborem
dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej oraz reduktazy methemoglobiny.

® Podczas stosowania paracetamolu istnieje wigksze ryzyko uszkodzenia watroby u pacjentow:

o przyjmujacych dlugotrwale karbamazeping, fenobarbital, fenytoing, prymidon,
ryfampicyng, ziele dziurawca lub inne leki indukujace enzymy watrobowe;

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

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

o zchorobami watroby (w tym zespot Gilbert’a).

e Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ u pacjentéw stosujacych leki obnizajace cisnienie krwi.

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

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

e Dtugotrwate przyjmowanie paracetamolu w skojarzeniu z kwasem acetylosalicylowym moze
prowadzi¢ do trwalego uszkodzenia nerek i ryzyka wystapienia niewydolnosci nerek (nefropatii
analgetycznej).



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

Dzieci

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

Pacjenci w podeszlym wieku

Ze wzgledu na zawartos¢ fenylefryny i chlorfenaminy, u pacjentéw w podesztym wieku nalezy stosowaé
produkt leczniczy ostroznie. Szczegdlnie niekorzystnie moze na nich wplynaé bradykardia i zmniejszenie
pojemnosci minutowej serca. Nalezy kontrolowac¢ cisnienie tgtnicze krwi, szczegdlnie u starszych
pacjentoéw z chorobami serca (patrz punkt 4.8).

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

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancii pomocniczych
Produkt leczniczy zawiera czerwien koszenilowg oraz braz HT, ktére moga powodowaé reakcije
alergiczne.

Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych:

Nalezy zwréci¢ uwagg pacjentom, ze produkt leczniczy zawiera paracetamol i chlorfenamine, ktore

moga wywola¢ zmiany w wynikach badan laboratoryjnych.

e Paracetamol:

Paracetamol moZe zmienia¢ wartosci nastgpujacych oznaczen laboratoryjnych:

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

- Oznaczenia kwasu 5-hydroksyindolooctowego (5-HIAA) w moczu: w diagnostycznych badaniach
Jjakosciowych, ktore wykorzystujg jako odczynnik nitrozonaftol, paracetamol moze dawaé wyniki
falszywie dodatnie. Oznaczenia ilo$ciowe nie powoduja zaburzenia wynikow.

- Paracetamol moze wptywac¢ na wyniki badan stgzenia glukozy we krwi z wykorzystaniem oksydazy
glukozowej i peroksydazy.

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

e Chlorfenamina:

- Testy skorne z wykorzystaniem alergendw: chlorfenamina moze zaburza¢ wyniki testow skérnych.

Zaleca sig wstrzymanie podawania leku co najmniej 3 dni przed rozpoczgciem testow skornych.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Interakcije zalezne od paracetamolu:

Paracetamol jest metabolizowany intensywnie w watrobie, przez co moze wchodzi¢ w interakcje z innymi
lekami, ktére wykorzystuja te same szlaki metaboliczne lub majg zdolno§¢ wptywu na te szlaki poprzez
ich hamowanie lub indukowanie. Niektore z ich metabolitdw sa hepatotoksyczne, dlatego tez ich
jednoczesne podawanie z silnymi induktorami enzymatycznymi (ryfampicyna, okreslone leki
przeciwdrgawkowe itp.), moze doprowadzi¢ do reakcji hepatotoksycznych, szczegblnie w przypadku
zastosowania wigkszych dawek paracetamolu.

Sposrod lekow, z ktérymi wystapienie interakcji jest najbardziej prawdopodobne nalezy wymienié
nastgpujace:




- Doustne leki przeciwzakrzepowe (acenokumarol, warfaryna): mozliwe nasilenie dziatania
przeciwzakrzepowego poprzez zahamowanie syntezy watrobowej czynnikéw krzepniecia. Pomimo to,
dawka powinna by¢ jak najmniejsza a czas trwania leczenia powinien by¢ jak najkrétszy, z okresowym
kontrolowaniem INR (International Normalized Ratio, migdzynarodowy wspotczynnik
znormalizowany).

- Alkohol etylowy: nasilenie toksycznosci paracetamolu poprzez mozliwa indukcje wytwarzania
w watrobie produktéw hepatotoksycznych (pochodnych paracetamolu).

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

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

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

- Lamotrygina: zmniejszenie biodostgpnosci lamotryginy, z mozliwym zmniejszeniem jej sity dziatania,
poprzez mozliwa indukcjg jej metabolizmu watrobowego.

- Metoklopramid i domperydon: nasilaja wchtanianie paracetamolu w jelicie cienkim poprzez wplyw na
szybko$¢ oprdzniania zotadkowego.

- Probenecyd: wydtuza okres péttrwania paracetamolu w fazie eliminacji; zmniejsza jego degradacje
1 wydalanie metabolitéw z moczem.

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

- Ryfampicyna: nasila klirens paracetamolu i tworzenie jego hepatotoksycznych metabolitéw poprzez
mozliwg indukcjg jego metabolizmu watrobowego.

- Zydowudyna: chociaz opisano mozliwe nasilenie toksycznosci zydowudyny (neutropenia,
hepatotoksycznos¢) u niektorych pacjentéw, nie wydaje sig, Ze istnieje jakas interakcja o charakterze
kinetycznym pomigdzy obydwoma produktami leczniczymi.

Interakcije zalezne od fenylefryny:

- Inhibitory monoaminooksydazy (IMAO): nalezy unikaé ich jednoczesnego podawania lub nie podawaé
fenylefryny co najmniej 15 dni od zakoriczenia leczenia (czas ten ustalono jako niezbedny do ustapienia
dziatania hamujacego enzymy MAO, prowadzacego do zmniejszenia metabolizmu fenylefryny).

- TrjpierScieniowe leki przeciwdepresyjne, takie jak amitryptylina, amoksapina, klomipramina,
dezipramina i doksepina moga nasila¢ dzialanie fenylefryny.

- Wziewne leki znieczulajace, takie jak cyklopropan lub halotan: moga nasilaé ryzyko wystapienia
zaburzen rytmu.

- Guanetydyna (lek przeciwnadcisnieniowy blokujacy neurony adrenergiczne), moze wywotaé cigzkie
nadcisnienie.

- Leki majace wplyw na przewodzenie w sercu, takie jak glikozydy nasercowe wymagana jest ostroznosc.

- Siarczan atropiny: hamuje odruch zwalniajacy akcje serca wywolany przez fenylefryne i nasila
odpowiedz presyjna fenylefryny.

Interakcije zalezne od chlorfenaminy:

- Alkohol lub produkty lecznicze wywotujace depresjg osrodkowego uktadu nerwowego: moga nasilaé
dziatanie depresyjne tych lekéw lub lekéw przeciwhistaminowych, takich jak chlorfenamina, mogac
wywota¢ objawy ich przedawkowania.

- Inhibitory monoaminooksydazy (IMAO), tacznie z furazolidonem i prokarbazyna: nie zaleca sie ich
jednoczesnego stosowania ze wzgledu na mozliwo$¢ wydhuzenia i nasilenia dziatania
przeciwcholinergicznego i depresyjnego w stosunku do osrodkowego ukladu nerwowego
wywolywanego przez leki przeciwhistaminowe.

- Trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, maprotylina (czteropierécieniowy lek przeciwdepresyjny) lub
inne leki wykazujace dziatanie przeciwcholinergiczne: moze nasila¢ dzialanie przeciwcholinergiczne




tych lekéw lub lekéw przeciwhistaminowych o dziataniu takim jak chlorfenamina. Jezeli wystapia
dolegliwosci ze strony przewodu pokarmowego, nalezy zaleci¢ pacjentom jak najszybszy kontakt z
lekarzem, poniewaz moze rozwinac si¢ porazenna niedrozno$¢ jelit (patrz punkt 4.4).

4.6. Wplyw na plodno$¢, ciaze i laktacje

Cigza:

Paracetamol: Badania epidemiologiczne prowadzone wsréd kobiet w cigzy nie wykazaty szkodliwego
dziatania paracetamolu podawanego w zalecanych dawkach. Chociaz nie przeprowadzano badan
kontrolowanych, wykazano Ze paracetamol przechodzi przez tozysko, w zwiazku z czym nie zaleca si¢
przyjmowania paracetamolu z wyjatkiem zdecydowanej koniecznosci. ‘

Fenylefryna: Nie przeprowadzono badan kontrolowanych u ludzi.

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

Nie istnieja wystarczajace dane dotyczace stosowania substancji czynnych tego produktu leczniczego u
kobiet w ciazy.

Produktu leczniczego nie wolno stosowaé w okresie ciazy jesli nie jest to bezwzglednie konieczne.

Laktacja:
Paracetamol: brak jest wystarczajacych danych, aby w pelni okresli¢ bezpieczenstwo stosowania

w okresie cigzy i karmienia piersia.

W mleku matki zmierzono maksymalne st¢zenia w zakresie od 10 do 15 pg/ml (od 66,2 do 99,3 pmoli/l)
po czasie od 1 do 2 godzin od potknigcia przez matkg dawki jednorazowej 650 mg, w moczu dzieci
karmionych piersig nie wykryto paracetamolu ani jego metabolitow. Okres pottrwania w fazie eliminaciji
paracetamolu w mleku matki wynosi od 1,35 do 3,5 godzin.

Fenylefryna: istniejq ograniczone dane dotyczace przenikania fenylefryny do mleka kobiet lub samic
zwierzat. Nie mozna wykluczaé ryzyka dla dziecka karmionego piersia.

Chlorfenamina: poniewaz do mleka matki przenikaja niewielkie ilosci lekow przeciwhistaminowych,
istnieje ryzyko wystapienia u dziecka dziatan niepozadanych, takich jak pobudzenie nie wystepujace
wczesniej. Chlorfenamina moze zahamowa¢ laktacje ze wzgledu na swoje dziatanie
przeciwcholinergiczne.

Produktu leczniczego nie nalezy stosowaé w trakcie laktacji.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy stosowany w zalecanych dawkach moze spowodowaé senno$¢ i uspokojenie, co moze
wptynaé na zdolno$¢ reagowania na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwanie maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane uszeregowano wg cz¢stosci wystgpowania stosujac nastepujace okreslenia:
Bardzo czesto: 21/10

Czesto: 21/100, <1/10

Niezbyt czesto: > 1/1000, <1/100

Rzadko: 2 1/10 000, <1/1000

Bardzo rzadko: <1/10 000

Zaburzenia ukladu nerwowego

Czesto:

hamowanie czynnosci o$rodkowego uktadu nerwowego w postaci sennosci, nudnosci i ostabienia
migs$niowego, ktore u czgsci pacjentdw znikaja po 2-3 dniach leczenia; dyskinezy w obrebie twarzy,
zaburzenia koordynacji (sztywnos¢), drzenia, parestezje.

Niezbyt czgsto lub rzadko:




pobudzenie paradoksalne, szczegolnie przy stosowaniu duzych dawek u dzieci lub 0séb w podesztym
wieku, charakteryzujace si¢ niepokojem, bezsennoscia, nerwowoscia, majaczeniem, kotataniem serca, a
takze drgawkami.

Czesto$é nieznana:

niepokoj, Igkliwos¢, nerwowosé, ostabienie, drzenia, bezsenno$é, bole gtowy (przy duzych dawkach moze
to by¢ objawem nadcisnienia); w duzych dawkach moga wystapi¢ drgawki, parestezje i psychoza z
omamami.

Zaburzenia naczyniowe

Niezbyt czesto lub rzadko:

hipotensja, nadci$nienie

Rzadko:

krwawienie domozgowe (na ogot przy duzych dawkach lub u 0s6b podatnych).

Czestos¢ nieznana:

nadcisnienie (na ogot przy stosowaniu wigkszych dawek i u 0séb podatnych), skurcz naczyn
obwodowych z ograniczeniem przeptywu krwi do narzadéw waznych dla funkcji zyciowych (dziatania
naczyniowoskurczowe sa bardziej prawdopodobne u pacjentéw hipowolemicznych); chtodne konczyny,
hipotensja. W przypadku przedtuzonego stosowania moze wystapi¢ niedobér objetosci osocza.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej
Czgsto:

nasilone pocenie.

Czestos¢ nieznana:

blados¢ skory, piloerekcja.

Zaburzenia 7oladka i jelit

Czesto:

suchos¢ w jamie ustnej, utrata apetytu, zmiany dotyczace odczuwania smakéw i zapachéw, dolegliwosci
zotadkowo-jelitowe (nudnosci, wymioty, biegunka, zaparcia, bol w nadbrzuszu), ktére moga ulec
zmniejszeniu przy stosowaniu leku tacznie z pokarmem.

Rzadko: bdl brzucha, niestrawno$¢, nudnosci, biegunka.

Zaburzenia serca

Rzadko:

zawal migsnia sercowego, komorowe zaburzenia rytmu.

Czestos¢ nieznana:

bol lub dyskomfort w klatce piersiowej, cigzka bradykardia, zwiekszenie wysitku migénia serca ze
wzgledu na wzrost oporu obwodowych naczyn tetniczych, co dotyczy szczegélnie pacjentéw w
podesztym wieku lub pacjentéw z zaburzeniami krazenia mozgowego lub wieficowego. Moze wystapié
lub zaostrzy¢ sig niewydolnos¢ serca zwiazana z choroba serca, a takze kotatanie serca (przy stosowaniu
duzych dawek).

Niezbyt czgsto lub rzadko:

na ogot przy przedawkowaniu; zaburzenia rytmu serca, kolfatanie, tachykardia.

Zaburzenia ukladu oddechowego klatki piersiowej i Srodpiersia
Czesto:

suchos¢ blony Sluzowej nosa i gardta, wysychanie bton §luzowych.
Niezbyt czesto lub rzadko:

ucisk w klatce piersiowej, sapanie

Rzadko:

obrzgk phuc (na ogoét przy duzych dawkach lub u 0sob podatnych).
Czesto$¢ nieznana:




zaburzenia oddechowe.

Zaburzenia nerek i drog moczowych

Czesto:
zatrzymanie moczu i (lub) trudnosci z oddaniem moczu.

Zaburzenia oka

Czesto:
widzenie nieostre, podwojne widzenie.

Zaburzenia watroby i drég zélciowych

Niezbyt czesto lub rzadko :

rzadko moze rozwina¢ sig: cholestaza, zapalenie watroby lub inne zaburzenia czynno$ci watroby (tacznie
z bolami w nadbrzuszu lub brzucha, ciemnym zabarwieniem moczu, itp.).

Rzadko:

toksyczne uszkodzenie watroby (zéttaczka).

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Niezbyt czesto lub rzadko:

reakcje nadwrazliwosci, (kaszel, trudnosci z potykaniem, szybkie bicie serca, $wiad, opuchniecie powiek
lub okolic oczu, twarzy, jezyka, dusznos¢, zmgczenie itp.), nadwrazliwo$¢ na $wiatto, nadwrazliwosé
krzyzowa na podobne leki.

Rzadko:

reakcje nadwrazliwos$ci (swegdzaca wysypka grudkowo- plamista, pokrzywka, obrzek krtani, obrzek
naczynioruchowy, reakcje anafilaktoidalne.

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego

Niezbyt czesto lub rzadko:

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

Rzadko:

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

Zaburzenia ucha i blednika
Niezbyt czesto lub rzadko
szumy uszne, ostre zapalenie blednika.

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

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Rzadko:
hipoglikemia.

4.9. Przedawkowanie

Paracetamol:

Przypadkowe lub zamierzone przedawkowanie preparatu moze spowodowac w ciagu kilku, kilkunastu
godzin objawy takie jak nudnosci, wymioty, nadmierng potliwos¢, sennos¢ i ogolne ostabienie. Objawy te
moga ustapi¢ nastgpnego dnia, pomimo Ze zaczyna sig rozwijaé uszkodzenie watroby, ktore nastepnie



daje o sobie zna¢ rozpieraniem w nadbrzuszu, powrotem nudnosci i zottaczka. W kazdym przypadku
przyjecia jednorazowo paracetamolu w dawce 5 g lub wigcej trzeba sprowokowaé wymioty, jesli od
spozycia nie uptyneto wigcej czasu niz godzina i skontaktowa¢ sig natychmiast z lekarzem. Warto podaé
60-100 g wegla aktywowanego doustnie, najlepiej rozmieszanego z woda.

Wiarygodnej oceny cigzkosci zatrucia dostarcza oznaczenie stgzenia paracetamolu we krwi. Wysoko$é
tego stgzenia w stosunku do czasu, jaki uptynat od spozycia paracetamolu jest warto$ciowa wskazowka,
czy i jak intensywne leczenie odtrutkami trzeba prowadzi¢. Jesli takie badanie jest niewykonalne, a
prawdopodobna dawka paracetamolu byla duza, to trzeba wdrozy¢ bardzo intensywne leczenie
odtrutkami: nalezy podaé co najmniej 2,5 g metioniny i kontynuowaé (juz w szpitalu) leczenie
acetylocysteing lub (i) metionina, ktore sg bardzo skuteczne w pierwszych 10-12 godzinach od zatrucia,
ale prawdopodobnie sg takze pozyteczne i po 24 godzinach. Leczenie zatrucia powinno by¢ prowadzone
w szpitalu, w warunkach oddziatu intensywnej terapii.

Fenylefryna i chlorfenamina:

Przedawkowanie fenylefryny powoduje nadmierne pobudzenie wspotczulnego uktadu nerwowego

z objawami takimi jak niepokdj, lgk, pobudzenie, bdle glowy (moga by¢ objawami nadci$nienia),
drgawki, bezsenno$¢, splatanie, drazliwos¢, drzenia, brak apetytu, nudnoéci, wymioty, psychoza

z omamami (czgs$ciej u dzieci) i wptywu na uktad sercowo-naczyniowy w postaci nadcis$nienia (czasami
tacznie z krwawieniem do mézgu i obrzekiem ptuc), zaburzeniami rytmu, kotataniami, skurczem naczyn
obwodowych i trzewnych, zmniejszeniem przeptywu krwi w narzadach niezbednych do zycia
powodujacym zmniejszenie ukrwienia nerek oraz zmniejszeniem produkeji moczu i kwasica,
metaboliczna; z nasileniem pracy serca na skutek wzrostu obwodowego oporu tetniczego. Cigzkie objawy
naczynioskurczowe bardziej prawdopodobnie rozwing si¢ u pacjentow hipowolemicznych, z ciezka
bradykardia. W przypadku przedtuzonego stosowania moze doj$¢ do zmniejszenia objetosci osocza.
Ponadto, moga pojawic¢ si¢ inne objawy zwiazane z przedawkowaniem chlorfenaminy, takie jak: dziatanie
przeciwcholinergiczne (sztywnos¢ lub niestabilno$¢, nasilona senno$¢, sucho$é blony sluzowej jamy
ustnej, nosa, lub gardla, zaczerwienienie, dusznosc), zaburzenia rytmu serca, depresja OUN lub jego
pobudzenie (omamy, drgawki, bezsennos¢). Te ostatnie objawy moga pojawic si¢ w postaci pdznej;
hipotensja (uczucie omdlewania).

W przedawkowaniu chlorfenaminy i fenylefryny stosuje sig leczenie objawowe i podtrzymujace.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe. Paracetamol
w polaczeniach (bez psycholeptykéw).

kod ATC: N 02 BE 51

Paracetamol:

Paracetamol wykazuje dzialanie przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe oraz niewielka aktywno$é
przeciwzapalna. Jest aktywnym metabolitem fenacetyny o znacznie mniejszej toksycznosci. Paracetamol
poprzez hamowanie cyklooksygenazy kwasu arachidonowego (szczeg6lnie COX-3), hamuje synteze
prostaglandyn w osrodkowym uktadzie nerwowym. Skutkiem tego dziatania jest zmniejszenie
wrazliwosci na dziatanie takich mediatoréw, jak kininy i serotonina, co powoduje podwyzszenie progu
bdlowego.

Zmniejszenie stgzenia prostaglandyn w podwzgorzu odpowiedzialne jest za dzialanie przeciwgoraczkowe
paracetamolu. Paracetamol nie wplywa na agregacje ptytek krwi.

Paracetamol stymuluje aktywnos¢ szlakow serotoninergicznych zstgpujacych, ktére blokujg przewodzenie
bodzcédw nocyceptywnych do rdzenia kregowego z tkanek obwodowych. Zgodnie z tym niektére dane
doswiadczalne wskazuja, Ze podanie antagonistow réznych podtypow receptoréwserotoninergicznych do
rdzenia krggowego moze spowodowac zniesienie dziataniaantynocyceptywnego paracetamolu.



Dziatanie obnizajace goraczke jest zwiazane z hamowaniem syntezy PGE, w podwzgérzu, narzadzie
fizjologicznie koordynujacym proces termoregulacji.

Chlorowodorek fenylefryny:

Fenylefryna nalezy do grupy fenyloetyloamin. Jest sympatykomimetykiem, agonista receptoréw
adrenergicznych alfa-1. Fenylefryna dziata wazokonstrykcyjnie, co powoduje czasowe zmniejszenie
przekrwienia i obrzgku blony $luzowej nosa. Jej dzialanie na serce polega na przyspieszeniu rytmu serca i
ograniczeniu wydajnoéci jego pracy.

Maleinian chlorfenaminy:

Chlorfenamina jest srodkiem przeciwhistaminowym dzialajacym na zasadzie antagonizmu receptora
histaminergicznego H-1 (poprzez inhibicj¢ kompetycyjna). Chlorfenamina nalezy do grupy amin
alkilowych. Hamuje nadmierng produkcje $luzowej wydzieliny nosa.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

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

Jego biodostgpnos¢ po podaniu doustnym wynosi 75-85%. Jest wchianiany w duzej ilosci i szybko,
osiaga maksymalne stgzenia w surowicy w postaci czynnej farmaceutycznie po 0,5-2 godzinach. Wiaze
si¢ z biatkami osocza w okoto 10%. Czas potrzebny do uzyskania maksymalnego dziatania wynosi od 1
do 3 godzin, a jego dzialanie trwa przez 3 do 4 godzin. Metabolizm paracetamolu podlega efektowi
pierwszego przej$cia watrobowego, a nastgpnie przebiega wedtug kinetyki liniowej. Taka zalezno$é
liniowa znika w przypadku podawania dawek wigkszych niz 2 g. Paracetamol jest przede wszystkim
metabolizowany w watrobie (90-95%) i wydalany jest gtdwnie z moczem w postaci sprzezonej z kwasem
glukuronowym, w mniejszym stopniu w postaci siarczanu i zwiazany z cysteing. Mniej niz 5% jest
wydalane w postaci niezmienionej. Jego okres péltrwania wynosi 1,5-3 godziny (wzrasta w przypadku
przedawkowania i u pacjentéw z niewydolno$cia watroby, 0s6b w podesztym wieku i dzieci). Wigksze
dawki moga wysyci¢ zwykle mechanizmy metaboliczne watroby, a wtedy wykorzystywane sg inne szlaki
metaboliczne, ktére moga spowodowac¢ powstanie metabolitow hepatotoksycznych i prawdopodobnie
nefrotoksycznych na skutek wyczerpania puli glutationu.

Fenylefryna:

Chlorowodorek fenylefryny wchlaniany jest z przewodu pokarmowego szybko i w sposob nieregularny.
Fenylefryna jest szybko metabolizowana w jelicie cienkim i watrobie za posrednictwem enzymu
monoaminooksydazy. Dziatanie farmakologiczne pojawia sig szybko i moze trwa¢ przez kilku godzin. Jej
dostgpnos¢ biologiczna po podaniu doustnym wynosi 38%, a okres poitrwania w fazie eliminacji wynosi
od 2 do 3 godzin.

Chlorfenamina:

Maleinian chlorfenaminy wchtania si¢ dobrze z przewodu pokarmowego. Maksymalne stezenia w osoczu
osiggane sg po 2-6 godzinach po podaniu doustnym. Chlorfenamina wydaje si¢ podlega¢ w znaczacym
stopniu metabolizmowi podczas pierwszego przejcia przez watrobg. Ulega dystrybucji poprzez ptyn
mozgowo-rdzeniowy do osrodkowego uktadu nerwowego, a poza tym do wszystkich innych tkanek. Dane
literaturowe wskazuja na biodostgpnos¢ rzedu 25-45%. Dystrybucja w tkankach i ptynach ustrojowych
nie jest petna. Okres poltrwania w fazie eliminacji wynosi 14-25 godzin.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

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

Plodnos¢: badania przewleklej toksycznosci u zwierzat wykazaly, ze wieksze dawki paracetamolu
powoduja zanik jader i zahamowanie spermatogenezy. Znaczenie tego odkrycia dla cztowieka jest
nieznane.



6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Rdzen tabletki:

powidon K 30

kroskarmeloza sodowa

magnezu stearynian

Prosolv Easy tab SP:

celuloza mikrokrystaliczna
krzemionka koloidalna bezwodna
sodu stearylofumaran
karboksymetyloskrobia sodowa A

Otoczka tabletki:

hypromeloza

hydroksypropyloceluloza

braz HT (E155)

czerwien koszenilowa (E124)

Capol 1295 (wosk bialy + wosk Carnauba).

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wazno$ci

3 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister AI/PVC/PVDC bezbarwny, zawierajacy 10 tabletek.
Opakowanie zawiera 10 tabletek (jeden blister), 20 tabletek (dwa blistry), umieszczonych w tekturowym
pudetku wraz z ulotka dla pacjenta.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania
Nie dotyczy.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

AFLOFARM Fabryka Lekéw Sp. z o.o0.
ul. Szkolna 31

95-054 Ksawerdow

tel./faks 042/212 16 95

8. NUMER (-Y) POZWOLENIA (N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

10



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

10. DATA ZATWIERDZENIA /DATA CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

11



