CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
FluControl Symptom, 300 mg+100 mg+50 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka zawiera: 300 mg kwasu acetylosalicylowego (deidum acetvlsalicylicum),
100 mg o-etoksybenzamidu (Ethoxybenzamidum) i 50 mg kofemny (Coffeinum).
Pelny wykaz substancji pomocniczych: patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Doraznie w bélach glowy i innych bolach o umiarkowanym lub stabym nasileniu.
Stany goraczkowe, leczenie objawowe grypy 1 przezigbien.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dero$li i dzieci powyzej 12 lat: 1 do 2 tabletek jednorazowo do 3 razy na dobg co § gedzin.
Tabletki nalezy przyjmowaé po jedzenin z duZq iloscig plynu.
Produktu leczniczego nie nalezy stosowaé bez przerwy dhuzej niz trzy dni.

4.3 Przeciwwskazania

Produktu leczniczego nie nalezy stosowac:

- w nadwrazliwosci na substancje czynne lub na ktdrakolwiek substancje pomocnicza wymieniona w
punkcie 6.1;

- w nadwrazliwodci na inne niesteroidowe leki preeciwzapaloe;

- u pacjentow, u kiérych wystgpuje stan zapalny przewodu pokarmowego, choroba wrzodowa Zoladka

1 (lub) dwunastnicy;

- ze wzgledu na zawartosé kwasu acetylosalicylowego nie stosowaé u dzieci do 12 lat w przebiegu grypy
i ospy wietrznej oraz innych choréb przebiegajacych z goraczka (ryzyko wystapienia zagrazajacego zyciu
zespotu Reye’a - cigzkiej choroby powodujacej uszkodzenie watroby 1 mozgu);

- u pacjentow ze skazami krwotocznymi lub zaburzeniami krzepnigcia krwi;

- w astmie oskrzelowej z polipami nosa (wywolanej Iub nasilonej przez kwas acetylosalicylowy);

- w ciezkiej niewydolnosci nerek i (lub) watroby;

Przeciwwskazaniami do stosowania o-etoksybenzamidu sg przede wszystkim:

- czynna choroba wrzodowa Zoladka i (lub) dwunastnicy, stany zapalne przewodu pokarmowego, skazy
krwotoczne i zaburzenia krzepniecia krwi, uczulenia na salicylany, ciaza;

- ciezka niewydolnosc serca.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznesci dotyczace stosowania
Stosowad ostroZaie w nastepujacych przypadkach:

- choroby alergiczne (astma oskrzelowa, katar sienny);

- krwotoki maciczne, nadmierne krwawienie miesigczkowe,



- przed zabiegami chirurgicznymi (nie nalezy przyjmowaé kwasu acetylosalicylowego co najmniej
przez 5 dni);

- dna, skaza moczanowa,

- przebyta choroba wrzodowa zotgdka lub dwunastnicy, a takze po przebytych krwawieniach z przewodu
pokarmowego;

- jednoczesne leczenie lekami przeciwzakrzepowymi (heparyna, heparyny drobnoczasteczkowe, leki
przeciwplytkowe: tyklopidyna, indobufen);

- niewydolno$é nerek i watroby;

- stosowanie wewnatrzmacicznej widadki antykoncepeyinej;

- nadcisnienie;

- niedokrwistosé;

- niewydolno$é serca;

- niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej, ze wzgledu na ryzyko wystapienia niedokrwistosei
hemelityczne].

Picie alkoholu podczas leczenia kwasem acetylosalicylowym moze nasili¢ dziatanie drazniace na
przewod pokarmowy.

Osoby pijace duZe iloici kawy powinny ostroznie stosowac produkt ze wzgledu na zawartosé kofeiny.
W przypadku bolu glowy dtuzej niz dwie doby nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

Produktu leczniczego nie nalezy przyjmowadé dhuzej niz 3 dni ze wzgledu na ryzyko uzaleznienia.
Przyjmowanie leku w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrétszy okres konieczny do tagodzenia
objawow zmniejsza ryzyko dzialan niepozadanych (patrz wplyw na uklad krazenia ponizej).

Wplyw na ultad krqtenia i nacgynia mézgowe

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, Ze przyjmowanie niektorych NLPZ
(szczegdnie dhugotrwale w duzych dawkach) jest zwiazane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka zatoréw
tetnic (np. zawal serca tub udar). Dostepne dane sa niewystarczajace, aby wykluczy¢ takie ryzyko w
przypadku przyimowania leku w dawkach dobowych 3-6 tabletek.

Istnieja dowody na to, Ze leki hamujace cyklooksygenazg (syntezeg prostaglandyn) moga powodowad
zaburzenia ptodnoéei u kobiet przez wplyw na owulacje. Dziatanie to jest przemijajace i ustepuje po
zakoficzeniu terapii.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Kwas acetylosalicylowy i o-efoksybenzamid

Moga nasila¢ hipoglikemizujace dziatanie insuliny i doustnych lekow przeciweukrzycowych z grupy
sulfonylomocznika oraz dzialanie lekdw przeciwzakrzepowych.

Moga nasilaé toksyczne dziatanie metotreksatu,

Oslabiaja dzialanie spironolaktonu.

Moga ostabiaé dzialanie stosowanych jednoczeénie innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (np.
indometacyny) oraz lekéw powodujacych wydalanie kwasu moczowego z organizmu.

Podawane z sulfonamidami skracaja okres ich dziatania.

Leki zwiotczajace migsnie wspomagajg przeciwbélowe dzialanie kwasu acetylosalicylowego.
Jednoczesne podawanie wodoroweglanu sodowego znacznie przyspiesza wydalanie salicylanéw.

Kwas acetylosalicylowy moze nasilaé dziatanie niepoZadane:

- kwasu walproinowego, wankomycyny, digoksyny;

- innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych;

- kortykosteroidow.

Alkohol zwigksza czgsto$¢ 1 nasilenie krwawien z przewodu pokarmowego spowodowanych przez kwas
acetylosalicylowy.



Kofeina

Podawanie produktu feczniczego z lekami sympatykomimetycznymi i hormonami tarczycy moze nasilaé
czestoskurcz.

Doustne $rodki antykoncepeyjne, cymetydyna i disulfiram zwalniaja, a barbiturany przyspieszaja
katabolizm kofeiny.

Sympatykomimetyki dzialajace odrodkowo zwigkszaja ryzyko wystapienia uzaleznienia. Kofeina opéznia
elminacje teofiliny.

Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego z pochodnymi fluorochinolone (np. cyprofloksacyna)
moze spowodowad kumulacig kofeiny.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Produkt leczniczy tatwo przenika przez fozysko. Moze by¢ stosowany w ciazy jedynie w przypadkach,
gdy w opinii lekarza korzy$é dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla dziecka.

Nie stosowad produkiu leczniczego w cigZy podczas ostatnich trzech miesicey ciazy, gdyz moga wystgpic
komplikacje u plodu lub w czasie porodu.

Produkt leczniczy przenika do mleka, dlatege nie nalezy stosowaé w okresie karmienia,

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu produktu FluControl Symptom na sprawnosdé
psychofizyczna i nie ma dostepnych danych na ten temat. Natomiast dotychezasowe doswiadczenia nie
wskazuig na niekorzystny wplyw produktu na sprawno$¢ psychofizyczng, zdolno$é prowadzenia
pojazdow i obshugiwania maszyn. Jesli wystapig zawroty glowy, niemoznosé skupienia uwagi i
drazliwo$¢, nie naleZy prowadzi¢ pojazdu ani obshagiwaé maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podczas krotkotrwatego stosowania produktu leczniczego mozna zaobserwowac dzialania niepozadane
wymienione ponizej.

Zaburzenia zotadka i jelit
béle brzucha, nudnoscl, wymioty, krwawienie z przewodu pokarmowego (od niewielkiego do
nasilonego}, uczynnienie choroby wrzodowej, dolegliwosci zoladkowo-jelitowe

Zaburzenia uktadu nerwowego
zawroty glowy, bezsennos$é, niemoznos¢ skupienia uwagi, drazliwosé

Zaburzenia ucha i blednika
szum w uszach, przejsciowa ghichota

Zaburzenia nerek i drég moczowych
biatkomocz, nefropatia

Zaburzenia watroby i drog zdlciowych
ostra niewydolnosé watroby

Zaburzenia krwi i ukladu chlonneso
rmnigjszenie krzepliwoéci karwi, matoplytkowosé, niedokrwisto$é hemolityczna u pacjentow
Z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowey

Zaburzenia skérv 1 thkanki podskdmei
pokrzywka, ramien




Zaburzenia ukladu immunologicznego

reakcje alergiczne, indukowanie astmy, pocenie sie

Zaburzenia serca
niemiarowos¢ rytimu serca

Bardzo rzadkim, ale cigzkim powiktaniem u dzieci jest zespot Reye’a (zakazenie drog oddechowych,
wymioty, objawy ze strony OUN, stluszczenie watroby). Przypisuje sig¢ go podawaniu kwasu
acetylosalicylowego w toku zakazen wirusowych.

W zwigzku z leczeniem NLPZ zglaszano wystgpowanie obrzekéw, nadci§nienia i niewydolnosei serca.
Z badat klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, Ze przyjmowanie niektérych NLPZ
(szczegolnie dhugotrwale w duzych dawkach) moze byé zwiazane z niewielkim zwiekszeniem ryzyka
zatoréw tetnic (np. zawatl serca lub udar), patrz punkt 4.4

4.9 Przedawkowanie

Objawy zatrucia

Objawy nietoleranciji, spowodowanej podraznieniem blony $luzowej zoladka nasilaja si¢ przy stezeniu 20
mg/dl (uczynnienie choroby wrzodowej, krwawienia z przewodu pokarmowego, szum w uszach,
przejsciowa ghichota, zawroty glowy, nudnosci | wymioty pochodzenia osrodkowego). Przy stezeniu 30.
mg/dl wystgpuje nadmierna pobudliwos¢, przy 50 mg/dl zasadowica oddechowa, tezyczka,
hiperwentylacja. Jesli steZenie zwigkszy sig do 60 mg/dl, zasadowica ustepuje miejsca kwasicy
metabolicznej. Dalsze zwiekszanie steZenia kwasu acetylosalicylowego powoduje goraezke, drgawki,
Spiaczke, zapasc, niewydolno$¢ nerek, zaklocenia mechanizmu prawidlowego krzepniecia krwi. Jesli
stosuje sig duze dawki kwasu acetylosalicylowego, konieczne jest bardzo czeste oznaczanie stezenia
kwasu salicylowego w krwi, aby nie przekroczyé poziomu 35-40 mg/dl.

W zatruciu wykonuje sig¢ plukanie Zoladka, nastgpnie podaje sie 50-100 ml 70% roztworu sorbitolu. Jezeli
podczas phukania zotadka stwierdzi sig krwawienie, to nalezy podaé 30 mg witaminy K domieéniowo lub
dozylnie. W zatruciu cigzkim stosuje si¢ wymuszong diureze alkaliczng: 1) zalozyé¢ cewnik pacjentowi,
jesli jest nieprzytomny; 2) wyréwnac odwodnienie i wsirzas; 3) podaé 100 ml 10% mannitolu w 400 ml
0,9% roztworu NaCl; 4) diureza powinna wystapic¢ po 2 h; 5) jesli diureza nie wystapi, to powtdrzyé
podanie mannitolu jak w p. 3); 6) jesli diureza wystapi, to po 2 h poda¢ litr 0,9% roztworu NaCl w ciagu
2 b, a nastepnie 500 ml 5% roztworu wodnego glukozy takze w ciagu 2 h; 7) podaé 60 mg furosemidu; 8)
podawac co godz. 500 ml 1/6 molarnego roztworu mleczanu sodowego na przemian z 5% roztworem
glukozy w 0,9% roztworze NaCl i oznaczaé stezenie K w surowicy. W razie potrzeby podaé 1 g KCl na
500 mi dla uzyskania stezenia 4 mg/l. Nastepnie oznacza sig pH moczu po kazdej zmianie butli. Jezeli pH
przekroczy 8, to zamiast mleczanu podaje sig 0,9% roztwér NaCl. Pacjenta obserwuje sie bez przerwy i
Jesli réznica migdzy iloscig wydalonego moczu a iloscig podawanego plynu zacznie przekraczaé 1 litr, to
nalezy poda¢ dozylnie furosemid. Na ogét w wyniku takiego postepowania chory wydala w ciagu 24 h
12-18 litréw moczu, W bardzo cigzkich przypadkach stosuje sie hemodialize pozaustrojowa.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosei farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe.
Kod ATC: N 02 BA 51

Kwas acetylosalicylowy

Kwas acetylosalicylowy (ASA} jest inhibitorem enzymu cyklooksygenazy, akiywujacego jeden ze
szlakow przemiany kwasu arachidonowego (COX). Moze wystepowaé w dwdch odmianach: jako zawsze
obecna w komorce COX-1 oraz pojawiajaca si¢ tylko po indukeji czynnikami zapalnymi COX-1 i COX-




2. Zadaniem COX-1 jest utrzymanie homeostazy w ukladzie kraZenia oraz ochrona Sluzéwki Zoladka.
Rola COX-2 polega na wywotywaniu lub podtrzymywaniu odezynu zapalnego. ASA jest selektywnym
inhibitorem COX-1 zwlaszcza w plytkach krwi, dzieki czemu juz bardzo mate dawki od 30 mg skutecznie
hamuja syntezg tromboksanu A2 (TXA2). Bardzo silnego biologicznie czynnika agregacyjnego i
kurczacego naczynia krwiono$ne. W znacznie mniejszym stopnin ASA hamuje COX-1 w §rédblonku
naczyn, gdzie jego dziatanie byloby niekorzystne ze wzglgdu na hamowanie syntez prostacykliny (PGI2)
—najsilniejszego biologicznie czynnika antyagregacyjnego.

Dzialanie leku na plytki krwi jest nieodwracalne co oznacza, Ze tracg one swojg aktywno$¢ przez caly
okres przebywania w ukladzie krazenia (8-10 dni), natomiast na §rodblonek naczys jest krotkotrwate i
odwracalne. .

o- Etoksybenzamid

Lek o dzialaniu przeciwbolowym i stabym przeciwgoraczkowym; w duzych dawkach dziata
przeciwzapalnie i zwiotczajaco na miesdnie.

Kofeina

Alkaloid o dziataniu pobudzajacym OUN hamuje fosfodiesterazg. Nasila dziatanie przeciwbdlowe
salicylanéw. Moze pobudzaé odrodek oddechowy, zwigkszajac czestoéé i glebokosé oddechéw. Dziata
stymulujaco na oérodek naczynioruchowy. Dodatnie dzialanie inotropowe na miesien sercowy jest
kompensowane dzialaniem rozszerzajacym naczynia na obwodzie, tak Ze ciSnienie tetnicze mozZe nie
ulegad istotnym zmianom. Dziata diuretycznie. Przenika przez barierg krew- mozg.

5.2 Whasciwosei farmakokinetyezne

Kwas acetylosalicylowy w $rodowiska kwasnym wystepuje w postaci niezjonizowane;j, ktdra tatwo
wohiania sie z Zoladka i cze$ciowo z gérnego odeinka jelita cienkiego.

Okres potrwania lekutys = 1-2 h,

Lek wiaze si¢ w 50 — 80% z biatkami krwi. Jest metabolizowany gtéwnie w watrobie do kwasu
salicylurowego 1 sprzggany z kwasem glukaronowym.

Przenika przez barierg tozyskowa i do mieka.

Lek wydalany jest gléwnie z moczem w postaci metabolitéw, a okolo 10% w postaci niezmienione;.
o-Etoksybenzamid

Podany doustnie wchlania sig szybko i prawie catkowicie, maksymalne stezenie we krwi wystepuje po
30-60 min. Okres péltrwania wynosi 1-2 h. W watrobie jest metabolizowany, gléwnym metabolitem jest
amid kwasu salicylowego. Mniej wigcej 25% jest wydalane z moczem w postaci zwiagzku sprzgZonego z
salicylamidem.

Kofeina

Wehlania sig szybko i catkowicie z przewodu pokarmowego. Maksymalne stezenie w osoczu osiaga przed
uplywem 1 h. Jest metabolizowana w watrobie.

Okres polowicznej eliminacji wynosi 3-5 h.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Kwas acetylosalicylowy

Dawka $miertelna kwasu acetylosalicylowego u ludzi jest okrestana na okolo 25-35 g. W badaniach na
zwierzetach wykazano teratogenne dzialanie salicylanéw.,

o-Etoksybenzamid

W badaniach przeprowadzonych na szczurach stwierdzono, ze o-etoksybenzamid moze dzialad
rekotworczo. Wyniki badan przeprowadzonych na myszach wskazuja, ze dtugotrwale stosowanie
wysokich dawek o-etoksybenzamidu moze zwigksza¢ czgstos¢ pojawiania si¢ guzéw watroby.
Stwierdzono, Zze dziatanie rakotwoércze zalezy od zastosowanej dawki o-etoksybenzamidu,

Dawka LDsp oznaczona na myszach wynosi 1345 mg/kg, a na szczurach 2630 mg/kg.

U zwierzat doSwiadczalnych (samce myszy, szczepu B6C3F)), u ktérych spontanicznie wystepuja guzy
walroby, obserwowano po stosowaniu przez 96 tygodni o-ctoksybenzamidu dodawanego do pokarmu
w stezeniach 0.4% 1 1.2 %, zwigkszong czestos¢ wystepowania guzéw watroby w pordwnaniu z grupa,
kontrolna. U ludzi nie obserwowano dziatania rakotworczego.




Kofeina

Dawka smiertelna dla cztowieka wynosi okolo 10 g, nie mniej jednak odnotowano zatrucia $miertelne po
dawkach 500 mg doustnie, 3,2 g po podaniu dozylnym. Badania dziatania rakotwérczego nie wykazaly
szkodliwego dzialania kofeiny. W badaniach na zwierzgtach stwierdzono dziatanie teratogenne kofeiny.
Podawana cigZzarnym zwierzgtom laboratoryjnym w dawkach odpowiadajacych 12-24 filizanek kawy lub
w jednorazowych dawkach 50-100 mg/kg mc. wywolywata deformacje szkieletu lub opéznienie jego
TOZWOJUL,

Doustna LDy, dla szczura wynosi 192 mg/kg.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomoeniczych

Skrobia ziemniaczana
Kwas stearynowy
Krzemionka koloidalna bezwodna

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Brak

6.3 Okres waznoSci
3lata

6.4 Specjalne $rodki ostreinosci podczas przechowywania
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Biister z folii AV/PVC tekturowym w pudetku wraz z ulotka dla pacjenta.
lop. — 6, 10 tabletek

6.6 Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak szczegdlnych wymagas.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z
lokalnymi przepisami.
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