CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Febrisan, (750 mg + 60 mg + 10 mg)/5 g, proszek musujacy

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 saszetka (5 g proszku musujacego) zawiera 750 mg paracetamolu (Paracetamolum), 60 mg kwasu
askorbowego (Acidum ascorbicum) i 10 mg fenylefryny chlorowodorku (Phenylephrini
hydrochloridum).

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu: 1 saszetka zawiera 2456 mg sacharozy, aspartam (E 951)
oraz 164 mg sodu w postaci sodu wodoroweglanu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek musujacy o barwie lekko zéttej i smaku cytrynowym.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Krotkotrwate leczenie objawow przezigbienia i grypy, takich jak: goraczka, dreszcze, bole gtowy, bole
mig$niowe, bole gardta, katar, bole zatok.

4.2  Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 12 lat:

1 saszetka co 4-6 godzin. Na dobg nie stosowa¢ wigcej niz 4 saszetki, czyli 3 g paracetamolu, 240 mg

kwasu askorbowego i 40 mg chlorowodorku fenylefryny.

Sposéb podawania

Podanie doustne.
Przed zastosowaniem proszek nalezy rozpusci¢ w szklance goracej wody.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktorakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

- Nadcisnienie tetnicze, tetniaki, nadczynno$¢ tarczycy, choroby serca/

- Ciezka niewydolno$¢ nerek, niewydolnos$¢ watroby.

- Cukrzyca.

- Wrodzony niedob6r enzymu dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej.

- Leczenie inhibitorami MAO oraz okres do 2 tygodni po ich odstawieniu, 3-adrenolitykami,
trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi.

- Jaskra z waskim katem przesaczania.

- Cigza i okres karmienia piersig.
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- Fenyloketonuria.
- Choroba alkoholowa.
- Dzieci w wieku ponizej 12 lat.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Ze wzgledu na ryzyko przedawkowania nie nalezy stosowac jednoczesnie z innymi lekami
zawierajacymi paracetamol. Nalezy zachowac ostrozno$¢ u 0sob stosujgcych leki przeciwzakrzepowe.
Stosowanie produktu u oséb z niewydolnoscig watroby, naduzywajgcych alkoholu oraz gtodzonych
stwarza ryzyko uszkodzenia watroby.

Nalezy zachowac szczegdlng ostroznos$¢ u pacjentdw z niewydolno$cig nerek, czynng chorobg
wrzodowa, przerostem gruczolu krokowego, podwyzszonym ci$nieniem wewnatrzgatkowym, guzem
chromochtonnym, a takze u pacjentow uczulonych na kwas acetylosalicylowy oraz leczonych lekami
uspokajajacymi i innymi lekami sympatykomimetycznymi (tj. zmniejszajacymi przekrwienie bton
$luzowych, lekami hamujacymi apetyt, lekami psychostymulujacymi podobnymi do amfetaminy).
Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ u osob w podesztym wieku.

W trakcie leczenia nie nalezy spozywac¢ alkoholu.

Produkt zawiera sacharozg. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi

z nietolerancja fruktozy, zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem
sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowa¢ produktu leczniczego.

Produkt zawiera 164 mg sodu na dawke, nalezy wzia¢ pod uwage u pacjentdw ze zmniejszona
czynnoscig nerek 1 u pacjentéw kontrolujacych zawarto$¢ sodu w diecie.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Paracetamol

Nasila dziatanie doustnych lekow przeciwzakrzepowych z grupy kumaryny.

Podawanie z niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi nasila ryzyko wystapienia zaburzen
czynnosci nerek.

Salicylamid wydtuza czas wydalania paracetamolu.

Stosowanie z lekami przyspieszajagcymi metabolizm paracetamolu w watrobie (ryfampicyna, niektore
leki nasenne i przeciwpadaczkowe) zwigksza ryzyko uszkodzenia watroby.

Podawany z inhibitorami MAO oraz w okresie do 2 tygodni po zakonczeniu ich stosowania moze
wywota¢ stany pobudzenia i wysoka goraczke.

Roéwnoczesne stosowanie paracetamolu z zydowudyng (AZT) moze nasila¢ toksyczne dziatanie
zydowudyny na szpik.

Stosowany z lamotryging lub chloramfenikolem zmniejsza ich stezenie w surowicy.
Metoklopramid przyspiesza, a propantelina opdznia wchtanianie paracetamolu z przewodu
pokarmowego.

Cymetydyna, izoniazyd, probenecyd, ranitydyna, propranolol, salicylamid — wydtuzajg okres
pottrwania paracetamolu w surowicy.

Spozywanie alkoholu podczas leczenia paracetamolem prowadzi do powstania toksycznego
metabolitu wywotujagcego martwice komorek watrobowych, co w nastepstwie moze prowadzi¢ do
niewydolno$ci watroby.

Fenylefryna
Inhibitory MAO nasilaja dziatanie fenylefryny.

Indometacyna, beta-adrenolityki lub metyldopa stosowane jednoczesénie z fenylefryng moga
spowodowac¢ przetom nadci$nieniowy.

Fenylefryna moze ostabia¢ dziatanie hipotensyjne beta-adrenolitykow i lekéw
przeciwnadci$nieniowych, metyldopy, rezerpiny.

Jednoczesne stosowanie glikozydow naparstnicy zwigksza ryzyko wystgpienia zaburzen rytmu serca.
Tréjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne mogg ostabia¢ dziatanie fenylefryny.
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Kwas askorbowy

Zwigksza szybko$¢ eliminacji pochodnych amfetaminy i trojpierscieniowych lekéw
przeciwdepresyjnych.

W wigkszych dawkach moze fatszowa¢ wyniki niektorych testow wykonywanych metodami
oksydoredukcyjnymi (m.in. oznaczanie stezenia glukozy lub kreatyniny we krwi i moczu).

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Produkt jest przeciwwskazany w okresie cigzy i karmienia piersig.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas prowadzenia pojazdoéw lub obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane wynikaja z wlasciwosci poszczegdlnych substancji czynnych.

W pojedynczych przypadkach mogg wystapié:

Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego: neutropenia, trombocytopenia i agranulocytoza.

- Zaburzenia uktadu nerwowego: béle i zawroty glowy.

- Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i sSrodpiersia: napad astmy oskrzelowe;.

- Zaburzenia zotadka i jelit: nudnosci, wymioty, objawy uszkodzenia watroby, niewydolno$¢
watroby.

- Zaburzenia nerek i drog moczowych: kolka nerkowa, martwica brodawek nerkowych, ostra
niewydolno$¢ nerek, kamica moczowa, zaburzenia w oddawaniu moczu, zatrzymanie moczu,
zwlaszcza u pacjentéw z przerostem gruczotu krokowego.

- Zaburzenia skodry i tkanki podskornej: pokrzywka, wysypka, rumien, obrzgk naczynioruchowy.
Zgtaszano bardzo rzadkie przypadki ciezkich reakcji skornych.

- Zaburzenia naczyniowe: niewielkie podwyzszenie ci$nienia tetniczego, przyspieszenie akcji
serca, obnizenie ci$nienia t¢tniczego az do objawow wstrzasu.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,
e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Produkt zawiera trzy substancje czynne, objawy przedawkowania moga wynika¢ z dziatania jednej lub
wszystkich substancji.

Przedawkowanie paracetamolu moze spowodowac w ciggu kilku, kilkunastu godzin objawy, takie jak:
nudnosci, wymioty, nadmierne pocenie, sennos¢ i ogolne ostabienie. Objawy te moga ustapic
nastepnego dnia pomimo rozwijajacego si¢ uszkodzenia watroby, ktore nastepnie daje o sobie zna¢
rozpieraniem w nadbrzuszu, powrotem nudnos$ci i zottaczka.

W kazdym przypadku przyj¢cia jednorazowo paracetamolu w dawce 5 g lub wiekszej nalezy
sprowokowa¢ wymioty, jesli od zazycia nie uptyneto wiecej czasu niz 1 godzina.

Nalezy poda¢ doustnie 60-100 g wegla aktywnego, najlepiej rozmieszanego z woda.
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Wiarygodnej oceny cigzkos$ci zatrucia dostarcza oznaczenie stezenia paracetamolu we krwi. Wartos¢
tego stezenia w stosunku do czasu, jaki uptynat od zazycia paracetamolu jest wartosciowg wskazoéwka
dotyczaca koniecznosci leczenia odtrutkami.

Jesli oznaczenie stgzenia paracetamolu we krwi nie jest mozliwe, a prawdopodobna przyjeta dawka
paracetamolu byta duza, nalezy wdrozy¢ bardziej intensywne leczenie odtrutkami: nalezy podaé 2,5 g
metioniny i kontynuowac leczenie acetylocysteing i (lub) metioning, ktore sg bardzo skuteczne

w pierwszych 10-12 godzinach od zatrucia, prawdopodobnie sg takze skuteczne po 24 godzinach.
Leczenie zatrucia paracetamolem powinno odbywac¢ si¢ w szpitalu, w warunkach oddziatu
intensywnej terapii.

Przedawkowanie fenylefryny: drzenie, niepokoj, bezsenno$¢, tachykardia, skurcze dodatkowe
nadkomorowe, bole gtowy, mrowienia w konczynach, podwyzszenie ci$nienia tgtniczego. Moga
wystapi¢ dusznos$ci, omamy i drgawki. U niektorych osob fenylefryna moze wywotac reakcje
odwrotne: sennos¢, depresj¢ oddechowa, zaburzenia rytmu serca, niedocis$nienie tetnicze, zapasé
krazeniowsg. Postepowanie po przedawkowaniu polega na wykonaniu ptukania Zzotadka.

W przypadkach cigzkiego zatrucia konieczne jest monitorowanie czynnosci zyciowych chorego,
wspomaganie oddechu i krazenia.

Przedawkowanie kwasu askorbowego: objawy pojawiaja si¢ po dlugotrwatym stosowaniu w bardzo
duzej dawce. Objawy toksycznosci kwasu askorbowego obejmuja: kwasice metaboliczng, oksalurie,
kamice nerkowa, zaburzenia zotagdkowo-jelitowe, reakcje nadwrazliwosci, wtorny szkorbut,
zaburzenia krzepniecia i gospodarki lipidowej, bezptodnos$¢.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki przeciwbolowe, przeciwgoraczkowe, anilidy, preparaty
ztozone zawierajace paracetamol (bez psycholeptykow), kod ATC: NO2BE51

Paracetamol

Paracetamol wykazuje dziatanie przeciwbolowe i przeciwgorgczkowe. Jest metabolitem fenacetyny.
Hamuje synteze¢ prostaglandyn w wyniku hamowania cyklooksygenazy kwasu arachidonowego.
Skutkiem tego oddziatywania jest zmniejszenie wrazliwosci na dziatanie takich mediatorow, jak
kininy i serotonina, w wyniku czego dochodzi do podwyzszenia progu bélowego. Zmniejszenie
stezenia prostaglandyn w podwzgodrzu jest odpowiedzialne za dziatanie przeciwgoraczkowe.

Nie wywiera dziatania przeciwzapalnego. Nie hamuje agregacji ptytek krwi.

Fenylefryna
Fenylefryna jest stymulatorem postsynaptycznym receptorow alfa. Dziata obkurczajaco na naczynia

obwodowe, zmniejszajac obrzek bton sluzowych w stanach zapalnych na tle alergicznym

i infekcyjnym. W dawkach terapeutycznych powoduje niewielkie dziatanie osrodkowe. Podwyzsza
skurczowe i rozkurczowe ci$nienie te¢tnicze. Reakcjg na zwigkszenie ci$nienia tetniczego jest
odruchowa bradykardia. Nieznacznie zmniejsza objeto$¢ wyrzutowa serca.

Kwas askorbowy

Kwas askorbowy jest witaming rozpuszczalng w wodzie. Odgrywa istotng rol¢ w tworzeniu kolagenu
i substancji miedzykomoérkowej warunkujac wiasciwy rozwoj chrzastki, kosci i zebow, prawidtowy
przebieg procesu gojenia oraz utrzymanie mechanicznej odpornosci wlosowatych naczyn
krwiono$nych. Bierze udziat w hydroksylacji proliny i lizyny, hydroksylacji cholesterolu do kwasoéw
z6kciowych, przemianie zelaza i kwasu foliowego i utlenianiu fenyloalaniny. Kwas askorbowy tworzy
uktady oksydoredukcyjne z glutationem, cytochromem C oraz nukleotydami pirydynowymi

i flawinowymi. Kwas askorbowy wykazuje wtasciwos$ci przeciwutleniajace. Hamuje peroksydacije
lipiddw oraz unieczynnia wolne rodniki nadtlenkowe. Ponadto stymuluje synteze prostacykliny

i hamuje wytwarzanie tromboksanu.
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5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Paracetamol

Paracetamol jest szybko i prawie catkowicie wchtaniany z przewodu pokarmowego; po podaniu
doustnym osigga maksymalne st¢zenie we krwi po uptywie 30 min do 2 godz., przeci¢tnie po uptywie
1 godz. Jest stabo wigzany z biatkami osocza, w dawkach terapeutycznych w okoto 25%. Biologiczny
okres pottrwania u dzieci wynosi 1,8 do 4,0 godz., a u dorostych - 1,6 do 3,8 godz. Czas dzialania
przeciwbolowego okresla si¢ na 4-6 godz., a przeciwgorgczkowego na 6-8 godz. Objetos¢ dystrybucji
u dzieci gorgczkujacych wynosi 0,8-1 I/kg mc., u dorostych 0,9-1 I/kg mc.

Okoto 2 do 4% paracetamolu wydalane jest przez nerki w postaci niezmienionej. Zasadniczg droga
eliminacji jest jego biotransformacja w watrobie. Gtownym metabolitem paracetamolu u dorostych
jest polaczenie z glukuronianem, a u dzieci z siarczanem. Dodatkowo stwierdzono, ze obok siarczanu
i glukuronianu powstaje, przy wspoétudziale uktadu oksydacyjnego cytochromu P-450, metabolit
posredni, ktorym jest N-acetylo-p-benzochinon. Ten hepatotoksyczny metabolit jest natychmiast
wigzany z watrobowym glutationem, a nastepnie wydalany w potaczeniu z cysteing lub
merkaptopuryng. U dorostych stwierdzono, ze w przypadku przedawkowania udzial eliminacji
paracetamolu na drodze uktadu oksydacyjnego cytochromu P-450 zwigksza si¢ przy jednoczesnym
zmniejszeniu zdolnosci tgczenia z kwasem glukuronowym i siarkowym. W przypadku znacznego
zwigkszenia eliminacji paracetamolu na drodze przemiany przez cytochrom P-450 watrobowe zapasy
glutationu moga zosta¢ wyczerpane. Wowczas N-acetylo-p-benzochinon, nie bedac efektywnie
wigzany i dezaktywowany, moze uszkadza¢ komorki watrobowe prowadzac do ich martwicy.

Fenylefryna
Fenylefryna z przewodu pokarmowego wchtania si¢ uzyskujac 38% biodostepnos¢. W znacznym

stopniu metabolizowana jest w $cianie jelita cienkiego, gtownie do kwasu m-hydroksymigdatowego.
Objetos¢ dystrybucji po jednorazowym podaniu wynosi okoto 40 | (kompartment pozakomérkowy).
Woydalana jest glownie z moczem. 2-6% dawki podanej doustnie wydalane jest w postaci
niezmienionej. Okres péttrwania fenylefryny wynosi 2-3 godz. Brak danych na temat wydzielania

z mlekiem kobiet karmigcych piersig.

Kwas askorbowy

Kwas askorbowy dobrze wchtania si¢ z przewodu pokarmowego. Gtowna droge metabolizmu kwasu
askorbowego stanowi jego przeksztatcanie do szczawianéw. Ponadto jest utleniany do kwasu
dehydroaskorbowego. Wydalany jest z moczem. Wydalanie jest kontrolowane tzw. progiem
nerkowym, ktéry dla kwasu askorbowego wynosi 1,4 mg/100 ml. Przekroczenie tej warto$ci stezenia
w osoczu prowadzi do zwigkszonego wydalania z moczem. Na stopien wydalania kwasu askorbowego
z moczem wplywa rdwniez stan wysycenia organizmu tg substancja. W stanach znacznego deficytu
wydalanie nerkowe witaminy jest znacznie ograniczone.

Przenika przez barierg tozyskowa i jest wydzielany z mlekiem kobiet karmigcych piersig.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak danych nieklinicznych o bezpieczenstwie stosowania produktu zlozonego.

Paracetamol

Ostra toksycznos¢ paracetamolu (LDsy) wynosi u szczuréw po podaniu dozotagdkowym

1944 mg/kg mc., dootrzewnowym - 1205 mg/kg mc. U myszy LDz, po podaniu podskornym wynosi
310 mg/kg mc., dootrzewnowym -367 mg/kg mc. Objawy toksycznego wplywu na reprodukcje
pojawiaja si¢ u potomstwa zwierzat otrzymujacych paracetamol w dawkach odpowiadajacych
30-krotnej dawce stosowanej u cztowieka.

W tescie metodg Amesa na komodrkach Salmonella typhimurium nie stwierdzono wtasciwosci
mutagennych paracetamolu.

Paracetamol w dawkach od 4 do 20-krotnie wigkszych niz maksymalna dopuszczalna dawka dobowa
nie wywolywal dzialania teratogennego u myszy oraz u szczurow. Zaobserwowano natomiast
zaburzenia spermatogenezy i zanik jader u szczurow.
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Fenylefryna
Ostra toksycznosé¢ LDs, fenylefryny u myszy wynosi 120 mg/kg mc., natomiast u szczurow

350 mg/kg mc. W testach na Salmonella typhimurium fenylefryna nie wykazata dziatania
mutagennego.

Kwas askorbowy

Ostra toksyczno$¢ LDsy kwasu askorbowego u myszy wynosi 1058 mg/kg mc. (po podaniu
dozylnym), 2000 mg/kg mc. po podaniu dootrzewnowym, 8021 mg/kg mc. po podaniu doustnym.
Kwas askorbowy podawany w dawkach 50-450 mg/kg mc./dobe szczurom, $winkom morskim,
chomikom nie powodowat zwigkszenia liczby poronien ani $miertelnosci u potomstwa.

W badaniach in vivo na chomikach kwas askorbowy powodowat mutacje w komorkach jajnikow
jedynie w stezeniach, ktore wykazywatly dziatanie cytotoksyczne.

6 DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Sacharoza

Kwas cytrynowy bezwodny

Aspartam (E 951)

Zbkcien chinolinowa 70 (E 104)

Aromat proszkowy naturalny cytrynowy 213 841

Aromat Contramarum (Contramarum Trockenaroma 201 227)
Sodu wodorowgglan

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKres waznosci

2 lata

6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C, w suchym miejscu.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

8, 12 lub 16 saszetek lub saszetek podtuznych z folii czterowarstwowej: papier/PE/Al/jonomer,
zawierajacych po 5 g produktu, w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

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

Bez specjalnych wymagan.

7 PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Takeda Pharma Sp. z 0.0.

Al. Jerozolimskie 146 A
02-305 Warszawa
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8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

10849

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29 kwietnia 2004 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 20 czerwca 2013 r

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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	Przechowywać w temperaturze poniżej 25 C, w suchym miejscu.

