CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Fluxin, 500 mg + 200 mg + 25 mg, granulat do sporzadzenia roztworu doustnego

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda saszetka zawiera 500 mg paracetamolu, 200 mg kwasu askorbowego i 25 mg maleinianu
feniraminy.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: sacharoza, etanol.
Kazda saszetka zawiera 11,555 g sacharozy i mniej niz 15,2 mg etanolu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Granulat do sporzadzania roztworu doustnego.

Proszek o barwie biatej do lekko zottej i charakterystycznym zapachu owocow cytrusowych i rumu.
4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

W celu tagodzenia objawow przezigbienia, grypy i infekcji gornych drég oddechowych.
Fluxin jest wskazany do stosowania u dorostych i mtodziezy powyzej 15 lat.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Stosowanie u dorostych i mtodziezy powyzej 15 lat.

Zalecana dzienna dawka: 1 saszetka 2 lub 3 razy na dobg.

Przerwy pomigdzy podaniem kolejnych dawek powinny wynosi¢ co najmniej 4 godziny.

W tagodzeniu objawdw grypowych zaleca si¢ przyjecie produktu leczniczego Fluxin rozpuszczonego
w goracej wodzie, wieczorem W Czasie wystgpienia objawow.

Produktu nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz 5 dni bez porozumienia z lekarzem.
Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

U pacjentéw z umiarkowang niewydolnoscia nerek (klirens kreatyniny od 10 do 50 ml / min), odstep
miedzy podaniem kolejnych dawek powinien wynosi¢ co najmniej 6 godzin.

W przypadku cigzkiego zaburzenia czynnos$ci nerek (klirens kreatyniny ponizej 10 ml/min), odstep
miedzy podaniem kolejnych dawek powinien wynosi¢ co najmniej 8 godzin.

Sposéb podawania
Podanie doustne.

Zawarto$¢ saszetki nalezy rozpusci¢ w odpowiedniej iloéci zimnej lub gorgcej wody.

4.3 Przeciwwskazania



e Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktorakolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1

e Niewydolno$¢ watroby

e Jaskra z waskim katem przesaczania

e Pacjenci z ryzykiem zatrzymania moczu zwigzanym z zaburzeniami sterczowego odcinka
cewki moczowej

e Pacjenci, ktorzy przyjeli monoaminooksydazy (MAQO) w ciagu ostatnich dwoch tygodni

e Mtlodziez w wieku ponizej 15 lat

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku wysokiej lub utrzymujacej si¢ goraczki, rozpoczynajacego si¢ nadkazenia,
utrzymywania si¢ objawow przez wigcej niz 5 dni, leczenie powinno zosta¢ ustalone ponownie.

Ryzyko wystapienia uzaleznienia, gldéwnie psychicznego, obserwowane jest gldéwnie w przypadku
stosowania dawek wigkszych niz zalecane oraz w przypadku dtugotrwatego leczenia.

Nie nalezy stosowac produktu jednoczesnie z innymi lekami zawierajacymi paracetamol z powodu
ryzyka przedawkowania. U 0sob dorostych o masie ciata wigkszej niz 50 kg, catkowita dawka dobowa
paracetamolu nie moze by¢ wicksza niz 4 gramy (patrz punkt 4.9). Ryzyko przedawkowania zwigksza
sie u pacjentéw z choroba watroby.

Paracetamol nalezy stosowac ostroznie u pacjentdOw z zaburzeniami czynnos$ci nerek, ostrym
zapaleniem watroby, niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowe;j i niedokrwistoscia
hemolityczna. Zagrozenie przedawkowania jest wieksze u 0sob z niewydolnosciag watroby nie
wywotang przez alkoholowa marsko$¢ watroby.

Paracetamol moze by¢ hepatotoksyczny w dawkach wyzszych niz 6-8 g na dobg. Uszkodzenie
watroby moze wystapi¢ nawet przy znacznie nizszych dawkach podczas jednoczesnego podawania z
alkoholem, induktorem enzyméw watroby lub innymi lekami dziatajacymi toksycznie na watrobe np.
inhibitory MAO. Dlugotrwate spozywanie alkoholu znacznie zwigksza ryzyko toksycznego
uszkodzenia watroby przez paracetamol. Paracetamol jest przeciwwskazany u pacjentow aktualnie
stosujacych inhibitory MAO lub przyjmujacych je w ciggu dwoch tygodni ze wzgledu na ryzyko
wystapienia przetomu nadci$nieniowego.

Nalezy unika¢ spozywania alkoholu i produktow leczniczych zawierajacych alkohol podczas leczenia.
Alkohol zwigksza efekt uspokajajacy lekéw przeciwhistaminowych blokujacych receptory Hi, co
moze mie¢ wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania maszyn.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ u pacjentow z astmg oskrzelowa lub przewlekta obturacyjng choroba
pluc, cierpigcych na choroby uktadu krazenia, nadci$nienie t¢tnicze, nadczynnosc¢ tarczycy i

niedrozno$¢ odzwiernikowo-dwunastnicza.

W trakcie leczenia nalezy unika¢ stosowania lekow uspokajajacych (zwlaszcza barbituranow), ktore
wzmagaja dziatanie uspokajajace lekow przeciwhistaminowych.

Kazda saszetka zawiera 11,5 g sacharozy. Nalezy to wzia¢ pod uwagge u pacjentéw z cukrzyca.
Ponadto jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien

skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyj¢ciem leku.

Kazda saszetka zawiera male ilo$ci etanolu (mniej niz 15,2 mg), taka ilo$¢ nie jest uznawana za
szkodliwa.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Paracetamol



Induktory enzymoéw mikrosomalnych watroby, takich jak alkohol, barbiturany, leki
przeciwdrgawkowe, takie jak fenytoina, fenobarbital, metylofenobarbital, prymidon, ryfampicyna i
inhibitory monoaminooksydazy, trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne moga zwickszac
hepatotoksycznos¢ paracetamolu, zwlaszcza po przedawkowaniu.

Szybko$¢ wchtaniania paracetamolu moze by¢ zmniejszona przez leki antycholinergiczne (np.
glikopironium, propantelina) lub przez rownoczesne podawanie kolestyraminy i zwigkszona podczas
jednoczesnego stosowania metoklopramidu lub domperydonu.

Izoniazyd zmniejsza klirens paracetamolu z ewentualnym wzmocnieniem dziatania i (lub)
toksycznosci, ktory hamuje jego metabolizm w watrobie.

Wydluzone regularne codzienne stosowanie paracetamolu moze nasila¢ przeciwzakrzepowe dziatanie
warfaryny i innych pochodnych kumaryny. Ryzyko krwawienia moze by¢ zwigkszone; sporadycznie
przyjmowane dawki nie majg istotnego wptywu.

Probenecyd zmniejsza klirens paracetamolu przez hamowanie sprzg¢gania z kwasem glukuronowym.

Regularne stosowanie paracetamolu moze ostabi¢ metabolizm zydowudyny (zwigkszone ryzyko
neutropenii).

Interakcje nie majg znaczenia klinicznego, gdy produkt leczniczy stosowany jest zgodnie z zalecang
dawka i czasem trwania leczenia.

Feniramina

Jednoczesne stosowanie pochodnych morfiny (leki przeciwbolowe, przeciwkaszlowe i terapia
zastepcza), leki przeciwpsychotyczne, barbiturany, benzodiazepiny, leki przeciwlgkowe inne niz
benzodiazepiny (np. meprobamat), leki nasenne, uspokajajace leki przeciwdepresyjne (amitryptylina,
doksepina, mianseryna, mirtazapina, trimipramina), uspokajajace leki przeciwhistaminowe blokujace
receptory H1, leki przeciwnadci$nieniowe dzialajace osrodkowo, baklofen i talidomid moga nasila¢
depresje osrodkowego uktadu nerwowego. Zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
moze zosta¢ zmniejszona.

Jednoczesne stosowanie innych pochodnych atropiny takich jak: tréjpierscieniowe leki
przeciwdepresyjne, leki przeciwhistaminowe blokujace receptory H1, antycholinergiczne leki przeciw
chorobie Parkinsona, przeciwskurczowa atropina, dizopiramid, neuroleptyki —pochodne fenotiazyny,
jak réwniez klozapina mogg powodowac¢ dziatania niepozadane atropiny, takie jak zatrzymanie
moczu, zaparcia, sucho$¢ w jamie ustnej.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje
Ciaza i1 ptodnosé

Badania na zwierzetach sa niewystarczajace w kontekscie toksycznosci reprodukcyjnej. Lek nie jest
zalecany w czasie cigzy.

Laktacja
Paracetamol przenika do mleka matki, ale nie w ilo$ci istotnej klinicznie. Nie zostaly zgloszone Zadne

negatywne skutki dla niemowlat. Nie wiadomo, czy feniramina i jej metabolity przenikajg do mleka
ludzkiego. Lek nie jest zalecany podczas karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Lek ma znaczny wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdoéw i obslugiwania maszyn ze wzgledu na
mozliwe dziatanie niepozadane - sennos¢, szczegdlnie na poczatku leczenia. Efekt ten moze si¢ nasili¢
poprzez jednoczesne spozycie napojow alkoholowych, stosowanie lekéw zawierajacych alkohol i
srodkow uspokajajacych.



4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane pogrupowano ze wzgledu na czgstos¢ ich wystgpowania na: bardzo czgsto
(>1/10), czesto (=1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do
<1/1000), bardzo rzadko (< 1/10000), czesto$¢ nie znana (nie moze by¢ oceniona na podstawie
dostepnych danych).

Dziatania niepozadane zwigzane z feniraming
Farmakologiczne wla$ciwos$ci substancji czynnej sg przyczyna dziatan niepozadanych zaleznych od
dawki (patrz punkt 5.1):

» Zaburzenia ukladu nerwowego:

- uspokojenie lub sennos¢, bardziej nasilone w poczatkowym okresie leczenia,

- objawy antycholinergiczne takie, jak sucho$¢ w jamie ustnej, zaparcia, niewyrazne widzenie,
rozszerzenie zrenic, kolatanie serca, ryzyko zatrzymania moczu;

- niedoci$nienie ortostatyczne,

- zaburzenia rownowagi, zawroty glowy, zaburzenia pamigci lub koncentracji uwagi, czesciej u
0s0b w podesztym wieku,

- zaburzenia koordynacji ruchowej, drzenia,

- splatanie, halucynacje,

- rzadziej objawy o typie pobudzenia: pobudzenie, nerwowos¢, bezsennosc.

 Zaburzenia ukladu immunologicznego (rzadkie):

- reakcje nadwrazliwosci, takie jak rumien, $wiad, wyprysk, plamica, pokrzywka,
- obrzek, rzadziej obrzgk naczynioruchowy,

- wstrzas anafilaktyczny.

e Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego:

- leukopenia, neutropenia,

- matoptytkowos$¢,

- niedokrwisto$¢ hemolityczna.

Dziatania niepozadane zwiazane z paracetamolem

Opisywano nieliczne przypadki reakcji nadwrazliwos$ci takich, jak: wstrzgs anafilaktyczny, obrzek
naczynioruchowy, rumien, pokrzywka i wysypka skorna. W przypadku wystagpienia ktoregokolwiek z
wymienionych objawow nalezy natychmiast zaprzesta¢ podawania produktu leczniczego Fluxin.

Obserwowano wyjatkowo rzadkie przypadki matoptytkowosci, leukopenii i neutropenii.

Zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania do
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobodjczych, Al. Jerozolimskie 181C,
02-222 Warszawa, tel.: (22) 49 21 301, faks: (22) 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

49 Przedawkowanie

Przedawkowanie zwigzane z feniraming
Przedawkowanie feniraminy moze spowodowa¢: drgawki (szczegdlnie u dzieci), zaburzenia
swiadomosci, $piaczke.

Przedawkowanie zwigzane z paracetamolem
Szczegobdlne ryzyko wystgpienia zatrucia paracetamolem wystepuje u 0sob w wieku podesztym oraz u
matych dzieci, pacjentow z chorobami watroby z powodu alkoholizmu, pacjentow cierpiacych na
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chroniczne niedozywienie i pacjentéw stosujgcych $rodki indukujace enzymy watrobowe.
Przedawkowanie w tych przypadkach moze prowadzi¢ do zgonu.

Objawy

Objawy przedawkowania paracetamolu w ciggu pierwszych 24 godzin moga objawiac si¢ jako:
blados$¢, nudnosci, wymioty, brak apetytu i bole brzucha. Uszkodzenie watroby moze si¢ uwidocznié
w ciagu 12- 48 godzin od przyjecia. Moga rowniez wystapi¢ zaburzenia metabolizmu glukozy i
kwasicy metabolicznej. W przypadku ciezkiego zatrucia, niewydolno$¢ watroby moze doprowadzi¢ do
encefalopatii, krwotoku, hipoglikemii, obrzgku mézgu i $mierci. Silny bol ledzwi, krwiomocz z
biatkomoczem, sugeruje ostrg niewydolnos¢ nerek z ostrg martwicg kanalikow nerkowych, ktéra moze
wystapi¢ nawet w przypadku braku ciezkiego uszkodzenia watroby. Zgloszono takze zaburzenia
rytmu serca i zapalenie trzustki.

Postepowanie w przypadku przedawkowania

W leczeniu przedawkowania paracetamolu podjecie natychmiastowego leczenia jest konieczne.
Pomimo braku znaczacych wezesnych objawdw, pacjent powinien zgtosi¢ si¢ do szpitala lub
najblizszej pomocy lekarza w trybie pilnym. Objawy przedawkowania mogg ograniczac si¢ do
nudnosci lub wymiotow i moga nie odzwierciedla¢ cigzko$ci przedawkowania lub
prawdopodobienstwa ryzyka uszkodzenia narzadéw. Postgpowanie powinno odbywac si¢ zgodnie z
ustalonymi wytycznymi.

Nalezy rozwazy¢ leczenie weglem aktywnym, jezeli przedawkowanie nastapilo w ciggu 1 godziny.
Stezenie paracetamolu w osoczu nalezy zmierzy¢ po 4 godzinach lub pdzniej od spozycia
(wczeéniejsze pomiary sa niewiarygodne). Leczenie N-acetylocysteing mozna stosowaé az do 24
godzin po spozyciu paracetamolu, jednak maksymalny efekt ochronny uzyskuje si¢ po 8 godzinach od
podania. Skutecznos$¢ antidotum po tym czasie gwattownie spada. W razie potrzeby nalezy podac
pacjentowi dozylnie N-acetylocysteine, zgodnie z ustalonym harmonogramem dawkowania. Jesli
wymioty nie stanowig problemu, pozaszpitalne doustne podanie metioniny moze by¢ rozwigzaniem
alternatywnym w rejonach odlegtych od szpitala. Leczenie pacjentéw zglaszajacych si¢ z powaznymi
zaburzeniami czynno$ci watroby po uptywie 24 godzin od podania nalezy skonsultowac z oddziatem
toksykologii lub hepatotoksykologii.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Paracetamol w potaczeniach z innymi lekami (z wytaczeniem
psycholeptykow)
Kod ATC: NO2 BE 51

Mechanizm dziatania:
Produkt wykazuje potrdjne dziatanie farmakologiczne:

e dziatanie przeciwhistaminowe, ktore zmniejsza przekrwienie i obrzek bton sluzowych i Izawienie
oczu, a takze hamuje odruch kichania. Feniramina jest antagonista receptora H1 zapobiegajacym
dziataniu histaminy, takiemu jak uwalnianie mediatoréw chemicznych i wynikajgca stad
odpowiedz zapalna;

e dzialanie przeciwgoraczkowe i przeciwbolowe obnizajace gorgczke i bol (bole gtowy, bdle
mieéni). Paracetamol hamuje cyklooksygenaze, enzym, ktory petni istotng funkcj¢ w syntezie
prostaglandyn. Cyklooksygenaza w osrodkowym uktadzie nerwowym jest bardziej wrazliwa na
paracetamol niz obwodowa cyklooksygenaza i to wyjasnia, dlaczego paracetamol ma skuteczne
dziatanie przeciwgoraczkowe i przeciwbolowe bez widocznej obwodowej aktywnosci
przeciwzapalnej;

e dziatanie uzupetniajgce niedobory kwasu askorbowego w organizmie. Kwas askorbowy jest
witaming rozpuszczalng w wodzie i silnym przeciwutleniaczem. Jest kofaktorem w wielu
procesach biologicznych, takich jak metabolizm kwasu foliowego, utlenianie aminokwasow,
wchianianie i transport zelaza. Wymagany jest rowniez do tworzenia, utrzymania i naprawy
spoiwa miedzykomdrkowego. Kwas askorbowy jest wazny w ochronie przed zakazeniem,



niezbedny do normalnego funkcjonowania limfocytow T oraz do skutecznej aktywnosci
fagocytarnej leukocytéw. Chroni réwniez komorki przed utlenianiem do podstawowych
czasteczek.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Paracetamol

Wchitanianie

Po podaniu doustnym paracetamol szybko i prawie catkowicie wchiania si¢ z przewodu
pokarmowego.

Maksymalne stezenie w osoczu osigga po czasie od 30 minut do 2 godzin.

Dystrybucja
Paracetamol szybko przenika do wszystkich tkanek. Stezenia we krwi, $linie i osoczu sa
porownywalne. W dawkach terapeutycznych, nieznacznie wiaze si¢ z biatkami osocza.

Metabolizm

Paracetamol podlega metabolizmowi w watrobie. Dwa gtéwne szlaki metaboliczne to sprzggania z
kwasem glukuronowym i siarkowym. Drugi ze szlakow metabolicznych ulega szybkiemu wysyceniu
po zastosowaniu wyzszych dawek niz terapeutyczne. Mniejsze znaczenie ma przemiana metaboliczna
przy udziale cytochromu P-450 (gtownie CYP2E1), prowadzaca do powstania posredniego metabolitu
(N-acetylo-p-benzochinoiminy), ktoéry w normalnych warunkach ulega szybkiej detoksykacji przez
zredukowany glutation i eliminacji z moczem po sprzgzeniu z cysteing i kwasem merkaptopurowym.

Eliminacja

Paracetamol jest wydalany z moczem. 90% przyjetej dawki jest wydalane przez nerki w ciagu 24
godzin, gtdwnie w postaci sprz¢zonej z kwasem glukuronowym (60 - 80%) lub siarkowym (20 —
30%). Mniej niz 5% jest wydalane w postaci niezmienionej. Okres pottrwania w fazie eliminacji
wynosi okoto 2 godziny.

W przypadku niewydolnosci nerek lub watroby, po przedawkowaniu, i u noworodkow okres
poltrwania w fazie eliminacji jest wydtuzony. Maksymalny efekt jest proporcjonalny do stgzenia w
osoczu. U pacjentéw w podesztym wieku, zdolnos$¢ do sprzggania nie ulega zmianie.

Maleinian feniraminy

Wchianianie

Maleinian feniraminy dobrze wchtania si¢ z przewodu pokarmowego. Okres pottrwania w osoczu
wynosi 1-1,5 godziny.

Eliminacja
Powinowactwo do tkanek jest wysokie, a wydalanie zachodzi glownie przez nerki.

Witamina C

Kwas askorbowy dobrze wchtania si¢ z przewodu pokarmowego i jest szeroko dystrybuowana do
tkanek w organizmie. Kwas askorbowy jest odwracalnie utleniany do kwasu dehydroaskorbinowego;
niektore czastki sg metabolizowane do askorbinianu-2-siarczanu, ktory jest nieaktywny i do kwasu
szczawiowego, ktore sg wydalane z moczem.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie dotyczy.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Sacharoza



Aromat ,,Carribbean”

Kwas cytrynowy bezwodny

Guma arabska suszona rozpylowo

Sacharyna sodowa (E954)

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

21 miesiecy

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25 °C.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Saszetka z Papieru/Aluminium/PE w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera: 2, 4, 5, 6, 8, 10, 12, 14, 15, 16, 18, 20 saszetek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

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

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Dr. Max Pharma s.r.o.
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