Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

FluControl MAX 650 mg + 10 mg + 4 mg, tabletki powlekane
Paracetamolum + Phenylephrini hydrochloridum + Chlorphenamini maleas

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedtug wskazan lekarza lub

farmaceuty.

- Nalezy zachowa¢ tg ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroéci¢ si¢ do farmaceuty, jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

- Jezeli goraczka wystepuje dtuzej niz przez 3 dni leczenia, bol lub inne objawy dluzej niz 5 dni,
nalezy skontaktowac si¢ lekarzem.

Spis tresci ulotki:

. Co to jest FluControl Max i w jakim celu si¢ go stosuje

. Informacje wazne przed zastosowaniem leku FluControl Max
. Jak stosowa¢ FluControl Max

. Mozliwe dziatania niepozadane

. Jak przechowywa¢ FluControl Max

. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest FluControl Max i w jakim celu si¢ go stosuje

FluControl Max to potaczenie paracetamolu - substancji przeciwgoraczkowej i przeciwbolowej,
chlorfenaminy — substancji przeciwhistaminowej, ktora zmniejsza ilos¢ wydzieliny z nosa oraz
fenylefryny, ktorej dziatanie polega na zmniejszeniu obrzegku btony §luzowej nosa.

Wskazania do stosowania
Leczenie objawowe przezigbienia i grypy, przebiegajacych z goraczka, stabym lub umiarkowanym bolem,
obrzekiem btony $§luzowej nosa z tworzeniem wydzieliny.

2. Informacje wazne przez przyje¢ciem leku FluControl Max

Kiedy nie przyjmowac leku FluControl Max

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na substancje czynne lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma cigzka niewydolnos¢ watroby i (lub) nerek;

- jesli pacjent ma nadci$nienie tgtnicze;

- jesli pacjent ma jakakolwiek cigzka chorobg serca lub tetnic (taka jak choroba wiencowa lub dtawica
piersiowa);

- jesli pacjent ma tachykardi¢ (zbyt szybkie bicie serca);

- jesli pacjent ma zaburzenia rytmu serca;

- jesli pacjent ma nadczynno$¢ tarczycy;

- jesli pacjent ma jaskre (choroba oczu polegajaca na postgpujacym i niecodwracalnym uszkodzeniu
nerwu wzrokowego prowadzaca do pogorszenia lub utraty wzroku);



- je$li pacjent jest leczony lekiem z grupy inhibitoréw monoaminooksydazy (IMAO) (takimi jak
niektore leki przeciwdepresyjne lub leki stosowane do leczenia choroby Parkinsona lub inne) i przez
2 tygodnie od ich odstawienia;

- udzieci ponizej 12 roku zycia;

- ukobiet w ciazy i karmiacych piersia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

FluControl Max nie nalezy stosowa¢ jednoczesnie z innymi lekami zawierajacymi paracetamol,
sympatykomimetykami (leki zmniejszajace przekrwienie blony §luzowej nosa, srodki hamujace taknienie
lub leki psychostymulujace o dziataniu podobnym do amfetaminy) oraz lekami przeciwhistaminowymi,
ze wzgledu na ryzyko przedawkowania.

Przed rozpoczeciem przyjmowania FluControl Max nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, jesli pacjent:

- mauczulenie na leki przeciwhistaminowe, poniewaz moze by¢ uczulony takze na chlorfenaming;

- ma chorobg serca (nalezy unika¢ dlugotrwatego leczenia paracetamolem);

- ma chorobg nerek, rozrost gruczotlu krokowego, cukrzyce, astmg oskrzelowa, przewlekly niezyt
oskrzeli, rozedme pluc, bardzo wolne bicie serca, chorobg zakrzepowo-zatorowa (np. zespot
Raynaude’a), zapalenie trzustki, zw¢zenie potaczenia odzwiernika i dwunastnicy (pomigdzy
zotadkiem i jelitem), choroby tarczycy, wrodzony niedoboér dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowe;j
oraz reduktazy methemoglobiny;

- jest leczony trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi, lub innymi lekami o podobnym
dziataniu i pojawia si¢ u niego dolegliwosci ze strony przewodu pokarmowego, poniewaz
dolegliwosci te moga by¢ wynikiem powstatej groznej dla zycia niedroznos$ci porazennej jelit
(zatrzymanie ruchow robaczkowych jelita, przesuwajacych tre§¢ pokarmowa);

- jest w grupie zwigkszonego ryzyka uszkodzenia watroby w wyniku stosowania paracetamolu:

o przyjmuje dtugotrwale karbamazeping, fenobarbital, fenytoing, prymidon, ryfampicyne, ziele
dziurawca lub inne leki indukujace enzymy watrobowe;

o ma zaburzenia faknienia, zakazenie wirusem HIV, jest odwodniony, glodzony lub wyniszczony;
pijacych regularnie alkohol (trzy lub wigcej napojow alkoholowych - dziennie). U alkoholikow
nie nalezy stosowa¢ wigcej niz 2 g paracetamolu na dobe;

o ma chorobg watroby (w tym zespot Gilbert’a);

stosuje leki obnizajace cisnienie krwi;
jest wrazliwy na dziatanie lekéw uspokajajacych lub ma padaczke, poniewaz moze u nich dojs¢
do interakcji z lekami stosowanymi do leczenia tych stanow.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ u pacjentow chorych na astme, z nadwrazliwoscia na kwas

acetylosalicylowy i inne niesteroidowe leki przeciwzapalne, poniewaz u mniej niz 5% pacjentow

obserwowano skurcze oskrzeli po zastosowaniu paracetamolu.

Dhugotrwale przyjmowanie paracetamolu w skojarzeniu z kwasem acetylosalicylowym moze prowadzi¢

do trwalego uszkodzenia nerek i ryzyka wystapienia niewydolno$ci nerek (nefropatii analgetyczne;j).

W razie przedawkowania nalezy natychmiast zasiggna¢ porady medycznej, nawet jesli samopoczucie

pacjenta jest dobre, z powodu ryzyka nieodwracalnego uszkodzenia watroby.

Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych:

Jezeli pacjent bedzie mial wykonywane badania diagnostyczne (badania krwi, w tym badanie poziomu
glukozy i aminotransferazy alaninowej (AIAT), badania moczu, testy skorne z wykorzystaniem alergenow
itp.), nalezy zglosi¢ lekarzowi, ze jest w trakcie leczenia FluControl Max, poniewaz lek ten moze
wywola¢ zmiany w wynikach badan laboratoryjnych.

Dzieci
Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.



Osoby w podeszlym wieku

Nie stosowac u pacjentow w podesztym wieku bez konsultacji z lekarzem.

Ze wzgledu na zawartos¢ fenylefryny i chlorfenaminy, u pacjentow w podesztym wieku moga wystapic¢
takie dziatania niepozadane jak: bradykardia (wolne bicie serca) lub zmniejszenie pojemno$ci minutowej
serca.

Nalezy kontrolowa¢ cisnienie t¢tnicze krwi, szczegdlnie u pacjentow z chorobami serca.

U starszych pacjentow bardziej prawdopodobne jest wystapienie takich objawow, jak: zawroty glowy,
uspokojenie, splatanie, hipotensja (niskie ci$nienie krwi) lub pobudzenie, sucho$¢ w jamie ustnej i
zatrzymanie moczu.

Inne leki i FluControl Max
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Ze wzgledu na zawarto$¢ paracetamolu:

Jezeli pacjent stosuje jakikolwiek z nizej wymienionych lekow, moze zaistnie¢ konieczno$¢ zmiany

dawki lub przerwania leczenia:

- doustne leki przeciwzakrzepowe (acenokumarol, warfaryna);

- leki przeciwpadaczkowe (lamotrygina, fenytoina i inne hydantoiny, fenobarbital, metylofenobarbital,
prymidon, karbamazepina);

- leki przeciwgruzlicze (izoniazyd, ryfampicyna);

- barbiturany (stosowane jako leki do znieczulenia ogdlnego, uspokajajace i przeciwdrgawkowe);

- wegiel aktywowany (adsorbent);

- cholestyramina (stosowana do zmniejszenia stezenia cholesterolu we krwi);

- leki stosowane do leczenia dny moczanowej (probenecyd i sulfinpyrazon);

- leki nasercowe (glikozydy naparstnicy);

- leki stosowane przeciwko nudno$ciom i wymiotom (metoklopramid i domperydon);

- zydowudyna (stosowana w leczeniu zakazen wirusem HIV).

Ze wzgledu na zawartos¢ fenylefryny:

Jezeli pacjent stosuje jakikolwiek z nizej wymienionych lekow, moze zaistnie¢ konieczno$¢ przerwania

leczenia lub op6znienie podania go o co najmniej 15 dni:

- inhibitory monoaminooksydazy (IMAO) (leki stosowane m.in. w leczeniu depresji i choroby
Parkinsona). Nalezy odlozy¢ podawanie leku FluControl Max o co najmniej 15 dni od zakonczenia
leczenia tymi lekami;

- trdjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne;

- wziewne leki znieczulajace;

- leki przeciwnadci$nieniowe (obnizajace ci$nienie tgtnicze);

- leki powodujace utratg potasu (takie jak diuretyki do leczenia nadcisnienia i inne);

- leki majace wptyw na przewodzenie w sercu (stosowane w chorobach serca), takie jak glikozydy
nasercowe;

- siarczan atropiny (stosowany m.in. w chorobach serca i uktadu pokarmowego).

Ze wzgledu na zawarto$¢ chlorfenaminy:
Jednoczesne zastosowanie nastepujacych lekow moze nasili¢ wystapienie dziatan niepozadanych:

- leki wywotujace depresje¢ osrodkowego uktadu nerwowego (takie jak leki stosowane do leczenia
bezsennos$ci lub lgku);

- inhibitory monoaminooksydazy (IMAO) (leki stosowane m.in. w leczeniu depres;ji);

- trojpierscieniowe lub czteropierscieniowe leki przeciwdepresyjne.



FluControl Max z jedzeniem i piciem i alkoholem

Stosowanie paracetamolu u pacjentow pijacych regularnie alkohol (trzy lub wigcej napojow
alkoholowych — dziennie) moze doprowadzi¢ do uszkodzenia watroby.

W trakcie leczenia FluControl Max nie powinno si¢ pi¢ alkoholu, poniewaz moze on spowodowac
objawy przedawkowania chlorfenaminy, takie jak nasilenie dziatania uspokajajacego.

Ciaza i karmienie piersig i wplyw na plodno$¢

W ciazy i w okresie karmienia piersia lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w ciazy, lub gdy
planuje ciazg, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzic sig lekarza lub farmaceuty.

Ciaza

Przyjmowanie lekow w trakcie ciazy moze by¢ szkodliwe dla zarodka.

W czasie ciazy nie wolno stosowa¢ leku FluControl Max, chyba ze lekarz podejmie taka decyzje.

Karmienie piersia
Paracetamol i chlorfenamina przenikaja do mleka matki, dlatego nie nalezy przyjmowac leku w okresie
karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Lek moze wptywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn. Jesli wystapi sennos¢
i uspokojenie, nie nalezy prowadzi¢ pojazdu ani obstugiwa¢ maszyn.

Lek zawiera czerwien koszenilowa oraz braz HT
Czerwien koszenilowa i braz HT moga powodowac reakcje alergiczne.
3. Jak stosowa¢ FluControl Max

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedtug wskazan lekarza, czy
farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Sposéb podawania
Lek do podawania doustnego.

Zalecana dawka to:

Doro$li i dzieci w wieku powyzej 12 lat: jedna tabletka, w razie konieczno$ci dawke mozna powtarzac,
lecz nie czgsciej niz co 4-6 godzin.

Nie stosowac wigcej niz 6 tabletek (3900 mg paracetamolu + 60 mg fenylefryny + 24 mg chlorfenaminy)
w ciagu doby.

Czas trwania leczenia

W razie ustapienia bolu lub goraczki nalezy zakonczy¢ stosowanie leku FluControl Max.

Jezeli goraczka wystepuje dtuzej niz przez 3 dni leczenia, bol lub inne objawy duzej niz 5 dni, albo
objawy ulegaja nasileniu lub pojawiaja si¢ nowe, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza o porade.

Pacjenci z chorobami nerek lub watroby:
Przed zastosowaniem leku nalezy zasiggna¢ porady lekarskie;j.

Dzieci:
Leku nie nalezy stosowac¢ u dzieci w wieku ponizej 12 lat ze wzgledu na jego dawke.



Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku FluControl Max

Jezeli doszlo do potknigcia dawki przekraczajacej dawke zalecana, nalezy niezwlocznie zglosic si¢ do
lekarza, poniewaz czgsto objawy pojawiaja si¢ po trzech dniach od potknigcia, takze w przypadkach
cigzkiego zatrucia.

Objawy przedawkowania

Zwiazane z paracetamolem:
nudno$ci, wymioty, utrata apetytu, zolte zabarwienie skory i oczu (z6ltaczka) oraz bol brzucha.

Zwiazane z fenylefryna:

nadmierne pobudzenie uktadu nerwowego z objawami, takimi jak: niepokoj, Igk, pobudzenie, bole gtowy,
drgawki, bezsenno$¢, splatanie, drazliwos$¢, drzenia; takze anoreksja (brak apetytu), nudnos$ci, wymioty,
psychoza z omamami (czg$ciej u dzieci), nadci$nienie, krwawienie do mozgu, obrzek ptuc, skurcz naczyn
krwionos$nych z mozliwym zmniejszeniem doptywu krwi do narzadéw niezbgdnych do zycia.
Wystapienie cigzkich objawow jest bardziej prawdopodobne u pacjentow ze zmniejszona objgtoscia krwi
na skutek krwawienia, odwodnienia, itp., z wolnym, nieregularnym lub szybkim biciem serca, z
przyspieszong praca serca, zmniejszeniem ilosci oddawanego moczu, kwasica metaboliczng (nadmiernym
nagromadzeniu si¢ we krwi substancji o charakterze kwasnym), parestezjami (uczuciem ktucia i pieczenia
w réznych czgdciach ciata).

Zwiazane z chlorfenamina:

niestabilno$¢, nasilona senno$¢, suchos¢ w jamie ustnej, nosie lub gardle, zaczerwienienie twarzy,
duszno$¢ (trudnosci z oddychaniem), zaburzenia rytmu serca (nieregularne lub szybkie bicie serca),
pobudzenie nerwowe (omamy, drgawki), hipotensja (niskie ci$nienie krwi). Niektore z tych objawow
moga pojawié si¢ w postaci poznej.

Leczenie przedawkowania paracetamolu jest bardziej skuteczne, jezeli rozpocznie sig je w ciagu 4 godzin
po potknigciu leku.

Pacjenci leczeni barbituranami lub alkoholicy moga by¢ bardziej podatni na przedawkowanie
paracetamolu.

W przedawkowaniu chlorfenaminy i fenylefryny stosuje si¢ leczenie objawowe i podtrzymujace.

W przypadku przedawkowania lub przypadkowego zastosowania leku, nalezy zglosi¢ si¢ niezwlocznie do
lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

U niektorych pacjentow stosujacych lek FluControl Max moga wystapi¢ nastgpujace dzialania
niepozadane:

Czesto (czeSciej niz u 1 na 100 oséb, ale rzadziej niz u 1 na 10 oséb): senno$¢, nudnosci i ostabienie
migéniowe (ktore moga ustapi¢ po 2-3 dniach leczenia); problemy z ruchami w obrgbie twarzy,
sztywno$¢, drzenia, zmiany odczuwania wrazen i odglosow, sucho$¢ w jamie ustnej, utrata apetytu,
zmiany smaku i zapachu, dolegliwos$ci zoladkowo-jelitowe takie jak: nudnosci, wymioty, biegunka,
zaparcie, bol w nadbrzuszu (moga one ulec zmniejszeniu przy stosowaniu leku tacznie z pokarmem);
zatrzymanie moczu, sucho$¢ i wysychanie bton sluzowych nosa i gardla, nasilone pocenie si¢, nieostre i
podwojne widzenie.

Niezbyt czesto (czeSciej niz u 1 na 1000 osob, ale rzadziej niz u 1 na 100 os6b) lub rzadko (czesciej
niz u 1 na 10 000 oso6b, ale rzadziej niz u 1 na 1000 oséb): pobudzenie nerwowe (objawiajace si¢
niepokojem, bezsennos$cia, nerwowoscia, a takze drgawkami); ucisk w klatce piersiowej, sapanie, szybkie
lub nieregularne bicie serca (na ogot przy przedawkowaniu), zaburzenia czynnos$ci watroby (ktére moga
objawia¢ si¢ m.in. bolami w nadbrzuszu lub brzucha i ciemnym moczem), reakcje alergiczne, cigzkie
reakcje alergiczne (kaszel, trudnosci z potykaniem, szybkie bicie serca, swedzenie, opuchnigcie powiek



lub okolic oczu, twarzy, jezyka, duszno$¢, uczulenie na $wiatto stoneczne), krzyzowa alergia na leki
podobne do chlorfenaminy; zmiany w morfologii krwi (takie jak agranulocytoza, leukopenia,
niedokrwisto$¢ aplastyczna lub trombocytopenia) z objawami, takimi jak: nietypowe krwawienie, bole
gardla lub zmeczenie, obnizenie lub podwyzszenie ci$nienia tgtniczego, obrzgki (opuchlizna), ostre
zapalenie btednika (czg$¢ ucha), impotencja, krwawienia miedzymiesiaczkowe.

Rzadko (cze$ciej niz u 1 na 10 000 oséb, ale rzadziej niz u 1 na 1000 osob): alergiczne zapalenie skory
(wykwity skorne), zottaczka (zotte zabarwienie skory), hipoglikemia (zmniejszenie st¢zenia cukru we
krwi), zawal mig$nia sercowego, zaburzenia rytmu serca (komorowe), obrzek ptuc, krwawienie
domodzgowe, reakcje nadwrazliwosci (swedzaca wysypka grudkowo-plamista, pokrzywka, obrzek krtani,
obrzegk naczynioruchowy, reakcje anafilaktoidalne), bol brzucha, niestrawno$¢, nudnosci, biegunka.
Paracetamol moze spowodowa¢ uszkodzenie watroby w przypadku przyjmowania duzych dawek lub
przedhuzonego leczenia.

Czesto$¢ nieznana (czesto$é nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): Igkliwosc,
ostabienie, nadci$nienie (podwyzszone ci$nienie tetnicze), bole glowy, bol lub dyskomfort w klatce
piersiowej, cigzka bradykardia (bardzo powolne bicie serca), skurcz naczyn krwionosnych, zwigkszenie
wysitku mig$nia serca (co wptywa szczegolnie na pacjentow w podesztym wieku lub pacjentow z
zaburzeniami krazenia mézgowego lub wiencowego). Mozliwe jest wywotanie lub zaostrzenie choroby
serca, trudnos$ci z oddychaniem, blados¢, stroszenie wtos6w, zmniejszenie st¢zenia potasu we krwi,
kwasica metaboliczna (nagromadzenie we krwi nadmiernych ilo$ci substancji o charakterze kwasnym),
zimne konczyny (stopy lub rgce), hipotensja (niskie ci$nienie krwi).

Przy stosowaniu duzych dawek moga pojawi¢ sig: kotatanie serca, stany psychotyczne z omamami, w
przypadku przedtuzonego stosowania moze rozwina¢ si¢ niedobor objgtosci osocza.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwrocic sig do lekarza lub farmaceuty.

5. Jak przechowywa¢ FluControl Max

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze i na pudetku. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

EXP - termin waznos$ci

Lot - numer serii

Lekow nie nalezy wyrzucac¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera FluControl Max

- Substancjami czynnymi leku sa:

paracetamol, fenylefryny chlorowodorek i chlorfenaminy maleinian.

Jedna tabletka zawiera: 650 mg paracetamolu (Paracetamolum), 10 mg fenylefryny chlorowodorku
(Phenylephrini hydrochloridum), 4 mg chlorfenaminy maleinianu (Chlorphenamini maleas).


http://pl.wikipedia.org/wiki/Krew

- Pozostate sktadniki to:

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).

Jak wyglada FluControl Max i co zawiera opakowanie
FluControl Max to obustronnie wypukle tabletki powlekane, w ksztalcie fasolki, o ceglastej barwie.
Opakowanie zawiera 10 tabletek Iub 20 tabletek. Blistry pakowane sa w tekturowe pudetko wraz z ulotka.

Podmiot odpowiedzialnyi wytworca:
Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

Tel: 42 22 53 100

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do podmiotu odpowiedzialnego.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



	Przed rozpoczęciem przyjmowania FluControl Max należy zwrócić się do lekarza, jeśli pacjent:
	rdzeń 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, brąz HT (E155), czerwień koszenilowa (E124), Capol 1295 (wosk biały + wosk Carnauba).

