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538523754

FluControl Hot(1000 mg + 10 mg + 4 mg/saszetke proszek
do sporzgdzania roztworu doustnego 8 saszetek

Cena: 18,99 PLN

Opis stownikowy

awo
ienia ,Ii’/]roiucent/ Aflofarm Farmacja Polska Sp. z 0.0.
- arka
Substancja Paracetamolum, Phenylephrinum,
czynna Chlorpheniraminum

Typ produktu

Opis produktu

Lek bez recepty

FluControl Hot (1000 mg + 10 mg + 4 mg)/saszetke, proszek do sporzadzania
roztworu doustnego, 8 saszetek

(Paracetamolum + Phenylephrini hydrochloridum + Chlorphenamini maleas)

Opis:

¢ FluControl Hot to potaczenie paracetamolu - substancji przeciwgorgczkowej i przeciwbdlowej, chlorfenaminy — substanciji
przeciwhistaminowej, ktéra zmniejsza ilo$¢ wydzieliny z nosa oraz fenylefryny, ktérej dziatanie polega na zmniejszeniu obrzeku

btony $luzowej nosa

Skitad:

* Substancjami czynnymi leku sg: paracetamol, fenylefryny chlorowodorek i chlorfenaminy maleinian.

* Pozostate sktadniki to: krzemionka koloidalna bezwodna, kwas cytrynowy (E 330), sacharyna sodowa (E 954), sacharoza, sodu
cyklaminian (E 952), aromat pomararnczowy PHS-003270 (zawiera m. in siarczyny, cytral, cytronellol, d-limonen, geraniol, linalol)
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1 saszetka zawiera 1000g paracetamolu, 10 mg fenylefryny, 4mg chlorfenaminy maleinianu oraz substancje pomocnicze, w tym
sacharoze, siarczany i sod

Wskazania:

* Leczenie objawowe przeziebienia i grypy, przebiegajgcych z goraczka, stabym lub umiarkowanym bdlem, obrzekiem btony
$luzowej nosa z tworzeniem wydzieliny.

Przeciwwskazania:

Nie nalezy przyjmowac leku FluControl Hot:

* jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne (paracetamol, fenylefryny chlorowodorek i chlorfenaminy maleinian) lub
ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku

* jesli pacjent ma niewydolnos¢ watroby lub wirusowe zapalenie watroby;

* jesli pacjent ma nadcisnienie tetnicze;

* jedli pacjent ma nadczynnos$¢ tarczycy;

* jesli pacjent ma ciezkie choroby serca lub tetnic (np. chorobe wiericowsa lub dtawice piersiowa);
* jesli pacjent ma tachykardie (zbyt szybkie bicie serca);

* jesli pacjent jest leczony lekami z grupy inhibitoréw monoaminooksydazy (IMAQ) (takimi jak niektore leki przeciwdepresyjne lub
leki stosowane do leczenia choroby Parkinsona lub inne);

* jesli pacjent ma jaskre (ktorej objawem jest podwyzszone cisnienie w gatce ocznej);

* jesli pacjent ma ciezka niewydolnosé nerek

Dawkowanie:

Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen lekarza lub farmaceuty.
Stosowac doustnie
Zalecana dawka
Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: jedna saszetka lecz nie czesciej niz co 6-8 godzin (3 lub 4 razy na dobe).
* Nie nalezy stosowac wiecej niz 4 saszetki (4000 mg paracetamolu + 40 mg fenylefryny + 16 mg chlorfenaminy) w ciggu doby.

* W razie ustgpienia bolu lub goragczki nalezy zakonczyé stosowanie leku FluControl Hot.

Sposoéb podawania
* Rozpusci¢ zawartos¢ saszetki w niewielkiej ilosci ptynu, najlepiej w potowie szklanki wody.

* Jezeli gorgczka wystepuje diuzej niz przez 3 dni leczenia, bol lub inne objawy dtuzej niz 5 dni lub objawy ulegajg nasileniu lub
pojawiajg sie nowe, nalezy zasiegna¢ porady lekarza. Przyjmowanie leku uzaleznione jest od wystepowania objawéw bélowych
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lub gorgczki. W przypadku ich ustgpienia nalezy zakoriczy¢ przyjmowanie leku.

* Nalezy stosowaé najmniejszg skuteczng dawke. Nie stosowac¢ dawki wiekszej niz zalecana.

Pacjenci z niewydolnoscig nerek lub watroby

* Nie nalezy stosowac leku FluControl Hot u pacjentéw chorujgcych na choroby watroby i ciezkg niewydolnos$¢ nerek.

Stosowanie u dzieci

e Leku FluControl Hot nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat ze wzgledu na jego dawke.

Dziatania niepozadane:

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Moga wystapi¢ nastepujgce dziatania niepozgdane:

* Czesto (wystepujg u 1 do 10 oséb na 100 pacjentéw): sennosé¢, nudnosci i ostabienie miesniowe (ktére moga ustgpié po 2-3
dniach leczenia); problemy z ruchami w obrebie twarzy, sztywno$¢, drzenia, zawroty gtowy, zmiany odczuwania wrazen i
odgtosow, suchos¢ w jamie ustnej, utrata apetytu, zmiany smaku i zapachu, dolegliwosci zotagdkowo-jelitowe takie jak: nudnosci,
wymioty, biegunka, zaparcie, b6l w nadbrzuszu (moga one ulec zmniejszeniu przy stosowaniu leku tacznie z pokarmem);
zatrzymanie moczu, suchos¢ i wysychanie bton sluzowych nosa i gardta, nasilone pocenie sie, nieostre i podwadjne widzenie.

Niezbyt czesto (wystepujg u 1 do 10 na 1000) lub rzadko (wystepujg u 1 do 10 oséb na 10 000): pobudzenie nerwowe
(objawiajgce sie niepokojem, bezsennoscig, nerwowoscia, a takze drgawkami); ucisk w klatce piersiowej, sapanie, szybkie lub
nieregularne bicie serca (na ogot przy przedawkowaniu), zaburzenia czynnosci watroby (ktére moga objawiac sie m.in. bélami w
nadbrzuszu lub brzucha i ciemnym moczem), reakcje alergiczne, ciezkie reakcje alergiczne (kaszel, trudnoéci z potykaniem,
szybkie bicie serca, swedzenie, opuchniecie powiek lub okolic oczu, twarzy, jezyka, dusznosé, uczulenie na $wiatto stoneczne),
krzyzowa alergia na leki podobne do chlorfenamin; zmiany w morfologii krwi (takie jak agranulocytoza, leukopenia,
niedokrwistos¢ aplastyczna lub matoptytkowos¢) z objawami, takimi jak: nietypowe krwawienie, béle gardta lub

zmeczenie, obnizenie lub podwyzszenie ci$nienia tetniczego, obrzeki (opuchlizna), ostre zapalenie btednika (cze$¢ ucha),
impotencja, krwawienia miedzymiesigczkowe.

Rzadko (wystepujg u 1 do 10 0séb na 10 000): zaburzenia czynnosci nerek, metny mocz, alergiczne zapalenie skory (wykwity
skorne), zottaczka (z6tte zabarwienie skory), hipoglikemia (zmniejszenie stezenia cukru we krwi), zawat miesnia sercowego,
zaburzenia rytmu serca (komorowe), obrzek ptuc, krwawienie domdzgowe.

Paracetamol moze spowodowaé uszkodzenie watroby w przypadku przyjmowania duzych dawek lub przedtuzonego leczenia.

* Czesto$¢ nieznana (czestosé nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): lekliwos$é, ostabienie, nadcignienie
(podwyzszone cisnienie tetnicze), bdle gtowy, bél lub dyskomfort w klatce piersiowej, ciezka bradykardia (bardzo powolne bicie
serca), skurcz naczyn krwionosnych, zwiekszenie wysitku miesnia serca (co wptywa szczegdlnie na pacjentéw w podesztym
wieku lub pacjentéw z zaburzeniami kragzenia mézgowego lub wiercowego). Mozliwe jest wywotanie lub zaostrzenie choroby
serca, trudnosci z oddychaniem, blados$é, stroszenie wtoséw, hiperglikemia (zwiekszone stezenie cukru we krwi), zmniejszenie
stezenia potasu we krwi, kwasica metaboliczna (nagromadzenie we krwi nadmiernych ilosci substancji o charakterze kwasnym),
zimne konczyny (stopy lub rece), zaczerwienienie, hipotensja (niskie cisnienie krwi), niewydolno$é watroby, hipoglikemia,
niewydolnos¢ nerek, dusznosé, reakcja nadwrazliwosci, encefalopatia watrobowa.

Przy stosowaniu duzych dawek mogg pojawi¢ sie: wymioty, kotatanie serca, stany psychotyczne z omamami, w przypadku
przedtuzonego stosowania moze rozwing¢ sie niedobdr objetosci osocza
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Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku nalezy omoéwié to z lekarzem lub farmaceuta:

Lek zawiera paracetamol. Ze wzgledu na ryzyko przedawkowania nalezy sprawdzi¢ czy inne przyjmowane leki nie zawierajg
paracetamolu. Réwnoczesne przyjmowanie leku FluControl Hot i lekéw zawierajgcych paracetamol moze doprowadzié¢ do
przedawkowania.

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku FluControl Hot, nalezy omoéwic to z lekarzem lub farmaceuta:

* jesli pacjent ma choroby nerek, serca lub ptuc;

e jedli pacjent ma niedokrwistosg;

* jesli pacjent ma astme i uczulenie na kwas acetylosalicylowy;

* jesli pacjent jest uczulony na leki przeciwhistaminowe i na inne leki (takie jak chlorfenamina);

e jesli pacjent jest wrazliwy na dziatanie lekdw uspokajajgcych;

e jedli pacjent choruje na padaczke;

* jesli pacjent ma: rozrost gruczotu krokowego, cukrzyce, astme oskrzelowg, bardzo wolne bicie serca, hipotonie (obnizenie
cisnienia krwi), miazdzyce naczyrn mézgowych; zapalenie trzustki, czynng chorobe wrzodowa zotgdka (wrzdd trawienny),
zwezenie potgczenia odZzwiernika i dwunastnicy (pomiedzy zotagdkiem i jelitem), choroby tarczycy;

* jesli u pacjentdw leczonych trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi, lub innymi lekami o podobnym dziataniu pojawig
sie dolegliwosci ze strony przewodu pokarmowego. Dolegliwosci te moga by¢ wynikiem powstatej niedroznosci porazennej jelit
(zatrzymanie ruchéw robaczkowych jelita, przesuwajgcych tre$é pokarmowa).

e U alkoholikéw nalezy zachowac ostroznosé i nie podawac wiecej niz 2 saszetki leku FluControl Hot (2 g paracetamolu) na dobe,
gdyz paracetamol moze spowodowac uszkodzenie watroby.

Wptyw na wyniki badan laboratoryjnych

* Przed wykonaniem badan laboratoryjnych (badania krwi, moczu, testy skérne z wykorzystaniem alergendw itp.), pacjent
powinien powiedzie¢ lekarzowi, ze przyjmuje lek FluControl Hot, gdyz moze on fatszowa¢ wyniki niektérych badan (np.
oznaczenie stezenia glukozy lub kwasu moczowego we krwi).

Dzieci i mtodziez

* Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

FluControl Hot zawiera sacharoze, siarczyny, séd, cytral, cytronellol, d-limonen, geraniol, linalol
Sacharoza
e | ek zawiera w kazdej saszetce 3,994 g sacharozy. Nalezy to wzigé pod uwage u pacjentéw z cukrzyca.
* Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektérych cukréw, pacjent powinien skontaktowac sie z lekarzem przed
przyjeciem leku.
Siarczyny

¢ | ek rzadko moze powodowac ciezkie reakcje nadwrazliwosci i skurcz oskrzeli.
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Sod
* Lek zawiera 20,1 mg sodu w kazdej saszetce.

* Lek zawiera 80,4 mg sodu (gtéwnego sktadnika soli kuchennej) w 4 saszetkach. Odpowiada to 4,02% maksymalnej zalecanej
dobowej dawki sodu w diecie u oséb dorostych.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn:

* Lek moze wptywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn. Jesli wystapi sennosc¢ i uspokojenie, nie nalezy
prowadzi¢ pojazdu ani obstugiwac¢ maszyn.

FluControl Hot z jedzeniem, piciem i alkoholem:

* Stosowanie paracetamolu u pacjentéw pijacych regularnie alkohol (trzy lub wiecej napojéw alkoholowych — dziennie) moze
doprowadzi¢ do uszkodzenia watroby.

* Podczas stosowania FluControl Hot nie nalezy pi¢ alkoholu, poniewaz moze on spowodowac objawy przedawkowania, takie jak
nasilenie dziatania uspokajajgcego.
Stosowanie leku FluControl Hot u oséb w podesztym wieku
* Nie stosowac u pacjentow w podesztym wieku bez porozumienia z lekarzem.

e Ze wzgledu na zawartos¢ fenylefryny i chlorfenaminy, u pacjentéw w podesztym wieku moga szczegdlnie wystapic takie
dziatania niepozadane jak: bradykardia (wolne bicie serca) lub zmniejszenie pojemnosci minutowej serca.

* Nalezy kontrolowac cignienie tetnicze krwi, szczegdlnie u pacjentéw z chorobami serca.

U starszych pacjentéw bardziej prawdopodobne jest wystgpienie takich objawdw, jak: zawroty gtowy, uspokojenie, splatanie,
hipotensja (niskie cisnienie krwi) lub pobudzenie, sucho$¢ w jamie ustnej i zatrzymanie moczu.

Cigzg i karmienie piersia:

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ sie
lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
* W czasie cigzy nie wolno stosowac leku FluControl Hot, chyba Ze lekarz podejmie taka decyzje.

Karmienie piersig

* Paracetamol i chlorfenamina przenikajg do mleka matki, dlatego tez kobiety w okresie karmienia piersig nie powinny przyjmowac
tego leku.

Stosowanie innych lekéw:

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach,
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ktére pacjent planuje stosowac.
Ze wzgledu na zawarto$¢ paracetamolu
Jezeli pacjent stosuje jakikolwiek z nizej wymienionych lekéw, moze zaistnie¢ konieczno$é zmiany dawki lub przerwania leczenia:
* antybiotyki (chloramfenikol);
* doustne leki przeciwzakrzepowe (acenokumarol, warfaryna);
* doustne srodki antykoncepcyjne i leczenie estrogenami;
* 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);
e cholestyramina (stosowana do zmniejszenia stezenia cholesterolu we krwi);
* leki stosowane do leczenia dny moczanowej (probenecyd i sulfinpyrazon);
* pewne leki stosowane do zwiekszenia wydalania moczu (diuretyki petlowe, np. furosemid);

* |eki stosowane do tagodzenia spazmdéw lub skurczéw zotadka, jelit i pecherza moczowego (leki przeciwcholinergiczne, takie jak
glikopiron, propantelina);

* |eki nasercowe (glikozydy naparstnicy);
* leki stosowane przeciwko nudnosciom i wymiotom (metoklopramid i domperydon);
* propranolol stosowany w leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego krwi (nadcisnienia) i zaburzen rytmu serca (arytmie);

* zydowudyna (stosowana w leczeniu zakazen wirusem HIV).

Ze wzgledu na zawartos¢ fenylefryny
Jezeli pacjent stosuje jakikolwiek z nizej wymienionych lekéw, moze zaistnie¢ koniecznos¢ przerwania leczenia:

* inhibitory monoaminooksydazy (IMAO) (leki stosowane m.in. w leczeniu depres;ji i choroby Parkinsona). Nalezy odtozy¢
podawanie leku FluControl Hot o co najmniej 15 dni od zakoriczenia leczenia tymi lekami;

* |leki blokujgce receptor alfa adrenergiczny (leki stosowane m.in. w leczeniu migreny, inne wywotujace pordd, leki
przeciwnadcisnieniowe lub stosowane do leczenia innych chordb);

* leki blokujace receptory beta adrenergiczne (leki m.in. obnizajace ci$nienie tetnicze);

* trojpierscieniowe lub czteropierscieniowe leki przeciwdepresyjne (amitryptylina, amoksapina, klomipramina, dezipramina,
doksepina i maprotylina);

* wziewne leki znieczulajgce;

* leki przeciwnadcisnieniowe (obnizajgce cisnienie tetnicze, dziatajace poprzez zwigzek ze wspdtczulnym uktadem nerwowym,
takie jak metyldopa, guanetydyna);

* leki powodujagce utrate potasu (diuretyki do leczenia nadcignienia i inne, np. furosemid);
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* |eki majgce wptyw na przewodzenie w sercu (stosowane w chorobach serca), takie jak glikozydy nasercowe i leki
przeciwarytmiczne;

* hormony tarczycy;

* |leki blokujace obydwa receptory adrenergiczne - zaréwno alfa jak i beta, takie jak labetalol i karwedylol (stosowane w chorobach
serca i tetnic);

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

Ze wzgledu na zawarto$¢ chlorfenaminy
Jednoczesne zastosowanie nastepujacych lekdw moze nasili¢ wystgpienie dziatan niepozgdanych:
* leki wywotujgce depresje osrodkowego uktadu nerwowego (leki stosowane do leczenia bezsennosci lub leku);
¢ inhibitory monoaminooksydazy (IMAQ) (leki stosowane m.in. w leczeniu depres;ji);
e trojpierscieniowe lub czteropierscieniowe leki przeciwdepresyjne;
* leki ototoksyczne (ktére jako dziatanie niepozgdane moga powodowac uszkodzenie stuchu);

* leki uczulajgce na swiatto (ktére jako dziatanie niepozadane moga powodowac¢ alergie na $wiatto).

Przechowywanie:

* Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
* Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze ponizej 30°C.

* Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na saszetce i pudetku. Termin waznosci oznacza ostatni
dzien podanego miesigca.

* Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usungé leki,
ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

Podmiot odpowiedzialny:

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z 0.0., ul. Partyzancka 133/151, 95-200 Pabianice

Dodatkowe informacje:

To jest lek. Dla bezpieczenstwa stosuj go zgodnie z ulotkg dotgczong do opakowania i tylko wtedy, gdy jest to konieczne Zwrdé¢ uwage
na przeciwwskazania.. Nie przekraczaj maksymalnej dawki leku. W przypadku watpliwosci skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta.
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