Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

FluControl Hot (1000 mg + 10 mg + 4 mg)/saszetke, proszek do sporzadzania roztworu doustnego
Paracetamolum + Phenylephrini hydrochloridum + Chlorphenamini maleas

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona wazne

informacje dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowa¢é doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek FluControl Hot i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku FluControl Hot
Jak przyjmowac¢ lek FluControl Hot

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek FluControl Hot

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ok~ whE

1.  Coto jest lek FluControl Hot i w jakim celu si¢ go stosuje

FluControl Hot to potgczenie paracetamolu - substancji przeciwgoraczkowej i przeciwbolowe;j,
chlorfenaminy — substancji przeciwhistaminowe;j, ktora zmniejsza ilo$¢ wydzieliny z nosa oraz
fenylefryny, ktorej dziatanie polega na zmniejszeniu obrzeku btony sluzowej nosa.

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

2.  Informacje wazne przed przyjeciem leku FluControl Hot

Kiedy nie przyjmowa¢é leku FluControl Hot

- jesli pacjent ma uczulenie na paracetamol, fenylefryny chlorowodorek
i chlorfenaminy maleinian lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych
w punkcie 6);

- jesli pacjent ma niewydolno$¢ watroby lub wirusowe zapalenie watroby;

- jesli pacjent ma nadcisnienie tetnicze;

- jesli pacjent ma nadczynno$¢ tarczycy;

- jesli pacjent ma ciezkie choroby serca lub tetnic (np. chorobe wiencowa lub dtawice piersiows);

- jesli pacjent ma tachykardie (zbyt szybkie bicie serca);

- jesli pacjent jest leczony lekami z grupy inhibitorow monoaminooksydazy (IMAQO) (takimi jak
niektore leki przeciwdepresyjne lub leki stosowane w leczeniu choroby Parkinsona lub inne) i przez
2 tygodnie od ich odstawienia;

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

- jesli pacjent ma cigzka niewydolnos$¢ nerek;

- u dzieci w wieku ponizej 12 lat;



- u kobiet w cigzy i karmigcych piersig.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Lek zawiera paracetamol. Ze wzgledu na ryzyko przedawkowania nalezy sprawdzi¢ czy inne
przyjmowane leki nie zawierajg paracetamolu. Rownoczesne przyjmowanie leku FluControl Hot
1 lekdw zawierajacych paracetamol moze doprowadzi¢ do przedawkowania.

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

- jesli pacjent ma choroby nerek, serca lub ptuc;

- jesli pacjent ma niedokrwistos¢;

- jesli pacjent ma astme i uczulenie na kwas acetylosalicylowy;

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

- jesli pacjent jest wrazliwy na dziatanie lekéw uspokajajacych;

- jesli pacjent choruje na padaczke;

- jesli pacjent ma: rozrost gruczotu krokowego, cukrzycg, astme oskrzelowa, bardzo wolne bicie
serca, hipotoni¢ (obnizenie ci$nienia krwi), miazdzyc¢ naczyn moézgowych, zapalenie trzustki,
czynng chorobe wrzodowsg zotadka (wrzod trawienny), zwezenie potaczenia odzwiernika
i dwunastnicy (pomiedzy zotadkiem i jelitem), choroby tarczycy;

- jesli u pacjentow leczonych trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi lub innymi lekami
0 podobnym dziataniu pojawig si¢ dolegliwosci ze strony przewodu pokarmowego. Dolegliwos$ci te
mogg by¢ wynikiem powstatej niedrozno$ci porazennej jelit (zatrzymanie ruchéw robaczkowych
jelita, przesuwajacych tre$¢ pokarmowa).

- U alkoholikéw nalezy zachowac ostrozno$¢ i nie podawaé wiecej niz 2 saszetki leku FluControl Hot
(2 g paracetamolu) na dobe, gdyz paracetamol moze spowodowac uszkodzenie watroby;

- w przypadku niedoboru dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (G6PD) (moze prowadzi¢ do
methemoglobinemii i niedokrwistosci hemolitycznej).

W trakcie stosowania leku FluControl Hot nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jesli:

- u pacjenta wystepuja ciezkie choroby, w tym ciezkie zaburzenia czynnos$ci nerek lub posocznica
(gdy we krwi krazg bakterie i ich toksyny prowadzace do uszkodzenia narzadow) lub niedozywienie,
przewlekty alkoholizm lub gdy pacjent przyjmuje rowniez flukloksacyling
(antybiotyk). W tych sytuacjach notowano u pacjentoéw wystepowanie cigezkiej choroby o nazwie
kwasica metaboliczna (nieprawidtowos¢ krwi i ptynéw ustrojowych) gdy stosowali oni paracetamol
w regularnych dawkach przez dtuzszy czas lub gdy przyjmowali paracetamol wraz z flukloksacyling.
Objawy kwasicy metabolicznej moga obejmowac: powazne trudno$ci z oddychaniem, w tym
przyspieszone glebokie oddychanie, sennos¢, uczucie mdtosci (nudnosci) i wymioty.

Dzieci
Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat ze wzgledu na dawke paracetamolu oraz obecno$¢
pozostatych substancji czynnych.

FluControl Hot a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach ktore pacjent planuje przyjmowac.

Leku nie nalezy stosowaé rownocze$nie z innymi lekami zawierajacymi:

- paracetamol (substancje czynng znajdujaca si¢ w wielu lekach stosowanych w przezigbieniu i
grypie), dlatego ze przedawkowanie paracetamolu moze prowadzi¢ do przedawkowania;

- fenylefryne (leki z grupy tzw. sympatykomimetykow, stosowane w objawowym leczeniu zapalenia
btony Sluzowej nosa, czyli kataru);

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

Ze wzgledu na zawarto$¢ paracetamolu
Jezeli pacjent stosuje jakikolwiek z nizej wymienionych lekow, moze zaistnie¢ konieczno$¢ zmiany
dawki lub przerwania leczenia:




- antybiotyki (chloramfenikol);

- doustne leki przeciwzakrzepowe (acenokumarol, warfaryna);

- doustne $rodki 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);

- cholestyramina (stosowana w celu zmniejszenia st¢zenia cholesterolu we krwi);

- leki stosowane w leczeniu dny moczanowej (probenecyd i sulfinpyrazon);

- pewne leki stosowane w celu zwigkszenia wydalania moczu (diuretyki petlowe, np. furosemid);

- leki stosowane do tagodzenia spazméw lub skurczow zotadka, jelit i pgcherza moczowego (leki
przeciwcholinergiczne, takie jak glikopiron, propantelina);

- leki nasercowe (glikozydy naparstnicy);

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

- propranolol stosowany w leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego krwi (nadci$nienia) i zaburzen
rytmu serca (arytmie);

- zydowudyna (stosowana w leczeniu zakazen HIV).

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute, jezeli pacjent przyjmuje:
- flukloksacyling (antybiotyk) ze wzgledu na powazne ryzyko zaburzen krwi i ptynow ustrojowych
(nazywanych kwasica metaboliczng), ktore muszg by¢ pilnie leczone (patrz punkt 2).

Ze wzgledu na zawartos$¢ fenylefryny

Jezeli pacjent stosuje jakikolwiek z nizej wymienionych lekéw, moze zaistnie¢ koniecznos¢

przerwania leczenia:

- leki blokujace receptory alfa-adrenergiczne (leki stosowane w leczeniu migreny, leki
wywotujace pordd, leki przeciwnadcisnieniowe lub stosowane do leczenia innych chorob);

- leki blokujace receptory beta-adrenergiczne (leki m.in. obnizajace cisnienie tetnicze);

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

- wziewne leki znieczulajace;

- leki przeciwnadci$nieniowe (obnizajace ci$nienie t¢tnicze, dziatajace poprzez zwigzek ze
wspotczulnym uktadem nerwowym, takie jak metyldopa, guanetydyna);

- leki powodujace utrate potasu (diuretyki do leczenia nadcisnienia i inne, np. furosemid);

- leki majace 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 tgtnic);

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

Ze wzgledu na zawarto$¢ chlorfenaminy

Jednoczesne zastosowanie nastepujacych lekoéw moze nasili¢ wystapienie dziatan niepozgdanych:

- leki wywotujace depresje osrodkowego uktadu nerwowego (leki stosowane do leczenia
bezsennosci lub leku);

- leki ototoksyczne (ktore jako dziatanie niepozgdane mogg powodowac uszkodzenie stuchu);

- leki uczulajace na $wiatto (ktore jako dziatanie niepozadane mogag powodowa¢ alergi¢ na $wiatto).

FluControl Hot z jedzeniem, piciem i alkoholem

Stosowanie paracetamolu u pacjentow pijacych regularnie alkohol (trzy lub wigcej napojow
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 uspokajajacego.

Stosowanie leku FluControl Hot u osob w podeszlym wieku
Nie stosowa¢ u pacjentow w podesztym wieku bez porozumienia z lekarzem.



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

Nalezy kontrolowac¢ cis$nienie tgtnicze krwi, szczegélnie u pacjentéw z chorobami serca.

U starszych pacjentéw bardziej prawdopodobne jest wystapienie takich objawdow, jak: zawroty glowy,
uspokojenie, splatanie, hipotensja (niskie ci$nienie krwi) lub pobudzenie, sucho$¢ w jamie ustnej

i zatrzymanie moczu.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Lek FluControl Hot jest przeciwwskazany w okresie cigzy.

Karmienie piersig
Paracetamol i chlorfenamina przenikajg do mleka matki, dlatego tez kobiety w okresie karmienia
piersig nie powinny przyjmowac tego leku. Lek jest przeciwwskazany w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Lek moze wptywaé na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn. Jesli wystapi senno$c¢
i uspokojenie, nie nalezy prowadzi¢ pojazdu ani obstugiwa¢ maszyn.

FluControl Hot zawiera sacharoze, siarczyny, séd, cytral, cytronellol, d-limonen, geraniol,
linalol

Sacharoza

Lek zawiera w kazdej saszetce 3,994 g sacharozy. Nalezy to wzia¢ pod uwage u pacjentow z cukrzyca.
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Siarczyny
Lek rzadko moze powodowac cigzkie reakcje nadwrazliwosci i skurcz oskrzeli.

Sod

Lek zawiera 20,1 mg sodu w kazdej saszetce.

Lek zawiera 80,4 mg sodu (gtdownego sktadnika soli kuchennej) w 4 saszetkach. Odpowiada to 4,02%
maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0sob dorostych.

Wptyw na wyniki badan laboratoryjnych

Przed wykonaniem badan laboratoryjnych (badania krwi, moczu, testy skorne z wykorzystaniem
alergenow itp.), pacjent powinien powiedzie¢ lekarzowi, ze przyjmuje lek FluControl Hot, gdyz moze
on falszowa¢ wyniki niektoérych badan (np. oznaczenie stgzenia glukozy lub kwasu moczowego we
krwi).

3. Jak przyjmowac¢ lek FluControl Hot

Ten lek nalezy zawsze przyjmowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic sie do 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 dobg).

Nie nalezy stosowa¢ wigcej niz 4 saszetki w ciggu doby (co odpowiada 4000 mg paracetamolu, 40 mg

4



fenylefryny i 16 mg chlorfenaminy).
W razie ustgpienia bolu lub goraczki nalezy zakonczy¢ stosowanie leku FluControl Hot.

Sposo6b podawania
Rozpusci¢ zawarto$¢ saszetki w niewielkiej ilo$ci ptynu, najlepiej w potowie szklanki wody.

Jezeli goraczka wystepuje dtuzej niz przez 3 dni leczenia, bol lub inne objawy dtuzej niz 5 dni lub
objawy ulegaja nasileniu lub pojawiajg si¢ nowe, nalezy zasiggna¢ porady lekarza. Przyjmowanie leku
uzaleznione jest od wystepowania objawow bolowych lub gorgczki. W przypadku ich ustapienia
nalezy zakonczy¢ przyjmowanie leku.

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

Pacjenci z niewydolnoscig nerek lub watroby
Nie nalezy stosowa¢ leku FluControl Hot u pacjentéw chorujacych na choroby watroby i ciezka
niewydolno$¢ nerek.

Stosowanie u dzieci
Leku FluControl Hot nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat ze wzglgdu na dawke
paracetamolu oraz obecno$¢ pozostalych substancji czynnych.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku FluControl Hot

Jezeli doszto do przyjecia dawki przekraczajacej dawke zalecana, nalezy niezwlocznie zglosi¢ sie do
lekarza, poniewaz czgsto objawy pojawiajg si¢ po trzech dniach od potkniecia, takze w przypadkach
cigzkiego zatrucia.

Objawy przedawkowania:

spowodowane przez paracetamol:

nudnosci, wymioty, jadtowstret, blados¢ 1 bol brzucha wystepuja zazwyczaj w ciggu pierwszych 24
godzin.

Znaczne przedawkowanie powoduje ci¢zkie dziatanie toksyczne na watrobe, prowadzac do
niewydolno$ci watroby, kwasicy metabolicznej oraz encefalopatii, co moze prowadzi¢ do $piaczki i
zgonu.

Przedawkowanie moze tez prowadzi¢ do: zaburzen krzepliwosci (krzepnigcia krwi i krwawien).

W razie przedawkowania nalezy niezwlocznie skonsultowac si¢ z lekarzem, nawet jesli nie wystepuja
zadne objawy.

Leczenie przedawkowania paracetamolu jest bardziej skuteczne, jezeli rozpocznie si¢ je w ciggu
4 godzin po przyjeciu leku.

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

spowodowane przez fenylefryne:

nadmierne pobudzenie uktadu nerwowego z objawami, takimi jak: niepokoj, lek, pobudzenie, bole
glowy (mogg by¢ objawami nadcisnienia), drgawki, bezsenno$¢, splatanie, drazliwo$¢, drzenia, brak
apetytu, nudnosci, wymioty, psychoza z omamami (czgsciej u dzieci), nadcisnienie, (z krwawieniem
do mézgu, obrzekiem ptuc), zaburzenia rytmu serca, kotatania, skurcz naczyn krwionosnych

z mozliwym zmniejszeniem doptywu krwi do narzadéw niezbednych do zycia.

Woystapienie ciezkich objawow jest bardziej prawdopodobne u pacjentdw ze zmniejszong objetoscia
krwi na skutek krwawienia, odwodnienia, itp., z wolnym, nieregularnym lub szybkim biciem serca,
Z przyspieszong praca serca, zmniejszeniem ilosci oddawanego moczu, kwasicg metaboliczng
(nadmiernym nagromadzeniu si¢ we krwi substancji o charakterze kwasnym), parestezjami (uczuciem
ktucia i pieczenia w roznych czgéciach ciata).

spowodowane przez chlorfenamine:
sztywnos¢, niestabilno$¢, nasilona sennos¢, sucho$é blony §luzowej jamy ustnej, nosa lub gardia,
zaczerwienienie twarzy, duszno$¢ (trudnosci z oddychaniem), zaburzenia rytmu serca (nieregularne




lub szybkie bicie serca), omamy, drgawki, bezsenno$¢, hipotensja (niskie ci$nienie krwi — uczucie
omdlewania) - moze pojawic¢ si¢ w postaci pozne;j.

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

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

Pominiecie przyjecia leku FluControl Hot
Pominieta dawke leku nalezy przyjac jak najszybciej. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu
uzupetienia pomini¢tej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane:

Czesto (wystepuja u 1 do 10 oso6b na 100):

- sennos¢, nudnosci i ostabienie migsniowe (ktore moga ustapi¢ po 2-3 dniach leczenia);

- problemy z ruchami w obrebie twarzy, sztywnosc¢, drzenia, zawroty glowy, uczucie mrowienia,
drg¢twienia konczyn (parestezje), zmiany odczuwania wrazen i odgtosow;

- sucho$¢ w jamie ustnej, utrata apetytu, zmiany smaku i zapachu;

- dolegliwos$ci zotagdkowo-jelitowe takie jak: nudnosci, wymioty, biegunka, zaparcia, bol w
nadbrzuszu (moga one ulec zmniejszeniu przy stosowaniu leku tgcznie z pokarmem);

- zatrzymanie moczu;

- sucho$¢ i wysychanie bton sluzowych nosa i gardta;

- nasilone pocenie sie;

- nieostre i podwojne widzenie.

Niezbyt czesto (wystepuja u 1 do 10 na 1 000) lub rzadko (wystepuja u 1 do 10 osob na

10 000):

- pobudzenie nerwowe (objawiajgce si¢ niepokojem, bezsennoscig, majaczeniem, kotataniem serca,
nerwowoscia, a takze drgawkami); - ucisk w Klatce piersiowej, sapanie;

- szybkie lub nieregularne bicie serca (na ogét przy przedawkowaniu);

- zaburzenia czynnosci watroby (ktore moga objawiac si¢ m.in. bolami w nadbrzuszu lub brzucha i
ciemnym moczem);

- reakcje alergiczne, cigzkie reakcje alergiczne (kaszel, trudnosci z potykaniem, szybkie bicie serca,
swedzenie, opuchniecie powiek lub okolic oczu, twarzy, jezyka, duszno$c);

- uczulenie na $wiatto stoneczne;

- krzyzowa alergia na leki podobne do chlorfenaminy;

- zmiany w morfologii krwi (takie jak agranulocytoza, leukopenia, niedokrwisto$¢ aplastyczna lub
matoptytkowo$¢) z objawami, takimi jak: nietypowe krwawienie, bole gardta lub zmeczenie;

- obnizenie lub podwyzszenie ci$nienia tetniczego Krwi;

- obrzeki (opuchlizna);

- Szumy uszne, ostre zapalenie btednika (cz¢$¢ ucha);

- impotencja;

- krwawienia migdzymiesigczkowe.

Rzadko (wystepujga u 1 do 10 oséb na 10 000):
- zaburzenia czynnosci nerek, metny mocz;

- alergiczne zapalenie skory (wykwity skorne);

- zOMtaczka (z6lte zabarwienie skory);



- hipoglikemia (zmniejszenie stezenia cukru we krwi);

- zawal mig$nia sercowego;

- zaburzenia rytmu serca (komorowe);

- obrzek ptuc;

- krwawienie domozgowe;

- neutropenia, niedokrwisto§¢ hemolityczna.

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

Czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- lekliwo$¢, ostabienie, nadcisnienie (podwyzszone cisnienie t¢tnicze), bole glowy;

- drazliwos¢;

- bol lub dyskomfort w klatce piersiowej;

- cigzka bradykardia (bardzo powolne bicie serca);

- skurcz naczyn krwiono$nych, zwigkszenie wysitku mig$nia serca (co wptywa szczegdlnie na
pacjentow w podesztym wieku lub pacjentéw z zaburzeniami krazenia mozgowego lub
wiencowego). Mozliwe jest wywotanie lub zaostrzenie choroby serca;

- trudno$ci z oddychaniem;

- blados¢;

- stroszenie si¢ wlosow;

- hiperglikemia (zwigkszone stezenie cukru we krwi);

- zmniejszenie stgzenia potasu we krwi;

- zimne konczyny (stopy lub rece);

- Zaczerwienienie;

- niewydolno$¢ watroby;

- niewydolno$¢ nerek;

- dusznos¢;

- reakcja nadwrazliwosci, encefalopatia watrobowa,

- powazne schorzenie, ktore moze powodowac zakwaszenie krwi (tzw. kwasica
metaboliczna), u pacjentow z cigzkg chorobg przyjmujacych paracetamol (patrz punkt 2).

Przy stosowaniu duzych dawek moga pojawic¢ si¢: wymioty, kotatanie serca, stany psychotyczne
z omamami, w przypadku przedluzonego stosowania moze rozwinac¢ si¢ niedobdr objetosci osocza.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
5. Jak przechowywa¢ lek FluControl Hot

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

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na saszetce i pudetku. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6.  Zawarto$¢é opakowania i inne informacje

Co zawiera lek FluControl Hot

- 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 pomaranczowy PHS-003270 (zawiera
m.in. siarczyny, cytral, cytronellol, d-limonen, geraniol, linalol).

Jak wyglada lek FluControl Hot i co zawiera opakowanie
Lek FluControl Hot to proszek do sporzadzania roztworu, do stosowania doustnego w saszetce.
Jedno opakowanie zawiera 4, 8 lub 10 saszetek.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

Tel: + 48 42 22-53-100

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



