Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

FluControl Symptom
300 mg + 100 mg + 50 mg, tabletki
Acidum acetylsalicylicum + Ethoxybenzamidum + Coffeinum

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

zalecen lekarza, lub farmaceuty.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moéc ja ponownie przeczytac.

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

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w 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 skontaktowac si¢
z lekarzem.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek FluControl Symptom

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

FluControl Symptom jest lekiem przeciwbolowym, przeciwzapalnym i przeciwgoragczkowym.
Lek zawiera 3 substancje czynne: kwas acetylosalicylowy, o-etoksybenzamid i kofeine.

Wskazania do stosowania
- Doraznie w bolach gtowy i innych bdlach o umiarkowanym lub stabym nasileniu.
- Stany goraczkowe, leczenie objawowe grypy i przezigbien.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku FluControl Symptom

Kiedy nie przyjmowa¢ leku FluControl Symptom:

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

- jesli pacjent ma uczulenie na salicylany lub inne niesteroidowe leki przeciwzapalne;

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

- jesli pacjent ma cigzka niewydolnosc¢ serca;

- jesli pacjent ma stany zapalne przewodu pokarmowego, chorobe wrzodowa Zotadka i (lub)
dwunastnicy;

- jesli pacjent ma skaze krwotoczng (zaburzenia krzepnigcia krwi);

- jesli u pacjenta po przyjeciu kwasu acetylosalicylowego (np. aspiryny) wystapita astma
oskrzelowa z polipami nosa, poniewaz lek FluControl Symptom moze wywota¢ podobne objawy
niepozadane;

- udzieci w wieku ponizej12 lat (ze wzgledu na zawarto$¢ kwasu acetylosalicylowego, gdyz istnieje
ryzyko zagrazajacego zyciu zespotu Reye’a — choroby, w ktorej dochodzi do uszkodzenia watroby
i moézgu, objawiajacej sie drgawkami oraz utratg przytomnosci);



- jesli pacjentka jest w cigzy.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku FluControl Symptom nalezy omowic¢ to z lekarzem lub
farmaceuta:
- jesli pacjent ma choroby alergiczne (np. astma oskrzelowa, katar sienny);
- jesli pacjent ma zaburzenia czynnos$ci nerek i (lub) watroby;
- jesli pacjent ma nadci$nienie tetnicze;
- jesli pacjent ma niewydolno$¢ serca;
- jesli pacjent ma niedokrwisto$¢ (zwana tez anemia);
- jesli pacjentka ma krwotoki maciczne, obfite krwawienia miesigczkowe;
- jesli pacjent chorowat lub obecnie choruje na dng moczanowa (Stan zapalny stawu
z zaczerwienieniem, obrzekiem i ostrym bolem);
- jesli pacjent chorowat na chorobe wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy;
- jesli u pacjenta wystepuje lub kiedykolwiek wystapito krwawienie z przewodu pokarmowego;
- jesli pacjentka stosuje wewnatrzmaciczng wkladke antykoncepcyjna.

Pacjenci z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej powinni zasiegnaé¢ porady lekarza
przed przyjeciem tego leku ze wzgledu na ryzyko niedokrwistosci hemolitycznej (anemii).

Pacjenci przed zabiegami chirurgicznymi powinni zasiggna¢ porady lekarza przed przyj¢ciem tego
leku (nie nalezy przyjmowac kwasu acetylosalicylowego co najmniej przez 5 dni przed planowanym
zabiegiem).

FluControl Symptom moze niekorzystnie wptywac na plodnos¢ kobiet (patrz w punkcie: Ciaza,
karmienie piersia i wplyw na ptodnos$¢).

W przypadku bolu glowy utrzymujacego si¢ dtuzej niz 2 doby nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.
Leku nie nalezy przyjmowac dtuzej niz 3 dni ze wzglgdu na ryzyko uzaleznienia.

Przyjmowanie lekéw o takim sktadzie jak FluControl Symptom moze by¢ zwigzane z niewielkim
zwigkszeniem ryzyka ataku serca (zawatu serca) lub udaru. Ryzyko to zwigksza dlugotrwate
przyjmowanie duzych dawek leku. Dlatego nie nalezy stosowa¢ wigkszych dawek przez okres dtuzszy
niz zalecane 3 dni.

Jesli pacjent ma choroby serca, przebyt udar lub wystepuje ryzyko udaru (np. podwyzszone ci$nienie
krwi, cukrzyca, zwigkszone stezenie cholesterolu, palenie tytoniu), nalezy omowié sposob leczenia
Z lekarzem lub farmaceuta.

Dzieci
Nie nalezy podawac¢ dzieciom w wieku ponizej 12 lat.

FluControl Symptom 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.

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

dawki lub przerwania leczenia:

- doustne leki przeciwcukrzycowe (stosowane w leczeniu cukrzycy, w tym leki z grupy
sulfonylomocznika);

- insulina (lek stosowany w leczeniu cukrzycy);

- leki przeciwzakrzepowe (stosowane w celu zmniejszenia krzepliwosci krwi, np. heparyna);

- leki przeciwplytkowe (stosowane w celu zapobiegania tworzeniu si¢ zakrzepdw, np. tyklopidyna,
klopidogrel);

- metotreksat (lek stosowany w leczeniu raka oraz w niektorych chorobach reumatycznych);

- spironolakton (lek zwiekszajgcy wytwarzanie moczu);



niesteroidowe leki przeciwzapalne — NLPZ (leki stosowane w celu fagodzeniu bélu lub
obnizenia gorgczki, np. indometacyna, ibuprofen);

leki powodujace wydalanie kwasu moczowego z organizmu;

sulfonamidy (leki stosowane w leczeniu niektorych zakazen wywotanych przez bakterie);

leki zwiotczajace migsSnie (Stosowane np. przed zabiegiem chirurgicznym);

wodoroweglan sodu (zwany tez soda oczyszczona, lek stosowany w leczeniu m.in. kwasicy
metabolicznej);

kwas walproinowy (lek stosowany w leczeniu padaczki);

wankomycyna (antybiotyk stosowany w leczeniu niektorych zakazen wywotanych przez
bakterie);

digoksyna (lek stosowany w leczeniu niewydolnosci serca i zaburzen pracy serca);
kortykosteroidy (zwane steroidami, stosowane w leczeniu m.in. choroby reumatycznej);

leki sympatykomimetyczne (leki pobudzajace uktad nerwowy);

hormony tarczycy;

doustne leki antykoncepcyjne (stosowane w celu zapobiegania cigzy);

cymetydyna (lek stosowany w leczeniu choroby wrzodowej zotadka i (lub) dwunastnicy);
disulfiram (lek stosowany w leczeniu choroby alkoholowej);

barbiturany (leki stosowane w leczeniu bezsenno$ci i padaczki);

sympatykomimetyki dzialajace osrodkowo (leki podawane przed zabiegiem chirurgicznym);
teofilina (lek stosowany w leczeniu astmy);

pochodne fluorochinolonu (leki stosowane w leczeniu niektorych zakazen wywotanych przez
bakterie, np. cyprofloksacyna).

metamizol (substancja o dziataniu przeciwbolowym i przeciwgorgczkowym) moze zmniejszac
wplyw kwasu acetylosalicylowego na agregacje¢ ptytek krwi (zlepianie si¢ komorek krwi i
powstawanie skrzepu), jezeli te leki stosuje si¢ jednoczesnie. Dlatego nalezy zachowaé ostrozno$é
podczas stosowania metamizolu u pacjentéw otrzymujacych kwas acetylosalicylowy.

Jesli pacjent nie jest pewien, czy przyjmuje ktorykolwiek z wyzej wymienionych lekow, powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Stosowanie leku FluControl Symptom z jedzeniem i piciem

Tabletki nalezy przyjmowac po jedzeniu, popijajac duzg ilosciag ptynu.

Podczas przyjmowania tego leku nie nalezy pi¢ alkoholu ze wzgledu na ryzyko krwawien

z przewodu pokarmowego.

Lek zawiera kofeing, dlatego osoby pijace duze ilosci kawy powinny go stosowac ostroznie.

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

Lek ten moze by¢ szkodliwy dla ptodu, poniewaz tatwo przenika przez tozysko. FluControl
Symptom moze by¢ stosowany w cigzy jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza korzys¢ dla
matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla dziecka.

Nie stosowa¢ leku podczas ostatnich trzech miesiecy cigzy, gdyz moga wystapi¢ komplikacje

u dziecka lub w czasie porodu.

Lek przenika do mleka, dlatego kobiety karmiace piersig nie powinny przyjmowac tego leku.
Lek moze niekorzystnie wptywaé na ptodnos¢ kobiet. Dzialanie to jest przemijajace i ustepuje
po zakonczeniu leczenia.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Nie stwierdzono negatywnego wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
Jesli wystapia zawroty gtowy, niemoznos$¢ skupienia uwagi i drazliwo$¢, nie nalezy prowadzi¢
pojazdu ani obstugiwa¢ maszyn.



3. Jak przyjmowa¢ lek FluControl Symptom

Ten lek nalezy zawsze przyjmowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedtug
zalecen lekarza, lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Bez konsultacji z lekarzem nie nalezy stosowaé leku FluControl Symptom dtuzej niz 3 dni
(bez przerwy).

Lek do podawania doustnego.
Zalecana dawka to:
Doro$li 1 mtodziez w wieku powyzej 12 lat:

1 do 2 tabletek jednorazowo, stosowaé do 3 razy na dobg, co 8 godzin.
Nie nalezy przyjmowac wigcej niz 6 tabletek na dobg.

Sposdb podawania
Tabletki nalezy przyjmowac po jedzeniu, popijajac duzg iloscia ptynu.

Stosowanie u dzieci
Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku FluControl Symptom
W razie zastosowania dawki wigkszej niz zalecana nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Mogq wystapi¢ nastgpujace objawy przedawkowania:
objawy nietolerancji spowodowane podraznieniem btony §luzowej Zzotadka;
- uaktywnienie si¢ choroby wrzodowej zotadka i (lub) dwunastnicy;
- krwawienie z przewodu pokarmowego (patrz w punkcie 4: Mozliwe dziatania niepozadane);
- szum w uszach, przej$ciowa ghuchota;
- zawroty glowy;
- nudnosci i wymioty.

Pominiegcie przyjecia leku FluControl Symptom
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.
Nalezy kontynuowac¢ przyjmowanie leku, nie zwigkszajac nastepnej 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 powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy niezwlocznie skontaktowa¢ si¢ z lekarzem, jesli wystapi:

- krwawienie z przewodu pokarmowego (wymioty zawierajace krew lub fusowatg tre$¢ — podobng

do fusow z kawy, czarny stolec lub krew w stolcu);
- reakcje alergiczne (wysypka, silne puchnigcie twarzy, ust lub gardta utrudniajace oddychanie,
mowienie lub przetykanie, zmniejszenie ci$nienia krwi, wolne lub szybkie tetno, bladosé,

niepokdj, pocenie si¢, zawroty glowy, utrata przytomnosci, zatrzymanie oddechu i pracy serca).

Moga wystapi¢ nastepujace objawy niepozadane:

- bole brzucha, nudnosci, wymioty;

- uaktywnienie si¢ choroby wrzodowej zotadka i (lub) dwunastnicy;

- dolegliwosci zotadkowo-jelitowe (uczucie gniecenia w zotadku, wzdecia, odbijanie, zgaga,
zaparcia);



- zawroty glowy;

- bezsennos¢;

- niemozno$¢ skupienia uwagi,

- drazliwo$¢;

- szum w uszach;

- przej$ciowa ghuchota;

- biatkomocz (wystgpowanie biatka w moczu);

- uszkodzenie nerek (nefropatia);

- ostra niewydolno$¢ watroby;

- matoptytkowo$¢ — zmniejszenie liczby plytek krwi (wigksze ryzyko krwawienia i powstawania
siniakow), zmniejszenie krzepliwosci krwi;

- niedokrwisto$¢ hemolityczna u pacjentow z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej

(zwana tez anemig);

- pokrzywka (jasnor6zowe, swedzace bable na skorze);

- rumien (miejscowe zaczerwienienie skory);

- wywotlanie objawow astmy (np. §wiszczacy oddech, trudnosci w oddychaniu, duszno$¢, kaszel);

- pocenie si¢;

- niemiarowo$¢ rytmu serca.

Przyjmowanie takich lekow jak FluControl Symptom moze by¢ zwiagzane z niewielkim zwigkszeniem
ryzyka ataku serca (zawatu serca) lub udaru (patrz w punkcie: Ostrzezenia i §rodki ostroznosci).

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna rowniez zgtasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek FluControl Symptom

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

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze i na pudetku po
EXP. Termin wazno$cCi 0znacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lot: oznacza numer serii

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek FluControl Symptom
- Substancjami czynnymi leku sg: kwas acetylosalicylowy, o-etoksybenzamid i kofeina.
- Kazda tabletka zawiera: 300 mg kwasu acetylosalicylowego (Acidum acetylsalicylicum), 100 mg
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o-etoksybenzamidu (Ethoxybenzamidum),50 mg kofeiny (Coffeinum).
- Pozostatle sktadniki to: skrobia ziemniaczana, kwas stearynowy, krzemionka koloidalna bezwodna.

Jak wyglada lek FluControl Symptom i co zawiera opakowanie

Lek ma postac tabletek.

Tabletki pakowane sg w blistry. Opakowanie zawiera 6 lub 10 tabletek. Blistry pakowane sg w
tekturowe pudetko.

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

95-200 Pabianice
tel. (42) 22-53-100

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



