Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Febrisan Zatoki, 500 mg + 25 mg + 5 mg, tabletki powlekane
Paracetamolum + Coffeinum + Phenylephrini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ 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 w przypadku goraczki lub 5 dni w przypadku bolu nie nastapila poprawa
lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Febrisan Zatoki i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Febrisan Zatoki
Jak stosowac lek Febrisan Zatoki

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Febrisan Zatoki

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN

1. Co to jest lek Febrisan Zatoki i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek zawiera trzy substancje czynne: paracetamol, fenylefryne i kofeing. Paracetamol dziata
przeciwgoraczkowo i przeciwbdlowo. Fenylefryna zmniejsza przekrwienie i obrzek bon §luzowych
nosa, udrozniajac przewody nosowe. Kofeina dziala pobudzajaco na osrodkowy uktad nerwowy oraz
wspomaga dzialanie przeciwbolowe paracetamolu.

Febrisan Zatoki stosuje si¢ w krotkotrwalym leczeniu objawow przezigbienia i grypy, takich jak:
gorgczka, dreszcze, bole gtowy, bole miesniowe, bole gardta, katar, obrzgk btony sluzowej nosa
i zatok przynosowych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Febrisan Zatoki

Kiedy nie stosowa¢ leku Febrisan Zatoki
- Jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).
- Jesli u pacjenta wystegpuje:
. nadci$nienie tetnicze;
o choroby serca;
. ciezka niewydolnos¢ watroby.
- W przypadku leczenia inhibitorami MAO oraz w okresie do 2 tygodni po ich odstawieniu.
- W okresie cigzy.
- U dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Febrisan Zatoki nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuts.

Nie nalezy przekraczaé zalecanej dawki. Stosowanie dawek wyzszych niz zalecane moze spowodowac
cigzkie uszkodzenie watroby.
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Dhugotrwale stosowanie tego produktu bez nadzoru lekarza, moze by¢ szkodliwe (patrz punkt 3).
Podczas dlugotrwatego stosowania lub leczenia duzymi dawkami lekow przeciwbolowych, moga
wystapi¢ bole glowy, ktorych nie nalezy leczy¢ wyzszymi dawkami paracetamolu.

Ze wzgledu na ryzyko przedawkowania nie nalezy stosowac jednocze$nie z innymi lekami
zawierajacymi paracetamol.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentow:

- z przewlektym niedozywieniem,;

- z chorobg alkoholowg;

- z cigzka niewydolno$cig nerek;

- z przerostem gruczohu krokowego;

- z niedroznoscia naczyn (zespo6t Raynaud’a);

- z guzem chromochtonnym nadnerczy;

- z nieleczong lub czynna nadczynnoscia tarczycy;

- uczulonych na kwas acetylosalicylowy oraz pacjentéw z astma wrazliwych na kwas
acetylosalicylowy, poniewaz donoszono o przypadkach tagodnego skurczu oskrzeli po
zastosowaniu paracetamolu u pacjentow wrazliwych na kwas acetylosalicylowy (reakcja
krzyzowa);

- leczonych lekami uspokajajacymi oraz innymi lekami sympatykomimetycznymi
(np. zmniejszajacymi przekrwienie bton §luzowych), lekami hamujacymi apetyt, lekami
psychostymulujgcymi podobnymi do amfetaminy;

- stosujacych leki przeciwzakrzepowe;

- z cukrzyca;

- z jaskra z waskim katem przesaczania.

Stosowanie leku u 0s6b z niewydolno$cig watroby, naduzywajacych alkohol oraz glodzonych stwarza
ryzyko uszkodzenia watroby.
W trakcie leczenia nie nalezy pi¢ alkoholu.

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem nawet, je§li powyzsze ostrzezenia dotycza sytuacji wystepujacych
w przesztosci.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowac leku u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci nerek i (lub) watroby
Nalezy zachowac szczeg6lng ostrozno$¢ u pacjentdow ze schorzeniami nerek lub watroby.
Lek jest przeciwwskazany u pacjentow z ci¢zka niewydolnoscig watroby.

Pacjenci w podeszlym wieku
Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas stosowania leku Febrisan Zatoki.

Lek Febrisan Zatoki 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.

Oddziatywanie leku Febrisan Zatoki z innymi lekami wynika z oddzialywania substancji czynnych
wchodzacych w sktad leku.

Paracetamol
Moze nasila¢ dziatanie doustnych lekow przeciwzakrzepowych z grupy kumaryny (np. warfaryna,
fenprokumon) oraz zwigkszac¢ ryzyko krwawienia. Z tego wzgledu zaleca si¢ obserwacje.

Stosowanie z lekami przyspieszajacymi metabolizm paracetamolu w watrobie (np. ryfampicyna -
stosowana w terapii gruzlicy, tradu, zakazen gronkowcem; niektore leki nasenne i przeciwpadaczkowe

- karbamazepina, fenytoina, fenobarbital) zwigksza ryzyko uszkodzenia watroby.
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Jednoczesne stosowanie lekow przeciwwymiotnych (np. metoklopramid) przyspiesza wchtanianie
paracetamolu z przewodu pokarmowego.

Cholestyramina zmniejsza wchtanianie paracetamolu, dlatego nie nalezy podawac tego leku w ciagu
godziny po podaniu paracetamolu.

Picie alkoholu podczas leczenia paracetamolem prowadzi do powstania toksycznego metabolitu
wywotujacego martwice komorek watrobowych, co w nastgpstwie moze prowadzi¢ do niewydolnosci
watroby.

Ze wzgledu na ryzyko przedawkowania, leku nie nalezy stosowac rownocze$nie z innymi lekami
zawierajgcymi paracetamol.

Fenylefryna
Jednoczesne stosowanie z inhibitorami MAO moze nasila¢ dziatanie fenylefryny.

Indometacyna (lek stosowany w reumatoidalnym zapaleniu stawow), beta-adrenolityki [leki
stosowane w leczeniu nadcis$nienia tgtniczego, zaburzen rytmu serca (np. propranolol)] lub metyldopa
(lek stosowany w leczeniu nadcis$nienia tetniczego) stosowane jednoczesnie z fenylefryng moga
spowodowa¢ przetom nadci$nieniowy (gwaltowne zwigkszenie ci$nienia krwi, stanowigce zagrozenie
zycia).

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

Ze wzgledu na zawartos¢ fenylefryny nie nalezy stosowac leku w okresie cigzy (patrz punkt 2).
Paracetamol przenika do mleka ludzkiego. Nalezy zachowac ostrozno$¢ u kobiet karmiacych piersia.
Nalezy unika¢ stosowania fenylefryny u kobiet w okresie laktacji. Fenylefryna moze by¢ wydzielana
z mlekiem matki.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Febrisan Zatoki nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn.

3. Jak stosowaé lek Febrisan Zatoki

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

Zalecana dawka

Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 12 lat:

1 Iub 2 tabletki powlekane (500 Iub 1000 mg paracetamolu, 25 Iub 50 mg kofeiny i 5 lub 10 mg
chlorowodorku fenylefryny), co 4-6 godzin. Na dobg nie stosowac wiecej niz § tabletek powlekanych,
czyli 4 g paracetamolu, 200 mg kofeiny i 40 mg chlorowodorku fenylefryny.

Bez zalecenia lekarza nie stosowac dtuzej niz 3 dni w przypadku goraczki lub 5 dni w przypadku bolu.

Sposdb podawania
Podanie doustne.
Tabletke powlekang nalezy przyja¢ po positku, popijajac duzg iloscig wody.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Febrisan Zatoki
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrécic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Lek zawiera trzy substancje czynne, objawy przedawkowania moga wynikac z dziatania jednej lub
wszystkich substancji.

3/6



Paracetamol

Przedawkowanie paracetamolu moze prowadzi¢ do uszkodzenia watroby, co moze zakonczy¢ sig¢
przeszczepem watroby lub zgonem. Zaobserwowano przypadki ostrego zapalenia trzustki, zwigzanego
zwykle z zaburzeniami czynnosci watroby (w tym ostrg niewydolno$ciag watroby) i toksycznym
uszkodzeniem watroby.

Przedawkowanie paracetamolu moze spowodowac w ciggu kilku, kilkunastu godzin objawy, takie jak:
nudnosci, wymioty, nadmierne pocenie, sennos¢ 1 ogolne ostabienie. Objawy te moga ustgpic
nastepnego dnia pomimo rozwijajacego si¢ uszkodzenia watroby, ktore nastepnie daje o sobie znaé
rozpieraniem w nadbrzuszu, powrotem nudno$ci i zéttaczka.

Przedawkowanie moze prowadzi¢ do ostrej niewydolnos$ci nerek i (lub) niewydolno$ci watroby.
Niewydolnos¢ watroby moze prowadzi¢ do encefalopatii (zaburzenia funkcjonowania centralnego
uktadu nerwowego), krwotoku, hipoglikemii (niskie stezenie glukozy we krwi), obrzeku mozgu,
$pigczki i $mierci.

Inne objawy niezwigzane z watrobg zglaszane po przedawkowaniu paracetamolu obejmuja zaburzenia
czynnosci serca.

Fenylefryna

Objawy przedawkowania fenylefryny: drzenie, niepokoj, bezsennos¢, tachykardia (przyspieszenie
akcji serca), skurcze dodatkowe nadkomorowe serca, bdle gtowy, mrowienia w konczynach,
podwyzszenie cisnienia tetniczego krwi. Moga wystapic: dusznos¢, omamy i drgawki. U niektorych
0s6b fenylefryna moze wywotaé reakcje odwrotne: sennos¢, depresjg oddechowa (zahamowanie
oddechu), zaburzenia rytmu serca, niedoci$nienie tetnicze, zapas¢ krazeniowa.

W przypadkach cigzkiego zatrucia konieczne jest monitorowanie czynnosci zyciowych chorego,
wspomaganie oddechu, krazenia.

Kofeina

Ostre zatrucia kofeing wystepuja bardzo rzadko i objawiaja si¢ bolami brzucha, bezsennoscia,
zwigkszong diureza, odwodnieniem i goraczka. Powazniejsze zatrucia objawiaja si¢ drgawkami
toniczno-klonicznymi i arytmig serca.

W kazdym przypadku przyjecia jednorazowo paracetamolu w dawce 5 g lub wigkszej nalezy
sprowokowa¢ wymioty, jesli od zazycia nie uptyneto wiecej czasu niz 1 godzina.

Przy przedawkowaniu leku nalezy oprézni¢ zotadek poprzez wywotywanie wymiotoéw lub ptukanie
zotadka, mozna poda¢ wegiel aktywowany. W niektorych przypadkach moze by¢ konieczne
zastosowanie odtrutki: N-acetylocysteiny i (lub) metioniny. Leczenie zatrucia powinno odbywac si¢ w
szpitalu, w warunkach oddzialu intensywnej terapii.

Pominiecie zastosowania leku Febrisan Zatoki

Lek przeznaczony jest do doraznego leczenia objawow przeziebienia i grypy. W razie pomini¢cia
dawki leku i utrzymywania si¢ dolegliwosci nalezy przyjac nast¢png dawke.

Nie nalezy stosowaé dawki podwojnej w celu uzupehienia pominictej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W trakcie stosowania leku Febrisan Zatoki moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane:
Rzadko (czesciej niz u 1 do 10 na 10 000 pacjentow):

- objawy uszkodzenia watroby;

- reakcje nadwrazliwosci skory, w tym pokrzywka i wysypka;

- nadwrazliwos¢.

Bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow):

- trombocytopenia (niedobor ptytek krwi) i agranulocytoza (brak granulocytow we krwi);
- skurcz oskrzeli;
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- niewydolno$¢ watroby;
- reakcja anafilaktyczna.

Zglaszano bardzo rzadkie przypadki ciezkich reakcji skornych (objawiajace si¢ ostrg wysypka
krostkowa na catym ciele lub pecherzami i nadzerkami na skorze, w jamie ustnej, oczach i narzadach
plciowych, goraczka i bélami stawowymi albo ztuszczaniem duzych ptatow naskorka).

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

- arytmia (zbyt szybka lub wolna lub nieregularna czynnos¢ serca), bradykardia (zbyt wolna
czynno$¢ serca);

- astma;

- zatrzymanie moczu, zwlaszcza u pacjentow z przerostem gruczotu krokowego;

- podwyzszenie ci$nienia tgtniczego.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dzialania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow 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.

Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Febrisan Zatoki
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C, w suchym pomieszczeniu.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze i1 pudetku. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Febrisan Zatoki

- Substancjami czynnymi leku sg paracetamol, kofeina i fenylefryny chlorowodorek.

1 tabletka powlekana zawiera 500 mg paracetamolu, 25 mg kofeiny i 5 mg fenylefryny
chlorowodorku.

- Pozostale sktadniki to: powidon, krospowidon, skrobia zelowana, kukurydziana, kwas
stearynowy, celuloza mikrokrystaliczna, krzemionka koloidalna bezwodna,
karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), sodu stearylofumaran; otoczka:

Opadry II Yellow [hypromeloza, polidekstroza, tytanu dwutlenek (E171), talk, maltodekstryna,
trojglicerydy nienasyconych kwasow tluszczowych o $redniej dlugosci tancucha, zelaza tlenek
zotty (E172), zotcien chinolinowa (E104)];

Opadry Fx Yellow [karmeloza sodowa, maltodekstryna, glukoza jednowodna, krzemian
glinowo-potasowy (E555), tytanu dwutlenek (E171), zelaza tlenek czerwony (E172), lecytyna
sojowa].
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https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Jak wyglada lek Febrisan Zatoki i co zawiera opakowanie

Pudetko tekturowe zawiera 12 lub 24 tabletki powlekane w blistrach z folii aluminiowej zgrzewanegj

folig bialag mleczng PVC/PVDC.

Podmiot odpowiedzialny
Orifarm Healthcare A/S
Energivej 15

5260 Odense S

Dania

W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocié¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Orifarm Healthcare Sp. z o.0.
ul. Przyokopowa 31

01-208 Warszawa

Polska
info-PL@orifarm.com

Wytwérca

Orifarm Manufacturing Poland Sp. z o.0.
ul. Ksigstwa Lowickiego 12

99-420 Lyszkowice

Polska

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 07/2023
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