Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Fluxin
Paracetamolum + Acidum ascorbicum + Pheniramini maleas
500 mg + 200 mg + 25 mg
granulat do sporzadzania roztworu doustnego w saszetce

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrécic€ 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 uplywie 5 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Fluxin

Inne informacje

ANl o e

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

Fluxin jest wskazany w celu tagodzenia objawow przezigbienia, grypy i infekcji gornych drog
oddechowych takich jak katar, tzawienie, kichanie, bol gtowy i (lub) goraczka.

Lek nalezy stosowac jedynie wylacznie w celu tagodzenia wystepujacych wspolnie nastepujacych
objawow: bol i (lub) goraczka i w tym samym czasie katar, Izawienie oczu lub kichanie. Nie nalezy
stosowac¢ leku, jezeli pacjent ma tylko jeden z tych objawdw.

Fluxin jest wskazany u dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 15 lat (o masie ciata 50 kg i powyzej).

Jezeli po 5 dniach objawy nie ustapig lub sie nasila nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Fluxin

Kiedy nie stosowa¢ leku Fluxin

- jesli pacjent ma uczulenie na paracetamol, kwas askorbowy, maleinian feniraminy lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikoéw leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma cigzkg chorobg watroby;

- jesli u pacjenta wystepuje ryzyko jaskry z waskim kgtem przesaczania;

- jesli u pacjenta wystepuje rozrost gruczotu krokowego;

- nie nalezy podawac leku Fluxin dzieciom i mtodziezy w wieku ponizej 15 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci



Nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub farmaceuta przed zastosowaniem leku Fluxin

- jesli pacjent ma masg ciala nizszg niz 50 kg

- jezeli pacjent ma tagodne do umiarkowanych zaburzenia czynno$ci watroby lub zaburzenia
czynnosci nerek

- jezeli pacjent jest uzalezniony od alkoholu

- jezeli pacjent ma problemy z odzywianiem (ma niskie rezerwy glutationu watrobowego)

- jezeli pacjent jest odwodniony

- jezeli pacjent ma niedokrwisto$¢ hemolityczng (nieprawidlowy rozpad krwinek czerwonych)

- jesli u pacjenta wystepuje ostre wirusowe zapalenie watroby lub jesli podczas leczenia lekiem Fluxin
stwierdzono ostre wirusowe zapalenie watroby, nalezy przerwac leczenie tym lekiem

- jezeli pacjent ma astme, przewlekla obturacyjng chorobe phuc, choroby uktadu krazenia, nadci$nienie
tetnicze, nadczynnos¢ tarczycy i niedrozno$é odzwiernikowo-dwunastniczg.

Ten lek zawiera paracetamol. Nie nalezy stosowa¢ zadnych innych produktéw zawierajacych
paracetamol, jesli pacjent stosuje ten lek, poniewaz moze on przekroczy¢ zalecang dzienng dawke.
(patrz punkt: Jak przyjmowac lek Fluxin). Wyzsze dawki niz zalecane moga spowodowac powazne
uszkodzenie watroby.

W bardzo rzadkich przypadkach paracetamol moze powodowac¢ powazne reakcje skorne. W
przypadku wystapienia wysypki lub innych objawow alergii nalezy przerwac leczenie i natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Witamine C nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z zaburzeniami metabolizmu zelaza oraz u 0s6b z
niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowe;j.

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta w przypadku wysokiej goraczki, wystapienia
objawow wtornego zakazenia lub jezeli objawy utrzymuja si¢ dtuzej niz 5 dni.

Fluxin, 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.

Nie nalezy stosowaé Fluxin w polaczeniu z innymi lekami zawierajacymi paracetamol lub lekami
przeciwhistaminowymi

Nalezy poinformowac¢ lekarza przed zazyciem Fluxin w przypadku stosowania ktoregokolwiek z
nastepujacych lekdw:

- metoklopramid lub domperidon (leki stosowane w leczeniu nudno$ci i wymiotow);

- cholestyramina (lek stosowany w celu obnizenia poziomu cholesterolu);

- leki przeciwcholinergiczne (np. glikopirolan (lek stosowany w leczeniu przewlektej obturacyjne;j
choroby phuc), propantelina (lek stosowany w leczeniu wrzodow), leki stosowane w chorobie
Parkinsona);

- opioidy (pochodne morfiny — leki stosowane w leczeniu silnego bolu i kaszlu);

- uspokajajace leki przeciwhistaminowe H; (leki stosowane w leczeniu objawow alergii);

- warfaryna i inne pochodne kumaryny (leki do rozrzedzenia krwi);

- probenecyd (lek stosowany w leczeniu dny moczanowej);

- izoniazyd i ryfampicyna (leki stosowane w leczeniu gruzlicy);

- fenytoina (lek stosowany w leczeniu padaczki);

- $rodki uspokajajace, zwlaszcza barbiturany (leki, ktore powodujg rozluznienie i sennosc);

- leki przeciwdepresyjne, uspokajajace (amitryptylina, doksepina, mianseryna, mirtazapina,
trimipramina) (leki stosowanie w leczeniu depresji);

- leki przeciwpsychotyczne np. klozapina (leki stosowane w leczeniu psychoz, takich jak
schizofrenia);

- benzodiazepiny i inne leki przeciwlekowe (np. meprobamat) (leki stosowane w leczeniu zaburzen
lekowych);



- leki nasenne (leki stosowane w leczeniu bezsennosci);

- leki przeciwdepresyjne zwane inhibitorami monoaminooksydazy (leki stosowane w leczeniu
depres;ji);

- osrodkowe leki przeciwnadcisnieniowe (leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi);

- baklofen i inne leki przeciwskurczowe (leki stosowane w leczeniu skurczow roznego pochodzenia);
- talidomid (lek stosowany w leczeniu wielu typéw nowotwordéw);

- dizopiramid (lek stosowany w leczeniu zaburzen rytmu serca);

- zydowudyna (lek stosowany w leczeniu zakazen HIV/AIDS);

- hydroksymaslan sodu (lek stosowany w leczeniu narkolepsji);

- flukloksacyling (antybiotyk), ze wzgledu na powazne ryzyko zaburzenia dotyczacego krwi i ptynow
ustrojowych (kwasicy metabolicznej z duzg lukg anionowa), ktore nalezy pilnie leczy¢ i ktore moze
wystapi¢ szczegdlnie u pacjentdw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek, posocznicg (stan, gdy
bakterie i ich toksyny kraza we krwi, prowadzac do uszkodzenia narzadéw), niedozywieniem,
przewlektym alkoholizmem, a takze u pacjentéw stosujacych maksymalne dawki dobowe
paracetamolu.

Nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu tego leku, jesli lekarz zaleci badanie poziomu kwasu
moczowego lub poziomu cukru we krwi. Ten lek moze wptywaé na wyniki tych badan.

Fluxin z jedzeniem, piciem i alkoholem
Nie zaleca si¢ picia alkoholu oraz stosowania lekéw zawierajacych alkohol podczas przyjmowania
leku Fluxin. Lek moze powodowac senno$¢ nasilajacg si¢ przez alkohol.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Jezeli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, albo podejrzewa ze jest w cigzy lub ja planuje powinna
poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zazyciem leku. Fluxin nie jest zalecany w czasie cigzy i
karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Fluxin moze spowodowac sennos$¢ i (lub) zawroty glowy. Efekt ten mozna ulec nasilaniu poprzez
spozywanie napojow alkoholowych, stosowanie lekow zawierajacych alkohol lub srodkow
uspokajajacych. Jezeli pacjent czuje si¢ senny i (lub) ma zawroty gtowy nie powinien prowadzi¢ i
obslugiwa¢ maszyn.

Fluxin zawiera sacharoze

Ten lek zawiera 11,555 g sacharozy w pojedynczej dawce. Nalezy to wzia¢ pod uwage w diecie u
pacjentdw z cukrzyca.

Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Fluxin zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, co oznacza, ze zasadniczo jest ,,wolny od
sodu”.

Fluxin zawiera alkohol (etanol)

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 15,2 mg alkoholu (etanolu) w kazdej saszetce.
Ilo$¢ w jednej dawce tego produktu leczniczego odpowiada mniej niz 1 ml piwa lub wina.
Niewielka ilo$¢ alkoholu w tym leku nie spowoduje zadnych zauwazalnych skutkow.

3. Jak przyjmowac¢ lek Fluxin
Ten lek nalezy zawsze przyjmowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wediug

zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwo$ci nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub
farmaceutg.



Fluxin wskazany jest u dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 15 lat (o masie ciata 50 kg i powyzej).

Zalecana dawka to 1 saszetka 2 lub 3 razy na dobe. Przerwy pomiedzy kolejnymi dawkami powinny
wynosi¢ co najmniej 4 godziny.

Jesli u pacjenta wystepuja problemy z nerkami, odstep pomiedzy dawkami powinien zosta¢ ustalony
przez lekarza.

Nie nalezy stosowa¢ wigcej niz 3 saszetki na dobe.
Maksymalny czas trwania leczenia bez konsultacji z lekarzem wynosi 5 dni.

Sposob podawania:
Zawartos$¢ saszetki nalezy rozpusci¢ w szklance cieplej lub zimnej wody.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Fluxin

W razie zazycia wigkszej dawki leku Fluxin lub gdy zostat on przypadkowo przyjety przez dziecko,
nalezy niezwltocznie zasiegna¢ porady lekarza ze wzgledu na ryzyko opdznionego, cigzkiego
uszkodzenia watroby. Objawami przedawkowania paracetamolu sg nudnos$ci, wymioty i zmniejszenie
apetytu.

Pominiecie zastosowania leku Fluxin
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W przypadku dalszych pytan dotyczacych stosowania tego leku nalezy zwrécié si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

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

Rzadko (moga wystapi¢ u 1 na 1000 pacjentow):

- wysypka skorna, zaczerwienienie skory lub reakcja alergiczna objawiajace si¢ nagtym obrzekiem
twarzy lub szyi lub wystepujace zte samopoczucie (ogolny dyskomfort) ze znacznym spadkiem
ci$nienia krwi. W takim przypadku nalezy natychmiast zaprzesta¢ stosowania leku, powiadomic
lekarza i nie przyjmowac w przysztosci lekow zawierajacych paracetamol.

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u 1 na 10 000 pacjentow):

- ciezkie reakcje skdrne. W takim przypadku nalezy natychmiast przerwac¢ stosowanie tego leku,
poinformowa¢ lekarza i nie przyjmowaé w przysziosci lekdw zawierajacych paracetamol.

- zaburzenia krwi (zmniejszenie liczby ptytek krwi, niski poziom niektorych biatych krwinek,
obnizony poziom czerwonych krwinek), ktére moga powodowac¢ krwawienie z nosa lub dzigset. W
takim przypadku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nieznana (czg¢stos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- senno$¢, zmniejszona czujnos¢, bardziej nasilone w poczatkowym okresie leczenia

- sucho$¢ w ustach, zaparcia, zaburzenia widzenia

- zaburzenia oddawania moczu (znaczne zmniejszenie ilo$ci moczu, utrudnione oddawanie moczu)

- zawroty glowy w czasie zmiany pozycji (na stojgca lub lezaca), ktdre moga wigzac si¢ ze spadkiem
ci$nienia krwi

- zawroty glowy, trudnos$ci z pamigcig lub koncentracjg (czg$ciej u 0sob starszych)

- zaburzenia koordynacji ruchowej, drzenia

- dezorientacja, halucynacje

- pobudzenie, nerwowos¢, bezsenno$e.



Zglaszanie dziatah niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéow 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: strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Fluxin
Przechowywac¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ leku Fluxin, po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na saszetce i opakowaniu po
EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktére nie sa juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Inne informacje

Co zawiera lek Fluxin

Substancjami czynnymi leku s3: paracetamol, kwas askorbowy, feniraminy maleinian.

Kazda saszetka zawiera 500 mg paracetamolu, 200 mg kwasu askorbowego oraz 25 mg feniraminy
maleinianu.

Ponadto lek zawiera: sacharozg, aromat owocow cytrusowych i rumu, kwas cytrynowy, gume arabska,
dyspersj¢ wysuszona, oraz sacharyng sodowa (E954).

Jak wyglada lek Fluxin i co zawiera opakowanie

Fluxin jest pakowany w saszetki (zawierajace 13,1 g granulatu do sporzadzania roztworu doustnego)
sktadajace si¢ z warstw: papier/Aluminium /PE (warstwa majaca bezposredni kontakt z produktem).
Kazda saszetka zawiera proszek o barwie biatej do lekko zottej i o charakterystycznym zapachu
owocOw cytrusowych i rumu.

Opakowanie zawiera: 2, 4, 5, 6, 8, 10, 12, 14, 15, 16, 18, 20 saszetek, w tekturowym pudetku.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:
Dr. Max Pharma s.r.o.

Na Florenci 2116/15

110 00 Praga

Republika Czeska

tel.: (+420) 225 574 973


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

Wytworca:

Farmea

10, Rue Bouché Thomas - ZAC d’Orgemont, Angers
49000

Francja

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Kraj Nazwa wlasna

Republika Czeska | Nogrip 500 mg/200 mg/25 mg
Polska Fluxin

Stowacja Nogrip 500 mg/200 mg/25 mg

Data zatwierdzenia ulotki:
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