CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

FluControl Symptom, 300 mg+100 mg+50 mg, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka zawiera: 300 mg kwasu acetylosalicylowego (Acidum acetylsalicylicum),
100 mg o-etoksybenzamidu (Ethoxybenzamidum) i 50 mg kofeiny (Coffeinum).
Pelny wykaz substancji pomocniczych: patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Doraznie w bolach glowy i innych boélach o umiarkowanym lub stabym nasileniu.
Stany goraczkowe, leczenie objawowe grypy i przezigbien.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: 1 do 2 tabletek jednorazowo do 3 razy na dobe co 8
godzin.

Nie nalezy przyjmowac wigcej niz 6 tabletek na dobg.

Tabletki nalezy przyjmowac¢ po jedzeniu z duzg iloscig ptynu.

Produktu leczniczego nie nalezy stosowac bez przerwy dtuzej niz trzy dni.

Sposdb podawania
Podanie doustne.

4.3 Przeciwwskazania

Produktu leczniczego nie nalezy stosowac:

- w nadwrazliwo$ci na substancje czynne lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1;

- w nadwrazliwosci na inne niesteroidowe leki przeciwzapalne;

- u pacjentow, u ktorych wystepuje stan zapalny przewodu pokarmowego, choroba wrzodowa zotadka
i (lub) dwunastnicy;

- ze wzgledu na zawarto$¢ kwasu acetylosalicylowego nie stosowac u dzieci do 12 lat w przebiegu
grypy i ospy wietrznej oraz innych choréb przebiegajacych z goraczka (ryzyko wystapienia
zagrazajacego zyciu zespotu Reye’a - cigzkiej choroby powodujacej uszkodzenie watroby i mozgu);
- u pacjentow ze skazami krwotocznymi lub zaburzeniami krzepnigcia krwi;

- w astmie oskrzelowej z polipami nosa (wywotanej lub nasilonej przez kwas acetylosalicylowy);

- w ciezkiej niewydolnosci nerek i (lub) watroby;

Przeciwwskazaniami do stosowania 0-etoksybenzamidu sg przede wszystkim:

- czynna choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy, stany zapalne przewodu pokarmowego,
skazy krwotoczne i zaburzenia krzepnigcia krwi, uczulenia na salicylany, cigza;

- cigzka niewydolnos$¢ serca.



4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Stosowac ostroznie W nastgpujacych przypadkach:

- choroby alergiczne (astma oskrzelowa, katar sienny);

- krwotoki maciczne, nadmierne krwawienie miesigczkowe;

- przed zabiegami chirurgicznymi (nie nalezy przyjmowac kwasu acetylosalicylowego co najmniej
przez 5 dni);

- dna, skaza moczanowa;

- przebyta choroba wrzodowa zotadka lub dwunastnicy, a takze po przebytych krwawieniach
z przewodu pokarmowego;

- jednoczesne leczenie lekami przeciwzakrzepowymi (heparyna, heparyny drobnoczasteczkowe, leki
przeciwptytkowe: tyklopidyna, indobufen);

- niewydolno$¢ nerek i watroby;

- stosowanie wewnatrzmacicznej wktadki antykoncepcyjnej;

- nadci$nienie;

- niedokrwistosc¢;

- niewydolno$¢ serca;

- niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej, ze wzgledu na ryzyko wystapienia
niedokrwistosci hemolityczne;j.

Picie alkoholu podczas leczenia kwasem acetylosalicylowym moze nasili¢ dziatanie draznigce na
przewod pokarmowy.

Osoby pijace duze ilosci kawy powinny ostroznie stosowa¢ produkt ze wzgledu na zawarto$¢ kofeiny.
W przypadku bolu glowy dtuzej niz dwie doby nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Produktu leczniczego nie nalezy przyjmowac dtuzej niz 3 dni ze wzgledu na ryzyko uzaleznienia.
Przyjmowanie leku w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrotszy okres konieczny do tagodzenia
objawow zmnigjsza ryzyko dziatan niepozadanych (patrz wptyw na uktad krazenia ponizej).

Wplyw na uklad krgZenia i naczynia mozgowe

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie niektorych NLPZ
(szczegolnie dlugotrwale w duzych dawkach) jest zwigzane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka
zatorow tetnic (np. zawat serca lub udar). Dostepne dane sg niewystarczajace, aby wykluczy¢ takie
ryzyko w przypadku przyjmowania leku w dawkach dobowych 3-6 tabletek.

Istniejg dowody na to, ze leki hamujace cyklooksygenazg (synteze prostaglandyn) moga powodowaé
zaburzenia ptodnosci u kobiet przez wptyw na owulacje. Dziatanie to jest przemijajace i ustepuje po
zakonczeniu terapii.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Kwas acetylosalicylowy i o0-etoksybenzamid

Moga nasila¢ hipoglikemizujace dziatanie insuliny i doustnych lekow przeciwcukrzycowych z grupy
sulfonylomocznika oraz dziatanie lekow przeciwzakrzepowych.

Mogg nasila¢ toksyczne dziatanie metotreksatu.

Oslabiajg dziatanie spironolaktonu.

Mogg ostabia¢ dziatanie stosowanych jednocze$nie innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych
(np. indometacyny) oraz lekoéw powodujacych wydalanie kwasu moczowego z organizmu.
Podawane z sulfonamidami skracajg okres ich dziatania.

Leki zwiotczajgce migSnie wspomagaja przeciwbolowe dziatanie kwasu acetylosalicylowego.
Jednoczesne podawanie wodoroweglanu sodowego znacznie przyspiesza wydalanie salicylanow.
Kwas acetylosalicylowy moze nasila¢ dziatanie niepozadane:

- kwasu walproinowego, wankomycyny, digoksyny;

- innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych;

- kortykosteroidow.



Metamizol stosowany jednoczesnie z kwasem acetylosalicylowym moze zmniejszaé¢ wpltyw kwasu
acetylosalicylowego na agregacje ptytek krwi. Dlatego nalezy zachowacé ostroznos¢ podczas
stosowania metamizolu u pacjentow otrzymujacych mate dawki kwasu acetylosalicylowego w celu
ochrony miegsnia sercowego.

Alkohol zwigksza czesto$¢ i nasilenie krwawien z przewodu pokarmowego spowodowanych przez
kwas acetylosalicylowy.

Kofeina

Podawanie produktu leczniczego z lekami sympatykomimetycznymi i hormonami tarczycy moze
nasila¢ czestoskurcz.

Doustne srodki antykoncepcyjne, cymetydyna i disulfiram zwalniaja, a barbiturany przyspieszaja
katabolizm kofeiny.

Sympatykomimetyki dziatajagce osrodkowo zwigkszajg ryzyko wystapienia uzaleznienia. Kofeina
opdznia eliminacje teofiliny.

Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego z pochodnymi fluorochinolonu (np. cyprofloksacyna)
moze spowodowa¢ kumulacje kofeiny.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Produkt leczniczy tatwo przenika przez tozysko. Moze by¢ stosowany w ciazy jedynie w przypadkach,
gdy w opinii lekarza korzy$¢ dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla dziecka.

Nie stosowa¢ produktu leczniczego w ciazy podczas ostatnich trzech miesigcy cigzy, gdyz moga
wystapi¢ komplikacje u ptodu lub w czasie porodu.

Produkt leczniczy przenika do mleka, dlatego nie nalezy stosowaé w okresie karmienia.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu produktu FluControl Symptom na sprawnos¢
psychofizyczng i nie ma dostepnych danych na ten temat. Natomiast dotychczasowe doswiadczenia
nie wskazujg na niekorzystny wplyw produktu na sprawno$¢ psychofizyczna, zdolnos¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn. Jesli wystapia zawroty gtowy, niemozno$¢ skupienia uwagi i
drazliwos¢, nie nalezy prowadzi¢ pojazdu ani obstugiwa¢ maszyn.

4.8 Dzialania niepozgdane

Podczas krotkotrwatego stosowania produktu leczniczego mozna zaobserwowac¢ dziatania
niepozadane wymienione ponize;j.

Zaburzenia zotadka i jelit
bole brzucha, nudnos$ci, wymioty, krwawienie z przewodu pokarmowego (od niewielkiego do
nasilonego), uczynnienie choroby wrzodowej, dolegliwosci zotadkowo-jelitowe

Zaburzenia uktadu nerwowego
zawroty glowy, bezsenno$¢, niemozno$¢ skupienia uwagi, drazliwosé¢

Zaburzenia ucha i btednika
szum w uszach, przejSciowa ghuchota

Zaburzenia nerek i drég moczowych
biatkomocz, nefropatia

Zaburzenia watroby i drog zotciowych
ostra niewydolno$¢ watroby

Zaburzenia krwi 1 ukfadu chlonnego




zmniejszenie krzepliwo$ci krwi, matoptytkowo$¢, niedokrwistos¢ hemolityczna u pacjentéw
z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej

Zaburzenia skoéry 1 tkanki podskorne;j
pokrzywka, rumien

Zaburzenia uktadu immunologicznego
reakcje alergiczne, indukowanie astmy, pocenie si¢

Zaburzenia serca
niemiarowos$¢ rytmu serca

Bardzo rzadkim, ale cigzkim powiklaniem u dzieci jest zespot Reye’a (zakazenie drog oddechowych,
wymioty, objawy ze strony OUN, stluszczenie watroby). Przypisuje si¢ go podawaniu kwasu
acetylosalicylowego w toku zakazen wirusowych.

W zwiazku z leczeniem NLPZ zgtaszano wystgpowanie obrzgkdéw, nadcisnienia i niewydolnosci
serca.

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie niektorych NLPZ
(szczegodlnie dtugotrwale w duzych dawkach) moze by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka
zatorow tetnic (np. zawat serca lub udar), patrz punkt 4.4

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszacé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktow Leczniczych Urzgdu 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

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna réwniez zgltasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Objawy zatrucia

Objawy nietolerancji, spowodowanej podraznieniem btony $§luzowej zotadka nasilajg si¢ przy stezeniu
20 mg/dl (uczynnienie choroby wrzodowej, krwawienia z przewodu pokarmowego, szum w uszach,
przej$ciowa ghuchota, zawroty glowy, nudnosci i wymioty pochodzenia osrodkowego). Przy stezeniu
30 mg/dl wystepuje nadmierna pobudliwos¢, przy 50 mg/dl zasadowica oddechowa, tezyczka,
hiperwentylacja. Jesli stezenie zwigkszy si¢ do 60 mg/dl, zasadowica ustgpuje miejsca kwasicy
metabolicznej. Dalsze zwigkszanie stezenia kwasu acetylosalicylowego powoduje goraczke, drgawki,
$piaczke, zapas¢, niewydolno$¢ nerek, zaklocenia mechanizmu prawidtowego krzepnigcia krwi. Jesli
stosuje si¢ duze dawki kwasu acetylosalicylowego, konieczne jest bardzo czgste oznaczanie stgzenia
kwasu salicylowego w krwi, aby nie przekroczy¢ poziomu 35-40 mg/dl.

W zatruciu wykonuje si¢ plukanie zotadka, nastepnie podaje si¢ 50-100 ml 70% roztworu sorbitolu.
Jezeli podczas ptukania Zzotadka stwierdzi si¢ krwawienie, to nalezy poda¢ 30 mg witaminy K
domigéniowo lub dozylnie. W zatruciu cigzkim stosuje si¢ wymuszong diureze alkaliczng: 1) zatozy¢
cewnik pacjentowi, jesli jest nieprzytomny; 2) wyréwna¢ odwodnienie i wstrzas; 3) poda¢ 100 ml
10% mannitolu w 400 ml 0,9% roztworu NaCl; 4) diureza powinna wystapic po 2 h; 5) jesli diureza
nie wystapi, to powtdrzy¢ podanie mannitolu jak w p. 3); 6) jesli diureza wystapi, to po 2 h podac litr
0,9% roztworu NaCl w ciagu 2 h, a nastgpnie 500 ml 5% roztworu wodnego glukozy takze w ciggu

2 h; 7) poda¢ 60 mg furosemidu; 8) podawac co godz. 500 ml 1/6 molarnego roztworu mleczanu
sodowego ha przemian z 5% roztworem glukozy w 0,9% roztworze NaCl i oznacza¢ stezenie K w
surowicy. W razie potrzeby poda¢ 1 g KCI na 500 ml dla uzyskania stezenia 4 mg/1. Nastepnie



oznacza si¢ pH moczu po kazdej zmianie butli. Jezeli pH przekroczy 8, to zamiast mleczanu podaje si¢
0,9% roztwor NaCl. Pacjenta obserwuje si¢ bez przerwy i jesli réznica migdzy ilosciag wydalonego
moczu a ilo$cig podawanego ptynu zacznie przekraczac 1 litr, to nalezy poda¢ dozylnie furosemid. Na
0g6t w wyniku takiego postgpowania chory wydala w ciggu 24 h 12-18 litréw moczu. W bardzo
ciezkich przypadkach stosuje si¢ hemodialize pozaustrojowa.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe.
Kod ATC: N 02 BA 51

Kwas acetylosalicylowy

Kwas acetylosalicylowy (ASA) jest inhibitorem enzymu cyklooksygenazy, aktywujacego jeden ze
szlakow przemiany kwasu arachidonowego (COX). Moze wystepowaé¢ w dwoch odmianach: jako
zawsze obecna w komorce COX-1 oraz pojawiajaca si¢ tylko po indukcji czynnikami zapalnymi
COX-1i COX-2. Zadaniem COX-1 jest utrzymanie homeostazy w uktadzie krazenia oraz ochrona
sluzéwki zotadka. Rola COX-2 polega na wywotywaniu lub podtrzymywaniu odczynu zapalnego.
ASA jest selektywnym inhibitorem COX-1 zwtaszcza w ptytkach krwi, dzigki czemu juz bardzo mate
dawki od 30 mg skutecznie hamuja synteze tromboksanu A2 (TXA?2). Bardzo silnego biologicznie
czynnika agregacyjnego i kurczacego naczynia krwionosne. W znacznie mniejszym stopniu ASA
hamuje COX-1 w $rodbtonku naczyn, gdzie jego dziatanie bytoby niekorzystne ze wzgledu na
hamowanie syntez prostacykliny (PGI2) — najsilniejszego biologicznie czynnika antyagregacyjnego.
Dziatanie leku na ptytki krwi jest nieodwracalne co oznacza, ze traca one swoja aktywnos¢ przez caty
okres przebywania w uktadzie krazenia (8-10 dni), natomiast na srodbtonek naczyn jest krotkotrwate i
odwracalne.

o0- Etoksybenzamid

Lek o dziataniu przeciwbdlowym i stabym przeciwgoraczkowym; w duzych dawkach dziata
przeciwzapalnie i zwiotczajaco na migsnie.

Kofeina

Alkaloid o dziataniu pobudzajacym OUN hamuje fosfodiesteraze. Nasila dziatanie przeciwbolowe
salicylanow. Moze pobudza¢ o$rodek oddechowy, zwigkszajac czgstos¢ i gtgbokos¢ oddechdow. Dziata
stymulujaco na osrodek naczynioruchowy. Dodatnie dzialanie inotropowe na miesien sercowy jest
kompensowane dziataniem rozszerzajacym naczynia na obwodzie, tak ze ci$nienie tetnicze moze nie
ulega¢ istotnym zmianom. Dziata diuretycznie. Przenika przez bariere krew- mozg.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Kwas acetylosalicylowy

w Srodowisku kwasnym wystepuje w postaci niezjonizowanej, ktora tatwo wchtania si¢ z zotadka i
czgsciowo z gornego odcinka jelita cienkiego.

Okres pottrwania leku t o5 = 1-2 h.

Lek wigze si¢ w 50 — 80% z biatkami krwi. Jest metabolizowany gtéwnie w watrobie do kwasu
salicylurowego i sprzggany z kwasem glukuronowym.

Przenika przez barier¢ tozyskowg i do mleka.

Lek wydalany jest gtownie z moczem w postaci metabolitow, a okoto 10% w postaci niezmienione;.
0-Etoksybenzamid

Podany doustnie wchtania si¢ szybko i prawie catkowicie, maksymalne st¢zenie we krwi wystepuje po
30-60 min. Okres péttrwania wynosi 1-2 h. W watrobie jest metabolizowany, gtdbwnym metabolitem
jest amid kwasu salicylowego. Mniej wigcej 25% jest wydalane z moczem w postaci zwigzku
sprzezonego z salicylamidem.

Kofeina

Wechtania si¢ szybko i catkowicie z przewodu pokarmowego. Maksymalne stezenie w osoczu osigga
przed uptywem 1 h. Jest metabolizowana w watrobie.

Okres potowicznej eliminacji wynosi 3-5 h.



5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Kwas acetylosalicylowy

Dawka $miertelna kwasu acetylosalicylowego u ludzi jest okreslana na okoto 25-35 g. W badaniach na
zwierzetach wykazano teratogenne dziatanie salicylanow.

0-Etoksybenzamid

W badaniach przeprowadzonych na szczurach stwierdzono, ze 0-etoksybenzamid moze dziataé
rakotworczo. Wyniki badan przeprowadzonych na myszach wskazuja, ze dtugotrwate stosowanie
wysokich dawek 0-etoksybenzamidu moze zwigkszaé czgsto$¢ pojawiania si¢ guzow watroby.
Stwierdzono, ze dziatanie rakotworcze zalezy od zastosowanej dawki 0-etoksybenzamidu.

Dawka LDsp 0znaczona na myszach wynosi 1345 mg/kg, a na szczurach 2630 mg/kg.

U zwierzat doswiadczalnych (samce myszy, szczepu B6C3F1), u ktorych spontanicznie wystepuja
guzy watroby, obserwowano po stosowaniu przez 96 tygodni o-etoksybenzamidu dodawanego do
pokarmu w stezeniach 0.4% i 1.2 %, zwigkszong czgstos¢ wystepowania guzow watroby w
porownaniu z grupg kontrolng. U ludzi nie obserwowano dziatania rakotwdrczego.

Kofeina

Dawka $miertelna dla cztowieka wynosi okoto 10 g, nie mniej jednak odnotowano zatrucia $miertelne
po dawkach 500 mg doustnie, 3,2 g po podaniu dozylnym. Badania dziatania rakotworczego nie
wykazaty szkodliwego dziatania kofeiny. W badaniach na zwierzgtach stwierdzono dziatanie
teratogenne Kofeiny. Podawana cigzarnym zwierzgtom laboratoryjnym w dawkach odpowiadajacych
12-24 filizanek kawy lub w jednorazowych dawkach 50-100 mg/kg mc. wywotywata deformacje
szkieletu lub opdznienie jego rozwoju.

Doustna LDso dla szczura wynosi 192 mg/kg.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Skrobia ziemniaczana

Kwas stearynowy

Krzemionka koloidalna bezwodna

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  OKkres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

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

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blister z folii Al/PVC w tekturowym pudetku wraz z ulotka dla pacjenta.
Wielkosci opakowan: 6, 10 tabletek

6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.
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