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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
Febrisan
(750 mg + 60 mg + 10 mg)/ 5 g, proszek musujacy
(Paracetamolum + Acidum ascorbicum + Phenylephrini hydrochloridum)
Nalezy przeczyta¢ uwaznie calg ulotke, poniewaz zawiera ona wazne informacje dla pacjenta.
Lek ten jest dostgpny bez recepty, aby mozna byto leczy¢ niektore schorzenia bez pomocy lekarza.

Aby jednak uzyska¢ dobry wynik leczenia, nalezy stosowac lek ostroznie i zgodnie z informacja w
ulotce.

o Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

o Nalezy zwroci¢ sig do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

o Jesli objawy nasila si¢ lub nie ustapia po 3 dniach nalezy skontaktowac sig z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Febrisan

Inne informacje

IS

1. CO TO JEST LEK FEBRISAN I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lek zawiera trzy substancje czynne: paracetamol, fenylefryng i kwas askorbowy (witaming C).
Paracetamol dziata przeciwgoraczkowo i przeciwbolowo. Fenylefryna zmniejsza przekrwienie i
obrzek bton §luzowych nosa, udrozniajac przewody nosowe. Kwas askorbowy pokrywa zwigkszone
zapotrzebowanie na witaming C wystgpujace podczas przezigbienia i grypy.
Febrisan stosuje si¢ w:
e krotkotrwatym leczeniu objawow przezigbienia i grypy takich jak: goraczka, dreszcze, bole
glowy, bole migsniowe, bole gardta, katar, bole zatok.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU FEBRISAN

Kiedy nie stosowa¢ leku Febrisan

Jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na ktorykolwiek sktadnik leku.

Jesli u pacjenta wystepuje nadci$nienie tgtnicze, tetniaki, nadczynno$¢ tarczycy, choroby serca, cigzka
niewydolno$¢ nerek, niewydolno$¢ watroby, cukrzyca, wrodzony niedobor enzymu: dehydrogenazy
glukozo-6-fosforanowej, fenyloketonuria, w przypadku: leczenia inhibitorami MAQO oraz w okresie do
2 tygodni po ich odstawieniu, B-adrenolitykami, trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi,
jaskry z waskim katem przesaczania, cigzy, karmienia piersia, choroby alkoholowe;j.

Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Kiedy zachowaé szczego6lng ostroznos¢ stosujac lek Febrisan

Ze wzgledu na ryzyko przedawkowania nie nalezy stosowa¢ jednoczesnie z innymi lekami
zawierajacymi paracetamol. Nalezy zachowac ostrozno$¢ u 0sob stosujacych leki przeciwzakrzepowe.
Stosowanie leku u 0s6b z niewydolno$cia watroby, naduzywajacych alkohol oraz gtodzonych stwarza
ryzyko uszkodzenia watroby.
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Nalezy zachowac szczegblna ostrozno$¢ u pacjentow z niewydolno$cia nerek, czynna choroba
wrzodowa, przerostem gruczotu krokowego, podwyzszonym ci$nieniem wewnatrzgalkowym, guzem
chromochtonnym, a takze u pacjentéw uczulonych na kwas acetylosalicylowy oraz leczonych lekami
uspokajajacymi i innymi lekami sympatykomimetycznymi tj. zmniejszajacymi przekrwienie,
hamujacymi apetyt, lekami psychostymulujacymi podobnymi do amfetaminy.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ u 0sob w podesztym wieku.

W trakcie leczenia nie nalezy spozywac alkoholu.

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancjg niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

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

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

Stosowanie leku u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek i (lub) watroby
Nalezy zachowa¢ szczegdlna ostrozno$¢ u pacjentdéw ze schorzeniami nerek i (lub) watroby.
Lek jest przeciwwskazany u pacjentdow z niewydolnos$cia watroby i (lub) cigzka niewydolno$cia nerek.

Stosowanie leku u pacjentow w podeszlym wieku
Nalezy zachowac ostrozno$¢ stosujac lek Febrisan.

Cigza i karmienie piersia
Nie stosowa¢ w okresie ciazy i karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn
Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas prowadzenia pojazdéw lub obstugi urzadzen mechanicznych.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Febrisan

Lek zawiera sacharozg (cukier). Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych
cukréw, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek zawiera zrodto fenyloalaniny (aspartam). Moze by¢ szkodliwy dla pacjentow z fenyloketonuria.

Stosowanie leku Febrisan z innymi lekami

Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, nawet tych, ktére sa
wydawane bez recepty. Oddziatywanie leku Febrisan z innymi lekami wynika z oddzialywania
substancji czynnych wchodzacych w sktad leku.

Paracetamol:

Nasila dziatanie doustnych lekow przeciwzakrzepowych z grupy kumaryny. Podawanie z
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (np. ibuprofen) nasila ryzyko wystapienia zaburzen
czynnosci nerek. Salicylamid wydtuza czas wydalania paracetamolu. Stosowanie z lekami
przyspieszajacymi metabolizm paracetamolu w watrobie (ryfampicyna, niektore leki nasenne i
przeciwpadaczkowe) zwigksza ryzyko uszkodzenia watroby. Podawany z inhibitorami MAO oraz w
okresie do 2 tygodni po ich odstawieniu moze wywotaé stany pobudzenia i wysoka goraczke.
Roéwnoczesne stosowanie paracetamolu z zydowudyna (AZT) moze nasila¢ toksyczne dziatanie
zydowudyny na szpik. Stosowany z lamotryging lub chloramfenikolem zmniejsza ich stgzenie w
surowicy. Metoklopramid przyspiesza, a propantelina op6znia wchtanianie paracetamolu z przewodu
pokarmowego. Cymetydyna, izoniazyd, probenecyd, ranitydyna, propranolol, salicylamid — wydtuzaja
okres pottrwania paracetamolu w surowicy.

Spozywanie alkoholu podczas leczenia paracetamolem prowadzi do powstania toksycznego
metabolitu wywotujacego martwice komorek watrobowych, co w nastgpstwie moze prowadzi¢ do
niewydolno$ci watroby.
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Ze wzgledu na ryzyko przedawkowania, leku nie nalezy stosowac rownocze$nie z innymi lekami
zawierajacymi paracetamol.

Fenylefryna:

Inhibitory MAO nasilaja dziatanie fenylefryny. Indometacyna, beta-adrenolityki (np. propranolol) lub
metyldopa stosowane jednocze$nie z fenylefryna moga spowodowaé przetom nadcisnieniowy
(gwaltowne zwigkszenie ci$nienia krwi, stanowiace zagrozenie zycia). Fenylefryna moze ostabia¢
dziatanie hipotensyjne (obnizajace ci$nienie krwi) beta-adrenolitykow i lekéw
przeciwnadci$nieniowych, metyldopy, rezerpiny. Jednoczesne stosowanie glikozyddw naparstnicy
zwigksza ryzyko wystgpienia zaburzen rytmu serca.

Tréjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne moga ostabia¢ dziatanie fenylefryny.

Kwas askorbowy (witamina C):

Zwigksza szybkos$¢ eliminacji pochodnych amfetaminy i trojpierscieniowych lekow
przeciwdepresyjnych. W wigkszych dawkach moze falszowa¢ wyniki niektorych badan
laboratoryjnych wykonywanych metodami oksydoredukcyjnymi (m.in. oznaczanie stezenia glukozy
lub kreatyniny we krwi i moczu).

3. JAK STOSOWAC LEK FEBRISAN

Stosowaé doustnie.

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat:

1 saszetka co 4 - 6 godzin. Nie stosowac wigcej niz 4 saszetki na dobg.
Sposob podawania:

Przed zazyciem proszek nalezy rozpusci¢ w szklance goracej wody.

Zazycie wigkszej niz zalecana dawki leku Febrisan

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrdcic sig do lekarza lub
farmaceuty.

Lek zawiera trzy substancje czynne, objawy przedawkowania moga wynika¢ z dziatania jednej lub
wszystkich substancji. Przedawkowanie paracetamolu moze spowodowa¢ w ciagu kilku, kilkunastu
godzin objawy takie jak: nudnosci, wymioty, nadmierne pocenie, sennos¢ i ogolne ostabienie. Objawy
te moga ustapic¢ nastepnego dnia pomimo rozwijajacego si¢ uszkodzenia watroby, ktére nastepnie daje
o sobie zna¢ rozpieraniem w nadbrzuszu, powrotem nudnosci i zoltaczka.

W kazdym przypadku przyjgcia jednorazowo paracetamolu w dawce 5 g lub wigkszej nalezy
sprowokowaé wymioty, jesli od zazycia nie uplyneto wigcej czasu niz 1 godzina.

Nalezy poda¢ doustnie 60-100 g wegla aktywowanego, najlepiej rozmieszanego z woda.

W niektorych przypadkach moze by¢ konieczne zastosowanie odtrutki: N-acetylocysteiny, i/lub
metioniny.

Leczenie zatrucia paracetamolem powinno odbywac¢ si¢ w szpitalu, w warunkach oddziatu
intensywnej terapii.

Objawy przedawkowania fenylefryny: drzenie, niepokoj, bezsennos¢, tachykardia (przyspieszenie
akcji serca), skurcze dodatkowe nadkomorowe serca, bole glowy, mrowienia w konczynach,
podwyzszenie ci$nienia t¢tniczego krwi. Moga wystapi¢: dusznos$¢, omamy i drgawki. U niektorych
0s6b fenylefryna moze wywola¢ reakcje odwrotne: sennosc¢, depresjg oddechowa (zahamowanie
oddechu), zaburzenia rytmu serca, niedoci$nienie tetnicze, zapas¢ krazeniowa. Postgpowanie polega
na ptukaniu zotadka.

W przypadkach cigzkiego zatrucia konieczne jest monitorowanie czynnos$ci zyciowych chorego,
wspomaganie oddechu, krazenia.

Przedawkowanie kwasu askorbowego: objawy pojawiaja si¢ po dlugotrwalym stosowaniu bardzo
duzej dawki, dlatego tez przy zastosowaniu leku Febrisan prawdopodobienstwo wystapienia objawow
przedawkowania jest niewielkie.

Pominigcie zastosowania leku Febrisan

Lek przeznaczony jest do doraznego leczenia objawow przezigbienia i grypy. W razie pominigcia
dawki leku i utrzymywania si¢ dolegliwosci nalezy przyjac nastgpna dawke.

Nie nalezy stosowac podwojnej dawki w celu uzupetnienia pominigtej dawki.
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4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Febrisan moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z objawoéw niepozadanych nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem lub farmaceuta.

Opisane ponizej dziatania niepozadane wynikaja z wlasciwos$ci poszczegdlnych substancji czynnych.
W pojedynczych przypadkach moga wystapic:

pokrzywka, wysypka, rumien, obrzek naczynioruchowy, napad astmy oskrzelowej, obnizenie ci$nienia
tetniczego az do objawow wstrzasu, nudnos$ci, wymioty, objawy uszkodzenia watroby, niewydolno$¢
watroby, bole 1 zawroty glowy, niewielkie podwyzszenie ci$nienia tetniczego, przyspieszenie akcji
serca, neutropenia (zmniejszenie liczby neutrofili), trombocytopenia (zmniejszenie liczby ptytek krwi)
i agranulocytoza (brak granulocytow we krwi), kolka nerkowa, martwica brodawek nerkowych, ostra
niewydolno$¢ nerek, kamica moczowa, zaburzenia w oddawaniu moczu, zatrzymanie moczu,
zwlaszcza u pacjentdow z przerostem gruczotu krokowego.

U niektorych osob w czasie stosowania leku Febrisan moga wystapi¢ inne dziatania niepozadane.
Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK FEBRISAN

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C, w suchym miejscu.

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie nalezy stosowa¢ leku po uplywie terminu waznoS$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

6. INNE INFORMACJE
Co zawiera lek Febrisan

e Substancjami czynnymi leku sa: paracetamol, kwas askorbowy, fenylefryny chlorowodorek
e 1 saszetka (5 g proszku musujacego) zawiera:

Paracetamol 750 mg
Kwas askorbowy (witamina C) 60 mg
Fenylefryny chlorowodorek 10 mg

e Inne sktadniki leku to: sacharoza, kwas cytrynowy bezwodny, aspartam, zotcien chinolinowa 70
(E 104), aromat proszkowy naturalny cytrynowy 213 841, aromat Contramarum (Contramarum
Trockenaroma 201 227), sodu wodoroweglan.

Lek o smaku cytrynowym

Opakowanie

Tekturowe pudelko zawierajace 8 saszetek.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny: Wytworca:

NYCOMED Pharma Sp. z o.0. NYCOMED Pharma Sp. z o.0.
Al Jerozolimskie 146 A ul. Ksigstwa Lowickiego 12
02-305 Warszawa 99-420 Lyszkowice

Data zatwierdzenia ulotki: 05.08.2008
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