Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Febrisan, (750 mg + 60 mg + 10 mg)/5 g, proszek musujacy
Paracetamolum + Acidum ascorbicum + Phenylephrini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapozna¢ 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 zwrdci¢ 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 5 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, lub po 3 dniach nie
ustapita goraczka, nalezy skontaktowac sie 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 dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Febrisan

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ok wh Pk

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

Lek zawiera trzy substancje czynne: paracetamol, fenylefryne i kwas askorbowy (witamine C).
Paracetamol dziata przeciwgoraczkowo i przeciwbolowo. Fenylefryna zmniejsza przekrwienie

i obrzek bton $luzowych nosa, udrozniajgc przewody nosowe. Kwas askorbowy pokrywa zwigkszone
zapotrzebowanie na witaming C wystgpujace podczas przezigbienia i grypy.

Febrisan stosuje si¢ w krotkotrwatym leczeniu objawow przezigbienia i grypy, takich jak: goraczka,
dreszcze, bol gtowy, bol miesni, bol gardta, katar, bol zatok.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Febrisan

Kiedy nie stosowac leku Febrisan

- Jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikOw
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- Jesli u pacjenta wystepuje:

. nadci$nienie tetnicze;
. choroby serca;
o cigzka niewydolno$¢ watroby;

o fenyloketonuria.
- W przypadku leczenia inhibitorami MAO oraz w okresie do 2 tygodni po ich odstawieniu.
- W okresie ciazy.
- U dzieci w wieku ponizej 12 lat.

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

Lek zawiera paracetamol. Aby unikna¢ ryzyka przedawkowania, nalezy sprawdzi¢ czy inne
przyjmowane leki nie zawierajg paracetamolu. Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki. Stosowanie
dawek wyzszych niz zalecane moze spowodowac cigzkie uszkodzenie watroby.
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W trakcie stosowania leku Febrisan nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jesli u pacjenta
wystepujg ciezkie choroby, w tym cig¢zkie zaburzenia czynnosci nerek lub posocznica

(gdy we krwi kraza bakterie i ich toksyny prowadzac do uszkodzenia narzgddéw) lub niedozywienie,
przewlekty alkoholizm lub gdy pacjent przyjmuje rowniez flukloksacyling (antybiotyk).

W tych sytuacjach notowano u pacjentow wystepowanie cigzkiej choroby o nazwie kwasica
metaboliczna (nieprawidtowo$¢ krwi i ptynow ustrojowych), gdy stosowali oni paracetamol

w regularnych dawkach przez dtuzszy czas lub gdy przyjmowali paracetamol wraz z flukloksacylina.
Objawy kwasicy metabolicznej moga obejmowac: powazne trudno$ci z oddychaniem, w tym
przyspieszone glebokie oddychanie, senno$¢, uczucie mdtosci (nudnosci) i wymioty.

U pacjentow stosujacych produkty lecznicze zawierajace paracetamol zglaszano przypadki cigzkich
niepozadanych reakcji skornych, w tym przypadki zespotu Stevensa-Johnsona, martwicy toksyczno-
rozptywnej naskorka i ostrej uogolnionej osutki krostkowej. Nalezy poinformowac pacjentow

0 objawach tych reakcji skornych. Jezeli u pacjenta wystapia objawy, nalezy natychmiast odstawic
produkt, zapewni¢ leczenie objawowe i uwaznie obserwowaé pacjenta (patrz punkt 4).

Dtugotrwate stosowanie tego produktu bez nadzoru lekarza, moze by¢ szkodliwe (patrz punkt 3).
Podczas dtugotrwatego stosowania lub leczenia duzymi dawkami lekow przeciwbolowych, moga
wystgpic¢ bole glowy, ktérych nie nalezy leczy¢ wyzszymi dawkami paracetamolu.

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

Nalezy zachowac¢ szczeg0lng ostroznos$¢ u pacjentow:

- z przewlektym niedozywieniem,;

- z chorobg alkoholows;

- z ciezka niewydolnoscia nerek;

- Z przerostem gruczolu krokowego;

- z guzem chromochtonnym nadnerczy;

- z nieleczona lub czynna nadczynnoscig tarczycy;

- z niedroznoscig naczyn (zesp6ot Raynaud’a);

- uczulonych na kwas acetylosalicylowy oraz pacjentéw z astmg 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 i innymi lekami sympatykomimetycznymi
(tj. zmniejszajacymi przekrwienie bton §luzowych), lekami hamujgcymi apetyt, lekami
psychostymulujacymi podobnymi do amfetaminy;

- stosujacych leki przeciwzakrzepowe;

- z cukrzyca;

- z jaskra z waskim katem przesaczania.

Stosowanie leku u 0s6b z niewydolnos$cia watroby, naduzywajacych alkohol oraz gtodzonych stwarza
ryzyko uszkodzenia watroby.
W trakcie leczenia nie nalezy spozywac alkoholu.

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

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

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci nerek i (lub) watroby

Nalezy zachowac szczegdlna ostrozno$¢ u pacjentow ze schorzeniami nerek i (lub) watroby.
Lek jest przeciwwskazany u pacjentow z ciezkg niewydolnoscig watroby.
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Pacjenci w podeszlym wieku
Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas stosowania leku Febrisan.

Lek Febrisan 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 z innymi lekami wynika z oddziatywania substancji czynnych
wchodzacych w skiad leku.

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

Stosowanie z lekami przyspieszajacymi metabolizm paracetamolu w watrobie (np. ryfampicyna,
niektore leki nasenne i przeciwpadaczkowe - karbamazepina, fenytoina, fenobarbital) zwigksza ryzyko
uszkodzenia watroby.

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.

Spozywanie alkoholu podczas leczenia paracetamolem prowadzi do powstania toksycznego
metabolitu wywotujacego martwice komorek watrobowych, co w nastepstwie moze prowadzi¢ do
niewydolno$ci watroby.

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

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute, jezeli pacjent przyjmuje:
- flukloksacyline (antybiotyk) ze wzgledu na powazne ryzyko zaburzen krwi i ptyndow ustrojowych
(nazywanych kwasica metaboliczng), ktére musza by¢ pilnie leczone (patrz punkt 2).

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

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

Ze wzgledu na zawartos¢ fenylefryny stosowanie leku w okresie ciazy jest przeciwwskazane (patrz
punkt 2).

Paracetamol przenika do mleka ludzkiego. Nalezy zachowaé ostrozno$¢ u kobiet karmigcych piersiag.
Nalezy unika¢ stosowania fenylefryny u kobiet w okresie laktacji. Fenylefryna moze by¢ wydzielana
z mlekiem matki.

Decyzje o karmieniu piersia nalezy podja¢ biorac pod uwage korzysci z karmienia piersig dla dziecka
i korzysci z leczenia dla matki.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Febrisan nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn.

Ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych
Lek Febrisan zawiera sacharoze, aspartam (E 951), glukoze (sktadnik aromatu) i s6d.

Sacharoza

Lek zawiera 2,458 g sacharozy w 1 saszetce oraz 9,832 g w maksymalnej dawce dobowej (4 saszetki).
Nalezy to wzig¢ pod uwage u pacjentéw z cukrzyca.
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Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektdrych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Aspartam (E 951)

Lek zawiera 110 mg aspartamu w kazdej saszetce. Aspartam jest zrodtem fenyloalaniny. Moze by¢
szkodliwy dla pacjentow z fenyloketonurig (patrz punkt 2). Jest to rzadka choroba genetyczna,

w ktorej fenyloalanina gromadzi si¢ w organizmie, z powodu jej nieprawidlowego wydalania.

Glukoza (sktadnik aromatu)

Lek zawiera 85 mg glukozy w kazdej saszetce.

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

Séd

Lek zawiera 166 mg sodu (glownego sktadnika soli kuchennej) w kazdej saszetce. Odpowiada to 8,2%
maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych. Nalezy wzig¢ pod uwagg

U pacjentéw ze zmniejszong czynnos$cia nerek i u pacjentéw kontrolujacych zawarto$¢ sodu w diecie.

3. Jak stosowaé lek Febrisan

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 sie do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka

Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 12 lat:

1 saszetka co 4-6 godzin. Nie stosowac wigcej niz 4 saszetki na dobe, co odpowiada 3 g paracetamolu,
240 mg kwasu askorbowego i 40 mg chlorowodorku fenylefryny.

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

Sposob podawania
Podanie doustne.
Przed zastosowaniem proszek nalezy rozpusci¢ w szklance gorgcej wody.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Febrisan
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.

Paracetamol

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

Przedawkowanie paracetamolu moze spowodowa¢ w ciagu kilku, kilkunastu godzin objawy, takie jak:
nudnosci, wymioty, nadmierne pocenie, sennos¢ i ogolne ostabienie. Objawy te moga ustgpic
nastgpnego dnia pomimo rozwijajgcego si¢ uszkodzenia watroby, ktore nast¢pnie daje o sobie znac
rozpieraniem w nadbrzuszu, powrotem nudnosci i zottaczka.

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 moézgu,
$pigczki 1 $mierci.

Inne objawy niezwigzane z watroba zglaszane po przedawkowaniu paracetamolu obejmuja zaburzenia
czynno$ci Serca.
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W kazdym przypadku przyjecia jednorazowo paracetamolu w dawce 5 g lub wigkszej nalezy
sprowokowaé wymioty, jesli od zazycia nie uplyn¢to wigcej czasu niz 1 godzina.

Nalezy poda¢ doustnie 60-100 g wegla aktywnego, 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.

Fenylefryna

Objawy przedawkowania fenylefryny: drzenie, niepokoj, bezsenno$¢, tachykardia (przyspieszenie
akcji serca), skurcze dodatkowe nadkomorowe serca, bole gtowy, mrowienia w koniczynach,
podwyzszenie ci$nienia tetniczego krwi. Moga wystapi¢: duszno$¢, omamy i drgawki. U niektorych
0s6b fenylefryna moze wywota¢ reakcje odwrotne: sennos¢, depresje oddechowa (zahamowanie
oddechu), zaburzenia rytmu serca, niedoci$nienie tetnicze, zapas¢ krazeniowa. Postgpowanie polega
na ptukaniu zotadka.

W przypadkach cigezkiego zatrucia konieczne jest monitorowanie czynno$ci zyciowych chorego,
wspomaganie oddechu, krazenia.

Kwas askorbowy

Objawy przedawkowania pojawiajg si¢ po dtugotrwatym stosowaniu bardzo duzej dawki, dlatego tez
przy zastosowaniu leku Febrisan prawdopodobienstwo wystgpienia objawodw przedawkowania jest
niewielkie.

Pominie¢cie zastosowania leku Febrisan

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

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.
W trakcie stosowania leku Febrisan moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane:

Rzadko (cze$ciej niz u 1 do 10 na 10 000 pacjentow):

- objawy uszkodzenia watroby;

- reakcje nadwrazliwosci skory, w tym pokrzywka i wysypka;
- nadwrazliwo$¢.

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

- trombocytopenia (zmniejszenie liczby ptytek krwi) i agranulocytoza (brak granulocytow
we krwi);

- skurcz oskrzeli;

- niewydolno$¢ watroby;

- reakcja anafilaktyczna.

Czestos¢ nieznana (czesto$é nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- powazne schorzenie, ktore moze powodowaé¢ zakwaszenie krwi (tzw. kwasica metaboliczna),
u pacjentdw z ciezka chorobg przyjmujacych paracetamol (patrz punkt 2);

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

- astma;

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

- hipotermia (zwlaszcza u pacjentow bez goraczki);

- podwyzszenie ci$nienia tetniczego;

- zespot Stevensa-Johnsona, martwica toksyczno-rozptywna naskorka i ostra uogdlniona osutka
krostkowa (cigzkie reakcje skorne objawiajace si¢ ostrg wysypka krostkowg na catym ciele lub
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pecherzami 1 nadzerkami na skorze, w jamie ustnej, oczach i narzadach plciowych, gorgczka
i bolami stawowymi albo zluszczaniem duzych ptatow naskorka).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezpos$rednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktéw Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181 C, 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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

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

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i saszetce. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Febrisan

- Substancjami czynnymi leku sg paracetamol, kwas askorbowy i fenylefryny chlorowodorek.
Jedna saszetka (5 g proszku musujgcego) zawiera 750 mg paracetamolu, 60 mg kwasu
askorbowego (witamina C) i 10 mg fenylefryny chlorowodorku.

- Pozostate sktadniki to: sacharoza, kwas cytrynowy, aspartam (E 951), zétcien chinolinowa 70
(E 104), aromat proszkowy naturalny cytrynowy 213 841 (zawiera m.in. maltodekstryng, ktora
zawiera glukoze; sacharozg, siarczyny, d-limonen, cytral, geraniol, linalol, cytronellol,
farnezol), aromat Contramarum (Contramarum Trockenaroma 201 227) (zawiera m.in. glukoze,
etanol, glikol propylenowy, alkohol benzylowy, siarczyny), sodu wodoroweglan.

Jak wyglada lek Febrisan i co zawiera opakowanie
Lek Febrisan ma posta¢ proszku musujacego o barwie lekko zottej i smaku cytrynowym.

Pudetko tekturowe zawiera 8, 12 lub 16 saszetek z folii trzywarstwowej: papier/Aluminium/PE.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac sie¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Orifarm Healthcare A/S
Energivej 15

5260 Odense S

Dania

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocic¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:
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https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Orifarm Healthcare Sp. z o.0.
ul. Inflancka 4A

00-189 Warszawa

Polska
info-PL@orifarm.com

Wytworca

Orifarm Manufacturing Poland Sp. z 0.0.

ul. Ksigstwa Lowickiego 12
99-420 Lyszkowice
Polska

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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