INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Tekturowe pudelko

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

FluControl Hot
(1000 mg + 10 mg + 4 mg)/saszetke, proszek do sporzadzania roztworu doustnego
Paracetamolum + Phenylephrini hydrochloridum + Chlorphenamini maleas

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Sklad
Jedna saszetka zawiera: 1000 mg paracetamolu, 10 mg fenylefryny chlorowodorku,
4 mg chlorfenaminy maleinianu

3. WYKAZ SUSBTANCJI POMOCNICZYCH

oraz substancje pomocnicze, w tym sacharozg, siarczyny i sod.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek do sporzadzania roztworu doustnego

4 saszetki Kod: 5906071058573
8 saszetek Kod: 5909990762538
10 saszetek Kod: 5909990762545

| 5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Zawiera duzg dawke paracetamolu.
Nie stosowac z innymi lekami zawierajacymi paracetamol.

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci



9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze ponizej 30°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny
Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

| 12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 16378

| 13. NUMER SERII

Nr serii

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

Lek przeciw objawom grypy i przezigbienia

- fagodzi bol i goraczke
- zmniejsza ilos¢ wydzieliny z nosa
- zmniejsza obrzgk blony §luzowej nosa

smak pomaranczowy

FluControl Hot to potgczenie paracetamolu - substancji przeciwgoraczkowej i przeciwbdlowe;,
chlorfenaminy - substancji przeciwhistaminowej, ktora zmniejsza ilo$¢ wydzieliny z nosa oraz
fenylefryny, ktorej dziatanie polega na zmniejszeniu obrzeku btony §luzowej nosa.

Wskazania do stosowania
Leczenie objawowe przezigbienia i grypy, przebiegajacych z gorgczka, stabym lub umiarkowanym
bolem, obrzgkiem btony §luzowej nosa z tworzeniem wydzieliny.

Dawkowanie i spos6b stosowania

Podanie doustne.

Doro$li i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: jedna saszetka co 6 - 8 godzin (trzy lub cztery razy na
dobe).



Nie nalezy stosowac wigcej niz 4 saszetki (4 gramy paracetamolu) w ciagu 24 godzin. Zawartos¢
saszetki rozpusci¢ catkowicie w niewielkiej ilosci ptynu, najlepiej w potowie szklanki wody.
Leku nie nalezy podawa¢ dzieciom w wieku ponizej 12 lat.

Jesli po uplywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Flucontrol Hot

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Saszetka z laminatu

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

FluControl Hot
(1000 mg + 10 mg + 4 mg)/saszetke, proszek do sporzadzania roztworu doustnego
Paracetamolum + Phenylephrini hydrochloridum + Chlorphenamini maleas

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

3. WYKAZ SUSBTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera sacharozg, siarczyny i sod.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek do sporzadzania roztworu doustnego

[5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapoznac si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Zawiera duza dawke paracetamolu.
Nie stosowa¢ z innymi lekami zawierajacymi paracetamol.

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZIJ,ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE




[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z 0.0.

| 12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

| 13. NUMER SERII

Nr serii

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

Lek przeciw objawom grypy i przezigbienia
- fagodzi bol i goraczke

- zmniejsza ilo§¢ wydzieliny z nosa

- zmniejsza obrzgk blony §luzowej nosa

smak pomaranczowy

Dawkowanie i sposob stosowania
Podanie doustne.

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: jedna saszetka co 6 - 8 godzin (trzy lub cztery razy na

dobe).

Nie nalezy stosowac wigcej niz 4 saszetki (4 gramy paracetamolu) w ciagu 24 godzin. Zawarto$¢
saszetki rozpusci¢ catkowicie w niewielkiej ilosci ptynu, najlepiej w potowie szklanki wody. Leku nie

nalezy podawa¢ dzieciom w wieku ponizej 12 lat.

Jesli po uptywie 3 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z

lekarzem.

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.



