Prospect: Informatii pentru consumator / pacient

FREECOLD comprimate
Combinatie

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest

medicament, deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor

medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

- Daca peste cateva zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui
medic.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este FREECOLD si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati FREECOLD
3. Cum sa utilizati FREECOLD

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza FREECOLD

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. CE ESTE FREECOLD SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

FREECOLD este un medicament combinat, care contine cateva substante active, destinate sa
combata simptomele racelii si gripei: paracetamol, fenilefrina, cafeina si clorfeniramina.
Paracetamolul este eficient Impotriva simptomelor de raceala si gripa.

Maleatul de clorfeniramina inlatura edemul si manifestarile alergice precum méancarimea ochilor, a
nasului si in gat.

Fenilefrina desfunda nasul.

Cafeina stimuleaza sistemul nervos central.

FREECOLD se utilizeaza pentru ameliorarea simptomelor asociate cu raceala si gripa, cum ar fi nas
infundat, eliminari nazale, dureri de cap si dureri musculare de intensitate minora.

2. CE TREBUIE SA STITI INAINTE SA UTILIZATI FREECOLD

Nu utilizati FREECOLD:

- daca sunteti alergic la oricare dintre componentele acestui medicament;

- daca aveti feocromocitom (o tumoare a suprarenalelor);

- daca aveti tensiune intraoculard crescuta (glaucom cu unghi inchis);

- dacd aveti probleme serioase cu ficatul sau rinichii;

- daca aveti tensiune arteriala foarte mare;

- daca aveti valori crescute ale hormonilor glandei tiroide (hipertiroidism);

- daca aveti valori crescute ale zaharului in sdnge (diabet zaharat);

- daca aveti probleme cu inima;

- dacad urmati un tratament cu antidepresive triciclice (utilizate in caz de tristete patologicd) sau
beta-blocante, de exemplu propranolil, atenolol (utilizate in tensiune arteriald crescuta);

- daca utilizati sau ati utilizat in ultimele 2 saptamani inhibitori ai monoaminooxidazei (MAO)
(medicamente utilizate in depresie);



- la copii cu varsta sub 15 ani.

Atentionari si precautii

Discutati cu medicul dumneavoastra sau farmacistul inainte de a utiliza FREECOLD, daca:

- aveti probleme cu rinichii;

- aveti probleme cu ficatul;

- aveti hiperplazie (marire in volum) de prostata;

- aveti boala vasculara ocluziva (de exemplu sindromul Raynaud, aterosclerozd);

- aveti orice afectiune cardiovasculara;

- utilizati medicamente care desfundd nasul, supresoare ale apetitului si psihostimulante
similare amfetaminei;

- urmati tratament cu warfarind (pentru a subtia sangele).

In timpul administrarii acestui medicament evitati consumul excesiv de cafeini (de ex. cafea, ceai si
unele bauturi gazoase).

Nu depasiti doza recomandata.

Nu luati alte produse care contin paracetamol.

Daca simptomele persista, consultati medicul.

FREECOLD impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, afi utilizat recent sau s-ar putea
sa utilizati orice alte medicamente, inclusiv cele eliberate fara prescriptie medicala.

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati oricare din aceste medicamente:

- metoclopramidd si  domperidonda (medicamente utilizate in afectiunile tractului
gastrointestinal, insotite de asa simptome ca greturi si varsaturi);

- colestiramina (medicament utilizat pentru reducerea nivelului de colesterol);

- inhibitori ai monoaminoxidazei, incluzind moclobemida (medicamente utilizate pentru
tratamentul depresiei);

- alte simpatomimetice (sunt componente ale medicamentelor, care desfunda nasul);

- remedii beta-blocante (medicamente pentru reducerea tensiunii arteriale si tratamentul unor
alte afectiuni cardiovasculare) si a remedii antihipertensive (medicamente pentru reducerea
tensiunii arteriale crescute), de exemplu debrisoquina, guanetiding, rezerpind, metildopa;

- antidepresive triciclice, de exemplu, amitriptilina (medicamente utilizate pentru tratamentul
depresiei);

- digoxina sau alte glicozide cardiace (medicamente utilizate Tn boli de inima).

- alcaloizi de ergot, de exemplu ergotamina si metilsergida (medicamente utilizate In migrend);

- warfarind si alte remedii anticoagulante (care previne formarea cheagurilor de sange);

- furazolidon (utilizat in infectiile intestinale).

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Acest medicament nu se recomanda de utilizat in timpul sarcinii datorita continutului de fenilefrina
si cafeind. Exista un potential crescut de risc de scadere a greutdtii la nastere si de avort spontan,
asociate consumului de cafeind in timpul sarcinii.

Acest medicament nu trebuie utilizat in timpul alaptarii fara recomandarea medicului. Cafeina din
laptele matern poate avea un efect stimulant asupra sugarilor aldptati la san.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor



Daca apar ameteli, nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje.

Informatii importante privind unele componente ale FREECOLD
Acest medicament contine colorantul Sunset Yellow (E 110). Poate provoca reactii alergice.

3. CUM SA UTILIZAT| FREECOLD

Utilizati intotdeauna acest medicament exact aga cum este descris 1n acest prospect sau asa cum v-a
spus medicul dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medical sau cu farmacistul, daca nu
sunteti sigur.

Administrare orala.

Adulti si copii cu varsta peste 15 ani: cate 1-2 comprimate de 3 ori pe zi.

A nu se administra mai mult de 6 comprimate timp de 24 ore. Administrarea nu se va repeta mai
frecvent decat la fiecare patru ore.

Cura de tratament nu va depasi 5 zile fara consultarea medicului.

Nu se recomanda la copii cu varsta sub 15 ani.

Daca utilizati mai mult FREECOLD decat trebuie

In caz de supradozare adresati-vd imediat la medic. Acordarea rapida a ajutorului medical este critic
important, chiar daca nu se observa nici un semn sau simptom.

Simptomele supradozajului cu paracetamol in primele 24 de ore sunt paloare, greata, varsaturi,
pierderea poftei de mancare si durere abdominala. Afectarea hepatica poate aparea la 12 pana la 48
de ore dupa ingestie.

Pot apirea tulburiri ale metabolismului glucozei si acidoza metabolica. In intoxicatiile severe
insuficienta hepaticd poate progresa spre afectarea creierului (encefalopatie), sangerare, reducerea
nivelului de zahar in sange, edem cerebral si deces. Insuficienta renald acutd cu necroza tubulara
acuta, asociata cu dureri lombare, sdnge si proteina in urind, se poate dezvolta chiar si in absenta
leziunilor hepatice severe. Au fost raportate tulburari ale ritmului cardiac si pancreatita.

Daca uitati sa utilizati FREECOLD
Nu luati o doza dubld pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati FREECOLD

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la
toate persoanele.

Daca apar aceste reactii adverse grave, opriti utilizarea medicamentului si adresati-va imediat

medicului dumneavoastri sau mergeti la cel mai apropiat spital:

. umflarea (edemul) mucoaselor, pielii, tesutului subcutanat, dificultati de respiratie si Inghitire
(edem angioneurotic);

. aparitia bulelor pe mucoasa gurii, gitului, ochilor, organelor genitale si alte zone ale pielii si
mucoaselor (sindromul Stevens-Johnson);
o eruptie pe piele, acoperita de vezicule, cu caracter sever, asemanatoare unei arsuri) (necroliza

epidermica toxica sau sindromul Lyell).

Reactii adverse la paracetamol




Reactii adverse foarte rare (pot afecta pana la 1din 10 000 persoane):

- scaderea numarului de plachete in sange (trombocitopenie), reducerea considerabila a
numarului de globule albe nucleare (agranulocitozd);

- reactii cutanate de hipersensibilitate, incluzand eruptii cutanate;

- bronhospasm (ingustarea bruscd a lumenului bronhiilor), mult mai probabil la astmatici
sensibili la acid acetilsalicilic sau la alte antiinflamatoare nesteroidiene;

- disfunctie hepatica.

Reactii adverse la cafeina
Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)
- nervozitate si anxietate, iritabilitate, neliniste si hiperexcitabilitate, ameteli;
- la administrarea cu bauturi care contin cafeind, supradozajul cu cafeina poate creste riscul de
reactii adverse datorate cafeinei, cum ar fi insomnie, agitatie, neliniste, iritabilitate, dureri de
cap, tulburdri gastrointestinale si batai puternice si rapide ale inimii.

Reactii adverse la fenilefrina

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1din 10 persoane):
- nervozitate;

- dureri de cap, ameteli, insomnia;

- cresterea tensiunii arteriale;

- greatd, varsaturi.

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

- midriaza (dilatarea pupilei), cresterea brusca a tensiunii intraoculare (glaucom acut cu unghi
nchis);

- ritm cardiac accelerat (tahicardie), batdi de inima rapide si puternice (palpitatii);

- reactii alergice cutanate (de ex. eruptie cutanata, urticarie, dermatita alergica);

- reactii de hipersensibilitate;

- tulburdri de mictiune, retentie urinard. Acest lucru este cel mai probabil sa apard la cei cu
obstructie a vezicii urinare, cum ar fi prostata marita in volum.

Reactii adverse la maleat de clorfeniramina:

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

- reactii alergice;

- euforie sau depresie, iritabilitate, cogsmaruri nocturne;

- sedare, dureri de cap, hiperexcitabilitate, in special la copii;

- vedere incetosata;

- tiuit in urechi;

- tulburari digestive, pierderea poftei de mancare, uscaciunea gurii;

- dificultati de mictiune;

- senzatie de constrangere a toracelui si furnicaturi, greutate si slabiciune a mainilor.

Raportarea reactiilor adverse
Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect.

De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de
raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-Site-ul Agentiei Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale http://www.amed.md/ sau e-mail farmacovigilenta@amed.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.



5. CUM SE PASTREAZA FREECOLD
A se pastra la loc uscat, ferit de lumina, la temperaturi sub 25 °C.
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj dupa "EXP".
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati acest medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII

Ce contine FREECOLD

Substantele active sunt: paracetamol, clorhidrat de fenilefrind, cafeina, maleat de clorfeniramina.

1 comprimat confine: paracetamol 500 mg, clorhidrat de fenilefrina 10 mg, cafeind 30 mg, maleat
de clorfeniramina 2 mg.

Celelalte componente sunt: amidon de porumb, Sunset Yellow (E 110), povidona (PVP K30), talc,
amidonglicolat de sodiu (Tip A-Primogel), siliciu coloidal anhidru, stearat de magneziu.

Cum arata FREECOLD si continutul ambalajului
FREECOLD se prezinta sub forma de comprimate rotunde plate de culoare oranj-deschis cu
incluziuni oranj si albe, cu incizie pe una din fete si margini tesite.

FREECOLD este disponibil in blistere din Al/PVDC a céte 4 comprimate.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinitorul certificatului de inregistrare

AGIO PHARMACEUTICALS LTD.,

A — 38, Nandjyot Industrial Estate, Safed Pool,

Kurla — Andheri Road, Mumbai — 400 072, INDIA.

Fabricantul

AGIO PHARMACEUTICALS LTD.,

A — 38, Nandjyot Industrial Estate, Safed Pool,
Kurla — Andheri Road, Mumbai — 400 072, INDIA.

Acest prospect a fost aprobat in Aprilie 2019.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Medicamentului §i Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md/



