Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

TABCIN TREND
250 mg + 30 mg + 2 mg, kapsutki migkkie
Paracetamolum + Pseudoephedrini hydrochloridum + Chlorpheniramini maleas

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowa¢ 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 zwréci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapig 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 jezeli goraczka utrzymuje si¢ dtuzej niz 3 dni
od poczatku przyjmowania leku albo pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Spis tresci ulotki
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A e

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

Tabcin Trend to lek ztozony o skojarzonym dziataniu sktadnikow.

Chlorfenyramina, substancja przeciwhistaminowa, tagodzi objawy niezytu nosa (katar i kichanie) w
przebiegu grypy i przezicbienia.

Pseudoefedryna, substancja zwezajgca naczynia krwiono$ne, zmniejsza obrzek blony $§luzowej nosa i
zatok w przebiegu kataru i grypy, a tym samym utatwia swobodne oddychanie.

Paracetamol, substancja o dzialaniu przeciwbolowym i przeciwgoraczkowym, tagodzi bole
towarzyszace infekcji, np. bol gtowy, gardta oraz ogdlne dolegliwosci towarzyszace grypie i
przezigbieniu.

Wskazania do stosowania

Lagodzenie objawow grypy i przezigbienia przebiegajacych z goraczka, katarem, bolem gardta i
drapaniem w gardle, kichaniem, bélem glowy, obrzekiem btony §luzowej nosa i zatok oraz uczuciem
ogolnego rozbicia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tabcin Trend

Kiedy nie stosowa¢ leku Tabcin Trend

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktoérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta stwierdzono chorobe uktadu oddechowego, taka jak przewlekte zapalenie
oskrzeli czy rozedma;

- jesli u pacjenta wystepuje jaskra, przerost prostaty, choroba serca, nadci$nienie, cukrzyca lub
nadczynno$¢ tarczycy;



- jesli u pacjenta stwierdzono wrodzony niedoboér dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowe;j;

- jesli pacjent przyjmuje lub przyjmowal w ciagu ostatnich 2 tygodni leki przeciwdepresyjne z
grupy inhibitorow monoaminooksydazy (IMAQ) lub przyjmuje AZT (zydowudyna). W
przypadku watpliwosci czy stosowany lek zawiera w swoim sktadzie IMAO lub AZT, nalezy
poradzi¢ si¢ lekarza;

- jesli u pacjenta stwierdzono ci¢zkg niewydolnos¢ watroby (w skali Child-Pugh>9);

- jesli u pacjenta stwierdzono cigzkg niewydolno$¢ nerek;

- u dzieci w wieku ponizej 15 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nie nalezy stosowac jednoczesnie innych lekow zawierajacych paracetamol i (Iub)
sympatykomimetyki (takich jak leki zmniejszajace przekrwienie btony $luzowej nosa, srodki
hamujace taknienie lub leki psychostymulujace o dziataniu podobnym do amfetaminy).

W razie przedawkowania natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, nawet jesli nie wystapity zadne
objawy, poniewaz moze dojs¢ do zagrazajacego zyciu uszkodzenia watroby.

Przed rozpoczeciem stosowania Tabein Trend nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceutg, w

przypadku:

- jesli pacjent naduzywa alkoholu. W takich sytuacjach przyjmowanie paracetamolu nawet w
matych dawkach powoduje wzrost ryzyka uszkodzenia watroby;

- jesli pacjent ma niewydolnos$¢ watroby (w skali Child-Pugh<9), zakazenia wptywajace na
funkcje watroby (np. wirusowe zapalenie watroby) badz inne choroby watroby. Dla tych
pacjentow w trakcie przyjmowania wysokich dawek lub dlugotrwatego leczenia, lekarz zaleci
regularne badania oznaczenia funkcji watroby. Dlugotrwate przyjmowanie lekow zawierajacych
paracetamol moze prowadzi¢ do cigzkiej niewydolnosci watroby (np. marskos¢ watroby). W
trakcie stosowania terapeutycznych dawek paracetamolu moze nastgpi¢ podwyzszenie stezenia
aminotransferazy alaninowej (ALT) w surowicy;

- u pacjentow z chorobami nerek konieczne moze by¢ dostosowanie dawkowania przez lekarza.
U pacjentoéw z cigzka niewydolno$cia nerek (klirens kreatyniny<10 ml/min) lekarz powinien
oszacowac stosunek korzysci do ryzyka stosowania leku zawierajacego paracetamol.
Dlugotrwate przyjmowanie paracetamolu z innymi lekami przeciwbolowymi moze prowadzié
do trwalego uszkodzenia nerek i ryzyka wystapienia niewydolnosci nerek;

- gdy pacjent przyjmuje jednoczesnie inne leki, naduzywa alkoholu, wystepuje u niego
posocznica lub cukrzyca;

- gdy wystepuje u pacjenta dziedziczny niedobdr dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej,
poniewaz moze wystapic¢ ryzyko niedokrwistosci hemolitycznej (przyspieszony rozpad krwinek
czerwonych);

- jesli u pacjenta wystepuje niewydolno$¢ watroby (np. zwigzana z naduzywaniem alkoholu lub
z6Mtaczka) lub zespot Gilberta (wrodzona hiperbilirubinemia). Pacjenci przed zastosowaniem
leku powinni skonsultowac si¢ z lekarzem, ktory moze zadecydowac¢ o zmniejszeniu dawki lub
wydhluzeniu czasu pomigdzy podawaniem kolejnych dawek.

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem w przypadku:

- jezeli bol gardla jest silny, nie ustgpuje po 2 dniach, towarzyszy mu lub dodatkowo pojawia si¢
gorgczka, bol glowy, wysypka, nudnosci lub wymioty;

- jesli u pacjenta wystapi zaczerwienienie skory, pecherze na ustach, oczach lub jamie ustnej,
huszczenie si¢ skory;

- goraczki z uogdlnionym rumieniem skory i wysypki krostkowej. Nalezy wtedy przerwac
stosowanie leku. Patrz punkt 4;

- jesli w czasie przyjmowania leku pacjent spozywa alkohol lub przyjmuje srodki uspokajajace,
gdyz lek moze wywotywac¢ uczucie sennosci, a alkohol i leki uspokajajgce moga dodatkowo
wzmagac ten efekt;

- jesli wystapig objawy dotyczace przewodu pokarmowego, jak: nagly bol brzucha lub
krwawienie z odbytu w wyniku stanu zapalnego jelita grubego (niedokrwienne zapalenia jelita
grubego). Nalezy wtedy przerwac stosowanie leku. Patrz punkt 4;

- jesli wystapi nagta utrata wzroku w wyniku zmniejszenia przeplywu krwi w obrebie nerwu
wzrokowego. Nalezy wtedy przerwaé stosowanie leku. Patrz punkt 4.



Lek Tabcin Trend a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

. Leku nie nalezy stosowac¢ z inhibitorami monoaminooksydazy IMAO zaréwno w trakcie ich
przyjmowania jak i przez minimum 2 tygodnie po zakonczeniu leczenia. Inhibitory
monoaminooksydazy IMAO (zwigzki wchodzace w sktad wielu lekow stosowanych w
psychiatrii - w przebiegu depres;ji, chorobie Parkinsona i innych) - nasilajg dziatanie
chlorfenyraminy i pseudoefedryny.

o Srodki opdzniajace oproznianie zotadka, np. propantelina, moga spowalnia¢ wchtanianie
paracetamolu (jedna z substancji czynnych leku Tabcin Trend) i op6znia¢ wystapienie jego
dziatania. Srodki przyspieszajace oproznianie zotadka, np. metoklopramid, zwigkszaja
wchianianie leku Tabcin Trend.

o Jednoczesne podawanie lekow indukujacych enzymy watrobowe, np. lekéw nasennych i
przeciwpadaczkowych (glutetimid, fenobarbital, fenytoina, karbamazepina) lub rifampicyny
moze prowadzi¢ do niewydolno$ci watroby nawet w razie przyjmowania dawek paracetamolu,
ktore stosowane same nie wywotuja takich skutkow. Podobny efekt moze wystapic¢ po spozyciu
alkoholu.

o Oddziatywanie migdzy paracetamolem a warfaryna lub kumaryna do tej pory nie jest poznane.
Dlatego pacjenci przyjmujacy doustne leki przeciwzakrzepowe nie powinni stosowaé
paracetamolu przez dluzszy czas bez konsultacji z lekarzem.

o Stosowanie leku tacznie z chloramfenikolem moze wydluzaé czas dziatania chloramfenikolu.

o Jednoczesne podawanie paracetamolu i AZT (zydowudyny) moze powodowa¢ zmniejszenie
ilosci biatych krwinek krwi (neutropenia).

o Jednoczesne stosowanie paracetamolu i flukloksacyliny (antybiotyk) wiaze si¢ z powaznym

ryzykiem zaburzenia dotyczacego krwi i ptyndow ustrojowych (kwasicy metabolicznej z duzg
luka anionowg), ktdre nalezy pilnie leczy¢ i ktore moze wystapi¢ szczegdlnie u pacjentow z
cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek, posocznicg (stan, gdy bakterie i ich toksyny kraza we
krwi, prowadzac do uszkodzenia narzadéw), niedozywieniem, przewlektym alkoholizmem, a
takze u pacjentéw stosujacych maksymalne dawki dobowe paracetamolu.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

W czasie cigzy nie nalezy stosowac leku Tabcin Trend , a szczegdlnie w pierwszym trymestrze.
Nie nalezy stosowac leku Tabcin Trend w okresie cigzy ze wzgledu na brak danych dotyczacych
bezpieczenstwa jego stosowania w tym okresie.

Karmienie piersig
Sktadniki leku przenikaja do mleka kobiet karmigcych piersia, dlatego leku nie nalezy stosowaé w
okresie karmienia piersia.

Ptodno$é
Paracetamol moze zaburza¢ plodno$¢. Dziatanie to ustgpuje po zaprzestaniu stosowania paracetamolu.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow mechanicznych, poniewaz lek moze zaburza¢ sprawnos¢
psychofizyczna.

Nie nalezy obstugiwac zadnych urzadzen mechanicznych i postugiwacé si¢ niebezpiecznymi
narzedziami.

Lek Tabcin Trend zawiera glikol propylenowy i sorbitol
Lek zawiera 46 mg glikolu propylenowego w kazdej kapsutce.



Lek zawiera 54,88 — 64,42 mg sorbitolu w kazdej kapsutce. Sorbitol jest zrodtem fruktozy. Jezeli
stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw lub stwierdzono wczesniej u
pacjenta dziedziczng nietolerancj¢ fruktozy, rzadka chorobe genetyczna, w ktorej organizm pacjenta
nie rozklada fruktozy, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyj¢ciem leku.

3. Jak stosowaé lek Tabcin Trend

Ten lek nalezy zawsze stosowaé doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dorosli i mlodziez (w wieku 15 lat 1 powyzej)

Zalecana dawka

dwie kapsutki potknaé popijajac niewielka iloscig wody.

W razie koniecznosci powyzsza dawke mozna powtarzac lecz nie czesciej niz co 4 godziny ani nie
wiecej niz 3 razy w ciggu doby.

Nie nalezy zwieksza¢ zalecanej dawki ze wzgledu na mogace pojawi¢ si¢ trudnosci w zasypianiu,
zawroty glowy oraz zwigkszong pobudliwo$¢ nerwowa (szczegolnie u dzieci).

Nie przyjmowac¢ leku dtuzej niz przez 5 dni. Jezeli goraczka utrzymuje si¢ dtuzej niz 3 dni od
poczatku przyjmowania leku, nalezy zasiggna¢ porady lekarza.

W przypadku wrazenia, ze dzialanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdcié si¢ do lekarza.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Tabcin Trend

Moga wystapi¢ nastgpujace objawy: nudnosci, wymioty, zawroty glowy, sennos¢, $piaczka, strach,
drzenia, halucynacje, pobudzenie z napadami padaczkowymi, problemy z oddychaniem, trudnosci z
oddawaniem moczu. Moze wystgpi¢: wzrost ci$nienia tetniczego krwi, nierowne bicie serca z
czestoscig uderzen ponad 100/min (tachyarytmia), kotatanie serca, niepokdj ruchowy, bezsennos$c.

U dzieci obserwuje si¢ sucho$¢ w ustach, zaczerwienienie twarzy, pobudzenie, rozszerzone
nieruchome zrenice, goraczke, beztad ruchéw, napady padaczkowe.

Pierwszymi objawami przedawkowania paracetamolu sa: nudnosci, wymioty, zwigkszona potliwos¢,
ogolne zle samopoczucie; po 3-5 dniach moze wystapié zottaczka, goraczka, skaza krwotoczna,
hipoglikemia (obnizenie stezenia glukozy we krwi), kwasica metaboliczna w tym kwasica
mleczanowa (obnizenie pH krwi), hipokaliemia (zmniejszenie st¢zenia potasu we krwi), fetor
watrobowy, encefalopatia watrobowa (zaburzenia czynnos$ci mézgu, bedace wynikiem niewydolnosci
watroby).

Postepowanie: objawowe, obejmujace ptukanie zotadka oraz podawanie wegla aktywowanego przez
pierwsze 6 godzin od przyj¢cia leku. Hemodializa i hemoperfuzja wspomagaja eliminacj¢ leku. Lekarz
moze zaleci¢ podanie we wlewie dozylnym metioniny, cystaminy lub N-acetylocysteiny, ktore sa
odtrutkami specyficznymi w przypadku przedawkowania paracetamolu; ich podanie jest celowe do10
godzin od zatrucia.

W przypadku przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku nalezy niezwlocznie zwrécic si¢ do lekarza
lub farmaceuty. Udzielenie szybkiej pomocy jest sprawa kluczowa zar6wno u dzieci, jak i u dorostych
nawet, jesli nie zaobserwowano jeszcze zadnych objawdw zatrucia.

Pominiecie zastosowania leku Tabcin Trend

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominig¢tej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.



Dziatania niepozadane wystepuja z nieznang czestoscia (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych), chyba ze zaznaczono inacze;j.

Natychmiast nalezy zaprzesta¢ stosowania leku i zwrdci¢ si¢ do lekarza w razie wystgpienia:

reakcji uczuleniowych (rzadko opisywano), takich jak: wysypka skorna lub swedzenie skory,
czasem potaczonych z utrudnionym oddychaniem lub opuchlizng warg, jezyka, gardta lub
twarzy (obrzek alergiczny i obrzek naczynioruchowy), zwigkszona potliwo$¢, nudnosci, spadek
ci$nienia tgtniczego lub wstrzas,

trudno$ci w oddychaniu (skurcz oskrzeli), u pacjentdéw z uczuleniem na leki przeciwbolowe i
przeciwreumatyczne, np. kwas acetylosalicylowy lub inne niesterydowe leki przeciwzapalne
moze czasami dochodzi¢ do nasilenia si¢ objawdw astmy (,,astma analgetyczna”),

wysypki skornej lub ciezkiej reakceji skornej (w przypadku paracetamolu wystepujace bardzo
rzadko, czyli rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentdow): ostra uogdlniona osutka krostkowa —
AGEP, ang. Acute Generalized Exanthematous Pustulosis (w przypadku pseudoefedryny
wystepujace z czgstoscig nieznang), objawiajaca si¢ nagla goraczka, zaczerwienieniem skory
lub licznymi niewielkimi krostkami, ktore moga wystapi¢ w ciggu pierwszych 2 dni stosowania
leku Tabcin Trend. Patrz punkt 2; zespot Stevensa-Johnsona objawiajacy si¢ pecherzami i
nadzerkami na skorze, w jamie ustnej, oczach i narzadach plciowych, goraczka i boélami
stawowymi; toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka (moze by¢ sSmiertelne) objawiajace
si¢ pekajacymi olbrzymimi pecherzami pod naskorkiem, rozlegtymi nadzerkami na skorze,
spetzaniem duzych platow naskorka oraz goraczka; wysypka polekowa; rumien
wielopostaciowy; ostre uogoélnione wysypki; rumien; bardzo rzadko reakcje alergiczne z
zapalnymi zmianami skornymi; wysypka; §wiad; pokrzywka;

krwawienia (w wyniku zmniejszenia liczby ptytek krwi),

napadu padaczki

zapalenie jelita grubego spowodowane niewystarczajacym doptywem krwi (niedokrwienne
zapalenie jelita grubego) patrz punkt 2,

zaburzen czynnos$ci watroby (mdtosci, wymioty, rozpieranie w nadbrzuszu, zazoélcenie skory i
oczu, tkliwos¢ watroby z powodu niewydolnos$ci watroby, zapalenie watroby, jak rowniez
zalezna od dawki niewydolno$¢ watroby, martwica watroby - w tym ze skutkiem $miertelnym);
zaburzen czestosci i miarowosci bicia serca (odruchowe spowolnienie czynnosci serca
(bradykardia), nadci$nienie, tachykardia (przyspieszenie akcji serca), kotatanie serca);
zaburzen w sktadzie krwi, takich jak: zmniejszenie liczby granulocytow - pewnego typu biatych
krwinek (agranulocytoza), powodujace sktonnos¢ do zakazen, zmniejszenie liczby wszystkich
komoérek krwi - pancytopenia, zmniejszenie liczby ptytek krwi (trombocytopenia) powodujace
zmniejszenie krzepliwo$ci krwi, wybroczyny i siniaki, zmniejszenie liczby biatych ciatek krwi
(leukopenia) zwigzane ze stosowaniem paracetamolu, anemia aplastyczna (znaczne
zmniejszenie liczby krwinek, uwarunkowane zaburzeniami czynno$ci krwiotworczej szpiku,
mogace powodowac¢ ostabienie, tatwe powstawanie siniakow lub sktonnos¢ do zakazen);
uszkodzenia nerek zwlaszcza w przypadku przedawkowania, trudnosci z oddawaniem moczu,
zmniejszonego przeptywu krwi w obrebie nerwu wzrokowego (niedokrwienna neuropatia
nerwu wzrokowego), patrz punkt 2.

Tabcin Trend moze spowodowac¢ takze nastgpujace dziatania niepozadane: sennos¢, suchos¢ w jamie
ustnej, pobudliwos$¢, niepokoj, zawroty glowy, bezsennosé, strach, drzenia, halucynacje, nudnosci,
wymioty, niepok6j w zotadku, biegunke, bol brzucha, bole glowy.

Dhugotrwale niekontrolowane stosowanie leku moze prowadzi¢ do zwtdknienia watroby, marskosci, a
nawet §mierci.

U niektorych osob w czasie stosowania Tabcin Trend moga wystapic inne dziatania niepozadane.

Zglaszanie dzialan niepozadanych



Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu 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, strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Tabcin Trend

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.

Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tabcin Trend

- Substancjami czynnymi leku s3:

250 mg paracetamolu (Paracetamolum), 30 mg pseudoefedryny chlorowodorku
(Pseudoephedrini hydrochloridum) i 2 mg chlorfenyraminy maleinianu (Chlorpheniramini
maleas).

- Pozostale sktadniki (substancje pomocnicze) to: glikol polietylenowy 400, glikol propylenowy,
woda oczyszczona, powidon K30; sktad otoczki: sorbitol 70%, glicerol 85%, zelatyna, czerwien
koszenilowa A (E124), blekit brylantowy FCF (E 133), szelak, tytanu dwutlenek (E 171), glikol
propylenowy; sktad tuszu: tytanu dwutlenek, szelak zmodyfikowany, alkohol N-butylowy,
alkohol izopropylowy, glikol propylenowy.

Jak wyglada lek Tabcin Trend i co zawiera opakowanie
Opakowanie zawiera 6, 12, 20 lub 24 kapsutki migkkie.

Podmiot odpowiedzialny
Bayer Sp. z o.0.

Al Jerozolimskie 158
02-326 Warszawa

Tel.: +48 22 572 35 00

Wytworca

Catalent Germany Eberbach GmbH
Gammelsbacher Str. 2

D - 69412 Eberbach

Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



