PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUTOR/PACIENT
OZNOBIN HOT 325 mg/10 mg/20 mg/50 mg pulbere pentru solutie orala

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Luati 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 daci aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

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

— Daca dupa 3 zile nu va simtiti mai bine sau va simti{i mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este OZNOBIN HOT si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte s utilizati OZNOBIN HOT
3. Cum sa utilizati OZNOBIN HOT

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza OZNOBIN HOT

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. CE ESTE OZNOBIN HOT SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

OZNOBIN HOT contine o combinatie de substante active care actioneaza asupra simptomelor

majore asociate racelii si gripei:

— paracetamolul este un calmant al durerii (analgezic) si reduce febra (reduce temperatura
corpului dumneavoastra atunci cand aveti febra);

— clorhidratul de fenilefrind este un decongestionant nazal si un decongestionant al sinusurilor.
Ajuta la decongestia nazala si la diminuarea presiunii de la nivelul sinusurilor.

— maleatul de feniramina este un antialergic. Ajuta la oprirea simptomelor de tip alergic.

— acidul ascorbic (vitamina C) contribuie la cresterea rezistentei organismului la infectii.

OZNOBIN HOT este indicat pentru tratamentul simptomatic pe termen scurt al simptomelor de
raceald si gripd, inclusiv al febrei si frisoanelor, al durerilor musculare si cefaleii, al congestiei
nazale, stranutului si rinoreii.

2. CE TREBUIE SA STITI iNAINTE SA LUATI OZNOBIN HOT

Nu utilizati OZNOBIN HOT:

— daca sunteti alergic la paracetamol, maleat de feniramina, clorhidrat de fenilefrind sau acid
ascorbic sau la oricare dintre excipientii (enumerate la punctul 6.1);

— aveti afectiuni cardiovasculare severe;

— aveti probleme serioase cu ficatul sau rinchii (insuficienta hepatica si/sau renala severa);

— dacd aveti continut marit de bilirubina in sange de la nastere (hiperbilirubinemie congenitala);

— aveti tensiune arteriala mare;

— aveti inflamat pancreasul cu dureri in centurd (pancreatita acutd);



aveti functia crescuta a glandei tiroide (hipertiroidism);

daca suferiti de feocromocitom (un tip de tumora a glandelor suprarenale situate in imediata
apropiere a rinichilor, care este responsabild pentru cresterea tensiunii arteriale);

aveti in sdnge un numar redus de globule albe (leucopenie) sau globule rosii (anemie);

suferiti de tromboze (astuparea vaselor de sange cu cheaguri);

suferiti de tromboflebita (inflamatia peretelui venei cu formarea de cheaguri de sange);

aveti tensiune intraoculara crescuta (glaucom cu unghi inchis);

aveti deficit Tnnascut al enzimei 1 glucozo-6-fosfat dehidrogenaza (ceea ce poate duce la
distrugerea globulelor rosii);

suferiti de diabet zaharat (valori crescute ale zaharului in singe);

consumati alcool in exces;

aveti tumoare benigna de prostata cu dificultati de urinare;

suferiti de ingustarea orificiului de iesire a vezicii urinare;

suferiti de ingustarea segmentului stomacului in apropiere de duoden (stenoza piloro-
duodenald);

suferiti de astm bronsic (greutate in evacuarea aerului din plamani si nevoie imperioasa de aer);
suferiti de epilepsie;

aveti probleme cu somnul;

urmati tratament pentru tristete patologica (antidepresive triciclice);

urmati tratament cu B-blocante, de exemplu propranolol, atenolol (utilizate in boli de inima sau
tensiune arteriald mare);

urmati tratament cu simpatomimetice, de exemplu fenilefrina si pseudoefedrina (de obicei sunt
in componenta medicamentelor utilizate pentru a desfunda nasul sau a calma tusea);

utilizati psihostimulante de tipul amfetaminei Tmpreund cu inhibitorii de monoaminoxidaza
(medicamente utilizate in depresie) si timp de 2 sdptamani dupa finisarea utilizarii lor;

Atentionari si precautii
Inainte sa luati OZNOBIN HOT adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Nu depasiti dozele recomandate.

Contine paracetamol. NU luati impreund cu alte medicamente care contin paracetamol. Daca se
depaseste doza maxima de paracetamol pe zi, pot sa apara leziuni severe la nivelul ficatului.

Nu luati Oznobin Hot impreuna cu remedii vasoconstrictoare.

Cereti sfatul medicului, inainte de inceperea tratamentului cu acest medicament, daca:

suferiti de boli de ficat sau de rinichi;

aveti o cantitate redusa de globule rosii din cauza distrugerii lor (anemie hemoliticd);
sunteti deshidratat;

va alimentati insuficient;

aveti boli cardiovasculare;

aveti diabet zaharat;

aveti prostata mdrita in dimensiuni;

suferiti de ulcer duodenal cu Ingustarea lui (ulcer peptic stenozant),

daca consumati in mod obignuit cantitati mari de alcool etilic,

suferiti de sindromul Raynaud (manifestat prin modificari ale culorii pielii i senzatie de frig);
aveti probleme cu inima;



— aveti un ritm cardiac incetinit sau neregulat;

— aveti probleme cu glanda tiroida;

— aveti tensiune crescuta in interiorul globului ocular;

— aveti probleme cu plamanii;

—  sunteti varstnic;

— ati avut pietre la rinichi;

—  sunteti Insdrcinata;

— aveti infectie grava, aceasta marind riscul aparitiei acidozei metabolice. Simptomele acidozei
metabolice includ: respiratie adanca, rapida, dificila; greata, varsaturi; pierderea poftei de
mancare. Contactati medicul imediat daca aveti o combinatie a acestor simptome.

OZNOBIN HOT nu trebuie utilizat la pacientii varstnici cu confuzie mintala.

Nu consumati bauturi alcoolice pe parcursul tratamentului cu OZNOBIN HOT.

Daca urmeaza sa vi se facd analize spuneti medicului ca urmati tratament cu OZNOBIN HOT,
deoarece medicamentul poate afecta rezultatele testelor de laborator la determinarea in sénge a
glucozei.

Fenilefrina din compozitia medicamentului poate provoca accese de dureri n regiunea inimii.

Adresati-va medicului daca:

— aveti probleme de respiratie, cum ar fi astm, emfizem sau bronsita cronica;

— daca simptomele nu se amelioreaza dupa 5 zile sau sunt insotite de febra, frisoane mai mult de
3 zile, eruptie cutanate sau dureri de cap persiste.

Cereti sfatul medicului sau farmacistului daca nu sunteti sigur daca puteti lua acest medicament.

OZNOBIN HOT impreunai cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala, in mod special:

Inhibitori ai monoaminooxidazei (IMAO), utilizai in tratamentul depresiei si al bolii
Parkinson: NU utilizati OZNOBIN HOT daca luati sau ati luat IMAO 1n ultimele 14 zile;
Medicamente antidepresive utilizate Tn tratarea depresiei, cum ar fi antidepresivele
triciclice;

Medicamente utilizate in tratarea hipertensiunii arteriale, cum ar fi beta-blocantele;
Medicamente utilizate Tn tratarea insuficientei cardiace sau ritmului cardiac anormal
(digoxin sau alte glicozide cardiace);

Medicamente pentru fluidizarea sangelui (anticoagulante), cum ar fi warfarina sau alte
cumarine;

Medicamente care contin paracetamol sau decongestionante pentru raceald si gripa;
Medicamente pentru greatd si varsaturi, cum ar fi metoclopramid sau domperidona;
Medicamente pentru tuberculozad (rifampicind sau isoniazidd), pentru infectii bacteriene
(cloramfenicol);

Medicamente utilizate in tratamentul convulsiilor, cum ar fi fenitoina, fenobarbital,
carbamazepina si lamotrigind;

Colestiramina utilizata pentru sciderea valorilor colesterolului din sange;

Zidovudina utilizatd in tratamentul infectiei cu HIV;



- Probenecid utilizat Tn tratamentul gutei;

- Ergotamina si metisergida, utilizate pentru migrene;

- Deprimante ale sistemului nervos central (de exemplu alcool etilic si tranchilizante),
medicamente utilizate in tratamentul depresiei sau al bolii Parkinson, antidepresive
triciclice, barbiturice si narcotice;

- Medicamente utilizate pentru prevenirea formarii cheagurilor de sange.

Interactiunea cu testele de laborator

Acest medicament poate interfera cu rezultatele testului numit ,,testul acidului uric fosfowolframat”
realizat pentru determinarea nivelului de acid uric din sange, 1n special la pacientii care suferd de
gutd sau sunt diagnosticati cu guta.

OZNOBIN HOT raceala si gripa impreuna cu alimente si bauturi
Nu consumati alcool in timp ce luati OZNOBIN HOT.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

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

Nu utilizati acest medicament daca sunteti gravida.

Nu utilizati acest medicament daca alaptati.

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari, inainte de a lua orice
medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
OZNOBIN HOT poate determina somnolentd. Nu conduceti vehicule, nu folositi utilaje si nu
desfasurati activitdti ce necesita atentie deosebita in timp ce utilizati acest medicament.

Informatii importante privind unele componente ale OZNOBIN HOT

Zaharoza 20,83326 g pe plic.

Acest lucru trebuie luat in considerare la pacientii care au diabet zaharat. Dacd medicul
dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam sa-I
intrebati inainte de a lua acest medicament.

3. CUM SA LUATI OZNOBIN HOT

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect sau asa cum V-a
spus medicul sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu
sunteti sigur.

Adultii si copii cu varsta peste 12 ani:

Cate un plic la fiecare 4-6 ore, in functie de necesitatati, fara a se depasi 4 plicuri pe zi. O singura
dozd nu trebuie sa depdseasca 1 plic.

Intervalul minim intre administrari trebuie sa fie de 4 ore.

Nu utilizati mai mult de 7 zile, fara sfatul medicului.

Nu trebuie sa depasiti doza recomandata.

Utilizati cea mai micd dozd eficace, pentru cea mai scurtd perioada.



Insuficienta hepatica
Daca sunteti un pacient cu probleme ale ficatului sau suferiti de sindromul Gilbert, doza
dumneavoastra trebuie redusa sau sa prelungiti intervalul dintre doud administrari.

Pacienti varstnici
Daca sunteti in varstd, nu este necesara ajustarea dozelor.

Copii si adolescenti
Nu se recomanda administrarea acestui medicament la copii cu varsta mai mica de 12 ani.

Cum sa luati OZNOBIN HOT
Continutul unui plic se dizolva in aproximativ 250 ml de apa fierbinte, dar nu clocotitd. Bautura
obtinutd se bea calda.

Daca utilizati mai mult OZNOBIN HOT decat trebuie

In caz de supradozaj sau ingestie accidentald, contactati imediat medicul. Trebuie si primiti ingrijiri
medicale imediate chiar daca va simtiti bine, din cauza riscului de aparitie intarziata a leziunilor de
la nivelul ficatului.

Daca uitati sa utilizati OZNOBIN HOT
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui produs, adresati-va medicului
sau farmacistului dumneavoastra.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Trebuie sa intrerupeti tratamentul cu OZNOBIN HOT si sa consultati medicul imediat daca aveti
simptome cum ar fi umflaturi ale fetei, limbii si gatului, dificultati la inghitire, umflaturi rosii si
mancarimi ale pielii si dificultati de respiratie.

Reactiile adverse care pot aparea sunt prezentate mai jos pe grupe, in functie de frecventa:

Frecvente (pot afecta pdna la 1 din 10 persoane):
— somnolenta,
—  varsaturi, greata.

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 de persoane):
reactii alergice (de hipersensibilitate), angioedem cu simptome precum umflarea fetei, buzelor,
gatului sau limbii;

— scaderea valorilor zaharului in sange, inclusiv pana la coma hipoglicemica;

— nervozitate, insomnie, confuzie, agitatie psihomotorie si dezorientare, hiperexcitabilitate,
anxietate (senzatie de fricd), iritabilitate, tulburdri de somn, halucinatii (perceperea unui obiect
sau a unui fenomen fara ca acesta sa existe in realitate), depresie (tristete patologica);

— ameteli, dureri de cap, parestezii (senzatiec de furnicaturi la nivelul mainilor si picioarelor),
tremor;



— zgomot in urechi (tinitus);

— tahicardie (accelerare anormala a batdilor inimii), palpitatii (perceperea suparatoare a batailor
inimii;

— tensiune arteriald crescuti;

— uscaciunea gurii, constipatie, dureri si discomfort abdominal, diaree, alterarea gustului, lipsa
poftei de mancare, salivatie excesiva;

— tulburari ale functiei ficatului, cresterea valorilor transaminazelor hepatice, de obicei fara
ingalbenirea pielii;

— dificultati de urinare, toxicitate renald, colici renale;

— eruptii cutanate, mancarimea pielii, eritem polimorf, urticarie, exeme, eruptii rosii-purpuri pe
piele, dermatita alergica;

— slabiciune, oboseala.

Foarte rare (pot afecta pdna la 1 din 10000 de persoane):

- trombocitopenie (aparitie cu usurinta de vanatai sau sangerare, din cauza scaderii numarului
de plachete din sange).

- agranulocitoza (febra, inflamatie in gat si stare generala de rau, care nu trece. Acestea pot fi
provocate de o scadere a numarului celulelor albe din sange), leucopenie (scaderea
numarului de celule albe (leucocite) din sange), anemie (scaderea numarului de celule rosii
in sange), inclusiv hemolotica (distrugerea sporita a celulelor rosii in sange), pancitopenie
(scaderea globulelor rosii ale sangelui sau eritrocite), sulfhemoglobinemie si
methemoglobinemie (cresterea cantitatii de sulf- si methemoglobina in sdnge, manifestate
prin piele vinetie, dificultati de respiratie, durere in regiunea inimii), hematom sau sangerare;

- ingustarea brusca a lumenului bronhiilor la pacientii hipersensibili la acidul acetilsalicilic si
alte antiinflamatoare nesteroidiene;

- retentie urinard. Aceasta reactie poate aparea la barbatii care au prostata marita.

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

- reactii alergice severe (anafilactice), aparitia bulelor pe mucoasa gurii, gatului, ochilor,
organclor genitale si alte zone ale pielii si mucoaselor (sindrom Stevens-Johnson),
desprinderea unor suprafete extinse de piele (necroliza epidermica toxica);

- dilatarea pupilei, glaucom acut cu unghi inchis (debut brusc cu vedere incetosata, dureri
severe la nivelul ochiului sau fetei, halouri in jurul obiectelor), tulburari de acomodare;

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile 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  Dispozitivelor Medicale:
http://www.amdm.gov.md/ sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md. Raportind reactiile
adverse puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui
medicament.

5. Cum se pastreaza OZNOBIN HOT
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25 °C, in ambalajul original.



Nu utilizati OZNOBIN HOT dupa data de expirare indicatd pe ambalaj. Data de expirare se refera
la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati asistenta
medicald sau 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 OZNOBIN HOT

— Substante active: paracetamol, clorhidart de fenilefrind, maleat de feniramina si acid
ascorbic. Fiecare plic contine paracetamol 325 mg, clorhidart de fenirefrina 10 mg, maleat
de feniramina 20 mg, acid ascorbic 50 mg.

— Celelalte componente sunt: acid malic, acid citric anhidru, citrat de sodiu anhidru, zaharoza,
oxid rosu de fier, oxid galben de fier, hidrogenofosfat de calciu anhidru, dioxid de titan,
aroma de lamaie.

Cum arata OZNOBIN HOT si continutul ambalajului
OZNOBIN HOT se prezintd sub forma de pulbere granulatd de culoare aproape alba sau usor
galbuie.

Ambalajul
Cate 22 g pulbere pentru solutie orald in plicuri din hartie luciaosa/LDPE/AI/LDPE.
Cate 7 plicuri impreuna cu prospectul pentru pacienti sunt plasate in cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare:

WORLD MEDICINE LTD, GEORGIA

Berbuti No.10/Almasiani No.19-21 office No.26 (Block I1), Thilisi
Fabricantul

World Medicine Ila¢ San. ve Tic. A.S., Turcia
15 Temmuz Mah. Cami Yolu Cad. No:50 Ginesli/Bagcilar, Istanbul.

Acest prospect a fost aprobat in Martie 2023

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



