
Composition:
Capsules: Each FLU-SAFE Capsule contains: 
Paracetamol 240 mg,
Chlorpheniramine maleate 3.2 mg, 
Vitamin C (Ascorbic acid) 100 mg.
Syrup: Each 5 ml FLU-SAFE syrup contains: 
Paracetamol 120 mg, 
Chlorpheniramine maleate 0.5 mg,
Vitamin C (Ascorbic acid) 50 mg.
Pharmacological properties: FLU-SAFE has an effective pharma-
cological combination between paracetamol with its analgesic and 
antipyretic effect due to inhibition of the synthesis of prostaglandins 
in the central nervous system, and Chlorpheniramine maleate with 
its anti-allergic effect due to its blocking of histamine receptors H1 
(which makes it useful in cases of rhinorrhea and allergic cough), and 
vitamin C with its effect as supporter for the immune system.
Pharmacokinetic: Paracetamol is rapidly and almost completely 
absorbed from the gastro-intestinal tract. Peak plasma concentrations 
are reached 30-90 minutes post dose and the plasma half-life is in 
the range of 1 to 3 hours. Drug is widely distributed throughout most 
body fluids following therapeutic doses 90-100% of the drug is re-
covered in the urine within 24 hours almost entirely following hepatic 
conjugation with glucuronic acid, sulphuric acid or cysteine.
Chlorpheniramine is well absorbed from the gastro-intestinal tract, 
following oral administration. The effects develop within 30 minutes, 
are maximal within 1 to 2 hours and last 4 to 6 hours. The plasma 
half-life has been estimated to be 12 to 15 hours. Chlorpheniramine 
is metabolized to the monodesmethyl and didesmethyl derivatives. 
About 22% of an oral dose is excreted unchanged in the urine.
Ascorbic acid is readily absorbed from the gastro-intestinal tract and 
is widely distributed in the body tissues. Unmetabolized ascorbic 
acid and its inactive metabolic products are chiefly excreted in the 
urine. The amount of ascorbic acid excreted unchanged in the urine is 
dose-dependent and may be accompanied by mild diuresis.
Indications: FLU-SAFE is indicated for treatment of symptoms 
associated with the common cold, influenza and upper respiratory 
tract infections such as runny nose, cough, watery eyes, sneezing, 
headache and/or fever.
Contraindications: Patients allergic to any of the drug components, 
sever hepatic failure, narrow-angle glaucoma, patients with the risk of 
renal retention (related to urethroprostatic disorders).
Warnings and Precaution: FLU-SAFE should be use with caution 
in patient with:
• A deficiency of glucose-6-phosphata dehydrogenase.
• Hemolytic anemia, constipation, vertigo and urinary problems.
• Asthma, chronic obstructive pulmonary disease, cardiovascular 

disease, hyperthyroidism and pyloroduodenal obstruction.
• Kidney problems.

Pregnancy and Lactations: FLU-SAFE is not recommended during 
pregnancy or breast-feeding. Ask your doctor or pharmacist for 
advice before taking this medicine.
Driving and using machines: This medicine has major influence 
on the ability to drive and use machines due to possible side effect 
drowsiness, particularly in the beginning of the treatment.
Drug Interaction:
- Concurrent use of FLU-SAFE and hypnotics (e.g., barbiturates) or 

anxiolytics may cause an increase in sedative effects,
- FLU-SAFE (Chlorpheniramine) inhibits phenytoin metabolism and 

can lead to phenytoin toxicity.
- The anticholinergic effects of Chlorpheniramine are intensified by 

MAOIs.
- The hepatotoxicity of FLU-SAFE, particularly after overdosage, 

may be increased by drugs which induce liver microsomal enzymes 
such as barbiturates, tricyclic antidepressants, and alcohol.

- Metoclopramide or domperidone can increase the absorption of 
FLU-SAFE, and absorption reduced by colestyramine. 

- High doses of FLU-SAFE may interfere with the effectiveness of warfarin.
Side Effects:Drowsiness, dizziness after quick change of position, dry 
mouth, blurred vision, constipation and rarely skin allergic reaction.
Dosage and Administration:
Capsules:
Adults: 1-2 capsule three times daily.
Children 10-15 years:on capsule 2-3 time daily according to age.
Syrup:
Children 6-12 years: 10 ml 4 times daily.
Children 3-6 years: 5 ml 4 times daily.
Children 2-3 years: 5 ml 3 times daily.
Overdose: symptoms :Chlorpheniramine overdose can result in 
seizures, loss of consciousness, dystonic reactions, cardiovascular 
collapse including arrhythmias and maybe causes coma. Paracetamol 
can result in poisoning, particularly in elderly subjects, young 
children, patients with liver diseases. 
Treatment: Patients should be referred to hospital urgently for imme-
diate medical attention. Treatment with activated charcoal should be 
considered if the overdose has been taken within 1 hour. Treatment 
with N-acetylcysteine may be used up to 24 hours after ingestion of 
paracetamol.
Storage: Keep this medicine out of reach of children. Store below 
25°C and in the original package.
Packaging:
Capsules: Each FLU-SAFE carton box contains 20 capsules in two 
blister Strips.
Syrup: Each FLU-SAFE carton box contains a 100 ml opaque bottle.
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التركيب:
فلــو- ســيف تحتــوي علــى باراســيتامول 240 ملــغ،  الكبســول: كل كبســولة 
كلورفينيراميــن ماليــات 3.2 ملــغ، فيتاميــن ســي )حمــض الأســكوربيك( 100 ملــغ.
الشــراب: كل 5 مــل فلــو– ســيف شــراب تحتــوي علــى باراســيتامول 120 ملــغ، 
كلورفينيراميــن ماليــات 0.5 ملــغ، فيتاميــن ســي )حمــض الأســكوربيك( 50 ملــغ.
ــزة تجمــع  ــة ممي ــى مشــاركة دوائي ــو- ســيف عل ــوي فل ــة: يحت الخصائــص الدوائي
بيــن الباراســيتامول بتأثيــره المســكن للألــم والخافــض للحــرارة نتيجــة تثبيــط 
اصطنــاع البروســتاغلاندينات فــي الجهــاز العصبــي المركــزي، والكلورفينيراميــن 
ماليــات بتأثيــره المضــاد للتحســس نتيجــة تثبيطــه لمســتقبلات الهيســتامين H1 )ممــا 
يجعلــه مفيــداً فــي حــالات الســيلان الأنفــي والســعال التحسســي(، والفيتاميــن ســي 

بتأثيــره المقــوي للجهــاز المناعــي.
الحرائــك الدوائيــة: يمُتــص الباراســيتامول بســرعة وبشــكل شــبه كامــل مــن القنــاة 
ــد  ــة بع ــلال 30-90 دقيق ــي خ ــي الأعظم ــز البلازم ــى التركي ــل ال ــة. يص الهضمي
ــى 3  ــن 1 إل ــا بي ــي البلازم ــي ف ــره النصف ــراوح عم ــم، يت ــق الف ــن طري ــه ع تناول
ســاعات. يتــوزع الباراســيتامول بشــكل كبيــر فــي معظــم ســوائل الجســم بعــد إعطــاء 
الجرعــات العلاجيــة.  يتــم إطــراح 90 – 100 % مــن الــدواء فــي البــول فــي 
ــض  ــة بحم ــران الكبدي ــه لتفاعــلات الإقت ــد خضوع ــاً بع ــاعة تقريب غضــون 24 س

ــتيئن. ــك أو السيس ــض الكبريتي ــك أو حم الغلوكوروني
يمُتــص الكلورفينيراميــن بشــكل جيــد مــن القنــاة الهضميــة بعــد تناولــه عــن طريــق 
الفــم. تبــدأ تأثيراتــه بالظهــور فــي غضــون 30 دقيقــة، وتبلــغ حدهّــا الأقصــى خــلال 
ــن  ــغ العمــر النصفــي للكلورفينيرامي 1-2 ســاعة وتســتمر مــن 4 - 6 ســاعات. يبل

فــي البلازمــا حوالــي 12 - 15 ســاعة. 
ــي  ــل. حوال ــي  الميثي ــادي وثنائ ــتقات أح ــى مش ــن إل ــتقلاب الكلورفينيرامي ــم اس يت

ــر. ــول دون تغيي ــي الب ــرح ف ــة تطُ ــة الفموي ــن الجرع 22% م
يمُتــص حمــض الأســكوربيك بســهولة مــن القنــاة الهضميــة ويتــوزع علــى نطــاق 
واســع فــي أنســجة الجســم. يتــم إفــراز حمــض الأســكوربيك غيــر المســتقلب 
ومســتقلباته غيــر النشــطة بشــكل رئيســي فــي البــول. كميــة حمــض الأســكوربيك 
ــة  ــد تكــون مصحوب ــى الجرعــة وق ــول تعتمــد عل ــي الب ــر ف ــي تطُــرح دون تغيي الت

ــف. ــي خفي ــإدرار بول ب
ــزلات  ــة لن ــي معالجــة الأعــراض المصاحب ــو- ســيف ف ــتخدم فل الإســتطبابات: يسُ
البــرد والإنفلونــزا والتهابــات الجهــاز التنفســي العلــوي مثــل ســيلان الأنــف 

والســعال ودمــاع العينيــن والعطــاس والصــداع و / أو الحمــى.
مضــادات الإســتطباب: فــرط الحساســية لأي مــن مكونــات المســتحضر، المرضــى 
ــة،  ــق الزاوي ــزرق مغل ــن بال ــدي شــديد، المرضــى المصابي ــن بقصــور كب المصابي

الأشــخاص المؤهبيــن لحــدوث إنحبــاس بولــي )اضطرابــات فــي البروســتات(.
التحذيرات والإحتياطات: يجب استخدام فلو- سيف بحذر لدى المرضى الذين يعانون من:

• نقص في إنزيم غلوكوز 6- فوسفات ديهيدروجيناز.
• فقر الدم الإنحلالي والإمساك والدوار ومشاكل في المسالك البولية.

• الربــو، مــرض الإنســداد الرئــوي المزمــن، أمــراض القلــب والأوعيــة الدمويــة، 
فــرط نشــاط الغــدة الدرقيــة وإنســداد البــواب.

• مشاكل كلوية.
ــاء الحمــل أو الإرضــاع.  الحمــل والإرضــاع: لا ينصــح باســتخدام فلــو- ســيف أثن

يجــب استشــارة الطبيــب أو الصيدلانــي قبــل تنــاول هــذا الــدواء.

القيــادة واســتخدام الآلات: هــذا الــدواء لــه تأثيــر كبيــر علــى القــدرة علــى القيــادة 
واســتخدام الآلات كونــه يســبب النعــاس كتأثيــر جانبــي، خاصــةً فــي بدايــة المعالجة.

التداخلات الدوائية:
- قــد يــؤدي الاســتخدام المتزامــن لـــِ فلو- ســيف مــع المنومــات )مثــل الباربيتورات( 

أو مزيــلات القلــق إلــى زيــادة التأثيــرات المهدئة.
- يمنــع فلــو- ســيف )بســبب احتوائــه علــى كلورفينيراميــن( اســتقلاب الفينيتوئيــن 

وبالتالــي يمكــن أن يــؤدي إلــى تســمم بالفينيتوئيــن.
ــرات  ــادة التأثي ــى زي ــو أوكســيداز إل ــو أمين ــم مون ــؤدي مثبطــات أنزي - يمكــن أن ت

ــن. ــن للكلورفينيرامي ــادة للكولي المض
ــدة،  ــة الزائ ــد الجرع ــةً بع ــيتامول، خاص ــة للباراس ــمية الكبدي ــادة الس ــن زي - يمك
عــن طريــق تنــاول الأدويــة التــي تحفــز الإنزيمــات الكبديــة المكيروزوميــة مثــل 

ــول. ــة والكح ــة الحلق ــاب ثلاثي ــادات الإكتئ ــورات ومض الباربيت
- يمكــن أن يزيــد ميتوكلوبراميــد أو دومبيريــدون مــن امتصــاص فلــو- ســيف، بينمــا 

يقــل الإمتصاص بواســطة الكوليســتيرامين.
- قد تتداخل الجرعات العالية من فلو- سيف مع فعالية الوارفارين.

ــم،  ــاف الف ــم، جف ــريعة للجس ــة الس ــد الحرك ــاس، دوار بع ــة: نع ــرات الجانبي التأثي
ــدي. ــي الجل ــل التحسس ــادراً رد الفع ــاك، ون ــة، الإمس ــوش الرؤي تش

الجرعة والإستعمال:
الكبسولات:

البالغين: 1-2 كبسولة ثلاث مرات يومياً.
الأطفال 10-15 سنة: كبسولة واحدة من 2-3 مرات يومياً حسب العمر.

الشراب:
الأطفال 6-12 سنة: 10 مل أربع مرات يومياً.
الأطفال 3-6 سنوات: 5 مل أربع مرات يومياً.
الأطفال 2-3 سنوات: 5 مل ثلاث مرات يومياً.

فرط الجرعة:
الأعــراض: يمكــن أن تــؤدي الجرعــة الزائــدة مــن الكلورفينيراميــن إلــى نوبــات، 
وفقــدان للوعــي، خلــل التوتــر، وتأثيــرات علــى الجهــاز القلبــي الوعائــي بمــا فــي 
ذلــك اضطــراب نظــم القلــب، وربمــا قــد يســبب الغيبوبــة. يمكــن أن تــؤدي الجرعــة 
الزائــدة مــن الباراســيتامول إلــى التســمم، خاصــة عنــد كبــار الســن والأطفــال 

ــد. ــن يعانــون مــن أمــراض الكب الصغــار والمرضــى الذي
ــى  ــى المستشــفى بشــكل عاجــل للحصــول عل ــة المرضــى إل المعالجــة: يجــب إحال
عنايــة طبيــة فوريــة. ينبغــي اســتعمال المعالجــة بالفحــم الفعــال إذا تــم تنــاول 
الجرعــة الزائــدة خــلال ســاعة واحــدة. يمكــن اســتخدام العــلاج بـــ ن أســتيل 

سيســتيئين فــي غضــون 24 ســاعة بعــد تنــاول الباراســيتامول.
شــروط الحفــظ: يحفــظ بعيــداً عــن متنــاول أيــدي الأطفــال وفــي درجــة حــرارة لا 

تتجــاوز 25 °م وفــي عبواتــه الأصليــة.
التعبئة:

ــن  ــولة ضم ــى 20 كبس ــوي عل ــيف تحت ــو – س ــة فل ــوة كرتوني ــول: كل عب الكبس
شــريطين بليســتر.

الشراب: كل عبوة كرتونية فلو-سيف تحتوي على زجاجة عاتمة سعة 100 مل.
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