
be informed when this medicine is used in the prenatal period. 
Lactations: FLU-SAFE is slightly excreted in breast milk. Cau-
tion therefore should be exercised when prescribing FLU-SAFE 
to lactating women.
Driving & 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 Paracetamol and hypnotics (e.g., Barbitu-
rates) 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 using MAOIs.
- The hepatotoxicity of Paracetamol, particularly after overdos-
age, may be increased by drugs which induce liver microsomal 
enzymes such as barbiturates, tricyclic antidepressants, and al-
cohol.
- 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, dry mouth, blurred vision, constipation 
and rarely skin allergic reaction.
Dosage & Administration:
- Capsules: 
Adults: 1-2 capsule three times daily.
Children 10-15 years: one capsule 2-3 times 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 col-
lapse including arrhythmias and maybe causes coma. overdose 
of Paracetamol can lead to poisoning, particularly in elderly sub-
jects, young children, patients with liver diseases. 
Treatment: Patients should be referred to hospital urgently for 
immediate 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 out of reach of children. Store below 25 °C.
Packaging:
Capsules: Each FLU-SAFE Carton Box contains 20 Capsules 
in two blister Strips.
Syrup: Each FLU-SAFE Carton Box contains a 100 ml amber 
glass bottle.

Composition:
Capsules: Each FLU-SAFE Capsule contains:
Paracetamol 240 mg, Chlorpheniramine Maleate 3.2 mg, Vita-
min C (Ascorbic Acid) 100 mg.
Syrup: Each 5 ml FLU-SAFE Syrup contains:
Paracetamol 120 mg, Chlorpheniramine Maleate 0.5 mg, Vita-
min C (Ascorbic Acid) 50 mg.
Pharmacological Properties:
FLU-SAFE has an effective pharmacological combination be-
tween 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-al-
lergic 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 concentration is reached 
within 30-90 minutes after oral administration and the plasma 
half-life is in the range of 1 to 3 hours. Drug is widely distrib-
uted throughout most body fluids following therapeutic doses 
90-100% of the drug is excreted 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 un-
changed 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:
Hypersensitivity to any of the components of the product, pa-
tients with severe hepatic impairment, patients with closed-angle 
glaucoma, persons predisposed to urinary retention (related to 
urethroprostatic disorders).
Warnings & Precautions:
FLU-SAFE should be use with caution in patient with:
- Deficiency in the enzyme 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 & Lactations:
Pregnancy: This medicine can be used during pregnancy provid-
ed that the recommended dosage is observed. The doctor must 
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الإرضــاع: يفــرز فلــو- ســيف فــي حليــب الأم بشــكل ضئيــل. يجــب توخــي 
الحــذر عنــد وصــف فلــو- ســيف للنســاء المرضعــات.

القيادة واستخدام الآلات:
ــادة واســتخدام الآلات  ــى القي ــدرة عل ــى الق ــر عل ــر كبي ــه تأثي ــدواء ل ــذا ال ه

ــة. ــة المعالج ــي بداي ــي، خاصــةً ف ــر جانب ــاس كتأثي ــه يســبب النع كون
التدّاخلات الدّوائيةّ:

- قــد يــؤدي الاســتخدام المتزامــن لفلــو- ســيف مــع المنومــات )مثــل 
المهدئــة. التأثيــرات  زيــادة  إلــى  القلــق  مزيــات  أو  الباربيتــورات( 

- يثبــط فلــو- ســيف )بســبب احتوائــه علــى كلورفينيراميــن( اســتقلاب 
الفينيتوئيــن وبالتالــي يمكــن أن يــؤدي إلــى تســمم بالفينيتوئيــن.

عنــد  للكوليــن  المضــادة  الكلورفينيراميــن  تأثيــرات  تــزداد  أن  يمكــن   -
اســتعمال مثبطــات أنزيــم مونــو أمينــو أوكســيداز.

- تــزداد الســمية الكبديــة للباراســيتامول، خاصــةً بعــد الجرعــة الزائــدة، عــن 
طريــق تنــاول الأدويــة التــي تحفــز الإنزيمــات الكبديــة المكيروزوميــة مثــل 

الباربيتــورات ومضــادات الاكتئــاب ثلاثيــة الحلقــة والكحــول.
- يمكــن أن يزيــد ميتوكلوبراميــد أو دومبيريــدون مــن امتصــاص فلــو- 

ســيف، بينمــا يقــل الامتصــاص بواســطة الكوليســتيرامين.
- قد تتداخل الجرعات العالية من فلو- سيف مع فعالية الوارفارين.

التأّثيرات الجانبيةّ:
ــادراً رد الفعــل  ــة، الإمســاك، ون ــم، تشــوش الرؤي نعــاس، دوار، جفــاف الف

ــدي. التحسســي الجل
الجرعة والاستعمال:

- الكبسولات:
البالغون: 1-2 كبسولة ثلاث مرات يومياً.

ــب  ــاً حس ــرات يومي ــن 2-3 م ــدة م ــولة واح ــنة: كبس ــال 10-15 س الأطف
ــر. العم

- 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:
ــى  ــن إل ــن الكلورفينيرامي ــدة م ــة الزائ ــؤدي الجرع ــن أن ت الأعــراض: يمك
ــي  ــاز القلب ــى الجه ــرات عل ــر، وتأثي ــل التوت ــي، خل ــدان للوع ــات، وفق نوب
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 الصغــار والمرضــى الذيــن يعانــون مــن 

ــد. ــراض الكب أم
المعالجــة: يجــب إحالــة المرضــى إلــى المستشــفى بشــكل عاجــل للحصــول 
ــال إذا  ــم الفع ــة بالفح ــتعمال المعالج ــي اس ــة. ينبغ ــة فوري ــة طبي ــى عناي عل
ــدة خــال ســاعة واحــدة. يمكــن اســتخدام العــاج  ــاول الجرعــة الزائ ــم تن ت
بـــ ن أســتيل سيســتيئين فــي غضــون 24 ســاعة بعــد تنــاول الباراســيتامول.

الحفظ:
يحفظ بعيداً عن متناول أيدي الأطفال.

يحفظ في درجة حرارة أقل  من 25°م.
التعّبئة:

الكبســول: كل عبــوة كرتونيــة فلــو- ســيف تحتــوي علــى 20 كبســولة ضمــن 
ــريطين بليستر. ش

ــة  ــوة زجاجي ــى عب ــوي عل ــيف تحت ــو- س ــة فل ــوة كرتوني ــراب: كل عب الش
ــل. ــعة 100 م ــة س عاتم

الترّكيب:
الكبسول: كل كبسولة فلو- سيف تحتوي على:

باراســيتامول 240 ملــغ، كلورفينيراميــن ماليــات 3.2 ملــغ، فيتاميــن ســي 
)حمــض الأســكوربيك( 100 ملــغ.

الشراب: كل 5 مل فلو- سيف شراب تحتوي على:
باراســيتامول 120 ملــغ، كلورفينيراميــن ماليــات 0.5 ملــغ، فيتاميــن ســي 

)حمــض الأســكوربيك( 50 ملــغ.
الخصائص الدّوائيةّ:

يحتــوي فلــو- ســيف علــى مشــاركة دوائيــة مميــزة تجمع بيــن الباراســيتامول 
اصطنــاع  تثبيــط  نتيجــة  للحــرارة  والخافــض  للألــم  المســكن  بتأثيــره 
ــن  ــزي، والكلورفينيرامي ــي المرك ــاز العصب ــي الجه ــتاغلاندينات ف البروس
ــره المضــاد للتحســس نتيجــة تثبيطــه لمســتقبلات الهيســتامين  ــات بتأثي مالي
H1 )ممــا يجعلــه مفيــداً فــي حــالات الســيلان الأنفــي والســعال التحسســي(، 

ــاز المناعــي. ــوي للجه ــره المق ــن ســي بتأثي والفيتامي
الحرائك الدّوائيةّ:

ــة.  ــاة الهضمي يمُتــص الباراســيتامول بســرعة وبشــكل شــبه كامــل مــن القن
يصــل الــى التركيــز البلازمــي الأعظمــي خــال 30-90 دقيقــة بعــد تناولــه 
ــى 3  ــن 1 إل ــا بي ــي البلازم ــي ف ــره النصف ــراوح عم ــم، يت ــق الف ــن طري ع
ســاعات. يتــوزع الباراســيتامول بشــكل كبيــر فــي معظــم ســوائل الجســم بعــد 
إعطــاء الجرعــات العلاجيــة.  يتــم إطــراح 90 – 100 % مــن الــدواء فــي 
ــاً بعــد خضوعــه لتفاعــات الاقتــران  البــول فــي غضــون 24 ســاعة تقريب

ــك أو حمــض الكبريــت أو السيســتيئن. ــة بحمــض الغلوكوروني الكبدي
يمُتــص الكلورفينيراميــن بشــكل جيــد مــن القنــاة الهضميــة بعــد تناولــه عــن 
طريــق الفــم. تبــدأ تأثيراتــه بالظهــور فــي غضــون 30 دقيقــة، وتبلــغ حدهّــا 
ــر  ــغ العم ــن 4 - 6 ســاعات. يبل ــتمر م ــاعة وتس ــال 1-2 س ــى خ الأقص

ــي 12 - 15 ســاعة.  ــا حوال ــي البلازم ــن ف ــي للكلورفينيرامي النصف
يتــم اســتقلاب الكلورفينيراميــن إلــى مشــتقات أحــادي وثنائــي الميثيــل. 

حوالــي 22٪ مــن الجرعــة الفمويــة تطُــرح فــي البــول دون تغييــر.
يمُتــص حمــض الأســكوربيك بســهولة مــن القنــاة الهضميــة ويتــوزع علــى 
نطــاق واســع فــي أنســجة الجســم. يتــم إطــراح حمــض الأســكوربيك غيــر 
المســتقلب ومســتقلباته غيــر النشــطة بشــكل رئيســي فــي البــول. كميــة 
حمــض الأســكوربيك التــي تطُــرح دون تغييــر فــي البــول تعتمــد علــى 

ــف. ــي خفي ــإدرار بول ــة ب ــون مصحوب ــد تك ــة وق الجرع
الاستطبابات:

ــرد  ــزلات الب ــة لن ــراض المصاحب ــة الأع ــي معالج ــيف ف ــو- س ــتخدم فل يسُ
والإنفلونــزا والتهابــات الجهــاز التنفســي العلــوي مثــل ســيلان الأنــف 

والســعال ودمــاع العينيــن والعطــاس والصــداع و/ أو الحمــى.
مضادّات الاستطباب:

فــرط الحساســية لأي مــن مكونــات المســتحضر، المرضى المصابيــن بقصور 
كبــدي شــديد، المرضــى المصابيــن بالــزرق مغلــق الزاويــة، الأشــخاص 

المؤهبــون لحــدوث احتبــاس بولــي )اضطرابــات فــي البروســتات(.
التحّذيرات والاحتياطات:

يجب استخدام فلو- سيف بحذر لدى المرضى الذين يعانون من:
- عوز في إنزيم غلوكوز 6- فوسفات ديهيدروجيناز.

- فقر الدم الانحلالي والإمساك والدوار ومشاكل في المسالك البولية.
ــة  ــب والأوعي ــراض القل ــن، أم ــوي المزم ــداد الرئ ــرض الانس ــو، م - الرب

ــواب. ــداد الب ــة وانس ــدة الدرقي ــاط الغ ــرط نش ــة، ف الدموي
- مشاكل كلوية.

الحمل والإرضاع:
الحمــل: يمكــن اســتخدام هــذا الــدواء أثنــاء الحمــل بشــرط مراعــاة الجرعــة 
ــرة  ــي الفت ــدواء ف ــتعمال ال ــد اس ــب عن ــاغ الطبي ــب إب ــا. يج ــى به الموص

ــولادة.  الســابقة لل

كبسول - شرابفلو- سيف
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