PAKKAUSSELOSTE

FINREXIN®-jauhe
FINREXIN® NEO -jauhe
Asetyylisalisyylihappo, kofeiini, askorbiinihappo

Lue tama seloste huolellisesti, silla se sisaltaa Sinulle tarkeita tietoja.

Tama ladke on saatavissa ilman ladkemaaraysta lievien sairauksien hoitamiseksi

ilman laakarin apua. Tasta huolimatta Sinun tulee kayttaa Finrexin- tai Finrexin Neo

-jauhetta huolellisesti parhaiden mahdollisten tulosten saavuttamiseksi.

- Sailyta tama seloste. Saatat tarvita sitd uudelleen.

- Kysy apteekista tarvittaessa lisatietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdsséa selosteessa mainittu,
tai kokemasi haittavaikutus (ks. kohta 4) on vakava, kerro niista laakarillesi tai
apteekKiin.

Tassa selosteessa esitetaan:

Mita Finrexin/Finrexin Neo on ja mihin sita kaytetaan

Mita tulee ottaa huomioon ennen Finrexin-/Finrexin Neo -jauheen kayttamista
Miten Finrexin-/Finrexin Neo -jauhetta kaytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Finrexin-/Finrexin Neo -jauheen sailyttaminen

Muuta tietoa

oOuhAWNE

1. MITA FINREXIN/FINREXIN NEO ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN?

Finrexin sisaltda vaikuttavana aineena asetyylisalisyylihappoa, joka lievittaa sarkya
ja alentaa kuumetta. Kofeiini vahentéda vasymysta. Lisaksi valmiste sisaltaa C-
vitamiinia.

Finrexin-valmisteet on tarkoitettu tilapaiseen kayttoon lievittdmaan kuumetta ja
erilaisia sarkytiloja. Oireiden pitkittyessa ota yhteys ladkariin.

2. MITA TULEE OTTAA HUOMIOON ENNEN FINREXIN-/FINREXIN NEO
-JAUHEEN KAYTTAMISTA?

Ala kayta Finrexin-jauhetta

- jos olet allerginen (yliherkkd) asetyylisalisyylihapolle tai muille salisylaateille,
kofeiinille tai askorbiinihapolle tai jauheen jollekin muulle aineelle

- jos asetyylisalisyylihappo tai muut tulehduskipulddkkeet ovat aiemmin
aiheuttaneet vakavia yliherkkyysreaktioita (esim. astmakohtauksen, allergista
nuhaa tai nokkosrokkoa)

- jos sinulla on maha- tai pohjukaissuolihaava

- kolmen viimeisen raskauskuukauden aikana.

Lapsilla asetyylisalisyylihappo saattaa laukaista harvinaisen, mutta
hengenvaarallisen Reyen oireyhtyman joidenkin virusinfektioiden yhteydessa, minka
vuoksi Finrexin-valmisteita ei tule kayttaa alle 16-vuotiaiden kuume- ja
flunssalaakkeena.

Ole erityisen varovainen Finrexin-valmisteiden suhteen



- Keskustele laakarisi kanssa Finrexin-valmisteen kaytdstd ennen hoidon
aloittamista, jos sinulla on astma tai vastaava allerginen tila tai sairastat
sydamen, maksan tai munuaisten vajaatoimintaa tai sinulla on aiemmin ollut
maha- tai pohjukaissuolihaava.

- Valmisteen sisaltama asetyylisalisyylihappo kuuluu ladkeryhméaan
(tulehduskipuléékkeet), joka voi vaikeuttaa raskaaksi tulemista. Taméa vaikutus
kumoutuu laékkeen kayton lopettamisen jalkeen.

Muiden ladkevalmisteiden samanaikainen kaytto
Kerro ladkarillesi tai apteekkiin, jos parhaillaan kaytat tai olet askettain kayttanyt
muita ladkkeita, myos laakkeitd, joita ladkari ei ole maarannyt.

Valmisteen kaytté samanaikaisesti muiden tulehduskipulaékkeiden kanssa lisda
haittavaikutusten todennakoisyytta.

Valmisteen sisaltama asetyylisalisyylihappo saattaa voimistaa
verenohennuslaakkeiden, joidenkin sokeritautilaakkeiden ja syopa- ja
reumataudeissa kaytettavan metotreksaatin vaikutuksia. Jos kaytat naita laakkeita,
neuvottele Finrexin-valmisteen kaytosta ladkarisi kanssa.

Joidenkin verenpaineladkkeiden (nesteenpoistoladkkeet ja ACE:n estajat) seka
kihtilaakkeen (probenesidi) teho saattaa heiketa, kun niitéa kaytetaan
samanaikaisesti asetyylisalisyylihapon kanssa.

Asetyylisalisyylihapon samanaikainen kayttd suun kautta otettavien kortikosteroidien
kanssa saattaa suurentaa maha-suolikanavan verenvuotojen riskia.

Valmisteen samanaikainen kayttd natriumvalproaatin (epilepsialaake) kanssa
saattaa voimistaa natriumvalproaatin kaikkia vaikutuksia.

Samanaikainen alkoholin kayttd saattaa lisata ruoansulatuskanavaan kohdistuvia
haittavaikutuksia.

Raskaus ja imetys

Valmistetta ei suositella kaytettavaksi raskauden aikana. Etenkin raskauden
viimeisen kolmanneksen aikana valmiste voi hairita sikién hyvinvointia ja pitkittaa
synnytystad. Taman vuoksi valmistetta ei tule kayttaa lainkaan raskauden viimeisen
kolmanneksen aikana.

Suositeltuja annoksia voi kayttaa tilapaisesti imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Laakkeella ei ole vaikutusta ajokykyyn tai kykyyn kayttaa koneita.

Tarkedéa tietoa Finrexin-jauheiden sisadltdmista aineista

Yksi annospussi sisaltaa noin 4 g sakkaroosia. Ala kayta valmistetta, jos sinulla on
perinndllinen fruktoosi-intoleranssi, glukoosi-galaktoosi-imeytymishairio tai sukraasi-
isomaltaasin puutos.

3. MITEN FINREXIN-/FINREXIN NEO -JAUHETTA KAYTETAAN?

Aikuisille 1 annospussi tarpeen mukaan 3—4 kertaa vuorokaudessa.



Pussin sisalto liuotetaan lasilliseen kuumaa vetta ja nautitaan lampimana.
Vuorokaudessa saa ottaa korkeintaan kahdeksan annospussia.

Valmistetta ei suositella alle 16-vuotiaille.
Ala ylita annossuositusta.
4, MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki laakkeet, myds Finrexin-jauheet voivat aiheuttaa haittavaikutuksia.
Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.

Finrexin-valmisteiden tavallisimpia haittavaikutuksia voivat olla mahasuolikanavan
hairiot, kuten narastys, pahoinvointi ja ripuli. Kahviin tottumattomille valmisteen
siséltama kofeiini voi aiheuttaa levottomuutta, vapinaa, sydamentykytysta ja
nukahtamisvaikeuksia.

Muita mahdollisia, mutta harvinaisia haittavaikutuksia ovat allergiset reaktiot
(nokkosrokko, allerginen nuha, astma), huimaus, korvien soiminen ja pitkaaikaisessa
kaytbssad maha- tai pohjukaissuolihaava ja maha-suolikanavan verenvuoto. Ota
yhteys laékariin, jos ladkkeen kayton aikana ilmenee &killisesti hengenahdistusta,
paan ja kaulan alueen turvotusta tai nokkosrokkoa.

Valmisteen sisaltama asetyylisalisyylihappo pidentaa verenvuotoaikaa.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssd selosteessa mainittu, tai
kokemasi haittavaikutus on vakava, kerro niista laakarillesi tai apteekkiin.

5.  FINREXIN-/FINREXIN NEO -JAUHEEN SAILYTTAMINEN
Sailyta valmiste huoneenlammaossa (+15-25 °C:ssa).
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Valmistetta ei tule kayttaa pakkaukseen merkityn viimeisen kayttopaivamaaran
jalkeen eika silloin, kun siind on silmin havaittavia muutoksia.

Laakkeita ei tule heittaa viemariin eikéa havittaa talousjatteiden mukana. Kysy
apteekista kayttaméattomien ladkkeiden havittamisesta. Nain menetellen suojelet
luontoa. Kartonkikotelo ja pakkausseloste ovat kierratettavia.

6. MUUTA TIETOA
Mitd Finrexin/Finrexin Neo sisaltaa

- Vaikuttavat aineet ovat asetyylisalisyylihappo, kofeiini ja askorbiinihappo.
- Muut aineet ovat eri valmisteissa seuraavat:

Sitruunanmakuinen Finrexin:

viinihappo, povidoni (K30), natriumsyklamaatti, natriumkloridi, vedetén
natriumsitraatti, sakkaroosi, sitruuna-aromi (siséltdd mm. maltodekstriinia ja
tokoferoliuutetta (E 306)), keltainen variaine (E 104).



Eukalyptuksen- ja mentolinmakuinen Finrexin:

viinihappo, povidoni (K30), natriumsyklamaatti, natriumkloridi, vedettn
natriumsitraatti, sakkaroosi, keltainen variaine (E 104), eukalyptusaromi (aromi,
sokeri, maltodekstriini, akaasiakumi (E414), rasvahappojen mono- ja diglyseridien
mono- ja diasetyyliviinihappoesterit (E472e) ja piidioksiidi (E 551)), piparminttuaromi
(aromi, sokeri, maltodekstriini, akaasiakumi (E 414), muunneltu maissitéarkkelys (E
1450), rasvahappojen mono- ja diglyseridien mono- ja diasetyyliviinihnappoesterit
(E472e), pulegoni ja piidioksiidi (E 551)) , mentoliaromi (aromi, maltodekstriini,
sorbitoli (E 420), mannitoli (E 421), piidioksiidi (E 551), titaanidioksidi (E171),
akaasiakumi (E414) ja rasvahappojen mono- ja diglyseridien mono- ja
diasetyyliviinihappoesterit (E472e)).

Mustaherukanmakuinen Finrexin Neo:

viinihappo, povidoni (K30), natriumsyklamaatti, natriumkloridi, vedeton
natriumsitraatti, sakkaroosi, mustaherukka-aromi (maltodekstriini, glyseroli-
triasetaatti), punainen variaine (E 163).

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Valmisteen kuvaus:

Sitruunanmakuinen Finrexin: lievasti kellertava, rakeinen, kiteinen ja
sitruunantuoksuinen jauhe.

Eukalyptuksen- ja mentolinmakuinen Finrexin: melkein valkoinen tai lievasti
kellertava, rakeinen, eukalyptuksen- ja mentolintuoksuinen jauhe.

Mustaherukanmakuinen Finrexin Neo: vaaleanvioletti tai luonnonvalkoinen,
rakeinen, kiteinen ja mustaherukantuoksuinen jauhe, jossa saattaa olla myos
tummia rakeita.

Pakkauskoot: 10 x5gja20x5¢g

Myyntiluvan haltija
Oy Leiras Finland Ab, PL 1406, 00101 Helsinki, puh. 020 746 5000

Valmistaja
Bayer Schering Pharma Oy, PL 415, 20101 Turku tai

Nycomed Pharma Sp. z 0.0, ul. Ksiestwa Lowickiego 12, 99-420 Lyszkowice, Puola

Pakkausseloste on tarkistettu 7.2.2008



BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

FINREXIN®-pulver
FINREXIN® NEO-pulver
Acetylsalicylsyra, koffein, askorbinsyra

Las noga igenom denna bipacksedel. Den innehaller information som &r viktig

for dig.

Detta lakemedel ar receptfritt. Finrexin/Finrexin Neo maste trots det anvandas med

forsiktighet for att uppna det basta resultatet.

- Spara denna bipacksedel, du kan behdva lasa den igen.

- Vand dig till apotek om du behdver mera information eller rad.

- Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som
inte namns i denna information, kontakta lakare eller apotek.

| denna bipacksedel finner du information om:

Vad Finrexin/Finrexin Neo ar och vad det anvands for
Att tanka pa innan du anvander Finrexin/Finrexin Neo
Hur du anvander Finrexin/Finrexin Neo

Eventuella biverkningar

Hur Finrexin/Finrexin Neo ska forvaras

Ovriga upplysningar

ok wNE

1. VAD AR FINREXIN/FINREXIN NEO OCH VAD ANVANDS DET FOR?

Finrexin innehaller som verksamt amne acetylsalicylsyra, som lindrar vark och
nedsatter feber. Koffein minskar trotthet. Dartill innehaller preparatet C-vitamin.

Finrexin ar avsett for tillfallig anvandning for att lindra feber och olika varktillstand. Ta
kontakt med lakare om symtomen inte forsvinner.

2. ATT TANKA PA INNAN DU ANVANDER FINREXIN/FINREXIN NEO

Anvand inte Finrexin/Finrexin Neo

- om du ar allergisk (6verkanslig) mot acetylsalicylsyra eller andra salicylater,
koffein eller askorbinsyra eller nagot av 6vriga innehallsamnen i Finrexin

- om du har fatt svara 6verkanslighetsreaktioner (t. ex. astma-anfall, allergisk
snuva, eller nasselutslag) vid intag av acetylsalicylsyra eller andra
inflammationshammande och smartstillande |akemedel

- om du har mag- eller tolvfingertarmsar

- under de tre sista graviditetsmanaderna

Hos barn kan acetylsalicylsyra framkalla ett sallsynt, men livsfarligt Reyes syndrom i
samband med vissa virusinfektioner, och Finrexin b6r darfor inte anvandas som
medicin mot feber och influensa for barn under 16 ar.

Var sarskilt forsiktig med Finrexin/Finrexin Neo:

- Fore behandling med Finrexin radgor med lakaren om anvandningen av
preparatet, ifall du har astma eller motsvarande allergiskt tillstdnd, eller om du
har hjart-, lever- eller njursvikt eller om du tidigare haft mag- eller
tolvfingertarmsar.



- Produkten innehaller acetylsalicylsyra, som hor till en grupp av lakemedel
(NSAIDs), som kan forsvara mojligheten att bli gravid. Paverkan ar reversibel,
dvs. upphoér nédr man slutar anvanda dessa typer av lakemedel.

Anvandning av andra lakemedel
Tala om for lékare eller apotek om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel,
aven receptfria sadana.

Samtidig anvandning av andra inflammationshd&mmande och smartstillande
lakemedel 6kar sannolikheten for biverkningar.

Preparatet innehaller acetylsalicylsyra som kan forstarka effekten av
blodfértunningsmedel, vissa diabeteslakemedel och metotrexat som anvands vid
cancer och reuma. Ifall du anvander dessa lakemedel, radgor med lakaren om
anvandningen av Finrexin.

Effekten hos vissa blodtrycksmediciner (vatskedrivande mediciner och ACE-
hammare) och giktmediciner (probenecid) kan férsvagas, om de anvands samtidigt
med acetylsalicylsyra.

Samtidig anvandning av acetylsalicylsyra och orala kortikosteroider kan 6ka risken
for blodning fran mag-tarmkanalen.

Samtidig anvandning av preparatet och natriumvalproat (epilepsimedicin) kan
forstarka alla effekter av natriumvalproat.

Samtidig anvandning av alkohol kan 6ka biverkningarna i matsmaltningskanalen.

Graviditet och amning

Anvandning av preparatet rekommenderas inte under graviditet. | synnerhet under
den sista trimestern av graviditeten kan preparatet stéra fostrets valmaende och
forlanga forlossningen. Darfor skall preparatet inte alls anvandas under den sista
trimestern av graviditeten.

Rekommenderade doser kan anvandas tillfalligt under amning.

Korformaga och anvandning av maskiner
Preparatet paverkar inte korformagan eller formagan att anvanda maskiner.

Viktig information om nagra innehallsamnen i Finrexin

En dospase innehaller cirka 4 g sackaros. Anvand inte produkten ifall du har arftlig
fruktosintolerans, glukos-galaktos-absorptionsstorningar eller brist pa sukras-
isomaltas.

3. HUR ANVANDER DU FINREXIN/FINREXIN NEO?
For vuxna 1 dospase vid behov 3—-4 ganger per dygn. Pasinnehallet upploses i ett
glas hett vatten och intas som varm dryck. Hogsta tillatna dos under ett dygn &r atta

dospasar.

Preparatet rekommenderas inte fér barn under 16 ar.



Overskrid inte doseringsanvisningarna.
4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan Finrexin/Finrexin Neo orsaka biverkningar men alla
anvandare behover inte fa dem.

De vanligaste biverkningarna av Finrexin/Finrexin Neo kan vara stérningar i mag-
tarmkanalen, sdsom halsbranna, illamaende och diarré. Fér manniskor som &r
ovana vid kaffe kan koffeininnehallet ge upphov till oro, darrningar, hjartklappning
och insomningsbesvar.

Andra eventuella men séllsynta biverkningar kan vara allergiska reaktioner
(nasselutslag, allergisk snuva, astma), yrsel, 6ronsusning och vid langvarig
anvandning mag- och tolvfingertarmsar och blodning i mag-tarmkanalen.
Kontakta l&kare ifall andndd, svullnad i huvud- och halsregionen eller nésselutslag
férekommer plétsligt vid anvandningen av preparatet.

Preparatet innehaller acetylsalicylsyra som forlanger blodningstiden.

Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte
namns i denna information, kontakta l&kare eller apotek.

5. HUR SKA FINREXIN/FINREXIN NEO FORVARAS?
Preparatet forvaras i rumstemperatur (+15-25 °C).
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Preparatet bor inte anvandas efter sista anvandningsdatum som star pa
foérpackningen eller om lakemedlet synbart forandrats.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga pa apoteket
hur man gér med mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att
skydda miljon. Kartongen och bipacksedeln kan atervinnas.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR
Innehallsdeklaration

- De aktiva substanserna ar acetylsalicylsyra, koffein och askorbinsyra.
- Ovriga innehéllsamnen i olika preparat ar:

Finrexin med citronsmak:

vinsyra, povidon (K30), natriumcyklamat, natriumklorid, vattenfri natriumcitrat,
sackaros, citronarom (innehaller bla. maltodextrin och tocoferolextrakt (E 306)), gult
fargamne (E 104).

Finrexin med eukalyptus- och mentolsmak:

vinsyra, povidon (K30), natriumcyklamat, natriumklorid, vattenfri natriumcitrat,
sackaros, gult fargamne (E 104),eukalyptusarom (arom, socker, maltodextrin,
akaciagummi (E414), mono- och diglyceriders mono- och diacetylvinsyraestrar (E
472e) och kiseldioxid), pepparmintarom (arom, socker, maltodextrin, akaciagummi



(E 414), modifierad majsstarkelse (E 1450), mono- och diglyceriders mono- och
diacetylvinsyraestrar (E 472¢), pulegon och kiseldioxid (E 551)), mentolarom (arom,
maltodextrin, sorbitol (E 420), mannitol (E 421), kiseldioxid (E 551), titandioxid
(E171), akaciagummi (E 414) och mono- och diglyceriders mono- och
diacetylvinsyraestrar (E472¢)).

Finrexin Neo med svart vinbarsmak:

vinsyra, povidon (K30), natriumcyklamat, natriumklorid, vattenfri natriumcitrat,
sackaros, svart vinbarsarom (maltodextrin, glycerol-triacetat), rétt fargamne (E 163).
Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Beskrivning av preparatet:

Finrexin med citronsmak: svagt gulaktigt, granulart, kristallint och citrondoftande

pulver.

Finrexin med eukalyptus- och mentolsmak:
nastan vitt eller svagt gulaktigt, granulart, eukalyptus- och mentoldoftande pulver.

Finrexin Neo med svart vinbarsmak: ljusviolett eller naturvitt, granulért och
svartvinbarsdoftande pulver som kan &ven ha morka gryn.

Forpackningsstorlekar: 10 x5goch20x5¢g

Innehavare av godkadnnande for forséljning
Oy Leiras Finland Ab, PB 1406, 00101 Helsingfors, tfn 020 746 5000

Tillverkare
Bayer Schering Pharma Oy, PB 415, 20101 Abo eller

Nycomed Pharma Sp. z 0.0, ul. Ksiestwa Lowickiego 12, 99-420 Lyszkowice, Polen

Bipacksedeln ar granskad 7.2.2008



