PAKKAUSSELOSTE: Tietoa kayttajalle

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

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen, silla se sisaltaa

sinulle térkeité tietoja.

Kéyté tata ladketta juuri siten kuin tassa pakkausselosteessa kuvataan tai kuin ladkari,

apteekkinenkilokunta tai sairaanhoitaja on neuvonut sinulle.

- Sdilytd tdma seloste. Saatat tarvita sitd uudelleen.

- Kysy apteekista tarvittaessa lisatietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd laékarille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole
mainittu tassa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

- Ké&anny ladkérin puoleen, ellei olosi parane kolmen péivan aikana tai se huononee.

T&ssd pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Finrexin/Finrexin Neo on ja mihin sit4 kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytat Finrexin-/Finrexin Neo -jauhetta
Miten Finrexin-/Finrexin Neo -jauhetta kaytetéddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Finrexin-/Finrexin Neo -jauheen sailyttdminen

Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

oA~ wWNE

1. Mita Finrexin/Finrexin Neo on jamihin sita kaytetdan

Finrexin sisaltad vaikuttavana aineena asetyylisalisyylinappoa, joka lievittdd sarkya ja alentaa
kuumetta. Kofeiini vahent&& vasymysté. Lisaksi valmiste sisdltdd C-vitamiinia.

Finrexin-valmisteet on tarkoitettu tilapdiseen kayttoon lievittdmaan kuumetta ja erilaisia sarkytiloja.
Oireiden pitkittyessd ota yhteys laakariin.

2. Mita sinun on tiedettavd, ennen kuin kaytat Finrexin/Finrexin Neo -jauhetta

Ala kayta Finrexin-jauhetta

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

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

- jos sinulla on maha- tai pohjukaissuolihaava

- jos sinulla on todettu jostain syystd lisadntynyttd verenvuototaipumusta tai veressasion niukalti
verihiutaleita

- jos sinulla on vaikea munuaisten tai maksan vajaatoiminta

- kolmen viimeisen raskauskuukauden aikana.

Lapsilla asetyylisalisyylihappo saattaa laukaista harvinaisen, mutta hengenvaarallisen Reyen
oireyhtyman joidenkin virusinfektioiden yhteydessé, mink& vuoksi Finrexin-valmisteita ei tule kayttaa
alle 16-vuotiaiden kuume- ja flunssaldadkkeena.

Varoitukset javarotoimet
- Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa Finrexin-valmisteen kaytosta ennen
hoidon aloittamista, jos sinulla on astma tai vastaava allerginen tila tai sairastat syddmen,



maksan tai munuaisten vajaatoimintaa tai sinulla on aiemmin ollut maha- tai
pohjukaissuolihaava.

- Valmisteen siséltdman askorbiinihapon (C-vitamiini) vuoksi valmistetta tulee kayttaa varoen,
jos sinulla on todettu munuaiskivid tai lisaantynyttd raudan varastoitumista.

- Valmisteen sisaltama kofeiini voi aiheuttaa unettomuutta.

Muut lddkevalmisteet ja Finrexin
Kerro ladkarillesi tai apteekkihenkildkunnalle, jos parhaillaan kaytat tai olet &skettdin kayttanyt tai
saatat kayttda muita ladkkeita.

Valmisteen kayttd samanaikaisesti muiden tulehduskipulddkkeiden kanssa lisda haittavaikutusten
todenndkoisyytta.

Valmisteen sisdltdma asetyylisalisyylihappo saattaa voimistaa verenohennuslédékkeiden, joidenkin
sokeritautiladkkeiden ja syopé- ja reumataudeissa kaytettavan metotreksaatin vaikutuksia. Jos kaytat
naitd ladkkeitd, neuvottele Finrexin-valmisteen kéytosta ladkarisi kanssa.

Joidenkin verenpainelddkkeiden (nesteenpoistolddkkeet ja ACE:n estéjat) seka kihtila&dkkeen
(probenesidi) teho saattaa heiketd, kun niit4d kdytetddn samanaikaisesti asetyylisalisyylinapon kanssa.

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

Valmisteen samanaikainen ké&yttd natriumvalproaatin (epilepsialddke) kanssa saattaa voimistaa
natriumvalproaatin kaikkia vaikutuksia.

Samanaikainen alkoholin kéyttd saattaa lisatd ruoansulatuskanavaan kohdistuvia haittavaikutuksia.

Raskaus, imetys ja hedelméallisyys

Valmistetta ei suositella kaytettavaksi raskauden aikana. Etenkin raskauden viimeisen kolmanneksen
aikana valmiste voi héiritd sikion hyvinvointia ja pitkittdd synnytystd. Tdman vuoksi valmistetta ei
tule kayttad lainkaan raskauden viimeisen kolmanneksen aikana.

Suositeltuja annoksia voi kayttaa tilapdisesti imetyksen aikana.

Valmisteen siséltdma asetyylisalisyylihappo kuuluu ladkeryhméén (tulehduskipuladkkeet), joka voi
vaikeuttaa raskaaksitulemista. Tama vaikutus kumoutuu laékkeen kayton lopettamisen jélkeen.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Ladkkeelld ei ole vaikutusta ajokykyyn tai kykyyn kéayttaa koneita.

Tarkeaatietoa Finrexin-jauheiden sisaltamista aineista
Yksi annospussi sisaltdd noin 4 g sakkaroosia. Al kayté valmistetta, jos sinulla on perinndllinen
fruktoosi-intoleranssi, glukoosi-galaktoosi-imeytymishairié tai sukraasi-isomaltaasin puutos.

3. Miten Finrexin-/Finrexin Neo -jauhetta kaytetaan

Kéyta tata laaketta juuri siten kuin tassa pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin laakéri,
apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja on maarannyt. Tarkista ohjeet la&karilta, apteekista tai
sairaanhoitajalta, jos olet epédvarma.

Suositeltu annos aikuisille on yksi annospussi tarpeen mukaan 3—4 kertaa vuorokaudessa.
Pussin sisaltd liuotetaan lasilliseen kuumaa vettd ja nautitaan lampimand. Vuorokaudessa saa ottaa
korkeintaan kahdeksan annospussia.

Kaytto lapsille januorille



Valmistetta ei suositella alle 16-vuotiaille.

Jos otat enemman Finrexin-/FInrexin Neo -valmistetta kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut lilan suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut laékettd vahingossa, ota aina
yhteytté l1a&kériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. (09) 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Finrexin-/FInrexin Neo -valmistetta

Tama ladke on tarkoitettu lyhytaikaiseen hoitoon. Jos unohdat ottaa annoksen ja oireet jatkuvat, ota
seuraava annos.

Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki laakkeet, tamékin laake voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita
saa.

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

Muita mahdollisia, mutta harvinaisia haittavaikutuksia ovat allergiset reaktiot (anafylaktiset reaktiot,
nokkosrokko, allerginen nuha, astma), huimaus, korvien soiminen ja pitkdaikaisessa kaytossa maha-
tai pohjukaissuolihaava ja maha-suolikanavan verenvuoto. Ota yhteys la&kériin, jos la&dkkeen k&yton
aikana ilmenee &killisesti hengenahdistusta, p&én ja kaulan alueen turvotusta tai nokkosrokkoa.

Valmisteen siséltdma asetyylisalisyylihappo pidentdd verenvuotoaikaa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea, Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55, FI-
00034 Fimea

limoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa taman ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Finrexin-/Finrexin Neo -jauheen sailyttdminen
Sailyta valmiste huoneenlamméssé (+15-25 °C:ssa).
Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Al kayta tata laaketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivimaaran jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista péivaa.

Ala kayta tatd laakettd, jos huomaat ndkyvid muutoksia ladkevalmisteen ulkonaossa.
Ladkkeité ei tule heittdd viemariin eikd havittad talousjatteiden mukana. Kysy kayttdméattomien

ladkkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa. Kartonkikotelo ja
pakkausseloste ovat kierratettavia.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa



Mita Finrexin/Finrexin Neo sisaltaa

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

Sitruunanmakuinen Finrexin:
viinihappo, povidoni (K30), natriumsyklamaatti, natriumkloridi, vedetdn natriumsitraatti, sakkaroosi,
sitruuna-aromi, keltainen variaine (E 104).

Eukalyptuksen- ja mentolinmakuinen Finrexin:

viinihappo, povidoni (K30), natriumsyklamaatti, natriumkloridi, vedeton natriumsitraatti, sakkaroosi,
keltainen vériaine (E 104), eukalyptusaromi, piparminttuaromi, mentoliaromi (sisaltaa sorbitolia (E
420)).

Mustaherukanmakuinen Finrexin Neo:

viinihappo, povidoni (K30), natriumsyklamaatti, natriumkloridi, vedetdn natriumsitraatti, sakkaroosi,
mustaherukka-aromi, punainen vériaine (E 163).

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Valmisteen kuvaus:
Sitruunanmakuinen Finrexin: lievasti kellertavé, rakeinen, kiteinen ja sitruunantuoksuinen jauhe.

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

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

Pakkauskoot: Finrexin-jaune 10 x 5 g ja 20 x 5 g tai Finrexin Neo -jauhe 10x5¢g,20x5¢gja 30x54g

Myyntiluvan haltija
Takeda Oy, PL 1406, 00101 Helsinki, puh. 020 746 5000

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

Pakkausseloste on tarkistettu 1.12.2014.



BIPACKSEDEL: Information till anvandaren

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

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

Anvénd alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar

fran lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maste tala med ldkare om du inte mar battre eller om du mar samre efter tre dagar

| dennabipacksedel finns information om foljande :

Vad Finrexin/Finrexin Neo ar och vad det anvands for

Vad du behtver veta innan du anvander Finrexin/Finrexin Neo
Hur du anvander Finrexin/Finrexin Neo

Eventuella biverkningar

Hur Finrexin/Finrexin Neo ska forvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

Sk~ whE

1. Vad Finrexin/Finrexin Neo ar och vad anvands det for

Finrexin innehaller som verksamt &mne acetylsalicylsyra, som lindrar vark och nedséatter feber.
Koffein minskar trotthet. Dartill innehaller preparatet C-vitamin.

Finrexin &r avsett for tillfallig anvandning for att lindra feber och olika varktillstand. Ta kontakt med
lakare om symtomen inte férsvinner.

2. Vad du behodver veta innan du anvander Finrexin/Finrexin Neo

Anvéand inte Finrexin/Finrexin Neo

- om du &r allergisk (6verkénslig) 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 lakemedel

- om du har mag- eller tolvfingertarmsar

- om du har konstaterats ha av nagon orsak 6kad blddningsbenagenhet eller om du har ett mindre
antal av blodplattar i blodet

- om du har svar njur- eller leverinsufficiens

- under de tre sista graviditetsmanaderna.

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

Varningar och forsiktighet:

- Fore behandling med Finrexin radgor med lédkare eller apotekspersonal om anvandningen av
preparatet, ifall du har astma eller motsvarande allergiskt tillstand, eller om du har hjart-, lever-
eller njursvikt eller om du tidigare haft mag- eller tolvfingertarmsar.
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- Produkten innehaller askorbinsyra (C-vitamin) och darfor skall det anvandas med férsiktighet om
du har konstaterats ha njurstenar eller 6kad lagring av jarn.
- Produkten innehaller koffein, vilken kan fororsaka somnloshet.

Andra lakemedel och Finrexin/Finrexin Neo
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel.

Samtidig anvandning av andra inflammationshdmmande och smartstillande lakemedel 6kar
sannolikheten for biverkningar.

Preparatet innehaller acetylsalicylsyra som kan forstarka effekten av blodfortunningsmedel, vissa
diabeteslakemedel och metotrexat som anvéands vid cancer och reuma. Ifall du anvénder dessa
likemedel, radgér med lakaren om anvandningen av Finrexin.

Effekten hos vissa blodtrycksmediciner (vatskedrivande mediciner och ACE-hdmmare) 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 anvéndning av alkohol kan 6ka biverkningarna i matsméltningskanalen.

Graviditet, amning och fertilitet

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

Rekommenderade doser kan anvandas tillfalligt under amning.

Produkten innehdller acetylsalicylsyra, som hér till en grupp av likemedel (NSAIDs), som kan
forsvara mojligheten att bli gravid. Paverkan ar reversibel, dvs. upphor nar man slutar anvanda dessa
typer av lakemedel.

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. Anvénd inte produkten ifall du har arftlig fruktosintolerans,
glukos-galaktos-absorptionsstorningar eller brist pa sukras-isomaltas.

3. Hur du anvander Finrexin/Finrexin Neo

Anvénd alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
fran lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Radfraga ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska
om du &r oséker.

Rekommenderad dos for vuxna &r en dospase vid behov 3-4 ganger per dygn. Pasinnehallet upploses
i ett glas hett vatten och intas som varm dryck. Hogsta tillaitna dos under ett dygn ar atta dospasar.

Anvéandning for barn och ungdomar
Preparatet rekommenderas inte for barn under 16 ar.



Omdu har tagit for stor mangd av Finrexin/Finrexin Neo

Om du tagit enalltfor stor medicindos eller om t.ex. ett barn har tagit medicinen av misstag, ska du
alltid kontakta lakare, sjukhuset eller Giftinformationscentralen (tfn (09) 471 977) for bedémning av
riskerna och for erhallande av tilliggsanvisningar.

Omdu har glémt att ta Finrexin/Finrexin Neo

Detta lakemedel ar avsett for kortvarig behandling. Om du glémmer att ta en dos och symptomen
fortsatter, ta foljande dos.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glémd dos.

4. Eventuella bive rkningar

Liksom alla lakemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa
dem.

De vanligaste biverkningarna av Finrexin/Finrexin Neo kan vara storningar i mag-tarmkanalen, sasom
halsbranna, illamaende och diarré. For manniskor som ar ovana vid kaffe kan koffeininnehallet ge
upphov till oro, darrningar, hjartklappning och insomningsbesvar.

Andra eventuella men sélisynta biverkningar kan vara allergiska reaktioner (anafylaktiska reaktioner,
nasselutslag, allergisk snuva, astma), yrsel, 6ronsusning och vid langvarig anvandning mag- och
tolvfingertarmsar och blodning i mag-tarmkanalen.

Kontakta lakare ifall andndd, svullnad i huvud- och halsregionen eller nésselutslag férekommer
plotsligt vid anvéndningen av preparatet.

Preparatet innehaller acetylsalicylsyra som forlanger blodningstiden.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler dven biverkningar som
inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret, PB 55, FI-

00034 Fimea

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

5. Hur Finrexin/Finrexin Neo ska forvaras
Preparatet forvaras i rumstemperatur (+15-25 °C).
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Anvand inte detta lakemedel om lakemedlet synbart forandrats.
Medicinen ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga pa apoteket hur man gor med

mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon. Kartongen och
bipacksedeln kan atervinnas.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration



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

Finrexin med citronsmak:
vinsyra, povidon (K30), natriumcyklamat, natriumklorid, vattenfri natriumcitrat, sackaros, citronarom,
gult fargdmne (E 104).

Finrexin med eukalyptus- och mentolsmak:

vinsyra, povidon (K30), natriumcyklamat, natriumklorid, vattenfri natriumcitrat, sackaros, gult
fargamne (E 104), eukalyptusarom, pepparmintarom, mentolarom (innehaller sorbitol (E 420)).
Finrexin Neo med svartvinbdrssmak:

vinsyra, povidon (K30), natriumcyklamat, natriumklorid, vattenfri natriumcitrat, sackaros,
svartvinbdrsarom, rott fargdmne (E 163).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Beskrivning av preparatet:
Finrexin med citronsmak: svagt gulaktigt, granulért, kristallint och citrondoftande pulver.

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

Finrexin Neo med svartvinbdrssmak: ljusviolett eller naturvitt, granulart och svartvinbarsdoftande
pulver som kan &ven ha morka gryn.

Forpackningsstorlekar: Finrexin-pulver 10 x 5 g och 20 x 5 g eller Finrexin Neo -pulver 10 x 5 g, 20 x
5goch30x5¢g

Innehavare av godkannande for forsaljning
Takeda Oy, PB 1406, 00101 Helsingfors, tfn 020 746 5000

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

Bipacksedeln &r granskad 1.12.2014.



