Ulotka dla pacjenta.

Nalezy przeczyta¢ uwaznie calq ulotke, poniewaz zawiera ona wazne informacje dla pacjenta.
Lek ten jest dostepny bez recepty, aby mozna byto leczy¢ niektore schorzenia bez pomocy lekarza.
Aby jednak uzyskacé dobre wyniki leczenia, nalezy stosowac lek Gripex Control ostroznie.

Nalezy zachowaé te ulotke, aby mozna jq byto przeczyta¢ ponownie w razie potrzeby.

Nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.
Jesli objawy sie nasilq lub nie ustqpiq po kilku dniach, nalezy skontaktowa¢ sie z lekarzem.

Gripex Control:
Paracetamolum + Coffeinum
500 miligramow + 50 miligraméw, tabletki.

Sklad:

1 tabletka zawiera: substancje czynne: paracetamol 500 miligraméw, kofeina 50 miligramow;
substancje pomocnicze: powidon, skrobia ziemniaczana, celuloza mikrokrystaliczna, s6l sodowa
glikolanu skrobi, talk, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian.

Dostg¢pne opakowania:
12 sztuk - 12 tabletek w 1 blistrze; 12 sztuk - 12 tabletek w 2 blistrach; 6 sztuk — 6 tabletek w 1
blistrze. Blister w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny: US Pharmacia Sp. z 0.0., ul. Zigbicka 40, 50-507 Wroctaw.

Spis tresci ulotki:
1. Co to jest Gripex Control i w jakim celu si¢ go stosuje.
2. Zanim zastosuje si¢ Gripex Control.
3. Jak stosowa¢ Gripex Control.
4. Mozliwe dzialania niepozadane.
5. Przechowywanie Gripex Control.
6. Inne informacje dotyczace Gripex Control.

1. Co to jest Gripex Control i w jakim celu si¢ go stosuje.

Wskazaniem do stosowania leku sa: bole migsniowe, stawowe 1 kostne réznego pochodzenia, bole
glowy, migrena, nerwobdle, bole zgbow oraz bole menstruacyjne, bole pourazowe, pooperacyjne oraz
bole nowotworowe o niewielkim lub umiarkowanym natgzeniu, stany goraczkowe wynikajace z
przezigbienia, grypy oraz standow grypopodobnych.

2. Zanim zastosuje si¢ Gripex Control.

Nie nalezy przyjmowac leku jesli:

- Wczesniej obserwowano objawy uczulenia na paracetamol lub ktorykolwiek sktadnik leku.

- Wystepuja nastgpujace schorzenia: wrodzony niedobdr dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowe;j

i reduktazy methemoglobinowej, choroba alkoholowa, cigzka niewydolnos¢ watroby lub nerek,
zaburzenia rytmu serca.

- Podczas leczenia inhibitorami MAO i w okresie do 2 tygodni od zaprzestania przyjmowania tych
lekow.

- Podczas leczenia zydowudyna.

- Nie nalezy stosowac u kobiet w I trymestrze ciazy i w okresie karmienia piersia.

- Nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Zachowa¢ szczegdlng ostroznos¢ stosujac Gripex Control jesli:
- Lek zawiera paracetamol. Ze wzgledu na ryzyko przedawkowania nalezy sprawdzi¢ czy inne
przyjmowane leki nie zawieraja paracetamolu.



- Stosowanie leku przez osoby z niewydolno$cia watroby, naduzywajace alkoholu oraz glodzone
stwarza ryzyko uszkodzenia watroby.

- Ostroznie stosowac u 0s6b z niewydolnos$cia nerek, astma oskrzelowa, nadczynno$cia gruczotlu
tarczowego, zaburzeniami snu w postaci bezsennosci.

- W czasie przyjmowania leku nie wolno pi¢ alkoholu ze wzglgdu na zwigkszone ryzyko uszkodzenia
watroby.

- Szczegdlne ryzyko uszkodzenia watroby istnieje u 0os6b gtodzonych i regularnie pijacych alkohol.

Stosowanie leku z jedzeniem i piciem:
Pokarm nie zmniejsza wchlaniania leku.

Cigza:
Nie stosowa¢ w I trymestrze cigzy i w okresie karmienia piersia.
W Il i III trymestrze przed zastosowaniem leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Karmienie piersia:
Nie stosowac w okresie karmienia piersia.

Stosowanie innych lekow:

Leku nie nalezy stosowaé rownoczesnie z innymi lekami zawierajacymi paracetamol i kofeing.

W przypadku rownoczesnego stosowania doustnych lekéw przeciwcukrzycowych, lekow
przeciwzakrzepowych (warfaryny, kumaryny), ryfampicyny (lek stosowany w leczeniu gruzlicy),
lekow przeciwpadaczkowych, lekéw uspokajajacych i nasennych, inhibitorow MAO (leki stosowane
m.in. w depresji), zydowudyny (lek przeciwwirusowy, stosowany w zakazeniu wirusem HIV), lekow
sympatykomimetycznych (to jest zmniejszajace przekrwienie, hamujace apetyt i leki
psychostymulujace podobne do amfetaminy), hormondw tarczycy, doustnych srodkow
antykoncepcyjnych, cymetydyny (lek stosowany glownie w chorobie wrzodowej zotadka i
dwunastnicy), chloramfenikolu (antybiotyk), chinolonéw (leki o dziataniu bakteriobdjczym) i
werapamilu (lek stosowany w chorobach serca) przed przyjeciem leku nalezy zasiggna¢ opinii lekarza.

3. Jak stosowa¢ Gripex Control.

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat: 1-2 tabletek co 4-6 godzin (maksymalnie 8 tabletek na dobg).
Nie nalezy podawac dzieciom w wieku ponizej 12 lat.

W przypadku wrazenia, ze dzialanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrocié sie do lekarza.

W przypadku pominigcia dawki:
Nie nalezy stosowac dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W przypadku zazycia wigkszej dawki leku niz zalecana:

Moga wystapi¢ nasilone nudno$ci, wymioty, nadmierna potliwo$¢, sennos$¢ lub bezsennos¢, ogoélne
ostabienie, bole brzucha, zwigkszona diureza, odwodnienie i goraczka. Cigzsze zatrucie objawia si¢
arytmig serca i drgawkami toniczno-klonicznymi.

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrocié sie do lekarza lub
farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane.

Jak kazdy lek, Gripex Control moze powodowaé dziatania niepozadane. Naleza do nich:

Ponizej wymienione dzialania niepozadane zostaly sklasyfikowane wedlug ukladéw/narzadow,
ktorych dotycza oraz czgstosci wystgpowania. Czgstos¢ wystgpowania zdefiniowano nastgpujaco:
bardzo czeste (>1/10), czeste (>1/100, <1/10), niezbyt czeste (>1/1000, <1/100),

rzadkie (>1/10000, <1/1000), bardzo rzadkie (=1/10000) w tym pojedyncze przypadki.

Zaburzenia serca: przyspieszenie akcji serca.

Zaburzenia krwi 1 uktadu chionnego: rzadko: agranulocytoza (bardzo znaczne obnizenie lub
brak krwinek biatych); bardzo rzadko: trombocytopenia (obnizenie liczby ptytek krwi).



Zaburzenia uktadu nerwowego: bezsennos$¢, niemozno$¢ skupienia uwagi, drzenia
migsniowe, drazliwos¢.

Zaburzenia zotadka 1 jelit: nudnos$ci, wymioty, zaburzenia trawienia.

Zaburzenia nerek i drog moczowych: kolka nerkowa, martwica brodawek nerkowych, ostra
niewydolno$¢ nerek.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej: skorne reakcje alergiczne (pokrzywka, wysypka).

W przypadku doraznego stosowania leku dziatania niepozadane wystepuja rzadko.

U niektorych osob w czasie stosowania leku mogq wystqpic¢ inne dziatania niepozqdane. W przypadku
wystagpienia innych objawow niepozaqdanych nie wymienionych w tej ulotce, nalezy poinformowac
o nich lekarza.

5. Przechowywanie Gripex Control.

Lek przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C.
Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Nie nalezy stosowac leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonym na opakowaniu.

W razie pytan lub watpliwosci, nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

6. Inne informacje dotyczace Gripex Control.

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

US Pharmacia Sp. z 0.0., Biuro w Warszawie: ul. Putawska 435A, 02-801 Warszawa,

tel.: +48 (22) 543 60 00.

Data opracowania ulotki: kwiecien 2009 r.
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