Ulotka dla pacjenta.

Nalezy przeczyta¢ uwaznie catq ulotke, poniewaz zawiera ona wazne informacje dla
pacjenta.

Lek ten jest dostepny bez recepty, aby mozna bylo leczy¢ niektore schorzenia bez pomocy
lekarza. Aby jednak uzyskac dobry wynik leczenia, nalezy stosowac Gripex HotActiv
ostroznie i zgodnie z informacjq w ulotce.

Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby mozna jq byto przeczyta¢ ponownie w razie potrzeby.
Nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

Jesli objawy nasilq sie lub nie ustqpiq po 3 dniach, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Gripex HotActiv.

(Paracetamolum + Acidum ascorbicum + Phenylephrini hydrochloridum)

(650 miligramoéw + 50 miligraméw + 10 miligramow)/ saszetke, proszek do sporzadzania
roztworu doustnego.

Sklad:

1 saszetka zawiera: substancje czynne: paracetamol 650 miligraméw, kwas askorbowy 50
miligraméw, chlorowodorek fenylefryny 10 miligramoéws;

substancje pomocnicze: aspartam (E 951), sacharoza, kwas cytrynowy, sodu cytrynian,
aromaty cytrynowe, potasu acesulfam (E 950), zotcien chinolinowa (E 104).

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

Doste¢pne opakowania:
5 saszetek, 7 saszetek, 8 saszetek, 10 saszetek. Saszetki w tekturowym pudetku.

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

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

Gripex HotActiv, proszek do sporzadzania roztworu doustnego, to lek wielosktadnikowy, o
dziataniu przeciwgoraczkowym, przeciwbolowym i udrozniajacym nos. Lagodzi objawy
przezigbienia, grypy i chorob grypopodobnych. Wskazaniem do stosowania leku jest
tagodzenie objawdw przezigbienia, grypy i zakazen grypopodobnych takich jak: goraczka,
bole glowy, gardta, bole migsniowe i kostno-stawowe oraz objawdw zapalenia btony

sluzowej nosa wystepujacych w przezigbieniu, grypie.

2. Zanim zastosuje si¢ lek Gripex HotActiv.

Nie nalezy stosowac leku jesli:



Wecezesniej wystepowaty objawy uczulenia na ktorykolwiek sktadnik leku.

Wystepuja nastepujace schorzenia:

- niestabilna choroba wiencowa,

- zaburzenia rytmu serca,

- wysokie cis$nienie tgtnicze,

- wrodzony niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowe;j i reduktazy
methemoglobinowej,

- cigzka niewydolnos$¢ watroby lub nerek,

- wirusowe zapalenie watroby,

- choroba alkoholowa,

- fenyloketonuria,

- nadczynno$¢ tarczycy.

Nie nalezy stosowac w czasie leczenia inhibitorami MAO (leki stosowane m.in. w depres;ji)

1 okresie do 2 tygodni od zaprzestania przyjmowania tych lekow. Nie nalezy stosowac leku w

skojarzeniu z trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi. Nie nalezy stosowaé leku w

czasie przyjmowania zydowudyny (lek stosowany w leczeniu zakazenia wirusem HIV).

W czasie przyjmowania leku nie wolno pi¢ alkoholu. Leku nie nalezy podawaé dzieciom w

wieku ponizej 12 lat.

Zachowac szczegllng ostroznos¢ stosujac Gripex HotActiv jesli:

Wystepuje niewydolno$¢ watroby i nerek, astma oskrzelowa, rozrost gruczolu krokowego,
nadczynno$¢ tarczycy, zespot Raynaud’a, choroba wiencowa, nadcis$nienie tgtnicze, cukrzyca.
W przypadku przyjmowania lekow przeciwzakrzepowych nalezy przed zastosowaniem leku
skontaktowac si¢ z lekarzem. W przypadku utrzymywania si¢ objawow dtuzej niz 3 dni od
rozpoczgeia leczenia nalezy skontaktowaé sig z lekarzem. Nalezy skontaktowad sig z
lekarzem nawet jesli powyzsze ostrzezenia dotycza sytuacji wystepujacych w przesztosci.
Pacjenci, u ktérych stwierdzono nietolerancj¢ niektérych cukréw powinni przed
zastosowaniem leku skontaktowaé si¢ z lekarzem. Jedna saszetka zawiera 1,981 grama
sacharozy co odpowiada ok. 0,2 wymiennika wegglowodanowego.

Stosowanie leku Gripex HotActiv z jedzeniem i piciem:
Pokarm nie zmniejsza wchtaniania leku.

Ciaza:
Przed zastosowaniem leku nalezy poradzic¢ sig lekarza. Nie stosowac¢ w okresie ciazy.

Karmienie piersia:
Przed zastosowaniem leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza. Nie stosowac¢ w okresie karmienia
piersia.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn:
W czasie stosowania leku nalezy zachowac ostrozno$¢ w trakcie prowadzenia samochodu i
obstugi urzadzen mechanicznych.

Stosowanie innych lekow:

Leku nie nalezy stosowa¢ rownoczes$nie z innymi lekami zawierajacymi paracetamol i (lub)
fenylefryng, pseudoefedryng oraz inne sympatykomimetyki, inhibitorami MAO (stosowanymi
w leczeniu depresji), zydowudyna (lek przeciwiwrusowy, stosowany w zakazeniu wirusem
HIV). W przypadku rownoczesnego stosowania lekow przeciwzakrzepowych (warfaryna,
kumaryna), lekow przeciwpadaczkowych, barbituranéw (lekow dziatajacych uspokajajaco 1
nasennie), lekéw obnizajacych ci$nienie tetnicze (guanetydyna, mekamylamina, metyldopa,



rezerpina), indometacyny (lek przeciwbolowy i przeciwzapalny stosowany m.in. w
reumatoidalnym zapaleniu stawow), preparatow bedacych antagonistami -receptorow
(stosowanych w chorobach serca i nadcis$nieniu tgtniczym), trdjpierscieniowych lekow
przeciwdepresyjnych, przed przyjgciem preparatu nalezy zasiggnac opinii lekarza.
Zawarty w leku kwas askorbowy zwigksza wchtanianie glinu i zelaza.

3. Jak stosowac lek Gripex HotActiv.

Dorosli i dzieci powyzej 12 lat: 1 saszetka co 4-6 godzin. (maksymalnie 6 saszetek na dobg).
Zawarto$¢ saszetki nalezy rozpusci¢ w szklance goracej wody.

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

W przypadku pominig¢cia dawki:

Gripex HotActiv stuzy do doraznego tagodzenia objawdw przezigbienia, grypy i stanow
grypopodobnych. W razie pominigcia dawki leku i utrzymywania si¢ dolegliwo$ci nalezy
przyjac¢ nastepna dawke leku. Nie stosowaé dawki podwdjnej w celu uzupetienia pominigte;j
dawki.

W przypadku przyjecia wigkszej dawki leku niz zalecana:

Jesli od przedawkowania nie uptyneta wigcej niz 1 godzina nalezy sprowokowa¢ wymioty i
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Moga wystapi¢ objawy takie jak nudnosci, wymioty, nadmierna potliwos¢, sennos¢ i ogolne
oslabienia. Objawy te moga ustapi¢ samoistnie, co jednak nie wyklucza rozwijajacego si¢
uszkodzenia watroby. Moga rowniez wystapi¢ objawy takie jak drzenie, niepokdj,
bezsenno$¢, wzrost cisnienia tgtniczego krwi, znaczne przyspieszenie czgstosci skurczow
serca, blado$¢ powtlok, zatrzymanie moczu. W pozniejszym okresie moga pojawic si¢ bol
brzucha, zottaczka.

W razie przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwtocznie zwrocic sie do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane.

Jak kazdy lek, Gripex HotActiv moze powodowac dziatania niepozadane. Naleza do nich:

- zaburzenia skory 1 tkanki podskdrnej: reakcje alergiczne (§wiad, pokrzywka),

- zaburzenia uktadu immunologicznego: reakcje nadwrazliwo$ci az do objawow wstrzasu
anafilaktycznego (objawiajacego si¢ zaburzeniami $wiadomosci, blado$cia skory, spadkiem
ci$nienia krwi, poceniem, wytwarzaniem matlej ilosci moczu, przyspieszonym oddechem,
obrzgkami),

- zaburzenia zotadka i jelit: nudno$ci, wymioty, zaburzenia trawienia, pieczenie

w nadbrzuszu, sucho$¢ w jamie ustne;j,

- zaburzenia uktadu krazenia: podwyzszenie ci$nienia tetniczego, tachykardia (przyspieszone
bicie serca), zaburzenia rytmu serca, blado$¢ powtok,

- zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i §rodpiersia: zaburzenia oddychania,
napad astmy oskrzelowej,

- zaburzenia nerek i drog moczowych: zaburzenia oddawania moczu, kolka nerkowa,
martwica brodawek nerkowych,

- zaburzenia uktadu nerwowego: niepokoj, bezsennos¢,

- zaburzenia psychiczne: omamy, Igk, nerwowos¢,



- zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: granulocytopenia (zmniejszona liczba jednego rodzaju
krwinek biatych we krwi), agranulocytoza (brak jednego rodzaju krwinek biatych we krwi),
trombocytopenia (zmniejszenie liczby ptytek krwi).

W przypadku doraznego stosowania leku dzialania niepozadane wystepuja rzadko.

U niektorych osob w czasie stosowania leku mogq wystqpic¢ inne dziatania niepozqdane. W
przypadku wystqpienia innych objawow niepozqdanych niz wymienione w tej ulotce, nalezy
poinformowac o nich lekarza.

5. Przechowywanie leku Gripex HotActiv.

Lek przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C. Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu
niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci. Nie nalezy stosowaé leku po uptywie terminu
waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu.

6. Inne informacje.

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrdcic¢ si¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

US Pharmacia Sp. z 0.0., Biuro w Warszawie: US Pharmacia Sp. z o0.0., ul. Putawska 435A,

02-801 Warszawa, tel.: +48 (22) 543 60 00.

Data opracowania ulotki: pazdziernik 2008
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