Ulotka dla pacjenta.

Nalezy przeczytaé uwaznie calq 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 ostroznie i zgodnie z informacjq

w ulotce.

— Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby mozna jq bylo przeczytaé ponownie w razie potrzeby.

— Nalezy zwrocié sie do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada Ilub dodatkowa
informacja.

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

GRIPEX:
(Paracetamolum-+Pseudoephedrini hydrochloridum+Dextromethorphani hydrobromidum)
325 miligramow + 30 miligraméw + 10 miligramow, tabletki powlekane.

Sklad:

1 tabletka powlekana zawiera jako substancje czynne:
paracetamol 325 miligramow,
chlorowodorek pseudoefedryny 30 miligramow,
bromowodorek dekstrometorfanu 10 miligramow,

oraz substancje pomocnicze: celuloza mikrokrystaliczna, skrobia prezelowana, krzemionka
koloidalna, kwas stearynowy, powidon, krospowidon;

Otoczka: Opadry II Orange Y-22-13204: hydroksypropylometyloceluloza, tytanu dwutlenek, glikol
polioksyetylenowy, polidekstroza, trdjoctan glicerolu, zotcien pomaranczowa (E 110), Allura red AC
(E 129).

Nadruk: Opacode Black S-1-17823: szelak, zelaza tlenek czarny (E 172), alkohol N-butylowy, alkohol
izopropylowy, amonu wodorotlenek, glikol propylenowy.

Dostepne opakowania:
12 tabletek powlekanych w blistrze w tekturowym pudetku z ulotka dla pacjenta.
24 tabletki powlekane w 2 blistrach po 12 sztuk w tekturowym pudetku z ulotka dla pacjenta.

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

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

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

Gripex to lek wielosktadnikowy przeznaczony do krotkotrwatego leczenia objawdw przezigbienia i
grypy. Zawiera trzy substancje czynne: paracetamol, pseudoefedryng i dekstrometorfan. Dziata
przeciwbolowo, przeciwgoraczkowo, przeciwkaszlowo, udroznia przewody nosowe, zmniejsza ilos¢
wydzieliny $luzowej oraz przekrwienie i1 obrzek btony $luzowej nosa. Gripex jest lekiem
przeznaczonym do leczenia dorostych oraz dzieci i mtodziezy w wieku powyzej 6 lat. Wskazaniem
do stosowania leku Gripex jest dorazne leczenie objawow przezigbienia, grypy, stanow
grypopodobnych, zapalenia zatok przynosowych (goraczka, katar, kaszel, bol gtowy, bol gardta, bole
mig$niowe i kostno-stawowe).



2. Zanim zastosuje si¢ lek Gripex.

Nie nalezy stosowacé leku Gripex jesli:
*  wystepuje nadwrazliwosci na ktérykolwiek sktadnik leku;
* stosowane sg jednocze$nie inne leki zawierajace paracetamol,;
» stosowane sg leki z grupy inhibitorow MAO (leki stosowane m.in. w depresji), a takze w
okresie do 2 tygodni od zaprzestania ich stosowania;
*  wystgpuje wrodzony niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej;
* wystepuje ciezka niewydolnos¢ nerek lub watroby;
* wystepuje cigzkie nadcis$nienie tgtnicze;
*  wystepuje choroba niedokrwienna serca;
* wystepuje choroba alkoholowa;
* wystepuje astma oskrzelowa.

Lek nie powinien by¢ przyjmowany przez kobiety w okresie karmienia piersig oraz przez dzieci w
wieku ponizej 6 lat.

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ stosujac lek Gripex:

Stosowanie leku przez osoby z niewydolno$cia watroby, naduzywajace alkoholu oraz gltodzone
stwarza ryzyko uszkodzenia watroby. Ostroznie stosowa¢ u pacjentow z niewydolnoscia nerek,
nadci$nieniem tgtniczym, zaburzeniami rytmu serca, rozedma pluc, zwigkszonym ciSnieniem
wewnatrzgatkowym, rozrostem gruczolu krokowego, nadczynno$cia tarczycy, cukrzyca oraz u
stosujacych  leki  przeciwlgkowe, trojpierScieniowe leki przeciwdepresyjne, inne leki
sympatykomimetyczne, to jest zmniejszajace przekrwienie, hamujace apetyt i leki psychostymulujace
podobne do amfetaminy. Leku nie nalezy stosowa¢ w przewlektym kaszlu z odkrztuszaniem
wydzieliny. Leku nie nalezy stosowaé u pacjentéw z niewydolnoscia oddechowa, astma oskrzelowa
oraz u chorych z ryzykiem wystapienia niewydolnosci oddechowej. Lek nalezy stosowa¢ ostroznie u
0s6b przyjmujacych leki przeciwzakrzepowe. W czasie przyjmowania leku nie wolno pi¢ alkoholu.
Jesli objawy nasila sig lub nie ustapia po 3 dniach nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem nawet, jesli powyzsze ostrzezenia dotycza sytuacji wystgpujacych
w przesztosci.

Stosowanie leku Gripex z jedzeniem i piciem:
Pokarm nie zmienia w sposéb istotny wchianiania leku.

Cigza:
Stosowanie leku Gripex w ciazy jest przeciwwskazane.

Okres karmienia piersia:
Stosowanie leku Gripex w okresie karmienia piersia jest przeciwwskazane.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn:
Przyjmujac lek Gripex nalezy zachowac ostrozno$¢ w trakcie prowadzenia pojazdéw mechanicznych i
obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

Stosowanie innych lekéw:

Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych lekach, nawet tych, ktore wydawane sa
bez recepty.

Oddziatywanie leku Gripex z innymi lekami wynika z oddzialywania substancji czynnych
wchodzacych w sktad leku:

Paracetamol:

Leku nie nalezy stosowaé rownocze$nie z innymi lekami zawierajacymi paracetamol. Leki
przyspieszajace oproznianie zoladka (na przyklad metoklopramid) przyspieszaja wchlanianie
paracetamolu, natomiast leki opdzniajace jego oproznianie (na przyktad propantelina), moga op6zniaé



wchlanianie paracetamolu. Stosowanie paracetamolu jednoczesnie z lekami z grupy inhibitoréw MAO
(stosowanymi w leczeniu migdzy innymi depresji) oraz w ciagu 2 tygodni po zakonczeniu leczenia
tymi lekami, moze wywota¢ stan pobudzenia i goraczke. Rownoczesne stosowanie paracetamolu z
zydowudyna (AZT, leku stosowanego w zakazeniu wirusem HIV) moze nasila¢ toksyczne dziatanie
zydowudyny na szpik kostny. Paracetamol moze nasila¢ dziatanie lekow przeciwzakrzepowych
(pochodne kumaryny). Réwnoczesne stosowanie paracetamolu i lekow zwigkszajacych metabolizm
watrobowy, to jest niektore leki nasenne lub leki przeciwpadaczkowe na przyktad fenobarbital,
fenytoina, karbamazepina, jak rowniez ryfampicyna (stosowanej w leczeniu migdzy innymi gruzlicy)
moze prowadzi¢ do uszkodzenia watroby, nawet podczas stosowania zalecanych dawek paracetamolu.
Picie alkoholu podczas leczenia paracetamolem prowadzi do powstawania toksycznego metabolitu
wywotujacego martwicg komorek watrobowych, co w nastepstwie moze doprowadzi¢ do
niewydolno$ci watroby. Podawanie w skojarzeniu z chloramfenikolem (antybiotyk o szerokim
zakresie dziatania przeciwbakteryjnego) moze powodowaé zwigkszenie stgzenia chloramfenikolu w
0socZu.

Pseudoefedryna:

Stosowanie jednocze$nie z albuterolem (stosowany migdzy innymi w leczeniu astmy) moze nasila¢
dzialanie obkurczajace naczynia krwiono$ne. Nie stosowac jednoczesnie z amitryptylina (stosowana
m.in. w depresji) oraz sympatykomimetykami (stosowane w leczeniu skurczu oskrzeli, na przyktad w
astmie). Jednoczesne stosowanie z innymi sympatykomimetykami, to jest zmniejszajacymi
przekrwienie, hamujacymi apetyt lub z substancjami o dzialaniu psychostymulujacym podobnymi do
amfetaminy moze wywota¢ podwyzszenie ci$nienia krwi. Chlorek amonu poprzez alkalizacje moczu
zwigksza zwrotna resorpcj¢ metabolitow pseudoefedryny w nerkach i wydhluza czas jej dziatania. Leki
zoboje¢tniajace (stosowane w tagodzeniu zgagi i niestrawno$ci) moga zwigksza¢ wchlanianie
pseudoefedryny. Inhibitory MAO (stosowane w leczeniu depresji) powoduja wolniejsza eliminacje
pseudoefedryny z ustroju i zwigkszaja jej biodostgpnosé. Pseudoefedryna zmniejsza dziatanie lekow
przeciwnadci$nieniowych i moze modyfikowac dziatanie glikozydéw naparstnicy (stosowanych w
niewydolnosci serca). Nie stosowac jednoczesnie z furazolidyna (lek przeciwbakteryjny).
Dekstrometorfan:

Nie stosowa¢ z inhibitorami MAO (stosowane w leczeniu depres;ji).

3. Jak stosowac¢ lek Gripex.

Gripex nalezy stosowac zgodnie z zaleceniami zawartymi w tej ulotce. W przypadku jakichkolwiek
watpliwos$ci nalezy skontaktowac sig¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Gripex nalezy stosowa¢ doustnie.

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: od 1 do 2 tabletek, 3-4 razy na dobe. Nie nalezy stosowac
wigcej niz 8 tabletek na dobe.

Dzieci w wieku 6 do 12 lat: 1 tabletka 3-4 razy na dobg. Nie nalezy stosowa¢ dawki wigkszej niz 4
tabletki na dobe.

W przypadku przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Gripex:

nalezy niezwlocznie zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty. Lek zawiera trzy substancje czynne.
Objawy przedawkowania moga wynika¢ z dzialania jednej lub wszystkich substancji czynnych.
Przypadkowe lub zamierzone przedawkowanie leku moze spowodowa¢ w ciagu kilku, kilkunastu
godzin objawy takie jak nudnos$ci, wymioty, nadmierng potliwo$¢, sennos$¢, ogdlne oslabienie,
niepokdj, drzenie. Moze wystapi¢ oczoplas, podwyzszenie cisnienia t¢tniczego, drgawki, trudnosci w
oddawaniu moczu oraz duszno$¢. Objawy te moga ustapi¢ nastgpnego dnia, pomimo ze zaczyna si¢
rozwija¢ uszkodzenie watroby, ktore nastgpnie daje o sobie zna¢ rozpieraniem w nadbrzuszu,
powrotem nudno$ci i1 zottaczka. W razie przedawkowania nalezy natychmiast wezwac lekarza.
Leczenie powinno odbywaé si¢ w szpitalu. Polega na przyspieszaniu usuwania sktadnikéw leku z
organizmu i podtrzymywaniu czynnosci zyciowych. W przypadku przedawkowania paracetamolu
moze by¢ konieczne podanie odtrutki: N-acetylocysteiny i1 (lub) metioniny. Eliminacjg
pseudoefedryny mozna przyspieszy¢ stosujac diurez¢ forsowana Ilub dializoterapi. W celu
odwrdcenia toksycznego wplywu dekstrometorfanu na osrodkowy uktad nerwowy mozna zastosowaé




nalokson.

W przypadku pominigcia dawki leku Gripex:

Gripex stuzy do doraznego leczenia objawdw przezigbienia, grypy i stanéow grypopodobnych. W razie
pominigcia dawki leku i utrzymywania si¢ dolegliwo$ci nalezy przyjac¢ nastgpna dawke leku Gripex.
Nie stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominigtej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane.

Jak kazdy lek, Gripex moze powodowa¢ dziatania niepozadane.

Zaburzenia serca: przyspieszenie akcji serca.

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: granulocytopenia (zmniejszenie liczby granulocytow we krwi),
agranulocytoza (brak granulocytéw we krwi), trombocytopenia (zmniejszenie liczby plytek krwi).
Zaburzenia uktadu nerwowego: senno$¢, zawroty glowy.

Zaburzenia zotadka 1 jelit: nudnoéci i wymioty.

Zaburzenia nerek i drog moczowych: kolka nerkowa, martwica brodawek nerkowych, ostra
niewydolno$¢ nerek, kamica moczowa, moga wystapi¢ zaburzenia w oddawaniu moczu, zatrzymanie
moczu, zwlaszcza u pacjentow z rozrostem gruczotu krokowego.

Zaburzenia skory 1 tkanki podskome;j: skorne reakcje alergiczne, zaczerwienienie skory, wysypka.
Zaburzenia naczyniowe: nieznaczne podwyzszenie cisnienia krwi.

Zaburzenia ogo6lne i stany w miejscu podania: zmeczenie.

Zaburzenia uktadu immunologicznego: reakcje nadwrazliwosci typu I: obrzek alergiczny (czyli obrzek
skory 1 tkanek migkkich, czgsto w obrgbie twarzy na przyklad wargi, jezyka, powiek), reakcja
anafilaktyczna (czyli duszno$¢, pocenie, obnizenie ci$nienia te¢tniczego krwi az do objawow wstrzasu).
Zaburzenia uktadu oddechowego: napad astmy oskrzelowej.

Zaburzenia watroby i1 drog z6tciowych: uszkodzenie watroby.

Zaburzenia psychiczne: omamy.

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

5. Przechowywanie leku Gripex.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania. Przechowywaé w miejscu niewidocznym 1i
niedostepnym dla dzieci. Leku nie nalezy stosowa¢ po uptywie terminu wazno$ci umieszczonego na
opakowaniu.

6. Inne informacje.

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrdci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.

US Pharmacia Sp. z 0.0.,
ul. Putawska 435A,
02-801 Warszawa.

tel. (022) 543-60-00.

Data opracowania ulotki: czerwiec 2008 r.
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