CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Gripblocker Zatoki, 250 mg + 30 mg, kapsutki migkkie

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna kapsutka miekka zawiera:
Paracetamol (Paracetamolum) 250 mg
Pseudoefedryny chlorowodorek (Pseudoephedrini hydrochloridum) 30 mg

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu:
Jedna kapsutka migkka zawiera 12,48 mg sorbitolu cieklego niekrystalizujacego,
0,017 mg czerwieni koszenilowej (E 124), 0,386 mg zotcieni chinolinowej (E 104).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutki migkkie.
Kapsutki podtuzne o gladkiej i I$nigcej powierzchni, barwy pomaranczowe;j.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy stosuje si¢ w leczeniu objawdw grypy i zakazen grypopodobnych, przebiegajacych
z goraczka oraz bolami glowy, bélami migsniowymi i1 kostno-stawowymi, jak rowniez w leczeniu
objawoOw zapalenia btony §luzowej nosa i zatok przynosowych.

Produkt moze by¢ stosowany u pacjentow, u ktorych stosowanie niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych i pochodnych kwasu acetylosalicylowego jest niewskazane.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dorosli i mtodziez W wieku powyzej 12 lat:
- 2 kapsulki co 4-6 godzin, maksymalnie 8 kapsutek na dobe.

Dzieci w wieku 6-12 lat:
- 1 kapsutka co 6 godzin, maksymalnie 4 kapsutki na dobe.

U dzieci w wieku do 12 lat pseudoefedryny nie nalezy stosowac bez zalecenia lekarza.

Pacjent powinien skonsultowaé sie z lekarzem, jesli objawy nasila sie lub nie ustapia po 3 dniach.

Sposdb podawania
Produkt leczniczy podaje sie doustnie.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos$¢ na substancje czynne Iub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.
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- Stosowanie inhibitorow monoaminooksydazy (MAO) i okres do 2 tygodni od zaprzestania ich
przyjmowania.

- Cigzkie zaburzenia czynnos$ci watroby.

- Cigzka ostra lub przewlekta choroba nerek lub niewydolnos¢ nerek.

- Niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (mozliwos¢ wystapienia hemolizy).

- Niedokrwistos¢.

- Cigzkie nadci$nienie tetnicze lub niekontrolowane nadci$nienie tetnicze.

- Choroba niedokrwienna serca.

- Choroba alkoholowa.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
U dzieci w wieku do 12 lat pseudoefedryny nie nalezy stosowac bez zalecenia lekarza.

Produkt powinien by¢ ostroznie podawany pacjentom z z6ttaczka, a takze u pacjentow gtodzonych.
Zbyt dtugie stosowanie produktu moze powodowac uszkodzenie watroby, stany zapalne nerek,
methemoglobinemig¢ i niedokrwisto$¢ niedobarwliwa.

Produkt powinien by¢ ostroznie stosowany u pacjentow przyjmujacych leki obnizajgce cisnienie
tetnicze krwi, trdjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne oraz inne leki sympatykomimetyczne (leki
dziatajace obkurczajgco na naczynia krwionosne bton §luzowych, leki hamujace apetyt, leki
psychostymulujace podobne do amfetaminy). Zaleca si¢ ocene wplywu pojedynczej dawki na
ci$nienie tetnicze krwi u pacjentow przyjmujacych ww. leki.

Notowano przypadki kwasicy metabolicznej z duzg luka anionowa (HAGMA, ang. high anion gap
metabolic acidosis) spowodowanej przez kwasicg piroglutaminowa u pacjentéw z cigzka choroba,
taka jak ciezkie zaburzenie czynnosci nerek 1 posocznica, lub u pacjentéw z niedozywieniem lub z
innymi zrédtami niedoboru glutationu (np. przewlekty alkoholizm), leczonych paracetamolem w
dawce terapeutycznej stosowanym przez dtuzszy czas, lub skojarzeniem paracetamolu i
flukloksacyliny. Jesli podejrzewa si¢ wystepowanie HAGMA spowodowanej przez kwasice
piroglutaminowa, zaleca si¢ natychmiastowe przerwanie przyjmowania paracetamolu i $cistg
obserwacje pacjenta. Pomiar 5-oksoproliny moczowej moze by¢ przydatny do identyfikacji kwasicy
piroglutaminowej jako glownej przyczyny HAGMA u pacjentéw z wieloma czynnikami ryzyka.
etamolu i Scistg obserwacj¢ pacjenta. Pomiar 5-oksoproliny moczowej moze by¢ przydatny do
identyfikacji kwasicy piroglutaminowej jako gtownej przyczyny HAGMA u pacjentow z wieloma
czynnikami ryzyka.

Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ u 0sob z cukrzyca, nadczynnoscig tarczycy, rozrostem gruczotu
krokowego, arytmia oraz podwyzszonym ci$nieniem wewnatrzgatkowym.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podajac produkt Gripblocker Zatoki osobom w podeszitym wieku.
Podczas leczenia produktem Gripblocker Zatoki nie nalezy stosowa¢ innych lekow zawierajacych
paracetamol i pseudoefedryng. W szczegdlnych wypadkach lub w porozumieniu z lekarzem ilos¢
przyjmowanego paracetamolu dziennie mozna zwigkszy¢ do maksymalnej leczniczej dawki dobowe;j
(4 g). W przypadku konieczno$ci podjecia leczenia innym preparatem zawierajacym pseudoefedryne
nalezy pamigta¢, ze maksymalna lecznicza dawka jednorazowa dla dzieci wynosi 30 mg, dobowa
120 mg; dla dorostych odpowiednio: 60 mg i 240 mg.

Niedokrwienne zapalenie jelita grubego

Podczas stosowania pseudoefedryny odnotowano kilka przypadkéw niedokrwiennego zapalenia jelita
grubego. Jesli u pacjenta wystapi nagly bol brzucha, krwawienie z odbytu lub inne objawy §wiadczace
o rozwoju niedokrwiennego zapalenia jelita grubego, nalezy odstawi¢ pseudoefedryne, a pacjent
powinien zasiggna¢ porady lekarza.

Zespdé! tylnej odwracalnej encefalopatii (ang. posterior reversible encephalopathy syndrome, PRES) i
zespoOt odwracalnego zwezenia naczyn mozgowych (ang. reversible cerebral vasoconstriction
syndrome, RCVS)
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Zglaszano przypadki PRES i RCVS podczas stosowania produktow zawierajacych pseudoefedryng
(patrz punkt 4.8). Ryzyko jest zwigkszone u pacjentow z cigzkim lub niekontrolowanym
nadci$nieniem tetniczym lub z cigzka ostrg lub przewlekla choroba nerek/niewydolnos$cia nerek (patrz
punkt 4.3).

Nalezy przerwac¢ stosowanie pseudoefedryny i natychmiast zwrdcic¢ sie o pomoc lekarska, jesli
wystapia nastgpujace objawy: nagly, silny bol gtowy lub piorunujacy bol gtowy, nudnosci, wymioty,
splatanie, drgawki i (lub) zaburzenia widzenia. Wigkszo$¢ zgloszonych przypadkéw PRES i RCVS
ustapita po przerwaniu leczenia i zastosowaniu odpowiedniego leczenia.

Ostrzezenia dotyczace substanciji pomocniczych

Ze wzgledu na zawarto$¢ sorbitolu, produktu nie nalezy stosowac u pacjentow z rzadko wystepujaca
dziedziczna nietolerancja fruktozy.

Z uwagi na zawarto$¢ czerwieni koszenilowej (E 124) i zotcieni chinolinowej (E 104), produkt
leczniczy moze powodowac reakcje alergiczne.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Paracetamol

- roéwnoczesne stosowanie produktu Gripblocker Zatoki i niesteroidowych lekow przeciwzapalnych
zwigksza ryzyko wystapienia zaburzen czynnos$ci nerek;

- paracetamol nasila przeciwzakrzepowe dziatanie pochodnych kumaryny i moze wydtuza¢ czas
krwawienia;

- metoklopramid przyspiesza, a cholinolityki zmniejszaja wchianianie paracetamolu;

- rodwnoczesne stosowanie paracetamolu z ryfampicyna, lekami przeciwpadaczkowymi
(fenobarbital, fenytoina, karbamazepina), barbituranami oraz alkoholem etylowym moze
prowadzi¢ do martwicy komorek watroby nawet podczas stosowania w zalecanych dawkach;

- stosowanie paracetamolu jednocze$nie z lekami z grupy inhibitorow MAO oraz w ciagu dwoch
tygodni po zakonczeniu leczenia tymi lekami moze wywotaé stan pobudzenia i wysoka goraczke;

- nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania paracetamolu réwnoczes$nie z flukloksacyling,
poniewaz jednoczesne ich stosowanie jest powigzane z wystgpowaniem kwasicy metabolicznej z
duza luka anionowa, spowodowanej przez kwasice piroglutaminowa, zwlaszcza u pacjentow z
czynnikami ryzyka (patrz punkt 4.4).

Pseudoefedryna
- przeciwbakteryjny furazolidon wykazuje zalezne od dawki dziatanie hamujace aktywnosé

monoaminooksydazy. Mimo braku doniesien o przypadkach przetomu nadci$nieniowego
spowodowanego jednoczesnym stosowaniem pseudoefedryny i furazolidonu, nie nalezy
przyjmowac¢ go jednocze$nie z produktem leczniczym Gripblocker Zatoki;

- réwnoczesne stosowanie produktu Gripblocker Zatoki i trojpierscieniowych lekow
przeciwdepresyjnych, lekow sympatykomimetycznych (takich jak: leki zwe¢zajace naczynia
krwionos$ne bton s§luzowych, leki hamujace taknienie, leki psychostymulujace podobne do
amfetaminy) oraz inhibitorow monoaminooksydazy zaburzajacych katabolizm lekow
sympatykomimetycznych moze powodowac wzrost cisnienia tetniczego;

- roéwnoczesne stosowanie produktu Gripblocker Zatoki z glikozydami naparstnicy moze zwigkszac
ryzyko wystapienia arytmii serca. Zaleca si¢ zachowanie ostroznosci i monitorowanie
elektrokardiograficzne;

- pseudoefedryna stosowana z lekami zmniejszajacymi ci$nienie krwi oraz blokujacymi receptory
B-adrenergiczne moze zmniejszac ich dzialanie,

- leki zobojetniajace kwas zotagdkowy moga zwigkszaé wchtanianie pseudoefedryny,

- inhibitory MAO powoduja wolniejsza eliminacj¢ pseudoefedryny z organizmu i zwigkszaja jej
biodostgpnos¢.
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4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Przeprowadzone na zwierzgtach badania nie wykazaty wplywu teratogennego pseudoefedryny
stosowanej w dawkach wielokrotnie przekraczajacych terapeutyczne. Jednakze ze wzgledu na brak
analogicznych odpowiednio liczebnych badan u ludzi lek moze by¢ stosowany w cigzy jedynie w
przypadkach, gdy w opinii lekarza korzys$¢ dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla
ptodu.

Karmienie piersia
Nie zaleca si¢ stosowania produktu Gripblocker Zatoki u kobiet karmigcych piersig pomimo
niewielkiego przenikania zardwno paracetamolu, jak i pseudoefedryny do mleka.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Gripblocker Zatoki nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
1 obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Skorne reakcje uczuleniowe (wysypka, rumien, $wiad)

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
Trombocytopenia, leukopenia, agranulocytoza

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Nefrotoksycznos¢ (glownie po skojarzeniu z niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi, tzw. NLPZ),
zatrzymanie moczu u me¢zczyzn

Zaburzenia uktadu nerwowego

Zaburzenia snu, omamy, niepokoj ruchowy

Czgstos$¢ nieznana: zespot tylnej odwracalnej encefalopatii (PRES) (patrz punkt 4.4), zesp6t
odwracalnego zwezenia naczyn méozgowych (RCVS) (patrz punkt 4.4)

Zaburzenia serca
Tachykardia, komorowe zaburzenia rytmu, podwyzszenie ci$nienia w krazeniu ptucnym

Zaburzenia zotadka i jelit
Czestos¢ nieznana: niedokrwienne zapalenie jelita grubego

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ oszacowana na podstawie dostepnych danych): kwasica
metaboliczna z duzg lukg anionowa.

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Kwasica metaboliczna z duzg lukg anionowa

U pacjentow z czynnikami ryzyka, u ktorych stosowano paracetamol (patrz punkt 4.4), obserwowano
przypadki kwasicy metabolicznej z duzg lukg anionowa, spowodowanej przez kwasice
piroglutaminowa. Kwasica piroglutaminowa moze wystgpi¢ w wyniku niskiego stezenia glutationu u
tych pacjentow.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
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wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Aleje Jerozolimskie 181C, 02 - 222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Produkt leczniczy zawiera dwie substancje czynne. Objawy przedawkowania mogg wynikac z
dziatania kazdej z nich.

Paracetamol

Przypadkowe lub zamierzone przedawkowanie paracetamolu moze spowodowac¢ w ciagu kilku,
kilkunastu godzin objawy takie jak nudnosci, wymioty, nadmierna potliwos¢, senno$¢ i ogélne
ostabienie. Objawy te moga ustapic nastgpnego dnia pomimo, ze zaczyna si¢ rozwija¢ uszkodzenie
watroby, ktore nastepnie daje o sobie zna¢ rozpieraniem w nadbrzuszu, powrotem nudnosci i
z6Mttaczka. W kazdym przypadku przyjecia jednorazowo paracetamolu w dawce 5 g lub wiekszej
nalezy sprowokowac¢ wymioty, jesli od przyjecia leku nie uptyneto wigcej czasu niz jedna godzina

i skontaktowac si¢ natychmiast z lekarzem. Warto poda¢ 60-100 g wegla aktywowanego doustnie,
najlepiej rozmieszanego z woda. W celu oceny cigzkos$ci zatrucia nalezy oznaczy¢ st¢zenie
paracetamolu we krwi. Wartos$¢ tego stezenia w stosunku do czasu, jaki uptynat od zazycia
paracetamolu jest wskazowka, czy i jak intensywne leczenie odtrutkami bedzie konieczne. Jesli nie ma
mozliwos$ci przeprowadzenia takiego oznaczenia, a prawdopodobienstwo przyjecia duzej dawki
paracetamolu jest wysokie, nalezy wdrozy¢ intensywne leczenie odtrutkami: nalezy podac 2,5 g
metioniny i kontynuowac leczenie acetylocysteing lub (i) metioninag, ktore sg najbardziej skuteczne w
pierwszych 10-12 godzinach od zatrucia, ale ich stosowanie moze by¢ rowniez korzystne nawet po

24 godzinach. Leczenie zatru¢ paracetamolem musi odbywac¢ si¢ w szpitalu, w warunkach intensywnej
terapii.

Pseudoefedryna

Objawami przedawkowania pseudoefedryny sa: drazliwo$¢, niepokoj, drzenie, drgawki, tachykardia,
utrudnione oddawanie moczu, arytmia komorowa, podwyzszenie cisnienia w krazeniu ptucnym.

W przypadku przedawkowania nalezy spowodowac¢ wymioty i wykona¢ ptukanie zotadka w ciagu

4 godzin od podania leku. Eliminacje pseudoefedryny mozna przyspieszy¢ przez zakwaszenie moczu,
diurezg forsowang lub dialize.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe; anilidy; preparaty
ztozone zawierajace paracetamol (bez psycholeptykow), kod ATC: N 02 BE 51

Substancjami czynnymi produktu leczniczego Gripblocker Zatoki sa: paracetamol i pseudoefedryna.
Gripblocker Zatoki stosowany jest jako srodek przeciwbdlowy i przeciwgoraczkowy, zmniejszajacy
przekrwienie bton sluzowych gornych drég oddechowych.

Mechanizm dziatania

Paracetamol jest gtdbwnym produktem biotransformacji fenacetyny. Dziatanie przeciwgorgczkowe jest
prawdopodobnie zwigzane z zahamowaniem produkcji prostaglandyn w podwzgoérzu. Dzialanie
przeciwbolowe wiaze si¢ z osrodkowym dziataniem polegajacym na podwyzszeniu progu boélowego.
Pseudoefedryna jest sympatykomimetykiem. Dziala na receptory a-adrenergiczne znajdujace si¢ w
btonie sluzowej gornych drog oddechowych, powodujac zwezenie naczyn krwionosnych, w wyniku
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czego zmniejsza si¢ przekrwienie blony sluzowej nosa oraz zwigksza jego droznos¢. Skutek dziatania
pseudoefedryny pojawia si¢ po 30 minutach i utrzymuje si¢ co najmniej 4 godziny.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne
Paracetamol i pseudoefedryna po doustnym podaniu sg dobrze wchtaniane z przewodu pokarmowego.

Paracetamol

Paracetamol osigga maksymalne stg¢zenie w osoczu przecietnie po 60 min od podania. Okres
pottrwania paracetamolu w organizmie wynosi 2-4 godzin. Paracetamol taczy si¢ w 20-50% z
biatkami krwi. Przechodzi rowniez przez tozysko i pojawia si¢ w mleku matki w ilosci 0,1-1,85%
podanej dawki. Paracetamol jest praktycznie w catosci (ok. 95%) metabolizowany w watrobie. Ulega
sprzgganiu z kwasem glukuronowym i siarkowym do nietoksycznych, tatwo wydalanych zwiazkow.
U dzieci przewaza metabolizowanie paracetamolu przez wigzanie z kwasem siarkowym, a u dorostych
z kwasem glukuronowym. Pozostata czg$¢ ulega hydroksylacji katalizowanej przez enzymy uktadu
P450 i powstaje toksyczny metabolit N-acetylo-p-benzochinoimina (NAPQI). Jezeli paracetamol jest
stosowany w dawkach terapeutycznych, NAPQI jest sprzegany z kwasem merkapturowym lub
cysteina.

W przypadku zazycia duzych dawek paracetamolu, zasoby watrobowego glutationu moga si¢
wyczerpaé, powodujac nagromadzenie toksycznego metabolitu w watrobie. Moze to doprowadzi¢ do
uszkodzenia i martwicy hepatocytow oraz ostrej niewydolnosci watroby. Produkty sprzegania
paracetamolu sa wydalane z moczem. W moczu mozna znalez¢ niewielka ilo§¢ wolnego
paracetamolu.

Pseudoefedryna
Poczatek dziatania pseudoefedryny obserwuje si¢ po 30 minutach. Maksymalne stg¢zenie w osoczu

osiaga po uptywie okoto 2 godzin. Okres poltrwania po zastosowaniu pojedynczej dawki wynosi

5-8 godzin. Pseudoefedryna jest w mniej niz 1% metabolizowana w watrobie na drodze N-demetylacji
do norpseudoefedryny. Aktywny metabolit pseudoefedryny — norpseudoefedryna powoduje
stymulacj¢ osrodkowego uktadu nerwowego. Wydalana jest w 55-75% z moczem w niezmienionej
postaci. Wydalanie przez nerki jest szybsze przy obnizonym pH moczu, a wolniejsze, gdy mocz ma
odczyn zasadowy.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak nieklinicznych danych istotnych dla lekarza zapisujacego lek.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Makrogol 400
Glicerol

Glikol propylenowy
Powidon K-15/17
Woda oczyszczona

Sktad otoczki:

Zelatyna

Glicerol

Sorbitol ciekly niekrystalizujacy
Czerwien koszenilowa (E 124)
Zobtcien chinolinowa (E 104)
Woda oczyszczona
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6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry PVC/PVDC/AI zawierajace po 12 kapsutek umieszczone w tekturowym pudetku z ulotka dla
pacjenta.

12 kapsutek migkkich (1 blister) lub 24 kapsutki migkkie (2 blistry).

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCIJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.

51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

11604

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27.04.2004 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 23.05.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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