Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
GRIPEX, 325 mg + 30 mg + 10 mg, tabletki powlekane

Paracetamolum + Pseudoephedrini hydrochloridum + Dextromethorphani hydrobromidum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty.
— Nalezy zachowac te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
— Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.
— Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.
— Jesli po uplywie 3 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest Gripex 1 w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Gripex
Jak stosowac Gripex

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Gripex

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ISR -

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

Gripex to lek wielosktadnikowy przeznaczony do krotkotrwalego, doraznego leczenia objawow
przezigbienia i grypy. Zawiera trzy substancje czynne: paracetamol, pseudoefedryne i
dekstrometorfan.

Dziata przeciwbolowo, przeciwgoraczkowo, przeciwkaszlowo, udroznia przewody nosowe, zmniejsza
ilo§¢ wydzieliny $luzowej oraz przekrwienie i obrzgk btony $luzowej nosa. Gripex jest lekiem
przeznaczonym do leczenia dorostych i mtodziezy oraz dzieci w wieku powyzej 6 lat.

Wskazaniem do stosowania leku Gripex jest dorazne leczenie objawdw przezigbienia, grypy, stanow
grypopodobnych, zapalenia zatok przynosowych (goraczka, katar, kaszel, bol glowy, bol gardta, bole
migsniowe i kKostno-stawowe).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Gripex

Stosowanie tego leku moze prowadzi¢ do uzaleznienia. Z tego wzgledu leczenie powinno by¢
krotkotrwate.

Kiedy nie stosowa¢ leku Gripex:

- jesli pacjent ma uczulenie na paracetamol, pseudoefedryny chlorowodorek,
dekstrometorfanu bromowodorek lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent stosuje inne leki zawierajace paracetamol;

- jesli stosowane sg leki z grupy inhibitoréw MAO (leki stosowane m.in. w depresji), a
takze w okresie do 2 tygodni od zaprzestania ich stosowania;
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- upacjentéw z wrodzonym niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej;

- jesli wystepuje ciezka niewydolno$¢ watroby;

- jesli pacjent ma bardzo wysokie ci$nienie krwi (ci¢zkie nadci$nienie tetnicze) lub
nadci$nienie tetnicze, ktorego nie mozna kontrolowa¢ za pomocg lekow;

- jesli pacjent ma cigzka ostra (nagla) lub przewlekta (dtugoterminowa) chorobe nerek
lub niewydolnos¢ nerek;

- jesli wystepuje choroba niedokrwienna serca;

- upacjentdow z choroba alkoholowa;

- upacjentdow z astmg oskrzelowa;

- w okresie cigzy i karmienia piersia;

- udzieci w wieku ponizej 6 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Gripex nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.

Lek Gripex zawiera paracetamol. Nie nalezy stosowa¢ dawki wigkszej niz zalecana.
Przedawkowanie paracetamolu moze prowadzi¢ do ci¢zkiego uszkodzenia watroby a nawet zgonu.
Leku nie nalezy stosowa¢ rownocze$nie z innymi lekami zawierajacymi paracetamol, takimi jak leki
przeciwbolowe, przeciwgoraczkowe, stosowane w leczeniu objawow grypy i przezigbienia.
Stosowanie leku przez osoby z niewydolno$cig watroby, naduzywajace alkoholu oraz gtodzone
stwarza ryzyko uszkodzenia watroby.

W czasie przyjmowania leku nie wolno pi¢ alkoholu.

Leku nie nalezy stosowa¢ w przewlektym kaszlu z odkrztuszaniem wydzieliny.

W trakcie stosowania leku Gripex nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jesli u pacjenta
wystepuja ciezkie choroby, w tym ciezkie zaburzenia czynnosci nerek lub posocznica (gdy we krwi
kraza bakterie i ich toksyny prowadzac do uszkodzenia narzagdow) lub niedozywienie, przewlekty
alkoholizm lub gdy pacjent przyjmuje rowniez flukloksacyling (antybiotyk). W tych sytuacjach
notowano u pacjentow wystepowanie ciezkiej choroby o nazwie kwasica metaboliczna
(nieprawidtowo$¢ krwi i ptynow ustrojowych), gdy stosowali oni paracetamol w standardowych
dawkach przez dtuzszy czas, lub gdy przyjmowali paracetamol razem z flukloksacyling. Objawy
kwasicy metabolicznej moga obejmowac: powazne trudnosci z oddychaniem, w tym przyspieszone
gltebokie oddychanie, sennos¢, uczucie mdtosci (nudnosci) i wymioty.

Ostroznie stosowac u pacjentow z niewydolnoscia nerek, nadcisnieniem t¢tniczym, zaburzeniami
rytmu serca, rozedma ptuc, zwigkszonym cisnieniem wewnatrzgatkowym, rozrostem gruczotu
krokowego, nadczynnoscig tarczycy, cukrzycg, niewydolnoscig oddechowa, astmg oskrzelowg oraz
u chorych z ryzykiem wystgpienia niewydolnosci oddechowej, stosujacych leki przeciwlgkowe,
trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, inne leki sympatykomimetyczne, tj. zmniejszajace
przekrwienie, hamujace apetyt i leki psychostymulujace podobne do amfetaminy, stosujgcych leki
przeciwzakrzepowe.

Ze wzgledu na odnotowane przypadki naduzywania dekstrometorfanu nalezy zachowac¢ szczegolna
ostrozno$¢ w przypadku stosowania produktu Gripex u mtodziezy, mtodych osob dorostych

i pacjentoéw naduzywajgcych leki lub substancje psychoaktywne.

Nalezy zachowac szczegdlna ostroznos¢ u pacjentoéw z powolnym metabolizmem przy udziale
enzymu CYP2D6 lub stosujacych substancje hamujace aktywnos¢ enzymu CYP2D6 (wymienione
w rozdziale ,,Gripex a inne leki”). W razie przyjmowania lekow hamujacych aktywno$¢ enzymu
CYP2D6 przed zastosowaniem tego leku nalezy skonsultowac sie z lekarzem. W przypadku
koniecznosci jednoczesnego stosowania lekow hamujacych aktywnos¢ CYP2D6 i dekstrometorfanu
pacjent musi znajdowac si¢ pod Scistg kontrolg lekarza. Moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki
dekstrometorfanu.

U pacjentow ze stabym metabolizmem tego enzymu oraz u pacjentdow jednocze$nie stosujacych leki
hamujace aktywnos¢ CYP2D6 mogg wystepowac wzmozone i (lub) dlugoterminowe skutki dziatania
dekstrometorfanu. Jednoczesne stosowanie lekéw silnie hamujacych ww. enzym zwigksza ryzyko
zatrucia dekstrometorfanem objawiajace si¢ pobudzeniem, dezorientacjg, drzeniem, bezsennoscia,
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biegunka i depresja oddechowa. Moze tez doprowadzi¢ do rozwoju zagrazajacego zyciu zespotu
serotoninowego (przyspieszone bicie serca, dezorientacja, obfite pocenie si¢, omamy, mimowolne
ruchy migéni, dreszcze, drzenia). W razie wystapienia wyzej opisanych objawdw po zastosowaniu
leku Gripex nalezy przerwac leczenie tym lekiem i niezwlocznie zasiggna¢ porady lekarskie;j.

Jesli u pacjenta wystapi goraczka z uogdlnionym rumieniem skory i wysypka krostkowa, nalezy
przerwaé przyjmowanie leku Gripex i skontaktowac si¢ z lekarzem lub niezwlocznie zwrdcié si¢
o pomoc medyczng. Patrz punkt 4.

Jesli pacjent przyjmuje takie leki, jak niektdre leki przeciwdepresyjne lub przeciwpsychotyczne, lek
Gripex moze z nimi oddziatywa¢ powodujac zmiany stanu psychicznego (np. pobudzenie, omamy,
$pigczka) oraz inne objawy, takie jak temperatura ciata powyzej 38°C, podwyzszone tetno, niestabilne
cisnienie krwi, a takze nadmierne reakcje odruchowe, sztywno$¢ migsni, brak koordynacji i (lub)
objawy dotyczace uktadu pokarmowego (np. nudnosci, wymioty, biegunka).

Podczas stosowania leku Gripex moze wystapi¢ naghly bol brzucha lub krwawienie z odbytu w wyniku
stanu zapalnego jelita grubego (niedokrwienne zapalenie jelita grubego). Jesli wystapia takie objawy
dotyczace przewodu pokarmowego, nalezy przerwa¢ stosowanie leku Gripex i niezwlocznie zasiggnaé
porady lekarza lub zglosi¢ si¢ po pomoc medyczng. Patrz punkt 4.

Podczas stosowania leku Gripex moze wystapi¢ zmniejszenie przeptywu krwi w obrebie nerwu
wzrokowego. W razie wystapienia naglej utraty wzroku nalezy przerwa¢ stosowanie leku Gripex i
niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub zgtosi¢ si¢ po pomoc medyczna. Patrz punkt 4.

Po zastosowaniu lekow zawierajacych pseudoefedryne zgtaszano przypadki zespotu tylnej
odwracalnej encefalopatii (PRES) oraz zespolu odwracalnego zwezenia naczyn mozgowych (RCVS).
PRES i RCVS to rzadkie schorzenia, ktore mogg wigzac si¢ ze zmniejszonym doptywem krwi do
mozgu.

W przypadku wystapienia objawow, ktore mogg by¢ objawami PRES lub RCVS, nalezy natychmiast
przerwac stosowanie leku Gripex i natychmiast zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska (objawy, patrz punkt 4
,Mozliwe dziatania niepozadane”™).

Nalezy porozumiec¢ si¢ z lekarzem nawet jesli powyzsze ostrzezenia dotycza sytuacji wystepujacych w
przesztosci.

Jesli objawy nasilg si¢ lub nie ustgpia po 3 dniach nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Dzieci
Leku nie nalezy stosowac u dzieci W wieku ponizej 6 lat.

Gripex a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

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

Paracetamol
— Leku nie nalezy stosowa¢ rownocze$nie z innymi lekami zawierajgcymi paracetamol.
— Leki przyspieszajace oproznianie zotgdka (np. metoklopramid) przyspieszajg wchtanianie
paracetamolu.
— Leki opozniajgce oproznianie zotagdka (np. propantelina), moga opdznia¢ wchtanianie
paracetamolu.
— Stosowanie paracetamolu jednocze$nie z lekami z grupy inhibitorow MAO (stosowanymi
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w leczeniu m.in. depresji) oraz w ciggu 2 tygodni po zakonczeniu leczenia tymi lekami, moze
wywota¢ stan pobudzenia i goraczke.

— Roéwnoczesne stosowanie paracetamolu z zydowudyng (AZT, leku stosowanego w zakazeniu
wirusem HIV) moze nasila¢ toksyczne dziatanie zydowudyny na szpik kostny.

— Paracetamol moze nasila¢ dziatanie lekow przeciwzakrzepowych (pochodne kumaryny).

— Roéwnoczesne stosowanie paracetamolu i lekow zwigkszajacych metabolizm watrobowy,
tj. niektore leki nasenne lub leki przeciwpadaczkowe np. fenobarbital, fenytoina,
karbamazepina, jak rowniez ryfampicyna (stosowanej w leczeniu m.in. gruzlicy) moze
prowadzi¢ do uszkodzenia watroby, nawet podczas stosowania zalecanych dawek
paracetamolu.

— Picie alkoholu podczas leczenia paracetamolem prowadzi do powstawania toksycznego
metabolitu wywolujacego martwicg komorek watrobowych, co w nastepstwie moze
doprowadzi¢ do niewydolno$ci watroby.

— Podawanie w skojarzeniu z chloramfenikolem (antybiotyk o szerokim zakresie dzialania
przeciwbakteryjnego) moze powodowaé zwigkszenie stezenia chloramfenikolu w osoczu.

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceutg, jesli pacjent przyjmuje flukloksacyling (antybiotyk),
ze wzgledu na powazne ryzyko zaburzen krwi i ptyndw ustrojowych (nazywanych kwasica
metaboliczng), ktére muszg by¢ pilnie leczone (patrz punkt 2).

Zaburzenia te moga wystapic szczegolnie u pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek,
posocznicg (stan, gdy bakterie i ich toksyny kraza we krwi, prowadzac do uszkodzenia narzadow),
niedozywieniem, przewlektym alkoholizmem, a takze u pacjentéw stosujacych maksymalne dawki
dobowe paracetamolu.

Pseudoefedryna
— Stosowanie jednocze$nie z albuterolem (stosowany m.in. w leczeniu astmy) moze nasilac

dziatanie obkurczajace naczynia krwionosne.

— Nie stosowac¢ jednocze$nie z amitryptyling (stosowana m.in. w depresji) oraz
sympatykomimetykami (stosowane w leczeniu skurczu oskrzeli, np. w astmie).

— Jednoczesne stosowanie z innymi sympatykomimetykami, tj. lekami zmniejszajacymi
przekrwienie, hamujgcymi apetyt lub z substancjami o dziataniu psychostymulujacym
podobnymi do amfetaminy moze wywota¢ podwyzszenie cisnienia krwi.

—  Chlorek amonu poprzez alkalizacjg moczu zwigksza reabsorpcje metabolitow pseudoefedryny
w nerkach i wydluza czas jej dziatania.

— Leki zobojetniajace (stosowane w tagodzeniu zgagi i niestrawnos$ci) moga zwickszaé
wchianianie pseudoefedryny.

— Inhibitory MAO (stosowane w leczeniu depresji) powoduja wolniejsza eliminacjg
pseudoefedryny z ustroju i zwigkszajg jej biodostepnosc.

— Pseudoefedryna zmniejsza dziatanie lekow przeciwnadcisnieniowych i moze modyfikowaé
dziatanie glikozydow naparstnicy (stosowanych w niewydolnosci serca).

— Nie stosowac¢ jednocze$nie z furazolidyng (lek przeciwbakteryjny).

Dekstrometorfan

— Nie stosowac¢ z inhibitorami MAO (leki stosowane w leczeniu depresji).

— Jednoczesne stosowanie z lekami hamujacymi enzym CYP2D6, takimi jak: fluoksetyna,
paroksetyna, chinidyna, terbinafina, amiodaron, flekainid, propafenon, sertralina, bupropion,
metadon, cynakalcet, haloperydol, perfenazyna i tiorydazyna moze zwigksza¢ stgzenie
dekstrometorfanu we krwi.

Gripex z jedzeniem, piciem lub alkoholem
Pokarm nie zmienia w sposob istotny wchtaniania leku.
W okresie stosowania leku nie mozna pi¢ alkoholu.
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Ciaza i karmienie piersia
Stosowanie leku Gripex w ciazy i w okresie karmienia piersia jest przeciwwskazane.

Prowadzenie pojazdoéw i obstlugiwanie maszyn
Przyjmujac lek Gripex nalezy zachowac ostrozno$¢ w trakcie prowadzenia pojazdow
1 obstugiwania maszyn.

Gripex zawiera zélcien pomaranczowa (E 110) i Allura red AC (E 129)
Lek moze powodowac reakcje alergiczne.

3. Jak stosowa¢ Gripex

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic sie¢ do lekarza lub farmaceuty.

Gripex nalezy stosowaé doustnie.
Zalecana dawka

Dorosli i mlodziez 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 dobe. Nie nalezy stosowa¢ dawki wigkszej
niz 4 tabletki na dobe.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Gripex

W przypadku przedawkowania u dzieci moga wystapic¢ ciezkie dziatania niepozadane, w tym
zaburzenia neurologiczne. Opiekunom nie wolno podawa¢ dziecku dawki wiekszej niz zalecana.

Nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty. Lek zawiera trzy substancje czynne.
Objawy przedawkowania moga wynika¢ z dzialania jednej lub wszystkich substancji czynnych.

W kazdym przypadku zazycia dawki wigkszej niz zalecana nalezy natychmiast zasiegna¢ porady
lekarskiej, nawet gdy samopoczucie chorego jest dobre i nie zaobserwowano zadnych objawow
zatrucia, ze wzgledu na ryzyko wystgpienia opdznionego, cigzkiego uszkodzenia watroby, co moze
zakonczy¢ si¢ przeszczepem watroby lub zgonem.

Przypadkowe lub zamierzone przedawkowanie leku moze spowodowac w ciagu kilku, Kilkunastu
godzin objawy takie jak nudnosci, wymioty, nadmierng potliwos$¢, senno$¢, ogolne ostabienie,
niepokoj, drzenie, mimowolne skurcze migs$ni, pobudzenie, splatanie, zaburzenia $wiadomosci,
zaburzenia koordynacji, psychoza z omamami wzrokowymi oraz wzmozona pobudliwos¢.

Moze wystapi¢ oczoplas, zaburzenia kardiologiczne (szybkie bicie serca), podwyzszenie ci$nienia
tetniczego, trudnosci w oddawaniu moczu.

Objawami duzego przedawkowania moga by¢ $pigczka, cigzkie zaburzenia oddychania i drgawki.
Objawy te moga ustgpi¢ nastepnego dnia, pomimo ze zaczyna si¢ rozwija¢ uszkodzenie watroby, ktore
nastgpnie daje o sobie zna¢ rozpieraniem w nadbrzuszu, powrotem nudnosci i zottaczka.

W razie wystapienia ktoregokolwiek z powyzszych objawow, nalezy natychmiast zwroci¢ si¢ do
lekarza lub uda¢ do szpitala.

Leczenie powinno odbywac si¢ w szpitalu. Polega na przyspieszeniu usuwania sktadnikoéw leku

z organizmu i podtrzymywaniu czynnos$ci zyciowych. W przypadku przedawkowania paracetamolu
moze by¢ konieczne podanie odtrutki: N-acetylocysteiny i (lub) metioniny. Eliminacje
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pseudoefedryny mozna przyspieszy¢ stosujac diureze forsowang lub dializoterapie.
W celu odwroécenia toksycznego wptywu dekstrometorfanu na osrodkowy uktad nerwowy, lekarz
moze poda¢ nalokson.

Pominigcie zastosowania leku Gripex

Produkt Gripex stuzy do doraznego leczenia objawow przezigbienia, grypy i stanéw grypopodobnych.
W razie pomini¢cia dawki leku i utrzymywania si¢ dolegliwosci nalezy przyja¢ nastgpng dawke

leku Gripex. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast przerwaé stosowanie leku Gripex i natychmiast zwr6ci¢ si¢ o pomoc lekarska,
jezeli wystapia objawy wskazujace na zespot tylnej odwracalnej encefalopatii (PRES) oraz zespot
odwracalnego zwezenia naczyn mézgowych (RCVS). Naleza do nich:
e silny bdl glowy o naglym poczatku,
nudnosci,
wymioty,
splatanie,
drgawki,
zmiany widzenia.

Dzialania niepozadane wystepujace niezbyt czesto (u 1 do 10 na 1 000 pacjentéw stosujacych
lek):

— zmgczenie, zawroty glowy;

— nudnosci i wymioty.

Dzialania niepozadane wystepujgce rzadko (u 1 do 10 na 10 000 pacjentéow stosujacych lek):

— reakcje nadwrazliwosci typu I: obrzek alergiczny (czyli obrzek skory i tkanek migkkich,
czesto w obrebie twarzy np. wargi, jezyka, powiek), reakcja anafilaktyczna (czyli dusznosc,
pocenie si¢, obnizenie cisnienia tetniczego krwi az do objawow wstrzasu);

— skorne reakcje alergiczne, zaczerwienienie skory, wysypka.

Dzialania niepozadane wystepujace bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow
stosujacych lek):

— zaburzenia wytwarzania komorek krwi: granulocytopenia (zmniejszenie liczby granulocytow
we krwi), agranulocytoza (brak granulocytow we krwi), matoptytkowos¢ (zmniejszenie liczby
ptytek krwi);

— napad astmy oskrzelowej;

— uszkodzenie watroby wystepujace najczesciej w wyniku przedawkowania;

— kolka nerkowa, martwica brodawek nerkowych, ostra niewydolno$¢ nerek, kamica moczowa;

— omamy.

Dzialania niepozadane, ktorych czesto$¢ jest nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych):

— cigzkie schorzenia wplywajace na naczynia krwiono$ne w mézgu, znane jako zesp6t tylnej
odwracalnej encefalopatii (PRES) oraz zesp6t odwracalnego zwe¢zenia naczyn mozgowych
(RCVS);

— sennos¢;

— przyspieszenie akcji serca (tachykardia);

— nieznaczne podwyzszenie ci$nienia krwi;

-~ zaburzenia w oddawaniu moczu, zatrzymanie moczu, zwlaszcza u pacjentow z rozrostem
gruczotu krokowego;
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— zapalenie jelita grubego spowodowane niedostatecznym doptywem krwi (niedokrwienne
zapalenie jelita grubego);

— nagla goraczka, zaczerwienienie skory lub liczne niewielkie krostki (mozliwe objawy ostrej
uogolnionej osutki krostkowej - AGEP, ang. Acute Generalized Exanthematous Pustulosis)
moga wystapi¢ w ciggu pierwszych 2 dni stosowania leku Gripex. Patrz punkt 2.

Jesli wystapig takie objawy, nalezy przerwaé stosowanie leku Gripex i skontaktowac si¢
z lekarzem lub niezwlocznie zwréci¢ sie o pomoc medyczng;

— zmniejszenie przeptywu krwi w obrebie nerwu wzrokowego (niedokrwienna neuropatia nerwu
wzrokowego);

— powazne schorzenie, ktore moze spowodowaé zakwaszenie krwi (tzw. kwasica metaboliczna),
u pacjentow z cigzka chorobg przyjmujgcych paracetamol (patrz punkt 2).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw Biobojczych

Al. 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 zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Gripex

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i opakowaniu
bezposrednim (miesigc/rok). Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Zastosowane oznakowanie dla blistra: EXP - termin wazno$ci, Lot - numer serii.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Gripex:

- Substancjami czynnymi leku sg: paracetamol, pseudoefedryny chlorowodorek
i dekstrometorfanu bromowodorek. Kazda tabletka powlekana zawiera: 325 mg paracetamolu,
30 mg pseudoefedryny chlorowodorku i 10 mg dekstrometorfanu bromowodorku.

- Pozostate sktadniki to:

Rdzen tabletki:

celuloza mikrokrystaliczna, skrobia zelowana, krzemionka koloidalna, kwas stearynowy, powidon,

krospowidon.

Otoczka:

(Opadry Il Orange Y-22-13204): hypromeloza, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol, polidekstroza,
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triacetyna, zotcien pomaranczowa (E 110), Allura red AC (E 129).

Tusz do nadruku:

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

Jak wyglada lek Gripex i co zawiera opakowanie
Tabletki powlekane barwy pomaranczowej, okragte, z czarnym nadrukiem Gripex po jednej stronie.

Dostepne opakowania:

Blistry z folii PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.
10 szt. (1 blister po 10 szt.)

12 szt. (1 blister po 12 szt.)

24 szt. (2 blistry po 12 szt.)

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
US Pharmacia Sp. z o.0.

ul. Zigbicka 40

50 - 507 Wroctaw

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji na temat tego leku nalezy zwrdcié si¢ do:
USP Zdrowie Sp. z 0.0.

ul. Poleczki 35

02 - 822 Warszawa

tel.: +48 (22) 543 60 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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