Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Gripex DZIEN i NOC
500 mg + 30 mg +15 mg, tabletki powlekane
Paracetamolum + Pseudoephedrini hydrochloridum + Dextromethorphani hydrobromidum
500 mg + 30 mg + 15 mg + 2 mg, tabletki powlekane
Paracetamolum + Pseudoephedrini hydrochloridum + Dextromethorphani hydrobromidum +
Chlorphenamini maleas

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze zaszkodzi¢ innej
osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce (patrz punkt
4).

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Gripex DZIEN i NOC i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Gripex DZIEN i NOC
Jak stosowaé lek Gripex DZIEN i NOC

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywaé lek Gripex DZIEN i NOC

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ok wpnE

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

Gripex DZIEN i NOC jest lekiem ztozonym. Tabletka (z61ta) ,,na dzien” zawiera trzy substancje czynne:
paracetamol, chlorowodorek pseudoefedryny i dekstrometorfan. Tabletka (niebieska),,na noc” zawiera
dodatkowo chlorofenamine. Paracetamol tagodzi goraczke i bol, dekstrometorfan ttumi kaszel,
chlorowodorek pseudoefedryny zmniejsza przekrwienie btony §luzowej nosa, a chlorofenamina tagodzi
katar.

Lek Gripex DZIEN i NOC stosuje si¢ W celu krétkotrwatego leczenia objawow przezigbienia, grypy i
stanéw grypopodobnych (gorgczka, katar, niedroznos$¢ nosa, kaszel suchy, bol gtowy i gardta, bol migéni,
bol kosci 1 stawdw, w tym objawOw wystepujacych przed snem utrudniajacych zasnigeie) u 0sob dorostych
w ciagu dnia i w nocy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Gripex DZIEN i NOC

Lek ten moze prowadzi¢ do uzaleznienia. Dlatego leczenie powinno by¢ krotkotrwate. Pacjent powinien
skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli objawy nasilg si¢ lub nie ustapia po 3 dniach.

Kiedy nie stosowaé leku Gripex DZIEN i NOC

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent przyjmuje inne leki zawierajace paracetamol;

- jesli pacjent przyjmuje leki nazywane inhibitorami monoaminooksydazy (IMAO) lub nie uptynety
jeszcze 2 tygodnie od zaprzestania ich przyjmowania;

- jesli u pacjenta zdiagnozowano wrodzony niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (jest to
dziedziczna choroba czerwonych krwinek);

- jesli u pacjenta wystepuja ciezkie zaburzenia czynnosci watroby;



- jesli pacjent ma bardzo wysokie ci$nienie krwi (ci¢zkie nadci$nienie tetnicze) lub nadcisnienie
tetnicze, ktérego nie mozna kontrolowac za pomoca lekow;

- jesli pacjent ma cigzka ostra (nagta) lub przewlekta (dlugoterminowa) chorobg nerek lub
niewydolno$¢ nerek;

- jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba niedokrwienna serca;

- jesli u pacjenta wystegpuje cigzka choroba uktadu krazenia;

- jesli pacjent stale spozywa alkohol lub jest uzalezniony od alkoholu;

- jesli u pacjenta stwierdzono niewydolno$¢ oddechowa lub ryzyko wystgpienia niewydolnosci
oddechowej (np. u pacjentow z przewlekly obturacyjng chorobg ptuc, zapaleniem ptuc, podczas ataku
astmy lub z zaostrzeniem astmy);

- jesli u pacjenta wystepuje jaskra (podwyzszone ci$nienie w oku);

- jesli pacjent stosuje inne leki zwezajgce naczynia krwionosne w celu tagodzenia obrzgku btony
$luzowej nosa, podawane doustnie lub donosowo (np. fenylopropanoloaming, fenylefryne i efedryne)
oraz metylofenidat;

- jesli pacjent w przesztosci doznal udaru mézgu lub obecnie wystepuja u niego czynniki ryzyka udaru;

- jesli u pacjenta wystepuje rozrost gruczotu krokowego;

- jesli pacjent przebyt zawat migsnia sercowego;

- jesli u pacjenta wystepuje guz chromochtonny (rzadki guz rdzenia nadnerczy);

- jesli pacjent choruje na cukrzyce;

- jesli u pacjenta wystepuje nadczynnos¢ tarczycy (stan, w ktérym tarczyca wytwarza zbyt duzo
hormondéw);

- jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig;

- jesli pacjent jest w wieku ponizej 18 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Gripex DZIEN i NOC nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceutg.

W trakcie stosowania leku Gripex DZIEN i NOC nalezy natychmiast poinformowaé lekarza, jesli u pacjenta
wystepuja ciezkie choroby, w tym ciezkie zaburzenia czynnosci nerek lub posocznica (gdy we krwi krazg
bakterie 1 ich toksyny prowadzace do uszkodzenia narzadow) lub niedozywienie, przewlekly 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), gdy
stosowali oni paracetamol w regularnych dawkach przez dtuzszy czas lub gdy przyjmowali paracetamol
wraz z flukloksacyling. Objawy kwascy metabolicznej moga obejmowac: powazne trudnosci z oddychaniem,
w tym przyspieszone gtebokie oddychanie, sennos¢, uczucie mdtosci (nudnosci) i wymioty.

Ten lek moze uszkadza¢ watrobe u 0sob z niewydolnoscig watroby, naduzywajacych alkoholu,
wygltodzonych lub odwodnionych. Pacjenci powinni zachowac¢ ostrozno$¢ podczas stosowania tego leku,
jesli cierpig na niewydolnos$¢ nerek, nadci$nienie, zaburzenia rytmu serca, rozedme¢ ptuc oraz jesli przyjmuja
leki przeciwlgkowe, przeciwdepresyjne (trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, np. amitryptylina), leki
obkurczajace $luzéwke nosa, leki zmniejszajace apetyt i leki psychostymulujace (leki o dziataniu
zwezajacym naczynia krwiono$ne — sympatykomimetyki i leki psychostymulujace podobne do amfetaminy).
Tego leku nie nalezy stosowac¢ u pacjentéw z przewlektym kaszlem z odkrztuszaniem wydzieliny.

Ten lek zawiera chlorofenaming i nie powinien by¢ stosowany przez pacjentow z zespotem wydtuzonego
odcinka QT (arytmig serca) do czasu udowodnienia jego nieszkodliwo$ci w tej grupie wysokiego ryzyka. Ze
wzgledu na te substancje ten lek nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z padaczka.

Tabletki Gripex DZIEN i NOC (niebieskie) ,,na noc” zawieraja chlorofenaming i powinny byé stosowane
ostroznie przez osoby w podesztym wieku, ze wzgledu na wigksze ryzyko wystapienia dziatan
niepozadanych ze strony uktadu nerwowego.

Stosowac ostroznie, jesli pacjent przyjmuje leki przeciwzakrzepowe. U tych pacjentow zaleca si¢
zmniejszenie dawki terapeutycznej o potowe. Nie nalezy spozywac alkoholu w trakcie przyjmowania tego
leku.



Lek Gripex DZIEN i NOC nalezy stosowaé ze szczegdlng ostroznos$cia u osob dorostych przyjmujacych leki
lub substancje psychoaktywne, jesli obserwuje si¢ naduzywanie dekstrometorfanu.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentow, ktorych organizm wytwarza niewielka ilo§¢ pewnego enzymu
zwanego CYP2D6 lub jesli przyjmuja oni jakiekolwiek substancje, ktdére mogg zmniejszaé¢ aktywnos$¢ tego
enzymu (wymienione w punkcie ,,Lek Gripex DZIEN i NOC a inne leki”). Jesli pacjent przyjmuje leki
hamujace aktywnos$¢ enzymu CYP2D6, przed zastosowaniem tego leku powinien porozmawiac z lekarzem.
Jesli konieczne jest jednoczesne stosowanie inhibitorow CYP2D6 i dekstrometorfanu, stan pacjenta
powinien by¢ monitorowany przez lekarza. Moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki dekstrometorfanu.

U pacjentow charakteryzujacych si¢ stabym metabolizmem CYP2D6 oraz u pacjentdéw stosujacych
jednoczesnie inhibitory CYP2D6 dziatanie dekstrometorfanu moze by¢ silniejsze i (lub) dtuzsze. Dlatego u
pacjentow istnieje ryzyko toksycznego dziatania dekstrometorfanu (objawiajacego si¢ pobudzeniem,
uczuciem splatania, drzeniami, bezsennoscia, biegunka i zahamowaniem oddechu), ktére moze powodowac
zespot serotoninowy (zwiekszona czestos¢ akcji serca, zaburzenia orientacji, obfite pocenie sie, omamy,
mimowolne ruchy miesni, dreszcze, drzenie). Jezeli po przyjeciu leku Gripex DZIEN i NOC u pacjenta
wystapi ktorykolwiek z opisanych powyzej objawoOw, nalezy przerwac stosowanie tego leku i natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pseudoefedryna - jedna z substancji czynnych leku Gripex DZIEN i NOC, moze by¢ naduzywana, a duze
dawki pseudoefedryny moga by¢ toksyczne. Ciaggle stosowanie moze prowadzi¢ do przyjmowania
wickszych dawek leku Gripex DZIEN i NOC niz dawka zalecana do uzyskania pozadanego skutku, co
zwigksza ryzyko przedawkowania. Nie nalezy przyjmowac dawki wickszej niz zalecana dawka maksymalna
ani nie przekraczac czasu trwania leczenia (patrz punkt 3).

Jesli u pacjenta wystgpi gorgczka z uogodlnionym rumieniem skory i wysypka krostkowag, nalezy przerwaé
przyjmowanie leku Gripex DZIEN i NOC i skontaktowac si¢ z lekarzem lub niezwlocznie zwrécic si¢ o
pomoc medyczng. Patrz punkt 4.

Podczas stosowania leku Gripex DZIEN i NOC moze wystapi¢ nagly bol brzucha lub krwawienie z odbytu
w wyniku stanu zapalnego jelita grubego (niedokrwienne zapalenie jelita grubego). Jesli wystapia takie
objawy ze strony przewodu pokarmowego, nalezy natychmiast przerwaé stosowanie leku Gripex DZIEN i
NOC i niezwlocznie zasiegna¢ porady lekarza lub zgtosi¢ sie po pomoc medyczng. Patrz punkt 4.

Podczas stosowania leku Gripex DZIEN i NOC moze wystapi¢ zmniejszenie doptywu krwi do nerwu
wzrokowego. W razie wystgpienia naglej utraty wzroku nalezy przerwaé stosowanie leku Gripex DZIEN i
NOC i niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub zglosi¢ si¢ po pomoc medyczng. Patrz punkt 4.

Jesli pacjent przyjmuje takie leki, jak niektore leki przeciwdepresyjne lub przeciwpsychotyczne, lek Gripex
DZIEN i NOC moze z nimi oddzialywaé powodujac zmiany stanu psychicznego (np. pobudzenie, omamy,
$pigczka) oraz inne objawy, takie jak temperatura ciata powyzej 38°C, podwyzszone t¢tno, niestabilne
ci$nienie krwi, a takze przesadzone reakcje odruchowe, sztywnos¢ migéni, brak koordynacji i (lub) objawy
dotyczgce uktadu pokarmowego (np. nudnosci, wymioty, biegunka).

Po zastosowaniu lekow zawierajacych pseudoefedryne zglaszano przypadki zespotu tylnej odwracalnej
encefalopatii (PRES) oraz zespotu odwracalnego zwezenia naczyn mézgowych (RCVS). PRES i RCVS to
rzadkie schorzenia, ktore moga wigzac si¢ ze zmniejszonym doptywem krwi do moézgu.

W przypadku wystgpienia objawow, ktore moga by¢ objawami PRES lub RCVS,; nalezy natychmiast
przerwaé stosowanie leku Gripex DZIEN i NOC i natychmiast zwrdci¢ sie o pomoc lekarska (objawy, patrz
punkt 4 . Mozliwe dziatania niepozadane”).

Jesli po uptywie 3 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Nalezy porozmawiac z lekarzem, nawet jesli powyzsze objawy wystepowaly w przesztosci.



Chlorofenaminy maleinian zawarty w tabletce (niebieskiej) ,,na noc” powoduje sennos¢, dlatego tabletke ,.na
noc” nalezy przyjmowac¢ wytacznie przed snem.

Dzieci
Zabronione jest stosowanie leku Gripex DZIEN i NOC u 0s6b w wieku ponizej 18 lat.

Lek Gripex DZIEN i NOC a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio, a takze
o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

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

Paracetamol

Zabronione jest stosowanie tego leku réwnocze$nie z innymi lekami zawierajgcymi paracetamol.

Leki przyspieszajace oproznianie zotadka (np. metoklopramid) przyspieszajg wchtanianie paracetamolu.
Leki opdzniajgce oprdznianie zotagdka (np. propantelina) moga opdéznia¢ wchtanianie paracetamolu.
Jednoczesne stosowanie paracetamolu z inhibitorami monoaminooksydazy [IMAQ] (stosowanymi w
leczeniu depresji) oraz w okresie 2 tygodni po zaprzestaniu leczenia tymi lekami moze powodowac
pobudzenie i goraczke.

Rownoczesne stosowanie paracetamolu z zydowudyna (AZT, lek stosowany w zakazeniu wirusem
HIV) moze nasila¢ toksyczne dziatanie zydowudyny na szpik kostny.

Paracetamol moze nasila¢ dziatanie lekow przeciwzakrzepowych (pochodnych kumaryny).
Rownoczesne stosowanie paracetamolu i lekow zwigkszajacych metabolizm watrobowy, tj. niektorych
lekéw nasennych lub przeciwpadaczkowych, takich jak fenobarbital, fenytoina, karbamazepina i
ryfampicyna (stosowana np. w leczeniu gruzlicy) moze prowadzi¢ do uszkodzenia watroby nawet
podczas stosowania zalecanych dawek terapeutycznych paracetamolu.

Spozywanie alkoholu podczas leczenia paracetamolem prowadzi do powstawania toksycznego
metabolitu, ktéry powoduje $mier¢ komorek watroby, co moze doprowadzi¢ do niewydolno$ci watroby.
Rownoczesne stosowanie z chloramfenikolem (lek przeciwbakteryjny o szerokim spektrum dziatania)
moze zwigkszac klirens chloramfenikolu.

Nalezy poinformowa¢ lekarza lub farmaceute, jezeli pacjent przyjmuje flukloksacyline (antybiotyk) ze
wzgledu na powazne ryzyko zaburzen krwi i ptynéw ustrojowych (nazywanych kwasica metaboliczng),
ktore musza by¢ pilnie leczone (patrz punkt 2).

Pseudoefedryna

Jednoczesne stosowanie z albuterolem (stosowanym w leczeniu astmy) moze przyspieszaé czestosc
akcji serca, zwigksza¢ skurczowe lub rozkurczowe cisnienie krwi i powodowa¢ zmiany w EKG.

Nie stosowac jednocze$nie z amitryptyling (stosowang np. w depresji) i sympatykomimetykami
(stosowanymi w leczeniu skurczu oskrzeli, np. w astmie).

Jednoczesne stosowanie innych sympatykomimetykow, takich jak leki obkurczajgce btone sluzowa (leki
tagodzace przekrwienie btony sluzowej nosa), leki zmniejszajace apetyt lub leki psychostymulujgce
podobne do amfetaminy, moze zwigksza¢ cisnienie krwi.

Chlorek amonu zwieksza wchtanianie metabolitow pseudoefedryny w nerkach i wydtuza jej dziatanie.
Leki zobojetniajace (stosowane w leczeniu zgagi i niestrawnosci) moga zwigksza¢ wchlanianie
pseudoefedryny.

Inhibitory MAO (stosowane w leczeniu depresji) moga nasila¢ dziatanie pseudoefedryny, co moze
prowadzi¢ do przetomu nadcisnieniowego (nagltego, cigzkiego wzrostu cisnienia krwi) i bradykardii
(wolnej akcji serca).

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

Dekstrometorfan

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

Leki zmniejszajace aktywno$¢ enzymu CYP2D6, takie jak fluoksetyna, paroksetyna, chinidyna,
terbinafina, amiodaron, flekainid, propafenon, sertralina, bupropion, metadon, cynakalcet, haloperydol,
perfenazyna i tiorydazyna, moga zwigksza¢ st¢zenie dekstrometorfanu w surowicy krwi.



Chlorofenamina
- Inhibitory MAO (leki stosowane w leczeniu depresji) moga przedtuzaé i nasila¢ dziatanie
przeciwcholinergiczne i hamujgce osrodkowy uktad nerwowy lekow przeciwhistaminowych.

W literaturze opisano przypadek wieloksztaltnego czestoskurczu komorowego typu torsade de pointes
(specyficzny rodzaj nieprawidlowego rytmu serca) wywotanego chlorofenaming u pacjenta
przyjmujacego dtugotrwale tiorydazyng (lek przeciwpsychotyczny).

Chlorofenamina hamuje metabolizm fenytoiny (leku przeciwpadaczkowego) i moze prowadzi¢ do
toksycznosci fenytoiny.

- Leki przeciwhistaminowe moga nasila¢ dziatanie alkoholu i innych substancji dziatajacych
depresyjnie na oSrodkowy uktad nerwowy.

Leki zmieniajace pH moczu, takie jak chlorek amonu, wodoroweglan sodu, kwas migdalowy, kwas
hipurowy, kwas askorbinowy i leki zoboj¢tniajace, powodujg istotne zmiany w wydalaniu
chlorofenaminy. Zakwaszenie moczu zwigksza wydalanie chlorofenaminy, a alkalizacja moczu
zmniejsza jej wydalanie.

Stosowanie leku Gripex DZIEN i NOC z jedzeniem, piciem i alkoholem

Na og6t pozywienie nie wptywa znaczaco na wchianianie tego leku.

Podczas stosowania tego leku nie nalezy spozywac alkoholu.

Nie nalezy przyjmowac tego leku jednoczesnie z sokiem grejpfrutowym i sokiem z gorzkiej pomaranczy.

Ciaza i karmienie piersia
Zabronione jest stosowanie tego leku w cigzy i w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie nalezy prowadzi¢ pojazddéw ani obslugiwaé maszyn podczas stosowania tego leku.

Tabletka (zotta) ,,na dzien” zawiera tartrazyne (E102).
Tartrazyna moze powodowac¢ reakcje alergiczne.

3. Jak stosowa¢ lek Gripex DZIEN i NOC
Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocié¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Lek Gripex DZIEN i NOC jest przeznaczony do podawania doustnego.

Dorosli

Nie przyjmowac wigcej niz 8 tabletek na dobe.

Tabletka (z6tta) ,,na dzien”: 1-2 tabletki 2-3 razy na dobg. Nie przyjmowac wigcej niz 6 tabletek na dobg.
Tabletka (niebieska) “na noc”: 1-2 tabletki przed snem (nie przyjmowaé wigcej niz 2 tabletki na dobe).

U pacjentow w podesztym wieku zalecana dawka poczatkowa tabletki (niebieskiej) ,,na noc”powinna
wynosi¢ | tabletke.

Tabletki nalezy potyka¢, popijajac woda.
Tabletke (niebieska) ,,na noc” nalezy przyjmowac wytacznie przed snem.
Leku nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz 3 dni.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Gripex DZIEN i NOC

Nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta. Objawy przedawkowania moga by¢
spowodowane przez jedna lub wszystkie substancje czynne. Jesli pacjent przyjmie wigksza niz nalezy
dawke leku Gripex DZIEN i NOC w ciagu kilku lub wigcej godzin moga wystapié nastepujace objawy:
nudnosci, wymioty, mimowolne skurcze migéni, nadmierne pocenie si¢, pobudzenie, wzmozona
pobudliwos¢, splatanie, sennos¢, ogolne ostabienie, niepokoj, drzenie, zaburzenia §wiadomosci, mimowolne



szybkie ruchy gatek ocznych, oczoplas, wysokie ci$nienie krwi, zaburzenia kardiologiczne (szybkie bicie
serca), brak koordynacji, psychoza z omamami wzrokowymi, trudnosci w oddawaniu moczu i dusznos¢.
Inne objawy przedawkowania moga obejmowac: $pigczke, cigzkie zaburzenie oddychania i drgawki.
Objawy te mogg ustgpi¢ nastepnego dnia, pomimo ze zaczyna si¢ rozwija¢ uszkodzenie watroby, ktore
nastepnie daje o sobie zna¢ rozpieraniem w nadbrzuszu (wzdeciem brzucha), powrotem nudnosci i z6ttaczka.
Przedawkowanie moze tez prowadzi¢ do zaburzen krzepliwosci (krzepnigcia krwi 1 krwawien).

W razie wystgpienia ktoregokolwiek z powyzszych objawow, nalezy natychmiast zwrdci¢ sie do lekarza lub
uda¢ do szpitala.

Leczenie przedawkowania leku Gripex DZIEN i NOC powinno by¢ prowadzone w szpitalu.
Polega na przyspieszaniu usuwania leku z organizmu i podtrzymywaniu czynnosci zyciowych. W przypadku
przedawkowania paracetamolu moze by¢ konieczne podanie odtrutki: N-acetylocysteiny i (lub) metioniny.

Pominiecie zastosowania leku Gripex DZIEN i NOC

Gripex DZIEN i NOC stuzy do doraznego leczenia objawow przeziebienia, grypy i stanéw grypopodobnych.
W razie pominigcia dawki leku i utrzymywania si¢ dolegliwosci nalezy przyjac nastgpna dawke leku Gripex
DZIEN i NOC. Nie nalezy przyjmowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

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

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

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 oséb):

- dyskinezy twarzy, zaburzenia koordynacji (sztywno$¢), drzenie, parestezje (uczucie dregtwienia,
mrowienia);

- nieostre widzenie, podwaojne widzenie;

- suchos$¢ blon §luzowych nosa i jamy ustnej, suchos¢ bton sluzowych;

- sucho$¢ w ustach, nudnosci, zmiany dotyczace odczuwania smaku, biegunka;

- nasilone pocenie;

- zatrzymanie moczu i (lub) trudno$ci z oddawaniem moczu.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 oséb):
- zmgczenie, zawroty glowy.

Rzadkie dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ u mniej niz 1 na 1 000 oséb):

- reakcje nadwrazliwosci typu I: obrzek alergiczny (tj. obrzek skéry i tkanek migkkich, czesto twarzy,
takich jak usta, jezyk, powieki), reakcja anafilaktyczna (tj. duszno$¢, pocenie sig, spadek cisnienia krwi
z objawami szoku);

- alergiczne reakcje skorne, rumien, wysypka, $wiad, pocenie si¢, rozowa wysypka, pokrzywka;

- zmiany w liczbie krwinek (agranulocytoza — niebezpiecznie zmniejszona liczba krwinek zwanych
granulocytami; leukopenia — zmniejszona liczba krwinek zwanych leukocytami; niedokrwisto$¢
aplastyczna — choroba, w ktorej szpik kostny nie wytwarza wystarczajacej liczby krwinek;
matoptytkowos¢ — zmniejszona liczba krwinek zwanych ptytkami krwi) z objawami takimi jak
nietypowe krwawienie lub zmeczenie.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (mogq wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 oséb):



- nieprawidlowe wyniki badan krwi: granulocytopenia (zmniejszona liczba komorek krwi zwanych
granulocytami), agranulocytoza, matoptytkowos¢;

- atak astmy oskrzelowej;

- uszkodzenie watroby, zwykle spowodowane przedawkowaniem;

- kolka nerkowa, martwica brodawek nerkowych, ostra niewydolno$¢ nerek;

- omamy;

- zawroty glowy;

- ostre i przewlekle zapalenie trzustki, krivawienie;

- ciezkie reakcje skorne, Zespot Stevensa-Johnsona, rumien wielopostaciowy, toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka.

Nieznane (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- ciezkie schorzenia wptywajace na naczynia krwiono$ne w mozgu, znane jako zespot tylnej odwracalnej
encefalopatii (PRES) oraz zespot odwracalnego zwezenia naczyn moézgowych (RCVS);

- zwigkszona czgstos¢ akcji serca (tachykardia);

- podwyzszone cisnienie krwi;

- niskie ci$nienie krwi;

- zwigkszone pragnienie;

- zatrzymanie moczu;

- zaburzenia uktadu moczowego, zatrzymanie moczu, zwtaszcza u pacjentéw z powiekszong prostata;

- zapalenie jelita grubego spowodowane niedostatecznym doptywem krwi (niedokrwienne zapalenie jelita
grubego);

- nagla goraczka, zaczerwienienie skory lub liczne niewielkie krostki (mozliwe objawy ostrej uogélnionej
osutki krostkowej — AGEP, ang. acute generalized examthematous pustulosis) moga wystapi¢ w ciagu
pierwszych 2 dni stosowania leku Gripex DZIEN i NOC. Patrz punkt 2. Jesli wystapia takie objawy,
nalezy przerwaé stosowanie leku Gripex DZIEN i NOC i skontaktowa¢ sie z lekarzem lub niezwlocznie
zwroci¢ o pomoc medyczna.;

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

- moze wystapi¢ nieoczekiwane pobudzenie, szczegblnie po zastosowaniu duzych dawek u dzieci lub
pacjentéw w podesztym wieku, z zaburzeniami legkowymi, bezsenno$cig, nerwowoscig, majaczeniem,;

- impotencja, krwawienia mi¢dzymiesigczkowe;

- powazne schorzenie, ktére moze powodowa¢ zakwaszenie krwi (tzw. kwasica metaboliczna), u
pacjentoéw 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. Dzialania niepozadane mozna zgtaszac¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych,

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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Gripex DZIEN i NOC

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywac blister w opakowaniu zewnetrznym, w
celu ochrony przed $wiattem.

Ten lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu kartonowym i blistrze
po "EXP". Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.


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

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych juz si¢ nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ Srodowisko.
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Gripex DZIEN i NOC

Tabletka (zotta) ,,na dzien™:
Substancjami czynnymi leku sa:

Paracetamol 500 mg
Pseudoefedryny chlorowodorek 30 mg
Dekstrometorfanu bromowodorek 15 mg

Pozostale substancje pomocnicze to:

Rdzen tabletki:

Powidon K-30, celuloza mikrokrystaliczna, krospowidon (typ A), skrobia zelowana kukurydziana, kwas
stearynowy, krzemionka koloidalna bezwodna

Otoczka tabletki:

(Opadry Yellow): hypromeloza (2910) 6cP, tytanu dwutlenek (E171), tartrazyna (E102), makrogol 400.

Tabletka (niebieska) ,,na noc”:
Substancjami czynnymi leku sa:

Paracetamol 500 mg
Pseudoefedryny chlorowodorek 30 mg
Dekstrometorfanu bromowodorek 15 mg
Chlorofenaminy maleinian 2 mg

Pozostate substancje pomocnicze to:

Rdzen tabletki:

Skrobia zelowana kukurydziana, powidon K29/32, kwas stearynowy, celuloza mikrokrystaliczna,
krospowidon (typ A), krzemionka koloidalna bezwodna, bigkit brylantowy, lak glinowy (E 133), indygotyna,
lak glinowy (E132).

Otoczka tabletki:

Polidekstroza, tytanu dwutlenek (E171), hypromeloza (2910) (3cP, 6¢P, 50cP), biekit brylantowy, lak
glinowy (E 133), triacetyna, makrogol 400, 8000.

Jak wyglada lek Gripex DZIEN i NOC i co zawiera opakowanie

Tabletka (26tta) ,, na dzien”
Z6tte, okragle tabletki powlekane. Wymiary tabletki to okoto 12 mm x 8 mm.

Tabletka (niebieska) ,,na noc”
Niebieskie, okragte tabletki powlekane. Wymiary tabletki to okoto 12 mm x 6 mm.

Zawarto$¢ opakowania
Blister z folii PVC / PVDC / aluminium zawiera 6 tabletek (z6ttych) ,,na dzien” i 2 tabletki (niebieskie) ,,na
noc” w tekturowym pudetku.

Wielkos¢ opakowania:
16 tabletek powlekanych (2 blistry po 6 tabletek (z6ttych) ,,na dzien” i po 2 tabletki (niebieskie) ,,na noc”).

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny

US Pharmacia Sp. z 0. o.
ul. Ziebicka 40



50-507 Wroclaw
Polska

Wytworca

US Pharmacia Sp. z o. o.
ul. Zigbicka 40

50-507 Wroctaw

Polska

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

ul. Poleczki 35

02-822 Warszawa

tel.+48 (22) 543 60 00

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w panstwach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Litwa: Digrin 500 mg/30 mg/15 mg + 500 mg/30 mg/15 mg/2 mg plévele dengtos tabletés

Polska: Gripex DZIEN i NOC

Data ostatniej aktualizacji ulotki: luty 2026 r.
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