Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Grypolek, tabletki powlekane
Paracetamolum + Guaifenesinum + Pseudoephedrini hydrochloridum + Dextromethorphani
hydrobromidum

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

Spis tresci ulotki

Co to jest Grypolek i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Grypolek
Jak stosowaé Grypolek

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac Grypolek

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Grypolek i w jakim celu sie¢ go stosuje

Grypolek to lek wielosktadnikowy. Zawiera cztery substancje czynne: paracetamol, gwajafenezyne,
pseudoefedryny chlorowodorek i dekstrometorfanu bromowodorek. Paracetamol dziata
przeciwgoraczkowo i przeciwbolowo, gwajafenezyna jest lekiem wykrztusnym, dekstrometorfan dziata
przeciwkaszlowo, a pseudoefedryna przywraca droznos¢ nosa.

Wskazaniem do stosowania leku jest ogdlny stan przezigbienia, bole gtowy i mig$ni, goraczka, bol gardta,
niezyt nosa, kaszel spowodowany przezigbieniem.

Lek jest wskazany do leczenia dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 12 lat.

Bez konsultacji z lekarzem nie nalezy stosowac leku dtuzej niz 3 dni.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Grypolek

Kiedy nie stosowa¢ leku Grypolek

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

- u dzieci w wieku ponizej 12 lat;

- jesli wystepuje ciezka niewydolnos$¢ watroby;

- jesli wystepuje ciezka, ostra lub przewlekta choroba nerek lub niewydolnos¢ nerek;



- jesli wystepuje ciezkie lub niekontrolowane nadcisnienie t¢tnicze;

- jesli wystepuje ciezka choroba niedokrwienna serca;

- jesli wystepuje ciezka niedokrwisto$¢ hemolityczna lub wrodzony niedobdr dehydrogenazy
glukozo-6-fosforanowej;

- jesli pacjent stosuje inne leki zawierajace paracetamol, gwajafenezyne, pseudoefedryne,
dekstrometorfan lub inne leki nazywane sympatykomimetykami (takie, jak leki zmniejszajace
przekrwienie blony §luzowej nosa, srodki hamujace taknienie, leki psychostymulujace o dziataniu
podobnym do amfetaminy);

- jesli pacjent stosuje leki dziatajace hamujaco na osrodkowy uktad nerwowy (np. leki dziatajace
nasennie, uspokajajaco);

- jesli pacjent stosuje leki z grupy inhibitorow monoaminooksydazy (MAOQ) (stosowane m. in.

w depres;ji) lub niektore leki stosowane w chorobie Parkinsona, a takze w ciggu 14 dni po
zakonczeniu ich stosowania;

- jesli wystepuje kaszel z duzg iloéciag wydzieliny;

- w przypadku astmy oskrzelowej i kaszlu zwigzanego z astma oskrzelowa;

- w przypadku mukowiscydozy;

- w przypadku choroby alkoholowej;

- w okresie cigzy i karmienia piersia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Grypolek nalezy omoéwic to z lekarzem lub farmaceuta.

Nie nalezy stosowa¢ dawek wigkszych niz zalecane.
Nalezy zasiegna¢ porady lekarza, jesli objawy nasilg si¢ lub nie ustapig po 3 dniach stosowania leku.
Nalezy stosowaé ostroznie u pacjentow z niewydolno$cig watroby i (lub) nerek.

Stosowanie leku u pacjentow z niewydolnos$cig watroby, naduzywajacych alkoholu oraz niedozywionych
zwigksza ryzyko uszkodzenia watroby. Podczas stosowania leku nie wolno spozywac alkoholu ze
wzgledu na zwigkszone ryzyko wystapienia toksycznego uszkodzenia watroby.

W trakcie stosowania leku Grypolek nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza, jesli u pacjenta
wystepuja ciezkie choroby, w tym ci¢zkie zaburzenia czynnosci nerek lub posocznica (gdy we krwi
kraza bakterie i ich toksyny prowadzac do uszkodzenia narzadoéw) lub niedozywienie, przewlekly
alkoholizm lub gdy pacjent przyjmuje rowniez flukloksacyling (antybiotyk). W tych sytuacjach notowano
u pacjentow wystepowanie cigzkiej choroby o nazwie kwasica metaboliczna (nieprawidtowos¢ krwi

1 plynéw ustrojowych), gdy stosowali oni paracetamol w regularnych dawkach przez dtuzszy czas lub gdy
przyjmowali paracetamol wraz z flukloksacyling. Objawy kwasicy metabolicznej moga obejmowac:
powazne trudnosci z oddychaniem, w tym przyspieszone glebokie oddychanie, senno$¢, uczucie mdtosci
(nudnosci) i wymioty.

Leku nie nalezy stosowacé bez porozumienia z lekarzem, jesli wystapia trudnosci w oddychaniu,

w przypadku rozedmy phuc, przewlektego zapalenia oskrzeli, przerostu gruczolu krokowego (prostaty),
nadczynnosci tarczycy, cukrzycy, nadci$nienia tetniczego, choroby niedokrwiennej serca, choroby tetnic,
zwigkszonego ci$nienia wewnatrzgatkowego, w tym u 0s6b w podesztym wieku lub stosujacych leki
bedace inhibitorami CYP2D6.

Jesli pacjent przyjmuje takie leki, jak niektore leki przeciwdepresyjne lub przeciwpsychotyczne, lek
Grypolek moze z nimi oddziatywaé powodujac zmiany stanu psychicznego (np. pobudzenie, omamy,



$pigczka) oraz inne objawy, takie jak temperatura ciala powyzej 38°C, podwyzszone tgtno, niestabilne
ci$nienie krwi, a takze przesadzone reakcje odruchowe, sztywnos¢ migsni, brak koordynacji i (lub)
objawy dotyczace uktadu pokarmowego (np. nudnosci, wymioty, biegunka).

Podobnie, nalezy zachowac¢ rowniez szczegdlng ostrozno$¢ u pacjentéw ze stabym metabolizmem przez
enzym CYP2D6.

W przypadku, gdy wystapi nerwowos$¢é, zawroty glowy, bezsennos¢, nalezy odstawic lek i skonsultowaé
si¢ z lekarzem.

W czasie stosowania leku Grypolek moze wystapi¢ nagly bol brzucha lub krwawienie z odbytnicy
spowodowane stanem zapalnym okreznicy (niedokrwiennym zapaleniem jelita grubego). Jesli pojawig si¢
te objawy zoladkowo-jelitowe, nalezy zaprzesta¢ stosowania leku Grypolek i skontaktowac si¢ z lekarzem
lub natychmiast zwroci¢ si¢ o pomoc medyczng (patrz punkt 4).

Jesli u pacjenta wystapi goraczka z uogolnionym rumieniem skory i wysypka krostkowa, nalezy przerwac
przyjmowanie leku i skontaktowacé si¢ z lekarzem lub niezwtocznie zwrocic si¢ o pomoc medyczng (patrz
punkt 4).

Podczas stosowania leku moze wystapi¢ zmniejszenie przeplywu krwi w obrebie nerwu wzrokowego.
W razie wystgpienia naglej utraty wzroku nalezy przerwac stosowanie leku i niezwtocznie skontaktowac
si¢ z lekarzem lub zwroéci¢ si¢ po pomoc medyczng (patrz punkt 4).

Stosowanie tego leku moze prowadzi¢ do uzaleznienia. Lek zawiera dwie substancje czynne, ktore
moga by¢ naduzywane: dekstrometorfan oraz pseudoefedryna.

Odnotowano przypadki naduzywania dekstrometorfanu. Z tego wzglgdu nalezy zachowac¢ szczegdlna
ostrozno$¢ podczas stosowania leku u mtodziezy i mtodych dorostych, a takze u pacjentow, ktorzy

w przesztosci naduzywali lekéw lub innych substancji psychoaktywnych.

Pseudoefedryna niesie ryzyko naduzywania. Stosowanie duzych dawek moze dziata¢ toksycznie.
Dhugotrwale stosowanie leku moze prowadzi¢ do ostabienia jego dzialania (rozwoju tolerancji), co moze
sktaniaé¢ do przyjmowania coraz wickszych dawek i zwigksza¢ ryzyko przedawkowania.

Dlatego nie nalezy stosowaé¢ dawki wiekszej niz zalecana ani przekracza¢ zalecanego czasu trwania
leczenia (patrz punkt 3).

Zgtoszono kilka przypadkéw zespolu odwracalnej tylnej encefalopatii (PRES) i zespolu odwracalnego
skurczu naczyn mézgowych (RCVS), ktore wystapity podczas stosowania lekow zawierajacych
pseudoefedryne. Nalezy przerwac stosowanie leku i natychmiast zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska, jesli

u pacjenta wystapia nastgpujace objawy: nagty, silny bol gtowy lub piorunujacy boél glowy, nudnosci,
wymioty, splatanie (uczucie zagubienia), drgawki i (lub) zaburzenia widzenia.

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

Dzieci i mlodziez
Stosowanie leku u dzieci w wieku ponizej 12 lat jest przeciwwskazane (patrz Kiedy nie stosowa¢ leku
Grypolek).

Grypolek a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.



Oddziatywanie tego leku z innymi lekami wynika z oddziatywania substancji czynnych wchodzacych
w sktad leku:

Paracetamol

Nie stosowa¢ rownoczesnie z innymi lekami zawierajacymi paracetamol.

Metoklopramid i domperidon (leki na nudno$ci i wymioty przyspieszajace oproznianie zotadka)
przys$pieszaja wchlanianie paracetamolu.

Propantelina i wszystkie leki o dzialaniu cholinolitycznym (leki na skurcze brzucha i problemy
z pecherzem), kolestyramina (lek obnizajacy cholesterol) oraz niektore silne leki przeciwbolowe
(pentazocyna, petydyna, dimorfina) moga op6znia¢ wchtanianie paracetamolu.

Salicylamid wydtuza czas dziatania paracetamolu.

Propranolol zwigksza szybko$¢ wchtaniania paracetamolu, natomiast salbutamol podawany
doustnie (stosowany w astmie) opdznia wchlaniania paracetamolu.

Probenecid zmniejsza wydalanie paracetamolu z organizmu.

Réwnoczesne stosowanie z niektorymi lekami nasennymi (np. barbituranami) lub lekami
przeciwpadaczkowymi (np. fenobarbitalem, fenytoing, karbamazeping), a takze z ryfampicyna
(stosowana w leczeniu gruzlicy), zwigksza ryzyko uszkodzenia watroby.

Jednoczesne stosowanie leku zmniejszajacego wydzielanie kwasu zotagdkowego (nizatydyny)

z paracetamolem zwigksza stezenie paracetamolu we krwi.

Paracetamol moze nasila¢ dziatanie doustnych lekéw przeciwzakrzepowych (pochodne
kumaryny, takie jak warfaryna, acenokumarol, dikumarol).

Leki przeciwwymiotne o antagonistycznym dziataniu na receptory 5-HT3 (np. tropisetron,
granisetron) moga zmniejszac¢ przeciwbolowe dziatanie paracetamolu.

Picie alkoholu podczas leczenia paracetamolem prowadzi do powstawania toksycznego metabolitu
wywotujacego martwice komorek watrobowych, co w nastgpstwie moze doprowadzi¢ do
niewydolnos$ci watroby.

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

Pseudoefedryna

Nie stosowa¢ jednoczesnie z innymi lekami zawierajacymi pseudoefedryne.

Nie stosowa¢ jednoczesnie z inhibitorami MAO (leki stosowane w leczeniu depresji) ani w ciagu
14 dni po zakonczeniu ich stosowania (patrz Kiedy nie stosowaé leku Grypolek). Jednoczesne
stosowanie moze spowodowa¢ wzrost ci$nienia tetniczego krwi, zaburzenia rytmu serca oraz
zwigkszenie temperatury ciata.

Pseudoefedryna stosowana jednoczes$nie z innymi lekami pobudzajacymi uklad krazenia (np.
zawierajacymi efedryng lub noradrenaling) albo z niektéorymi lekami stosowanymi w leczeniu
nadcis$nienia (np. gwanetydyna lub metyldopg) moze powodowaé zwigkszenie ci$nienia t¢tniczego
oraz zaburzenia rytmu serca.

Trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne nasilaja dziatanie pseudoefedryny.

Jednoczesne stosowanie pseudoefedryny i tramadolu moze powodowac niedokrwienne zapalenie
jelita grubego.

Leki zobojetniajace kwas zoladkowy, np. wodorotlenek glinu (stosowany w tagodzeniu zgagi

1 niestrawno$ci), moga zwigksza¢ wchianianie pseudoefedryny.

Roéwnoczesne stosowanie lekow zawierajacych pseudoefedryne oraz niektérych srodkow
dietetycznych zawierajacych pochodne efedryny zwicksza ryzyko wystapienia dziatan
niepozadanych.

Jednoczesne stosowanie z albuterolem (stosowany m. in. w leczeniu astmy) moze nasila¢ dziatanie
obkurczajace naczynia krwiono$ne.



- Chlorek amonu moze powodowacé, ze pseudoefedryna dziata dtuzej w organizmie, co moze
zwigkszac ryzyko dziatan niepozadanych.

- Pseudoefedryna moze ostabia¢ dziatanie lekow przeciwnadci$snieniowych oraz wptywac na
dziatanie glikozyd6éw naparstnicy (stosowanych w niewydolno$ci serca).

- Nie nalezy stosowac¢ jednoczes$nie z furazolidonem (lekiem przeciwbakteryjnym).

Dekstrometorfan

- Nie stosowac¢ jednocze$nie z innymi lekami zawierajacymi dekstrometorfan.

- Przeciwwskazane jest stosowanie z inhibitorami MAO (leki stosowane w leczeniu depresji).

- Dekstrometorfan moze nasila¢ dziatanie alkoholu, lekow przeciwhistaminowych
i psychotropowych na osrodkowy uktad nerwowy.

- Jednoczesne stosowanie lekéw zmniejszajacych aktywnos$é enzymu CYP2D6, takich jak
fluoksetyna lub paroksetyna (leki stosowane w leczeniu depresji), chinidyna (lek stosowany
w leczeniu zaburzen rytmu serca) lub terbinafina (lek przeciwgrzybiczy), moze zwigkszaé stgzenie
dekstrometorfanu w organizmie. Moze to prowadzi¢ do nasilenia jego toksycznych dziatan (takich,
jak pobudzenie, dezorientacja, drzenia, bezsennos$¢, biegunka i depresja oddechowa). Jednoczesnie
zwigksza si¢ ryzyko wystgpienia zespolu serotoninowego (jest to cigzki stan mogacy zagrazac
zyciu, objawiajacy si¢ m. in. silnym pobudzeniem, splataniem (uczuciem zagubienia), drzeniem
migs$ni, nadmiernym poceniem si¢, gorgczka, przyspieszong akcja serca oraz gwattownymi
zmianami ci§nienia tetniczego).

Gwajafenezyna

Nie stwierdzono interakcji.

Gwajafenezyna moze spowodowac falszywie zawyzony wynik oznaczenia VMA (kwasu
wanilinomigdatowego) w przypadku pobrania moczu w okresie 24 godzin od przyjecia dawki leku
Grypolek. Nalezy poinformowa¢ lekarza o stosowaniu leku.

Stosowanie leku Grypolek z alkoholem
Podczas stosowania leku nie wolno spozywac¢ alkoholu ze wzgledu na zwigkszone ryzyko toksycznego
uszkodzenia watroby.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$é
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy stosowac tego leku w okresie cigzy i karmienia piersig (patrz Kiedy nie stosowa¢ leku
Grypolek).

Nie okreslono szczegotowo wplywu stosowania tego leku na ptodnosc.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek moze wptywac na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Podczas stosowania leku
nalezy zachowac ostrozno$¢, poniewaz mogg wystapi¢ dziatania niepozadane ze strony osrodkowego

uktadu nerwowego, takie jak: zawroty glowy, senno$¢, niepokdj, rozdraznienie lub halucynacje.

Grypolek zawiera zélcien chinolinowa oraz zélcien pomaranczowa
Lek moze powodowac reakcje alergiczne.

Grypolek zawiera sod



Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletk¢ powlekana, to znaczy lek uznaje si¢ za
»wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ Grypolek

Zalecana dawka

Doro$li i mlodziez w wieku powyzej 12 lat:

jezeli lekarz nie zaleci inaczej, 2 tabletki co 6 do 8 godzin.

Nie nalezy przyjmowac wigcej niz 8§ tabletek na dobe.

Bez konsultacji z lekarzem nie nalezy stosowac tego leku przez okres dluzszy niz 3 dni.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Stosowanie leku u dzieci w wieku ponizej 12 lat jest przeciwwskazane (patrz Kiedy nie stosowac leku
Grypolek).

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Grypolek

Jesli pacjent przyjat wigksza niz zalecana dawke leku Grypolek, nalezy natychmiast skontaktowa¢ sie

z lekarzem lub zglosi¢ si¢ do szpitala.

Przedawkowanie paracetamolu w ciggu pierwszych 24 godzin czesto nie powoduje wyraznych objawow,
jednak moze prowadzi¢ do cigzkiego uszkodzenia watroby, ktore ujawnia si¢ po kilku dniach (zwykle 4-
6 dniach). Lek zawiera cztery substancje czynne, dlatego objawy przedawkowania moga wynikac

z dziatania jednej lub wszystkich substancji czynnych.

W ciagu kilku do kilkunastu godzin po przedawkowaniu leku moga wystapi¢ nastepujace objawy:
zle samopoczucie, bole brzucha, nudnosci, wymioty, biegunka, nadmierne pocenie si¢, sennos¢,
zaburzenia ze strony osrodkowego uktadu nerwowego (np. zaburzenia psychiczne, omamy, otgpienie,
wzmozona pobudliwos¢, splatanie (uczucie zagubienia), mimowolne skurcze migsni, zaburzenia
$wiadomosci lub mimowolne, szybkie ruchy galek ocznych). Moga rowniez wystapi¢ zaburzenia rytmu
serca, szybkie bicie serca, wzrost ci$nienia tetniczego, ktéry moze prowadzi¢ do przetomu
nadcisnieniowego (naglego, zagrazajacego zyciu wzrostu cis$nienia), zaburzenia koordynacji, psychozy
z omamami wzrokowymi, krwawienia $rodczaszkowe lub zawatl serca.

W przypadku ciezkiego przedawkowania moga wystapic: Spiagczka, cigzkie zaburzenia oddychania
oraz drgawki. Objawy te moga ustapi¢ nastgpnego dnia, mimo ze zaczyna si¢ rozwija¢ uszkodzenie
watroby, ktore moze ujawnic si¢ pozniej, np. bélem w nadbrzuszu, ztym samopoczuciem, nawrotem
wymiotéw i nudnosci, zottaczka.

Przedawkowanie paracetamolu moze rowniez powodowac obnizenie poziomu potasu we krwi
(hipokaliemig).

W razie wystapienia ktoregokolwiek z powyzszych objawow, nalezy natychmiast zwrocic si¢ do lekarza
lub uda¢ do szpitala. Leczenie przedawkowania powinno odbywac si¢ w szpitalu.

Pominiecie zastosowania leku Grypolek
Lek jest przeznaczony do doraznego leczenia objawow przezigbienia.

W razie pomini¢cia dawki leku i utrzymywania si¢ dolegliwo$ci, nalezy przyja¢ dawke leku po
przypomnieniu sobie, a kolejna dawke przyja¢ zgodnie z zalecanym dawkowaniem. Nie nalezy
przekracza¢ maksymalnej dawki dobowe;j.

Nie nalezy stosowac dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.



Przerwanie stosowania leku Grypolek
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécié si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

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

W razie wystapienia poniZzej wymienionych dzialan niepozadanych nalezy natychmiast

skontaktowaé sie z lekarzem lub niezwlocznie zwrécic¢ si¢ 0 pomoc medyczna:

- reakcje nadwrazliwosci typu I: obrzek alergiczny (czyli obrzek skory i tkanek migkkich, czesto
w obrebie twarzy, np. wargi, jezyka, powiek), reakcja anafilaktyczna (czyli duszno$¢, pocenie,
obnizenie ci$nienia tetniczego krwi az do objawdw wstrzasu) (wystepuja rzadko);

- skorne reakcje alergiczne, zaczerwienienie skory, wysypka, §wiad (wystepujg rzadko);

- nagla goraczka, zaczerwienienie skory lub liczne niewielkie krostki (mozliwe objawy ostre;j
uogo6lnionej osutki krostkowej - AGEP, ang. Acute Generalized Exanthematous Pustulosis) moga
wystapi¢ w ciggu pierwszych 2 dni stosowania leku Grypolek, patrz punkt 2: ,,Ostrzezenia i srodki
ostroznosci”. Jesli wystgpig takie objawy, nalezy przerwac stosowanie leku i skontaktowacé sie
z lekarzem lub niezwlocznie zwr6cié¢ si¢ o pomoc medyczng (czgsto$¢ nieznana);

- napad astmy oskrzelowej (wystepuje bardzo rzadko);

- uszkodzenie watroby wystepujace najczescie] w wyniku przedawkowania (wystepuje bardzo
rzadko);

- ostra niewydolnos¢ nerek (wystgpuje bardzo rzadko); zwigkszone ryzyko rozwoju niewydolnosci
nerek zwigzane jest z przedtuzonym stosowaniem leku, szczegoélnie u chorych ze wspotistniejacymi
schorzeniami nerek;

- zaburzenia w oddawaniu moczu, zatrzymanie moczu, zwlaszcza u pacjentdOw z rozrostem gruczohu
krokowego (wystepuja bardzo rzadko);

- niedokrwienne zapalenie jelita grubego (zapalenie jelita grubego spowodowane niedostatecznym
doplywem krwi) (patrz punkt 2: ,,Ostrzezenia i §rodki ostrozno$ci”).

Pozostale dzialania niepozadane:

Dziatania niepozgdane wystepujace rzadko (rzadziej nizu 1 na 1000 0s6b):

- nudnos$ci, wymioty, zgaga;

- zawroty glowy, senno$¢, niepokoj, nerwowosé, rozdraznienie, halucynacje, zaburzenia osobowosci,
pobudzenie psychomotoryczne.

Dziatania niepozgdane wystepujgce bardzo rzadko (rzadziej nizu 1 na 10 000 os6b):

- zaburzenia krwi: niedokrwisto$¢, methemoglobinemia (choroba polegajaca na wystepowaniu
znacznych ilo$ci methemoglobiny zamiast hemoglobiny), matopltytkowos$¢ (zmniejszenie liczby
plytek krwi), agranulocytoza (zmniejszenie liczby granulocytow we krwi).

Dziatania niepozadane, ktdrych czgsto$¢ jest nieznana (nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostgpnych

danych):

- omamy (szczegodlnie u dzieci);

- przyspieszenie akcji serca (tachykardia);

- nieznaczne podwyzszenie cisnienia krwi;

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




- zespoét tylnej odwracalnej encefalopatii (PRES);

- zespot odwracalnego zwezenia naczyn mozgowych (RCVS);

- kwasica metaboliczna — moze wystapic¢ u pacjentéw z okreslonymi czynnikami ryzyka podczas
stosowania paracetamolu (patrz punkt 2: ,,Ostrzezenia i §rodki ostroznosci”).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione

w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow 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¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Grypolek

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Lek nalezy przechowywa¢ w suchym miejscu, w zamknigtym opakowaniu.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym i blistrze
po skrécie EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Grypolek

- Substancjami czynnymi leku sa: paracetamol, gwajafenezyna, pseudoefedryny chlorowodorek oraz
dekstrometorfanu bromowodorek. Kazda tabletka powlekana zawiera: 325 mg paracetamolu,
200 mg gwajafenezyny, 30 mg pseudoefedryny chlorowodorku oraz 15 mg dekstrometorfanu
bromowodorku.

- Pozostate sktadniki to:
Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna (E460), skrobia zelowana, karboksymetyloskrobia
sodowa, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian.
Otoczka: Opadry Yellow Y-5-12821: hypromeloza (E464), hydroksypropyloceluloza (E463), tytanu
dwutlenek (E171), makrogol (E1521), zétcien chinolinowa, lak glinowy (E104), zétcien
pomaranczowa, lak glinowy (E110), wosk Carnauba (E903).

Jak wyglada Grypolek i co zawiera opakowanie

Tabletki powlekane podtuzne, obustronnie wypukte barwy zoéttej z grawerem P515 po jednej stronie.
Opakowanie: blister z folii PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.

Wielko$¢ opakowania:

6 tabletek — 1 blister po 6 szt.



12 tabletek — 2 blistry po 6 szt.
24 tabletki — 4 blistry po 6 szt.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Kato Labs Sp. z o.0.

ul. Marszatkowska 138/82

00-004 Warszawa

Tel.: 22 816 14 50

e-mail: kato@kato.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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