Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Gripex Hot ZATOKI, proszek do sporzadzania roztworu doustnego

Paracetamolum + Pseudoephedrini hydrochloridum +
Dextromethorphani hydrobromidum + Chlorphenamini maleas

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 ja ponownie przeczytac.

Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic si¢ do farmaceuty.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

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

Spis tresci ulotki:
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1.

Co to jest lek Gripex Hot ZATOKI i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Gripex Hot ZATOKI
Jak stosowac lek Gripex Hot ZATOKI

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Gripex Hot ZATOKI

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Gripex Hot ZATOKI i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek wielosktadnikowy o dziataniu przeciwbolowym, przeciwgorgczkowym, przeciwkaszlowym,
udrozniajagcym przewody nosowe i uj$cia zatok obocznych nosa, zmniejszajacym ilos¢ wydzieliny
sluzowej oraz przekrwienie i obrzgk sluzowki przewodow nosowych.

Wskazania:

Dorazne leczenie objawow przezigbienia, grypy, standw grypopodobnych, zapalenia zatok obocznych
nosa (goraczka, katar, kaszel, bol gtowy, bol gardta, bole migsniowe i kostno-stawowe).

2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Gripex Hot ZATOKI

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

Kiedy nie stosowa¢ leku Gripex Hot ZATOKI:

jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienione w punkcie 6),

jesli u pacjenta wystepuje cigzka niewydolno$¢ watroby,

jesli u pacjenta wystepuje niedokrwistos¢ (obnizona liczba czerwonych krwinek),

jesli pacjent stosuje jednoczesnie inne leki zawierajace paracetamol, dekstrometorfan,
pseudoefedryne lub chlorofenaming (patrz podpunkt: Gripex Hot ZATOKI a inne leki),

jesli pacjent stosuje jednoczesnie leki hamujace biatko (enzym) zwany monoaminooksydaza
(tzw. inhibitory MAO), takie jak np. fenelzyna, izokarboksazyd, selegilina, moklobemid.

Nie nalezy stosowac leku przez okres dwoch tygodni po zaprzestaniu zazywania lekow
zawierajacych inhibitory monoaminooksydazy.



- wcigzy i w okresie karmienia piersia,

- jesliu pacjenta wystepuje kaszel z duza iloscig wydzieliny,

- jesli u pacjenta wystepuje astma oskrzelowa i kaszel zwigzany z astmg oskrzelowa,

- jesliu pacjenta wystepuje bardzo wysokie cisnienie krwi (ci¢zkie nadci$nienie tetnicze) lub
nadci$nienie tetnicze, ktorego nie mozna kontrolowac¢ za pomoca lekow,

- jesli u pacjenta wystepuje cigzka ostra (nagta) lub przewlekta (dlugoterminowa) choroba nerek
lub niewydolnos¢ nerek,

- jesliu pacjenta wystepuje cigzka choroba niedokrwienna serca,

- jesli u pacjenta wystepuje mukowiscydoza (wrodzona, genetyczna choroba objawiajaca si¢ m.in.
sktonnoscig do zapalenia oskrzeli i ptuc),

- udzieci w wieku ponizej 12 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Gripex Hot ZATOKI nalezy omowic to z lekarzem lub

farmaceuta:

- jesli pacjent ma niewydolnos¢ watroby 1 (lub) nerek;

- jesli pacjent jest w podesztym wieku, ze wzgledu na wigksze ryzyko wystepowania dziatan
niepozadanych ze strony uktadu nerwowego;

- jesli pacjent jest ostabiony lub unieruchomiony przez dtuzszy czas;

- jesli wystapia trudnosci w oddychaniu;

- jesli pacjent ma rozedme ptuc, astme, przewlekte zapalenie oskrzeli, przerost gruczotu krokowego,
nadczynno$¢ tarczycy, cukrzyce, podwyzszone cisnienie krwi, choroby serca, choroby tetnic,
jaskre z zamknigtym katem, guz chromochtonny nadnerczy (objawiajacy si¢ podwyzszonym
cisnieniem krwi);

- jesli pacjent przyjmuje takie leki, jak niektore leki przeciwdepresyjne lub przeciwpsychotyczne,
lek Gripex Hot ZATOKI moze z nimi oddziatywa¢ powodujac zmiany stanu psychicznego (np.
pobudzenie, omamy, $pigczka) oraz inne objawy, takie jak temperatura ciata powyzej 38°C,
podwyzszone tgtno, niestabilne ci$nienie krwi, a takze przesadzone reakcje odruchowe, sztywnos¢
mig$ni, brak koordynacji i (lub) objawy dotyczace uktadu pokarmowego (np. nudnosci, wymioty,
biegunka).

W trakcie stosowania leku Gripex Hot ZATOKI nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jesli u

pacjenta wystepuja ciezkie choroby, w tym ciezkie zaburzenia czynno$ci nerek lub posocznica (gdy

we krwi kraza bakterie i ich toksyny prowadzac do uszkodzenia narzadoéw) lub niedozywienie,
przewlekty alkoholizm lub gdy pacjent przyjmuje rowniez flukloksacyling (antybiotyk). W tych
sytuacjach notowano u pacjentow wystepowanie cigzkiej choroby o nazwie kwasica metaboliczna

(nieprawidtowos$¢ krwi i ptyndéw 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, sennos¢, uczucie mdtosci (nudnosci) i wymioty.

e Lek Gripex Hot Zatoki zawiera paracetamol. Nie nalezy stosowa¢ dawki wigkszej niz
zalecana. Przedawkowanie paracetamolu moze prowadzi¢ do ciezkiego uszkodzenia watroby a
nawet zgonu. Leku nie nalezy stosowac rownocze$nie z innymi lekami zawierajagcymi
paracetamol, takimi jak leki przeciwbolowe, przeciwgoraczkowe, stosowane w leczeniu objawow
grypy i przezigbienia.

e Jesli wystapi nadmierna nerwowo$¢, zawroty glowy, bezsennos$¢, nalezy odstawic lek
i skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

e Nie nalezy stosowa¢ dawek wickszych niz zalecane.

e Nalezy zasiggna¢ porady lekarza, jesli objawy utrzymuja si¢ dtuzej niz 3 dni.

e Podczas stosowania leku nie nalezy pi¢ alkoholu ze wzglgdu na zwigkszone ryzyko wystapienia
uszkodzenia watroby.

e Nie nalezy stosowa¢ innych lekow dziatajacych hamujaco na o$rodkowy uktad nerwowy
(np. leki dziatajace nasennie, uspokajajaco).



e Ze wzgledu na odnotowane przypadki naduzywania dekstrometorfanu nalezy zachowac
szczegolng ostroznos¢ w przypadku stosowania produktu Gripex Hot ZATOKI u mlodziezy,
mtodych o0sob dorostych i pacjentéw naduzywajacych leki i substancje psychoaktywne.

e Nalezy zachowac¢ szczego6lna ostroznos¢ u pacjentdéw z powolnym metabolizmem przy udziale
enzymu CYP2D6 lub stosujgcych substancje hamujace jego aktywnos$¢ (wymienione w rozdziale
,,Gripex Hot ZATOKI a inne leki”).

e W razie przyjmowania lekow hamujacych aktywno$¢ enzymu CYP2D6 przed zastosowaniem tego
leku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem. W przypadku koniecznosci jednoczesnego stosowania
lekéw hamujacych aktywnos¢ CYP2D6 i dekstrometorfanu pacjent musi znajdowac si¢ pod $cisla
kontrolg lekarza. Moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki dekstrometorfanu.

e U pacjentow ze stabym metabolizmem tego enzymu oraz u pacjentéw jednoczesnie stosujgcych
leki hamujace aktywnos$¢ CYP2D6 moga wystgpowacé wzmozone i (lub) dlugoterminowe skutki
dziatania dekstrometorfanu. Jednoczesne stosowanie lekdéw silnie hamujacych ww. enzym
zwigksza ryzyko zatrucia dekstrometorfanem objawiajace si¢ pobudzeniem, dezorientacja,
drzeniem, bezsenno$cia, biegunka i depresja oddechowa. Moze tez doprowadzi¢ do rozwoju
zagrazajacego zyciu zespotu serotoninowego (przyspieszone bicie serca, dezorientacja, obfite
pocenie si¢, omamy, mimowolne ruchy mig¢sni, dreszcze, drzenia). W razie wystapienia wyzej
opisanych objawdw po zastosowaniu leku Gripex Hot ZATOKI nalezy przerwac leczenie tym
lekiem i niezwlocznie zasiggnac porady lekarskie;j.

e Jesli u pacjenta wystapi gorgczka z uogdlnionym rumieniem skory i wysypka krostkowa, nalezy
przerwaé przyjmowanie leku Gripex Hot ZATOKI i skontaktowa¢ si¢ z lekarzem Iub
niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc medyczng. Patrz punkt 4.

e Podczas stosowania leku Gripex Hot ZATOKI moze wystapi¢ nagly bol brzucha lub krwawienie
z odbytu w wyniku stanu zapalnego jelita grubego (niedokrwienne zapalenia jelita grubego).

Jesli wystapia takie objawy dotyczace przewodu pokarmowego, nalezy przerwac stosowanie leku
Gripex Hot ZATOKI i niezwlocznie zasiggna¢ porady lekarza lub zglosié¢ si¢ po pomoc
medyczng. Patrz punkt 4.

e Podczas stosowania leku Gripex Hot ZATOKI moze wystapi¢ zmniejszenie przeptywu krwi
w obrebie nerwu wzrokowego. W razie wystapienia nagtej utraty wzroku nalezy przerwac
stosowanie leku Gripex Hot ZATOKI i niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub zglosi¢ sig¢
po pomoc medyczna. Patrz punkt 4.

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

W przypadku wystgpienia objawow, ktore moga by¢ objawami PRES lub RCVS, nalezy
natychmiast przerwac stosowanie leku Gripex Hot ZATOKI i natychmiast zwrdci¢ si¢ o pomoc
lekarska (objawy, patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane”).

Gripex Hot ZATOKI a inne leki

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

Nie nalezy stosowac leku Gripex Hot ZATOKI z innymi lekami zawierajacymi paracetamol,
pseudoefedryng lub inne sympatykomimetyki (takie jak leki zmniejszajace przekrwienie btony
$luzowej nosa, srodki hamujace taknienie lub leki psychostymulujace o dziataniu podobnym do
amfetaminy), dekstrometorfan i (lub) chlorofenaming lub inne leki przeciwhistaminowe

(leki przeciwuczuleniowe).

Leki przyspieszajace oprdznianie zotadka, np. metoklopramid i domperidon przyspieszaja wchtanianie
paracetamolu, natomiast leki op6zniajace jego oproznianie np. cholestyramina i wszystkie leki
cholinolityczne moga opdzniac jego wchtanianie i dziatanie w organizmie. Rowniez narkotyczne leki
przeciwbdlowe (pentazocyna, petydyna, dimorfina) op6zniajag wchtanianie paracetamolu do krwi.
Salicylamid wydtuza dziatanie paracetamolu.



Leki nasenne i uspokajajace nasilajg dziatanie przeciwbolowe.

Stosowanie lekow takich jak: propranolol (w chorobach serca), nizatydyna (w chorobie wrzodowe;j),
zidowudyna (lek przeciwwirusowy) oraz probenecid (w dnie moczanowej) moze zwicksza¢ szkodliwe
dziatanie paracetamolu, poprzez zwickszanie jego st¢zenia we krwi.

Salbutamol podawany doustnie moze zmniejsza¢ szybko$¢ wchtaniania paracetamolu.

Paracetamol moze nasila¢ dziatanie lekow stosowanych w cukrzycy i lekéw przeciwzakrzepowych np.
warfaryny (kumaryny) oraz nasila¢ dziatanie kofeiny na uktad nerwowy.

Paracetamol moze zwigksza¢ szkodliwe dziatanie chloramfenikolu.

Jednoczesne stosowanie paracetamolu z ryfampicyna, lekami przeciwpadaczkowymi, barbituranami
oraz innymi lekami wptywajacymi na metabolizm w watrobie zwigksza ryzyko uszkodzenia watroby.
Paracetamol podawany z inhbitorami MAO moze powodowac wzrost cisnienia krwi, zaburzenia
rytmu serca, pobudzenie oraz goraczke.

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

Pseudoefedryna nasila dziatanie innych lekow sympatykomimetycznych (rozszerzajace oskrzela),
natomiast moze ostabia¢ dziatanie metyldopy, guanetydyny i rezerpiny.

Troéjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne nasilajg dziatanie pseudoefedryny.

Przy rbwnoczesnym stosowaniu anestetykow wziewnych i pseudoefedryny moga wystapi¢ zaburzenia
rytmu serca.

Propranolol oraz inhibitory MAO moga zwigksza¢ dziatanie lekow sympatykomimetycznych m.in.
pseudoefedryny i powodowac przetomy nadcis$nieniowe (nagly wzrost cisnienia tetniczego krwi);
roéwnoczesne stosowanie pseudoefedryny i inhibitorow MAO jest przeciwwskazane, a czas miedzy
zaprzestaniem stosowania inhibitorow MAOQO, a podaniem pseudoefedryny powinien wynosic¢

co najmniej 14 dni.

Wodorotlenek glinu (stosowany np. w zgadze) zwicksza wchianianie pseudoefedryny, natomiast
kaolin zmniejsza wchtanianie pseudoefedryny.

Dekstrometorfan moze zwigkszaé dziatanie inhibitorow MAO, lekow dzialajacych depresyjnie na
uktad nerwowy, alkoholu oraz lekow zapierajacych.

Leki hamujace aktywnos$¢ enzymu CYP2D6, takie jak: fluoksetyna, paroksetyna, chinidyna,
terbinafina, amiodaron, flekainid, propafenon, sertralina, bupropion, metadon, cynakalcet,
haloperydol, perfenazyna i tiorydazyna moga zwigksza¢ st¢zenie dekstrometorfanu we krwi.
Dekstrometorfan podawany jednocze$nie z lidokaing lub niesteroidowymi lekami przeciwbolowymi
moze potggowac ich dziatanie.

Chlorofenamina moze zwigksza¢ dziatanie inhibitorow MAQO, leké6w nasennych i przeciwlekowych
z grupy benzodiazepin, lekow przeciwdepresyjnych, innych lekéw dziatajacych na uktad nerwowy,
lekow stosowanych na malari¢ (np. chlorochiny), a takze alkoholu.

Stosowanie leku Gripex Hot ZATOKI z jedzeniem, piciem i alkoholem
Pokarm moze opdznia¢ wchtanianie paracetamolu.
Dekstrometorfan jak i chlorofenamina moze zwigksza¢ dziatanie alkoholu.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Stosowanie leku Gripex Hot ZATOKI w okresie cigzy i karmienia piersig jest przeciwwskazane.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Gripex Hot ZATOKI moze wywiera¢ znaczny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn.

W trakcie stosowania leku nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw i obstugiwaé maszyn, poniewaz lek
Gripex Hot ZATOKI moze zaburzy¢ bezpieczne prowadzenie.

Ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych:

Lek Gripex Hot ZATOKI zawiera 15 g sacharozy w jednej saszetce i glukoze (skladnik
maltodekstryny z aromatu).



Nalezy to wzia¢ pod uwage u pacjentdOw z cukrzycag.
Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek Gripex Hot ZATOKI zawiera sdd.
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w 1 saszetce to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowaé lek Gripex Hot ZATOKI

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

Lek stosuje si¢ doustnie.
Nalezy rozpusci¢ zawartos$¢ saszetki w szklance goracej wody. Wypi¢ goracy pltyn matymi tykami.

Zalecana dawka to:
- dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: 1 saszetka, w razie konieczno$ci dawke mozna
powtarzac lecz nie czgséciej niz co 4-6 godzin. Nie nalezy stosowaé wigcej niz 4 saszetki
dziennie. Nie stosowac dtuzej niz 3 dni bez konsultacji z lekarzem.

Stosowanie u dzieci
Nie stosowaé u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Gripex Hot ZATOKI

Ze wzglgdu na zawarto$¢ paracetamolu, w kazdym przypadku zazycia dawki wigkszej niz zalecana
nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ lekarzem, nawet gdy samopoczucie chorego jest dobre i nie
zaobserwowano zadnych objawow zatrucia. Istnieje bowiem ryzyko wystgpienia op6znionego,
cigzkiego uszkodzenia watroby, co moze zakonczy¢ si¢ przeszczepem watroby lub zgonem. W

nie uplynelo wiecej czasu niz godzina, mozna sprowokowacé wymioty. Poda¢ 60-100 g wegla
aktywnego doustnie, najlepiej rozmieszanego z woda.

Nie stosowa¢ dawek wiekszych niz zalecane, ze wzgledu na duze prawdopodobienstwo wystapienia
dziatan niepozadanych.

Jesli pacjent przyjmie wigksza niz nalezy dawke leku Gripex Hot ZATOKI, moga wystapic¢
nastepujace objawy: nudnosci, wymioty, bole brzucha, biegunka, zaburzenia psychiczne, psychoza

z omamami wzrokowymi, splatanie, sennos¢, pobudzenie, wzmozona pobudliwos$¢, zaburzenia
$wiadomosci, zaburzenia koordynacji, zaburzenia widzenia, rozszerzenie zrenicy, oczoplas,
mimowolne szybkie ruchy galek ocznych, obfite pocenie sig, zaburzenia rytmu serca, wzrost ci$nienia
tetniczego. Moga wystapi¢ rowniez objawy uszkodzenia watroby i (lub) nerek oraz sptycenie oddechu
i zaburzenia w oddawaniu moczu.

Innymi objawami duzego przedawkowania moga by¢: $§piaczka, cig¢zkie zaburzenie oddychania oraz
drgawki.

Niektore objawy mogg ustapic¢ nastepnego dnia, pomimo Ze zaczyna si¢ rozwija¢ zagrazajace zyciu
uszkodzenie watroby, ktdre nastepnie daje o sobie znaé rozpieraniem w nadbrzuszu, powrotem
nudnosci 1 zottaczka.

W razie przyjecia wiekszej dawki niz zalecana lub wystapienia ktéregokolwiek z powyzszych
objawow, nalezy natychmiast zwréci¢ si¢ do lekarza lub udaé do szpitala.
Pominiecie zastosowania leku Gripex Hot ZATOKI

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Gripex Hot ZATOKI



W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza lub farmaceuty.

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

Nalezy natychmiast przerwaé stosowanie leku Gripex Hot ZATOKI i natychmiast zwrécié si¢
o pomoc lekarska, jezeli wystapia objawy wskazujace na zespét tylnej odwracalnej encefalopatii
(PRES) oraz zesp6t odwracalnego zwe¢zenia naczyn moézgowych (RCVS). Nalezg do nich:
e silny bol glowy o naglym poczatku,
nudnosci,
wymioty,
splatanie,
drgawki,
zmiany widzenia.

Substancje czynne wchodzace w sktad leku Gripex Hot ZATOKI moga powodowaé wystapienie
nastepujacych dziatan niepozadanych:

Rzadko (wystepuje u 1 do 10 na 10 000 pacjentow):

sennos$¢, zawroty glowy, euforia, nadmierne uspokojenie, uczucie pustki w glowie, niepokoj,
nerwowos¢, rozdraznienie, zaburzenia nastroju, pobudzenie psychomotoryczne, nudnos$ci, wymioty,
boéle brzucha, zaparcia, reakcje alergiczne.

Bardzo rzadko (wystgpuje rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentéw):
agranulocytoza (niedobor krwinek biatych), trombocytopenia (niedobor ptytek krwi), neutropenia
(niedobor krwinek biatych).

Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych): cigzkie
schorzenia wptywajgce na naczynia krwionosne w mozgu, znane jako zespot tylnej odwracalnej
encefalopatii (PRES) oraz zespot odwracalnego zwezenia naczyn mozgowych (RCVS),

zapalenie jelita grubego spowodowane niedostatecznym doptywem krwi (niedokrwienne zapalenie
jelita grubego); nagla gorgczka, 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 Hot ZATOKI (patrz punkt 2);

jesli wystapig takie objawy, nalezy przerwac stosowanie leku Gripex Hot ZATOKI i skontaktowa¢ si¢
z lekarzem lub niezwtocznie zwr6ci¢ si¢ 0 pomoc medyczng; zmniejszenie przeptywu krwi w obrebie
nerwu wzrokowego (niedokrwienna neuropatia nerwu wzrokowego); powazne schorzenie, ktore moze
powodowaé zakwaszenie krwi (tzw. kwasica metaboliczna), u pacjentéw z cigzka chorobg
przyjmujacych paracetamol (patrz punkt 2).

Ponadto lek Gripex Hot ZATOKI moze spowodowac:

- zaburzenia rytmu serca,

- splycenie oddechu,

- wysypke, swiad,

- zmiany ci$nienia tetniczego,

- objawy ze strony watroby o réznym nasileniu od nieistotnego klinicznie podwyzszenia
enzymow watrobowych az do uszkodzenia. Dziatanie szkodliwe na watrobe jest wigksze
w przypadkach niedozywienia, alkoholizmu oraz obecnosci innych chorob, a takze podczas
jednoczesnego przyjmowania niektérych lekow.

Niektore objawy (np. nudno$ci, wymioty, senno$¢, zawroty glowy, sptycenie oddechu) moga
wystepowac czesciej i w wiekszym nasileniu u pacjentdow unieruchomionych.



Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Gripex Hot ZATOKI

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25 °C.

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku, po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu po EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Gripex Hot ZATOKI

- Substancjami czynnymi leku sg: paracetamol (Paracetamolum), pseudoefedryny chlorowodorek
(Pseudoephedrini hydrochloridum), dekstrometorfanu bromowodorek (Dextromethorphani
hydrobromidum) i chlorofenaminy maleinian (Chlorphenamini maleas).

1 saszetka zawiera: 650 mg paracetamolu, 60 mg pseudoefedryny chlorowodorku, 20 mg
dekstrometorfanu bromowodorku oraz 4 mg chlorofenaminy maleinianu.

- Pozostale sktadniki to: kwas askorbowy, kwas cytrynowy, aromat cytrynowy (olejek cytrynowy
(w tym: limonen, cytral, linalol), maltodekstryna (zawiera glukoze), guma arabska (E 414)),
powidon, sodu cytrynian, skrobia kukurydziana, kwas stearynowy, sacharoza, tytanu dwutlenek,
wapnia fosforan, zotcien chinolinowa (E 104).

Jak wyglada lek Gripex Hot ZATOKI i co zawiera opakowanie
Lek Gripex Hot ZATOKI pakowany jest w saszetki z laminatu Papier/Polietylen/Aluminium/Surlyn;
6, 8 lub 12 saszetek umieszcza si¢ w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

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

50-507 Wroctaw

Wytwoérca
Medicofarma S.A.
ul. Tarnobrzeska 13
26-613 Radom


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

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji na temat tego leku nalezy zwrdcic si¢ do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

USP Zdrowie Sp. z o.0.
ul. Poleczki 35

02-822 Warszawa

tel. +48 (22) 543 60 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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