Ulotka dla pacjenta

Nalezy przeczyta¢ uwaznie cafg ulotke, poniewaz zawiera ona wazne informacje dla pacjenta.
Lek ten jest dostepny bez recepty, aby mozna bylo leczy¢ niektdre schorzenia bez pomocy lekarza.
Aby jednak uzyskac dobre wyniki leczenia, nalezy stosowac lek Gripex Control ostroznie.
Nalezy zachowac te ulotke, aby mozna jg byfo przeczyta¢ ponownie w razie potrzeby.
Nalezy zwrocic sige do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.
Jesli objawy sie nasilg lub nie ustgpig po kilku dniach, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

{Gripex’

CONTROL

Skfad:

1 tabletka zawiera: substancje czynne: paraceta-
mol 500 mg, kofeina 50 mg;

substancje pomocnicze: powidon, skrobia zie-
mniaczana, celuloza mikrokrystaliczna, sl sodo-
wa glikolanu skrobi, talk, krzemionka koloidalna
bezwodna, magnezu stearynian.

Dostepne opakowania:

12 szt. - 12 tabletek w 2 blistrach;12 szt. - 12 tabletek
w 1 blistrze; 6 szt. - 6 tabletek w 1 blistrze, 4 szt.
- 4 tabletki w 1 blistrze; 2 szt. - 2 tabletki w 1 blistrze.
Blister w tekturowym pudetku z ulotka.

Podmiot odpowiedzialny:

US Pharmacia Sp. z 0.0., ul. Ziebicka 40,

50-507 Wroctaw.
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1. Co to jest Gripex Control i w jakim celu
sie go stosuje

Wskazaniem do stosowania leku sg: bole mig-
$niowe, stawowe i kostne roznego pocho-
dzenia, bdle gtowy, migrena, nerwobdle, bodle
zgbdw oraz bdle menstruacyjne, bole poura-
zowe, pooperacyjne oraz bole nowotworowe
o niewielkim lub umiarkowanym natezeniu,
stany gorgczkowe wynikajgce z przezigbienia,
grypy oraz stanéw grypopodobnych.

2. Zanim zastosuje sie Gripex Control

Nie nalezy przyjmowac¢ leku jesli

# Wczesniej obserwowano objawy uczulenia na
paracetamol lub ktorykolwiek sktadnik leku.

# Wystepujg nastepujgce schorzenia: wrodzo-

Paracetamolum + Coffeinum
500 mg + 50 mg, tabletki

ny niedobér dehydrogenazy glukozo-6-fos-
foranowej i reduktazy methemoglobinowe;j,
choroba alkoholowa, ciezka niewydolnos¢
watroby lub nerek, zaburzenia rytmu serca.

# Podczas leczenia inhibitorami MAO i w okre-
sie do 2 tygodni od zaprzestania przyjmo-
wania tych lekdw.

# Podczas leczenia zydowudyna.

# Nie nalezy stosowa¢ u kobiet w | trymestrze
cigzy i w okresie karmienia piersia.

# Nie nalezy stosowa¢ u dzieci w wieku po-
nizej 12 lat.

Zachowa¢ szczeg6lng ostroznos¢ stosujgc

Gripex Control jesli

# Lek zawiera paracetamol. Ze wzgledu na
ryzyko przedawkowania nalezy sprawdzi¢
czy inne przyjmowane leki nie zawierajg
paracetamolu.

# Stosowanie leku przez osoby z niewy-
dolnoscig watroby, naduzywajgce alkoholu
oraz glodzone stwarza ryzyko uszkodzenia
watroby.

# Ostroznie stosowac u 0s6b z niewydolnoscig
nerek, astmg oskrzelowag, nadczynnoscig
gruczotu tarczowego, zaburzeniami snu w pos-
taci bezsennosci.

# W czasie przyjmowania leku nie wolno pi¢
alkoholu ze wzgledu na zwigkszone ryzyko
uszkodzenia watroby.

# Szczegolne ryzyko uszkodzenia watroby ist-
nieje u osdb gtodzonych i regularnie pija-
cych alkohol.

Stosowanie leku z jedzeniem i piciem

Pokarm nie zmniejsza wchfaniania leku.

Cigza

Nie stosowa¢ w | trymestrze cigzy i w okresie

karmienia piersig.

W i lll trymestrze przed zastosowaniem leku

nalezy poradzi¢ sig lekarza.

Karmienie piersig

Nie stosowac w okresie karmienia piersia.




Stosowanie innych lekow

Leku nie nalezy stosowa¢ réwnoczesnie z innymi
lekami zawierajgcymi paracetamol i kofeine.
W przypadku réwnoczesnego stosowania do-
ustnych lekéw przeciwcukrzycowych, lekow
przeciwzakrzepowych (warfaryny, kumaryny),
ryfampicyny (lek stosowany w leczeniu gruZlicy),
lekéw przeciwpadaczkowych, lekéw uspoka-
jajacych i nasennych, inhibitoréw MAO (leki
stosowane m.in. w depresji), zydowudyny (lek
przeciwwirusowy, stosowany w zakazeniu wiru-
sem HIV), lekbw sympatykomimetycznych ({j.
zmniejszajgce przekrwienie, hamujace apetyt
i leki psychostymulujgce podobne do amfe-
taminy), hormonoéw tarczycy, doustnych $rod-
kow antykoncepcyjnych, cymetydyny (lek sto-
sowany gtéwnie w chorobie wrzodowej zotgdka
i dwunastnicy), chloramfenikolu (antybiotyk),
chinolonéw (leki o dziataniu bakteriobdjczym)
i werapamilu (lek stosowany w chorobach serca)
przed przyjeciem leku nalezy zasiegng¢ opinii
lekarza.

3. Jak stosowa¢ Gripex Control

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat: 1-2
tabletek co 4-6 godzin (maksymalnie 8 tabletek
na dobe).

Nie nalezy podawa¢ dzieciom w wieku po-
nizej 12 lat.

W przypadku wrazenia, ze dziafanie leku jest
za mocne lub za stabe, nalezy zwrdciC sig
do lekarza.

W przypadku pominigcia dawki

Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu
uzupetnienia pominietej dawki.

W przypadku zazycia wigkszej dawki leku

niz zalecana

Moga wystgpi¢ nasilone nudnosci, wymioty,
nadmierna potliwo$¢, sennos¢ lub bezsenno$é,
ogodlne ostfabienie, bole brzucha, zwigkszona
diureza, odwodnienie i gorgczka. Ciezsze za-
trucie objawia sie arytmig serca i drgawkami
toniczno-klonicznymi.

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki
leku, nalezy niezwtocznie zwrdcic sie do lekarza
lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, Gripex Control moze powodowac
dziatania niepozadane. Nalezg do nich: Ponizej
wymienione dziatania niepozadane zostaty
sklasyfikowane wedtug ukiadéw/narzadow,
ktérych dotyczg oraz czestosci wystepowania.
Czestos¢ wystepowania zdefiniowano naste-

pujaco: bardzo czeste (=1/10), czeste (=1/100,
<1/10), niezbyt czeste (=1/1000, <1/100),
rzadkie (=1/10000, <1/1000), bardzo rzadkie
(=1/10000) w tym pojedyncze przypadki.
Zaburzenia serca: przyspieszenie akcji serca.
Zaburzenia krwi i ukfadu chtonnego: rzadko:
agranulocytoza (bardzo znaczne obnizenie lub
brak krwinek biatych); bardzo rzadko: trombocy-
topenia (obnizenie liczby ptytek krwi).
Zaburzenia uktadu nerwowego: bezsenno$¢,
niemoznos$¢ skupienia uwagi, drzenia mies-
niowe, drazliwosc.

Zaburzenia zofadka i jelit: nudno$ci, wymioty,
zaburzenia trawienia.

Zaburzenia nerek i drég moczowych: kolka ner-
kowa, martwica brodawek nerkowych, ostra nie-
wydolno$¢ nerek.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej: skdérne
reakcje alergiczne (pokrzywka, wysypka).

W przypadku doraznego stosowania leku dzia-
tania niepozadane wystepuijg rzadko.

U niektorych oséb w czasie stosowania leku
mogg wystgpic inne dziafania niepozgdane.
W przypadku wystgpienia innych objawow niepo-
zgdanych nie wymienionych w tej ulotce, nalezy
poinformowac o nich lekarza.

5. Przechowywanie Gripex Control

Lek przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.
Przechowywac w miejscu niedostepnym i niewi-
docznym dla dzieci. Nie nalezy stosowa¢ leku
po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonym na
opakowaniu. Nie stosowa¢ po uptywie terminu
wazno$ci zamieszczonego na pudetku tekturo-
wym i opakowaniu bezposrednim (miesiac/rok).
Zastosowane oznakowanie dla blistra: EXP -
termin waznosci, LOT - numer serii.

W razie pytan lub watpliwosci, nalezy zwrdcic sie
do lekarza lub farmaceuty.

6. Inne informacje dotyczace Gripex Control
W celu uzyskania bardziej szczegotowych infor-
macji nalezy zwroci¢ sie do przedstawiciela pod-
miotu odpowiedzialnego:

@ USP Zdrowie Sp. z 0.0.,

ul. Poleczki 35,
02-822 Warszawa,
Data opracowania ulotki: styczeri 2011r.

tel.: +48 (22) 543 60 00.
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