Ulotka dla pacjenta

Nalezy przeczytac¢ uwaznie cafg ulotke,
poniewaz zawiera ona wazne informacje
dla pacjenta.

Lek ten jest dostepny bez recepty, aby
mozna byfo leczy¢ niektdre schorzenia bez
pomocy lekarza. Aby jednak uzyskac dobry
wynik leczenia, nalezy stosowac Gripex Max
ostroznie i zgodnie z informacjg w ulotce.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby mozna jg
bylo przeczytac ponownie w razie potrzeby.
- Nalezy zwrdcic sie do lekarza lub
farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub
dodatkowa informacja.

- Jesli objawy nasilg sie lub nie ustgpig po

3 dniach, nalezy skontaktowac sig z lekarzem.

{Gripex’
MAX

(Paracetamolum+Pseudoephedrini
hydrochloridum
+Dextromethorphani hydrobromidum)
500 mg + 30 mg + 15mg, tabletki powlekane

Skiad:

1 tabletka powlekana zawiera jako substancije
czynne:

paracetamol 500 mg
chlorowodorek pseudoefedryny 30 mg
bromowodorek dekstrometorfanu 15mg

oraz substancje pomocnicze:

powidon, celuloza mikrokrystaliczna, krospowidon,
skrobia zelowana, kwas stearynowy, krzemu dwu-
tlenek koloidalny.

Otoczka: Opadry Yellow 03B12395: hydroksy-

propylometyloceluloza, tytanu dwutlenek, lak
glinowy z tartrazyna, Makrogol 400

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

Dostepne opakowania:

6 tabletek powlekanych w blistrze w tekturowym
pudetku z ulotkg dla pacjenta.

6 tabletek powlekanych w 3 saszetkach po 2 sztuki
w tekturowym pudetku z ulotkg dla pacjenta.

10 tabletek powlekanych w blistrze w tekturowym
pudetku z ulotkg dla pacjenta.

12 tabletek powlekanych w blistrze w tekturowym
pudetku z ulotkg dla pacjenta.

20 tabletek powlekanych (2 blistry po 10 szt.)

w tekturowym pudetku z ulotkg dla pacjenta.

20 tabletek powlekanych w butelce z zakretkg

w tekturowym pudetku z ulotkg dla pacjenta.

Podmiot odpowiedzialny:
US Pharmacia Sp. z 0.0., ul. Ziebicka 40,
50-507 Wroctaw

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Gripex Max i w jakim celu sie go
stosuje

2. Zanim zastosuije sie lek Gripex Max

3. Jak stosowad lek Gripex Max

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Przechowywanie leku Gripex Max

6. Inne informacije dotyczgce leku Gripex Max

1. CO TO JEST LEK GRIPEX MAX | W JAKIM
CELU SIE GO STOSUJE

Gripex Max to lek ztozony. Zawiera trzy substan-
cje czynne: paracetamol, pseudoefedryne i dek-

strometorfan. Paracetamol dziata przeciwgora-
czkowo i przeciwbolowo, dekstrometorfan dzia-
ta przeciwkaszlowo, a pseudoefedryna przywra-
ca droznos¢ nosa. Gripex Max jest lekiem przezna-
czonym do leczenia dorostych i mtodziezy w wieku
powyzej 12 lat. Wskazaniem do stosowania leku
Gripex Max jest krotkotrwale leczenie nasilonych
objawow przezigbienia, grypy i standw grypopo-
dobnych takich jak: goraczka, bal glowy, bol
gardfa, bole miesniowe i kostno-stawowe, katar,
suchy kaszel.

2. ZANIM ZASTOSUJE SIE LEK GRIPEX MAX

Nie nalezy stosowaé leku Gripex Max

w przypadku:
nadwrazliwosci na ktorykolwiek sktadnik leku;
jednoczesnego stosowania innych lekow
zawierajgcych paracetamol;
stosowania lekéw z grupy inhibitoréw MAO,
a takze w okresie do 2 tygodni od zaprzesta-
nia ich stosowania;
wrodzonego niedoboru dehydrogenazy glu-
kozo-6-fosforanowej;
ciezkiej niewydolnosci nerek lub watroby;
ciezkiego nadcisnienia tetniczego;
choroby niedokrwiennej serca;
choroby alkoholowej;
astmy oskrzelowej;
cigzy i w okresie karmienia piersia;
u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ stosujgc lek
Gripex Max:

Stosowanie leku przez osoby z niewydolno$cig
watroby, naduzywajace alkoholu oraz gtodzone
stwarza ryzyko uszkodzenia watroby. Ostroznie
stosowac u pacjentdw z niewydolnoscig nerek,
nadci$nieniem tetniczym, zaburzeniami rytmu

serca, rozedma ptuc, zwigkszonym cisnieniem
wewnatrzgatkowym, rozrostem gruczotu kroko-
wego, nadczynnoscig tarczycy, cukrzycg oraz

u stosujgeych leki przeciwlekowe, trojpierscienio-
we leki przeciwdepresyjne, inne leki sympatykomi-
metyczne tj. zmniejszajgce przekrwienie, hamujgce
apetyt i leki psychostymulujgce podobne do am-
fetaminy. Leku nie nalezy stosowaé w przewleklym
kaszlu z odkrztuszaniem wydzieliny. Leku nie na-
lezy stosowaé u pacjentéw z niewydolnoscig
oddechowg, astmg oskrzelowg oraz u chorych

z ryzykiem wystgpienia niewydolnosci oddecho-
wej. Lek nalezy stosowac ostroznie u 0séb przyj-
mujacych leki przeciwzakrzepowe. W czasie przyj-
mowania leku nie wolno spozywac alkoholu.
Jesli objawy nasilg sie lub nie ustapig po 3 dniach
nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Nalezy skonsultowac sie z lekarzem nawet, jesli
powyzsze ostrzezenia dotyczg sytuacii wystepu-
jacych w przesztosci.

Stosowanie leku Gripex Max z jedzeniem

i piciem:

Pokarm nie zmienia w sposob istotny wchtania-
nia leku.

Cigza:
Stosowanie leku Gripex Max w cigzy jest przeciw-
wskazane.

Okres karmienia piersig:
Stosowanie leku Gripex Max w okresie karmienia
piersig jest przeciwwskazane.

Prowadzenie pojazdéw i obstuga maszyn:
Przyimujac lek Gripex Max nalezy zachowac
ostroznosc¢ w trakcie prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obsfugiwania urzgdzen mecha-
nicznych w ruchu.

Stosowanie innych lekow:

Informacije zawarte w tej ulotce mogg takze
dotyczy¢ lekdw stosowanych w przesztosci lub
tych, ktore bedg stosowane w przysziosci.
Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich przyj-
mowanych lekach, nawet tych, ktére wydawane
sg bez recepty.

Oddziatywanie leku Gripex Max z innymi lekami
wynika z oddzialywania substanciji czynnych
wchodzgcych w skiad leku:

Paracetamol

Preparatu nie nalezy stosowac rownoczesnie

z innymi lekami zawierajgcymi paracetamol. Leki
przyspieszajgce oproznianie zotadka (np. meto-
Klopramid) przyspieszajg wchfanianie paraceta-
molu, natomiast leki opozniajace jego opréznianie
(np. propantelina), mogg opodznia¢ wehtanianie
paracetamolu. Stosowanie paracetamolu jedno-
czednie z lekami z grupy inhibitoréw MAQO (stoso-
wanymi w leczeniu m.in. depresji) oraz w ciagu
2 tygodni po zakonczeniu leczenia tymi lekami,
moze wywotac stan pobudzenia i gorgczke.
Roéwnoczesne stosowanie paracetamolu z zydo-
wudyng (AZT, leku stosowanego w zakazeniu
wirusem HIV) moze nasila¢ toksyczne dziatanie
zydowudyny na szpik kostny. Paracetamol moze
nasila¢ dziatanie lekow przeciwzakrzepowych
(pochodne kumaryny). Réwnoczesne stosowa-
nie paracetamolu | lekow zwigkszajgcych meta-
bolizm watrobowy, tj. niektore leki nasenne lub
leki przeciwpadaczkowe np. fenobarbital, feny-
toina, karbamazepina, jak rowniez ryfampicyna
(stosowanej w leczeniu m.in. gruzlicy) moze pro-
wadzi¢ do uszkodzenia watroby, nawet podczas
stosowania zalecanych dawek paracetamolu.
Picie alkoholu podczas leczenia paracetamolem
prowadzi do powstawania toksycznego metabo-
litu wywotujacego martwice komorek watrobo-
wych, co w nastepstwie moze doprowadzi¢ do

niewydolnosci watroby. Podawanie w skojarzeniu
z chloramfenikolem (antybiotyk o szerokim za-
kresie dziatania przeciwbakteryjnego) moze
powodowac zwiekszenie stezenia chloramfeni-
kolu w osoczu.

Pseudoefedryna

Stosowanie jednoczes$nie z albuterolem (stoso-
wany m.in. w leczeniu astmy) moze nasila¢ dzia-
fanie obkurczajgce naczynia krwionosne. Nie
stosowac jednoczesnie z amitryptyling (stoso-
wana m.in. w depresji) oraz sympatykomimety-
kami (stosowane w leczeniu skurczu oskrzeli,
np. w astmie). Jednoczesne stosowanie z innymi
sympatykomimetykami, tj. zmniejszajgcymi prze-
krwienie, hamujgcymi apetyt lub z substancjami
0 dziataniu psychostymulujgcym podobnymi do
amfetaminy moze wywota¢ podwyzszenie cis-
nienia krwi. Chlorek amonu poprzez alkalizacje
moczu zwieksza zwrotng resorpcije metabolitow
pseudoefedryny w nerkach i wydiuza czas jej
dziatania. Leki zobojetniajgce (stosowane w fago-
dzeniu zgagi i niestrawnosci) moga zwigkszac
wchtanianie pseudoefedryny. Inhibitory MAO
(stosowane w leczeniu depresji) powodujg wolniej-
szg eliminacje pseudoefedryny z ustroju i zwie-
kszajg jej biodostepnosc. Pseudoefedryna
zmniejsza dziatanie lekow przeciwnadci$nienio-
wych i moze modyfikowac dziatanie glikozydow
naparstnicy (stosowanych w niewydolnosci
serca). Nie stosowac jednoczesnie z furazolidy-
ng (lek przeciwbakteryjny).

Dekstrometorfan

Nie stosowac z inhibitorami MAQO (stosowane

w leczeniu depresji).

3. JAK STOSOWAC LEK GRIPEX MAX

Gripex Max nalezy stosowa¢ zgodnie z zalece-
niami zawartymi w tej ulotce. W przypadku jakich-



kolwiek watpliwosci nalezy skontaktowac sie

z lekarzem lub farmaceuta.

Gripex Max nalezy stosowac¢ doustnie. Doro$li

i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: od 1 do 2 ta-
bletek, 3-4 razy na dobe. Nie nalezy stosowac
wiecej niz 8 tabletek na dobe.

W przypadku przyjecia wigkszej niz zalecana
dawki leku Gripex Max:

nalezy niezwtocznie zwréci€ sie do lekarza lub
farmaceuty. Lek zawiera trzy substancje czynne.
Objawy przedawkowania moga wynika¢ z dzia-
tania jednej lub wszystkich substancji czynnych.
Przypadkowe lub zamierzone przedawkowanie
leku moze spowodowac w ciggu kilku, kilkunastu
godzin objawy takie jak nudnosci, wymioty, nad-
mierng potliwos¢, sennos¢, ogoine ostabienie,
niepokoj, drzenie. Moze wystgpi¢ oczoplas, pod-
wyzszenie cisnienia tetniczego, drgawki, trudno-
$ci w oddawaniu moczu oraz dusznos$¢. Objawy
te mogg ustgpi¢ nastepnego dnia, pomimo ze
zaczyna sig rozwijac uszkodzenie watroby, kiore
nastepnie daje o sobie zna¢ rozpieraniem w nad-
brzuszu, powrotem nudnosci i zéttaczka. W razie
przedawkowania nalezy natychmiast wezwac
lekarza. Leczenie powinno odbywac sie w szpi-
talu. Polega na przyspieszaniu usuwania sktad-
nikéw leku z organizmu i podtrzymywaniu czyn-
nosci zyciowych. W przypadku przedawkowania
paracetamolu moze by¢ konieczne podanie od-
trutki: N-acetylocysteiny i/lub metioniny.

W przypadku pominigcia dawki leku Gripex Max:
Gripex Max sfuzy do doraznego leczenia obja-
wOw przezigbienia, grypy i standw grypopodo-
bnych. W razie pominigcia dawki leku i utrzymy-
wania sie dolegliwosci nalezy przyjg¢ nastepng
dawke Gripexu Max. Nie stosowac dawki pod-
wajnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Gripex Max moze powodowac
dziatania niepozgdane.

Zaburzenia serca: przyspieszenie akcji serca.
Zaburzenia krwi i ukfadu chfonnego: granulocy-
topenia (zmniejszenie liczby granulocytoéw we
krwi), agranulocytoza (brak granulocytow we
krwi), trombocytopenia (zmniejszenie liczby
plytek krwi).

Zaburzenia uktadu nerwowego: sennos¢, za-
wroty gtowy.

Zaburzenia zotgdka i jelit: nudno$ci i wymioty.
Zaburzenia nerek i drog moczowych: kolka
nerkowa, martwica brodawek nerkowych, ostra
niewydoInosc¢ nerek, kamica moczowa, moga
wystgpi¢ zaburzenia w oddawaniu moczu, za-
trzymanie moczu, zwtaszcza u pacjentow z roz-
rostem gruczofu krokowego.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej: skorne re-
akcje alergiczne, zaczerwienienie skory, wysypka.
Zaburzenia naczyniowe: nieznaczne podwyzsze-
nie ci$nienia krwi.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania:
zmeczenie.

Zaburzenia uktadu immunologicznego: reakcje
nadwrazliwosci typu I: obrzek alergiczny (czyli
obrzek skory i tkanek migkkich, czesto w obrebie
twarzy np. wargi, jezyka, powiek), reakcja anafila-
ktyczna (czyli duszno$¢, pocenie, obnizenie cis-
nienia tetniczego krwi az do objawdw wstrzgsu).
Zaburzenia uktadu oddechowego: napad astmy
oskrzelowe;.

Zaburzenia watroby i drég zotciowych: uszkodze-
nie watroby.

Zaburzenia psychiczne: omamy.

U niektdrych 0séb w czasie stosowania leku mo-
gag wystapic inne dzialania niepozadane. W przy-
padku wystgpienia innych objawdw niepozgdanych

nie wymienionych w tej ulotce, nalezy poinformo-
wac o nich lekarza.

5. PRZECHOWYWANIE LEKU GRIPEX MAX

Brak specjalnych zalecen dotyczgcych przecho-
wywania. Przechowywac¢ w miejscu niedostep-
nym i niewidocznym dla dzieci. Nie stosowac po
uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na
kartoniku i opakowaniu bezpo$rednim (miesigc
/rok). Zastosowane oznakowanie dla blistra:
EXP - termin waznoéci, LOT - numer serii.

6. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych
informacji nalezy zwrdcic sie do:

@ USP Zdrowie Sp. z 0.0.

ul. Poleczki 35
02-822 Warszawa
Data opracowania ulotki: styczen 2011

tel. +48 (22) 543 60 00
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