Ulotka dotaczona do opakowania:
informacja dla pacjenta

(Grigzeﬂx

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

Nalezy uwaznie zapozna sig z trescia ulotki przed
zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona infor-
macje wazne dla pacjenta.

- Lek ten nalezy zawsze stosowac zgodnie z opisem
w ulotce dla pacjenta lub wedtug wskazan lekarza
lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac tg ulotke, aby w razie potrzeby
mac ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrocic sig do farmaceuty, jesli potrzebna
jest rada lub dodatkowa informacja.

- Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane,
w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢
0 tym lekarzowi lub farmaceucie.

- Jesli po uptywie 3 dni nie nastapita poprawa
lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy skontaktowac
sig z lekarzem.
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1. Co to jest Gripex Max i w jakim celu
sie go stosuje

Gripex Max to lek ztozony. Zawiera trzy substancje
czynne: paracetamol, pseudoefedryne i dekstrome-
torfan. Paracetamol dziata przeciwgoraczkowo

i przeciwbolowo, dekstrometorfan dziata przeciw-
kaszlowo a pseudoefedryna przywraca drozno$¢
nosa. Gripex Max jest lekiem przeznaczonym do
leczenia dorostych i mtodziezy w wieku powyzej
12 lat. Wskazaniem do stosowania leku Gripex Max
jest krotkotrwate leczenie nasilonych objawow
przezigbienia, grypy i stanéw grypopodobnych
takich jak: gorgczka, bl gtowy, bol gardta, bole
migs$niowe i kostno-stawowe, katar, suchy kaszel.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem
leku Gripex Max

Kiedy nie stosowac leku Gripex Max:
jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne
lub ktorykolwiek z pozostatych skiadnikow tego
leku (wymienione w punkcie 6);
jesli pacjent stosuje inne leki zawierajace
paracetamol;
|esli pacjent stosuije leki z grupy inhibitorow
MADO, a takze w okresie do 2 tygodni od zaprze-
stania ich stosowania;
jesli wystepuje wrodzony niedobdr
dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej;
jesli wystepuije cigzka niewydolno$¢ nerek lub
watroby;
jesli wystepuije ciezkie nadcisnienie tetnicze;
jesli wystepuje choroba niedokrwienna serca;
u pacjentow z chorobg alkoholowg;
u pacjentow z astma oskrzelowa;
w okresie cigzy i karmienia piersia;
u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Gripex Max
nalezy zwracic sig do lekarza lub farmaceuty.
Stosowanie leku przez osoby z niewydolnoscig
watroby, naduzywajace alkoholu oraz gtodzone
niesie ryzyko uszkodzenia watroby. Qstroznie
stosowac u pacjentow z niewydolnoscig nerek,
nadcisnieniem tetniczym, zaburzeniami rytmu
serca, rozedma ptuc, zwigkszonym cisnieniem
wewnatrzgatkowym, rozrostem gruczotu kroko-
wego, nadczynnoscig tarczycy, cukrzycg oraz

u stosujacych leki przeciwlekowe, trojpierscieniowe
leki przeciwdepresyijne, inne leki sympatykomime-
tyczne tj. zmniejszajace przekrwienie, hamujace
apetyt i leki psychostymulujace podobne do amfe-
taminy. Leku nie nalezy stosowac w przewlektym
kaszlu z odkrztuszaniem wydzieliny. Leku nie nalezy
stosowac u pacjentow z niewydolnoscig oddechowa,
astma oskrzelowg oraz u chorych z ryzykiem wy-
stapienia niewydolnosci oddechowej. Lek nalezy
stosowac ostroznie u 0s6b przyjmujacych leki
przeciwzakrzepowe. W czasie przyjmowania leku
nie wolno pi¢ alkoholu.

Jesli objawy nasilg sie lub nie ustapig po 3 dniach,
nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Ze wzgledu na zawartos¢ barwnika azowego lek
moze powodowac reakcje alergiczne.

Nalezy porozumiec sig z lekarzem nawet, jesli po-
wyzsze ostrzezenia dotyczg sytuacji wystepujacych
W przesztosci.

Dzieci

Leku nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Inne leki i Gripex Max

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie
0 wszystkich lekach stosowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje

stosowac.

Oddziatywanie leku Gripex Max z innymi lekami
wynika z oddziatywania substancji czynnych wcho-
dzacych w skfad leku:

Paracetamol
Leku nie nalezy stosowac rownoczesnie z innymi
lekami zawierajgcymi paracetamol.
Leki przyspieszajace oproznianie zotadka (np.
metoklopramid) przyspieszaja wchtanianie
paracetamolu.
Leki opozniajace oproznianie zotadka (np. propan-
telina), moga opoznia¢ wchtanianie paracetamolu.
Stosowanie paracetamolu jednocze$nie z lekami
z grupy inhibitoréw MAO (stosowanymi w lecze-
niu m.in. depresji) oraz w ciggu 2 tygodni po
zakonczeniu leczenia tymi lekami, moze wywotac
stan pobudzenia i goraczke.
Rownoczesne stosowanie paracetamolu z zydo-
wudyng (AZT, leku stosowanego w zakazeniu
wirusem HIV) moze nasilac toksyczne dziatanie
zydowudyny na szpik kostny.
Paracetamol moze nasila¢ dziafanie lekow przeciw-
zakrzepowych (pochodne kumaryny).
Rownoczesne stosowanie paracetamolu i lekow
zwigkszajacych metabolizm watrobowy, 1j. niektore
leki nasenne lub leki przeciwpadaczkowe np. feno-
barbital, fenytoina, karbamazepina, jak rowniez
ryfampicyna (stosowanej w leczeniu m.in. gruZlicy)
moze prowadzi¢ do uszkodzenia watroby, nawet pod-
czas stosowania zalecanych dawek paracetamolu.
Picie alkoholu podczas leczenia paracetamolem
prowadzi do powstawania toksycznego meta-
bolitu wywotujacego martwice komorek watro-
bowych, co w nastgpstwie moze doprowadzi¢
do niewydolnosci watroby.
Podawanie w skojarzeniu z chloramfenikolem
(antybiotyk o szerokim zakresie dziatania przeciw-
bakteryjnego) moze powodowac zwigkszenie
stezenia chloramfenikolu w osoczu.

Pseudoefedryna
Stosowanie jednoczesnie z albuterolem (stoso-
wany m.in. w leczeniu astmy) moze nasilac
dziafanie obkurczajgce naczynia krwiono$ne.
Nie stosowac jednocze$nie z amitryptyling
(stosowana m.in. w depresji) oraz sympatyko-
mimetykami (stosowane w leczeniu skurczu
oskrzeli, np. w astmie).
Jednoczesne stosowanie z innymi sympatykomi-
metykami, 1j. lekami zmniejszajacymi przekrwienie,
hamujgcymi apetyt lub z substancjami o dziataniu
psychostymulujgcym podobnymi do amfetaminy
moze wywotac podwyzszenie cisnienia krwi.
Chlorek amonu poprzez alkalizacjg moczu zwig-
ksza zwrotng resorpcje metabolitow pseudoefe-
dryny w nerkach i wydtuza czas jej dziatania.
Leki zobojgtniajace (stosowane w tagodzeniu
zgagi i niestrawnosci) moga zwigksza¢ wchfa-
nianie pseudoefedryny.
Inhibitory MAQ (stosowane w leczeniu depresii)
powoduja wolniejszg eliminacje pseudoefedryny
Z ustroju i zwigkszajg jej biodostepnosc.
Pseudoefedryna zmniejsza dziatanie lekow
przeciwnadcisnieniowych i moze modyfikowac
dziafanie glikozydow naparstnicy (Stosowanych
w niewydolnosci serca).
Nie stosowac jednoczesnie z furazolidyng (lek
przeciwbakteryjny).

Dekstrometorfan
Nie stosowac z inhibitorami MAQ (stosowane
w leczeniu depresji).

Gripex Max z jedzeniem i piciem i alkoholem
Pokarm nie zmienia w sposob istotny wchianiania
leku.

W czasie stosowania leku nie mozna pic¢ alkoholu.

Ciaza i karmienie piersia
Stosowanie leku Gripex Max w cigzy i w okresie
karmienia piersig jest przeciwwskazane.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Przyjmujac Gripex Max nalezy zachowa¢ ostroz-
nosc w trakcie prowadzenia pojazdow mechanicz-
nych i obsfugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

3. Jak stosowacé Gripex Max

Gripex Max nalezy zawsze stosowac zgodnie z zale-
ceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.
Gripex Max nalezy stosowaé doustnie.
Dorodli L 26112 at: 0d 1 do
2 tabletek, 3-4 razy na dobg. Nie nalezy stosowac
wigcej niz 8 tabletek na dobe.

(Z;astnsowame wiekszej niz zalecana dawki leku
ripesiinx

NIz niezwtocznie zwrd lekarza |
wkowania moga wynikac z dziata-
nia jednej lub wszystkich ncji czynnych.

Przypadkowe lub zamierzone przedawkowanie
leku moze spowodowac w ciggu kilku, kilkunastu
godzin objawy takie jak nudnosci, wymioty, nad-
mierng potliwosc, sennos¢, ogolne ostabienie,
niepokoj, drzenie. Moze wystapi¢ oczoplas, pod-
wyzszenie cisnienia tetniczego, drgawki, trudnosci
w oddawaniu staromaz dusznosé. Objawy te
moga ustapi¢ nastepnego dnia, pomimo ze zaczyna
sig rozwijaé uszkodzenie watroby, ktdre nastepnie
daje o sobie znac rozpieraniem w nadbrzuszu,
powrotem nudno$ci i zottaczka. W razie przedaw-



kowania nalezy natychmiast wezwac lekarza. Lecze-
nie powinno odbywac sie w szpitalu. Polega na
przyspieszaniu usuwania skfadnikow leku z orga-
nizmu i podtrzymywaniu czynno$ci zyciowych.
W przypadku przedawkowania paracetamolu moze
by¢ konieczne podanie odtrutki: N-acetylocysteiny
i (lub) metioniny.

Pominigcie zastosowania leku Gripex Max
Gripex Max stuzy do doraznego leczenia objawow
przezigbienia, grypy i stanéw grypopodobnych.
W razie pominigcia dawki leku i utrzymywania sig
dolegliwosci nalezy przyja¢ nastepng dawke Gripex
Max. Nie stosowac dawki podwojne] w celu uzupet-
nienia pominietej dawki.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

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

Czesto$¢ mozliwych dziafan niepozadanych wymie-
nionych ponizej okreslono nastepujaco:
bar%o czesto: wystepujg u wiecej niz 1 pacjenta
na10;
czesto: wystepujg u 1 do 10 pacjentow na 100;
niezbyt czesto: wystepuja u 1 do 10 pacjentow
na1000;
rzadko: wystepujg u 1 do 10 pacjentow na 10 000;
bardzo rzadko: wystepuja u mniej niz 1 pacjenta
na 10 000;
nieznana: czestos¢ nie moze byc okreslona na
podstawie dostgpnych danych.

Dzialania niepo? ) .
(u1do 10 na 1 000 pacjentow stosujacych lek):
zmeczenie, zawroty glowy;
nudnosci i wymioty.

' jace rzadko (u1do
10nai jentow acych lek):
reakcje nadwrazliwosci typu I: obrzek alergiczny
(czyli obrzek skory i tkanek migkkich, czesto
w obrebie twarzy np. wargi, jezyka, powiek),
reakcja anafilaktyczna (czyli dusznosc, pocenie,
obnizenie cisnienia tetniczego krwi az do obja-
woOw wstrzasu);
skarne reakcje alergiczne, zaczerwienienie skory,
wysypka.

Dziatania niepozadane wystepujace bardzo rzadko

zaburzenia wytwarzania komorek krwi: granu-
locytopenia (zmniejszenie liczby granulocytow
we krwi), agranulocytoza (brak granulocytow
we krwi), mafoptytkowos¢ (zmniejszenie liczby
ptytek krwi);

napad astmy oskrzelowej;

uszkodzenie watroby wystepujace najczesciej
w wyniku przedawkowania;

kolka nerkowa, martwica brodawek nerkowych,
ostra niewydolno$¢ nerek, kamica moczowa;
omamy.

Dziatania niepozadan orych cz S¢ jest nie-
Znana (niemozliwa do okreslenia na podstawie
nych dan :
sennosc;

przyspieszenie akcji serca (tachykardia);
nieznaczne podwyzszenie cisnienia krwi;
zaburzenia w oddawaniu moczu, zatrzymanie
moczu, zwtaszcza u pacjentow z rozrostem
gruczotu krokowego.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane,
w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym

lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposSrednio do Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatar Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczni-
czych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych
ul. Zgbkowska 41, 03-736 Warszawa

tel.: +48 (22) 492 13 01, faks: +48 (22) 49213 09
e-mail: adr@urpl.gov.pl

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna
bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywacé Gripex Max

Lek zapakowany w pojemnik lub w saszetki w tektu-
rowym pudetku: brak specjalnych zalecen dotyczacych
przechowywania.
Lek zapakowany w blistry w tekturowym pudetku
nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostepnym
i niewidocznym dla dzieci.
Nie stosowac po uptywie terminu waznosci zamie-
szczonego na pudetku i opakowaniu bezposrednim
%miesiac/rok).

astosowane oznakowanie dla blistra: EXP - termin
waznosci, LOT - numer serii.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Gripex Max
Substancjami czynnymi leku sg: paracetamol 500 mg,
pseudoefedryna 30 mg i dekstrometorfan 15 mg.

Pozostate sktadniki leku to: powidon, celuloza

mikrokrystaliczna, krospowidon, skrobia zelowana,
kwas stearynowy, krzemionka koloidalna bezwodna.
Skfad otoczki (Opadry Yellow 03B12395): hypro-

meloza, tytanu dwutlenek (E 171), tartrazyna, lak
%E 102), makrogol 400.

usz do nadruku (Opacode Black S-1-17823):
szelak, zelaza tlenek czarny (E 172), alkohol
N-butylowy, alkohol izopropylowy, amonu wodo-
rotlenek, glikol propylenowy.

Jak wyglada lek Gripex Max i co zawiera opakowanie
Tabletki powlekane barwy Zzottej, okragte, z czarnym
nadrukiem Gripex M po jednej stronie.

Dostepne opakowania:

Blistry z folii PVG/PVDC/Aluminium w tekturowym
pudetku: 6 szt. (1 blister po 6 szt.); 10 szt. (1 blister
po 10 szt.); 12 szt. (1 blister po 12 szt.); 20 szt.
(2 blistry po 10 szt.)

Saszetki z laminatu papier/PE/Aluminium/PE w tektu-
rowym pudetku: 6 szt. (3 saszetki po 2 szt.)

Pojemnik z HDPE z zakretka z HDPE w tekturowym
pudetku: 20 szt. (1 pojemnik po 20 szt.)

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg
znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca:

US Pharmacia Sp. z 0.0.

ul. Ziebicka 40
50-507 Wroctaw

W celu uzyskania bardziej szczeg6towych informacj

nalezy zwrocic sig do:

USP Zdrowie Sp. z o.0.

ul. Poleczki 35

02-822 Warszawa

tel.: +48 (22) 543 60 00

Data ostatniej aktualizaciji ulotki: sierpien 2013 1.




Opinie uzytkownikow leku Gripex Max znajdziesz w serwisie:

http://supple.pl/s/gripex-max
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