CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

GRIPOTAXIN, (330 mg + 20 mg + 10 mg + 1,3 mg)/10 ml, syrop

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

10 ml syropu zawiera nast¢pujace substancje czynne:

paracetamol (Paracetamolum) 330 mg
pseudoefedryny chlorowodorek (Pseudoephedrini hydrochloridum) 20 mg
dekstrometorfanu bromowodorek (Dextromethorphani hydrobromidum) 10 mg
chlorofenaminy maleinian (Chlorphenamini maleas) 1,3 mg

oraz substancje pomocnicze o znanym dziataniu, w tym: sorbitol, metylu parahydroksybenzoesan,
propylu parahydroksybenzoesan, glikol propylenowy, etanol 11,9 % obj., barwnik azorubina
(karmoizyna) E122.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Syrop.
Syrop GRIPOTAXIN to klarowny, intensywnie czerwony gesty plyn o charakterystycznym
morelowym zapachu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Syrop GRIPOTAXIN jest wskazany do krotkotrwatego leczenia ostrych stanéw zapalnych gérnych
drog oddechowych, ktorym towarzyszy uczucie zatkania nosa i zatok, niezyt nosa, kichanie, suchy
kaszel, fagodny bol gardta, goraczka, bol glowy, od tagodnego do umiarkowanego bolu migéni

1 stawow.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Syrop GRIPOTAXIN jest przeznaczony dla oséb dorostych i mlodziezy w wieku powyzej 12 lat
do podawania doustnego. Zalecane dawki wynosza:

Doroéli i mlodziez w wieku powyzej 12 lat: 20 ml, w razie konieczno$ci dawke powtarzac, ale nie
czgsciej niz co 6 godzin, maksymalnie 4 razy na dobg.

Dawka poszczeg6lnych substancji czynnych jest nastepujaca:

dawka pojedyncza dawka dobowa
paracetamol 660 mg 2640 mg
pseudoefedryny chlorowodorek 40 mg 160 mg
dekstrometorfanu bromowodorek 20 mg 80 mg
chlorofenaminy maleinian 2,6 mg 10,4 mg

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



Dzieciom w wieku od 6 do 12 lat nie podawaé produktu GRIPOTAXIN bez porozumienia si¢ z
lekarzem.

4.3 Przeciwwskazania

* Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.

*  Cigzka niewydolnos$¢ watroby lub nerek.

*  Przewlekle choroby pluc (astma oskrzelowa, rozedma, przeciagajacy si¢ i przewlekty kaszel
spowodowany paleniem papieroséw, kaszel, ktoremu towarzyszy odkrztuszanie duzych ilosci
wydzieliny).

*  Genetycznie uwarunkowany niedob6r dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej z niedokrwistoscia
hemolityczna.

e Jaskra.

*  Cigzkie nadcisnienie tetnicze.

* Niedokrwienna choroba serca.

*  Choroba alkoholowa.

*  Wirusowe zapalenie watroby.

*  Okres leczenia zydowudyna i przez dwa tygodnie po jej odstawieniu (patrz punkt 4.5).

*  Choroby tarczycy (nadczynno$¢ tarczycy).

e  Cukrzyca.

*  Rozrost gruczotu krokowego z zaburzeniami oddawania moczu.

e Dzieci w wieku ponizej 12 lat.

* Ciaza i karmienie piersia.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie nalezy stosowa¢ produktu réwnoczesnie z innymi produktami leczniczymi zawierajacymi
paracetamol, z lekami przeciwkaszlowymi, ani lekami przeciwhistaminowymi (wlacznie
z postaciami do stosowania na skoérg¢) oraz sympatykomimetykami.

* Syrop nalezy stosowa¢ z zachowaniem ostroznos$ci u pacjentoOw z choroba wiencowa,
niewydolnoscia serca, zaburzeniami rytmu i/lub przewodzenia, nadci$nieniem tetniczym
(od fagodnego do umiarkowanego).

* GRIPOTAXIN nalezy podawa¢ z zachowaniem ostroznosci pacjentom z zaburzeniami
czynnosci watroby 1 (lub) nerek. Produkt ten zawiera paracetamol i z tego powodu, w
przypadku klirensu kreatyniny ponizej 10 ml/min, odstgp migdzy kolejnymi dawkami
produktu nie powinien by¢ krotszy niz 8 godzin.

* Produkt zawiera pseudoefedryne, w zwiazku z czym jego przyjmowanie moze prowadzi¢ do
dodatniego wyniku testu antydopingowego u sportowcow.

* 10 ml produktu zawiera 3 g sorbitolu. Pacjenci z rzadkimi wrodzonymi zaburzeniami
nietolerancji fruktozy nie powinni przyjmowac tego produktu leczniczego. Moze wywiera¢
tagodne dziatanie przeczyszczajace. Warto$¢ kaloryczna sorbitolu wynosi 2,6 kcal/g.

* Produkt zawiera metylu parahydroksybenzoesan i propylu parahydroksybenzoesan, ktore
moga powodowac reakcje alergiczne (mozliwe typu opdznionego).

* Syrop GRIPOTAXIN zawiera jako substancj¢ pomocnicza glikol propylenowy, ktory moze
powodowac objawy podobne do wystepujacych po spozyciu alkoholu.

e  Produkt zawiera 11,9 % obj. etanolu. 10 ml syropu moze zawiera¢ do 1 g alkoholu, co
odpowiada 23,8 ml piwa lub 9,92 ml wina na dawkg. Syrop jest szkodliwy dla 0sob z
chorobg alkoholowa. Zawarto$¢ alkoholu w preparacie nalezy wzia¢ pod uwage w



przypadku kobiet w ciazy i kobiet karmiacych piersia, dzieci i pacjentoéw z grupy wysokiego
ryzyka, takich jak osoby z chorobami watroby czy padaczka.

* Syrop zawiera takze barwnik azorubing (Karmoizyng) E122, ktory moze powodowac
reakcje alergiczne.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Paracetamol

GRIPOTAXINU nie nalezy stosowa¢ rownoczes$nie z innymi lekami zawierajacymi paracetamol.
Jednoczesne stosowanie paracetamolu z metoklopramidem i domperidonem moze zwigkszaé
wchtanianie paracetamolu.

Cholestyramina i leki zobojetniajace kwas solny zmniejszaja wchlanianie paracetamolu.
Paracetamol wydtuza okres pottrwania chloramfenikolu w fazie eliminacji na drodze kompetycyjne;j
inhibicji jego metabolizmu oraz prowadzi do zwigkszenia ryzyka dzialania mielotoksycznego.
Dlugotrwale stosowanie paracetamolu nasila dziatanie lekow przeciwzakrzepowych bedacych
pochodnymi kumaryny (zwigkszone ryzyko krwawienia).

Réwnoczesne stosowanie paracetamolu z alkoholem lub induktorami enzymow, takimi jak
fenytoina, karbamazepina, fenobarbital, rifampicyna czy izoniazyd, moze zwigksza¢ ryzyko
uszkodzenia watroby.

Réwnoczesne stosowanie paracetamolu i zydowudyny moze zwigkszaé ryzyko neutropenii

1 hepatotoksycznosci. Totez jednoczesne podawanie paracetamolu i zydowudyny powinno by¢
poprzedzone staranng oceng stosunku ryzyka do korzysci.

Stosowanie paracetamolu razem z inhibitorami MAO oraz w ciagu 2 tygodni po zaprzestaniu ich
podawania jest przeciwwskazane, poniewaz moze wywolywac pobudzenie i goraczke.

Chlorfenaminy maleinian
Chlorfenaminy maleinian nie powinien by¢ stosowany razem z wapnia dwuchlorkiem,
noradrenaling i kanamycyna. Nie nalezy go tez taczy¢ z lekami nasennymi.

Dekstrometorfanu bromowodorek

Dekstrometorfanu bromowodorek nie powinien by¢ stosowany razem z inhibitorami MAO.
Dekstrometorfan jest gtownie metabolizowany przez izoenzym CYP2D6 cytochromu P450. Nalezy
mie¢ na uwadze mozliwo$¢ interakcji z inhibitorami tego enzymu (np. amiodaron, haloperidol,
propafenon, chinidyna, SSRI, tiorydazyna).

Pseudoefedryny chlorowodorek

Znajdujaca si¢ w produkcie pseudoefedryna hamuje efekt terapeutyczny blokeréw receptorow beta-
adrenergicznych oraz innych lekow przeciwnadci$nieniowych, a takze moze wptywac na
aktywno$¢ glikozydow naparstnicy.

Roéwnoczesne stosowanie z albuterolem moze nasila¢ skurcz naczyn krwionos$nych.

Jednoczesne podawanie z sympatykomimetykami, np. leki utatwiajace oddychanie, leki
zmniejszajace apetyt czy leki psychostymulujace podobne do amfetaminy, moze powodowaé
wzrost ci$nienia krwi.

Amonu chlorek wydluza czas dziatania pseudoefedryny.

Leki zobojgtniajace kwas solny moga zwigksza¢ wchtanianie pseudoefedryny.

Produkt nie powinien by¢ podawany roéwnoczesnie z lekami przeciwcholinergicznymi 1
trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi, z powodu wzajemnego potegowania dziatania
przeciwcholinergicznego. Inhibitory MAO moga spowalnia¢ wydalanie pseudoefedryny z
organizmu.

Nie nalezy stosowac razem z furazolidonem.



4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Stosowanie produktu leczniczego GRIPOTAXIN w czasie ciazy i karmienia piersia jest
przeciwwskazane.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

GRIPOTAXIN zmniejsza sprawno$¢ psychofizyczna. Podczas jego stosowania nie nalezy
prowadzi¢ pojazdéw i obstlugiwaé maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Nastgpujace dzialania niepozadane przedstawiono zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadow
MedDRA.

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego — trombocytopenia, granulocytopenia, niedokrwistosc.
Zaburzenia uktadu immunologicznego — reakcje nadwrazliwosci (pokrzywka, zapalenie skory,
obrzek naczynioruchowy, skurcz oskrzeli), spowodowane obecnos$cia parahydroksybenzoesanéw
w produkcie.

Zaburzenia uktadu nerwowego — przejsciowe drzenia, pobudzenie, drazliwos¢ (szczeg6lnie

u dzieci), splatanie, bol gtowy, zawroty glowy. Rzadko — halucynacje u dzieci.

Zaburzenia oka — zaburzenia akomodacji.

Zaburzenia serca — czestoskurcz, zaburzenia rytmu 1 przewodzenia.

Zaburzenia naczyn — przejsciowe nadci$nienie lub niedoci$nienie.

Zaburzenia uktadu oddechowego. klatki piersiowej i §rodpiersia — zaggszczenie wydzieliny
oskrzelowe;.

Zaburzenia zotadka i jelit — uczucie suchosci w jamie ustnej, biegunka lub zaparcia, nasilenie
refluksu zotadkowo-przetykowego.

Zaburzenia skory i tkanki podskorne] — ztuszczajace zapalenie skory, wysypka skérna.
Zaburzenia nerek i drég moczowych — u pacjentéw z rozrostem gruczotu krokowego moze doj$¢ do
zatrzymania moczu.

Badania diagnostyczne — wzrost aktywnos$ci transaminaz watrobowych, wydhuzenie czasu
protrombinowego w przypadku przedawkowania.

4.9 Przedawkowanie
Objawy.

Paracetamol

Objawami zatrucia paracetamolem sa: nudnos$ci, wymioty, jadtowstret, blado$¢ 1 bole brzucha.
Wystepuja one zwykle w ciagu 24 godzin od zazycia leku. Przyjecie przez dorostych pojedyncze;j
dawki paracetamolu 10 g lub wigcej, lub pojedynczej dawki 150 mg/kg m.c. u dzieci powoduje liz¢
komorek watroby, mogaca prowadzi¢ do catkowitej 1 nieodwracalnej martwicy. Niewydolnos$¢
watroby moze prowadzi¢ do encefalopatii, $piaczki i $mierci. Powiklania niewydolnosci watroby
obejmuja kwasicg metaboliczna, obrzek mézgu, krwotok, hipoglikemig, niedoci$nienie i zakazenia.
Wystepuje rowniez zwigkszenie aktywno$ci aminotransferaz watrobowych (AspAT, AIAT),
dehydrogenazy mleczanowej 1 bilirubiny, a takze zmniejszenie st¢zenia protrombiny. Objawy
kliniczne uszkodzenia watroby zwykle pojawiaja si¢ po raz pierwszy po dwoch dniach, osiagajac
maksymalne nasilenie po uptywie 4 do 6 dni.

Ostra niewydolnos¢ nerek z ostra martwica cewek nerkowych moze pojawi¢ si¢ nawet przy braku
cigzkiego uszkodzenia watroby.

Zglaszano przypadki arytmii serca i zapalenia trzustki.



Chlorfenaminy maleinian
Przedawkowanie moze prowadzi¢ do zespotu antycholinergicznego, z obecnoscia zaczerwienienia

twarzy, ataksji, pobudzenia, omamow, drzenia migéni, drgawek, statego rozszerzenia Zrenic,
sucho$ci w jamie ustnej, zapar¢ 1 wysokiej goraczki. Ponadto moga wystapi¢ objawy zatrucia ze
strony o$rodkowego uktadu nerwowego (omamy, uposledzenie koordynacji czy drgawki). Do
skrajnych objawow nalezy $piaczka, zatrzymanie oddechu i zapas¢ krazeniowa.

Dekstrometorfanu bromowodorek

Objawy obejmuja nudnosci i wymioty, depresj¢ OUN, zawroty glowy, dyzartri¢ (niewyrazna
mowa), oczoplas, senno$¢, pobudzenie, splatanie, zaburzenia psychotyczne (psychoza) 1 depresj¢
oddechowa.

Pseudoefedryna

Podobnie jak w przypadku innych lekow sympatykomimetycznych, objawy przedawkowania
obejmuja drazliwos$¢, niepokoj, drzenie, drgawki, kolatanie serca, nadci$nienie i utrudnione
oddawanie moczu.

Leczenie

* Natychmiastowa hospitalizacja.

= Po przedawkowaniu nalezy jak najszybciej pobra¢ probke krwi w celu oznaczenia stgzenia
paracetamolu jeszcze przed rozpoczgciem leczenia.

= Szybkie usunigcie spozytego produktu z zastosowaniem ptukania zotadka, a nastgpnie
podanie wegla aktywowanego (adsorbent) w ciagu godziny od przedawkowania.

= Leczenie obejmuje dozylne lub doustne podanie antidotum, N-acetylocysteiny (NAC), jesli
to mozliwe do dziesigciu godzin od zazyciu leku. NAC moze réwniez zapewni¢ ochrong po
uptywie dziesigciu godzin, jednak w takim przypadku leczenie trwa dtuze;.

* Leczenie objawowe i wspomagajace, ze szczegdlnym uwzglednieniem funkcji serca, uktadu
oddechowego, nerek 1 watroby (testy watrobowe powinny by¢ wykonane na poczatku
leczenia i powtarzane co 24 godziny) oraz wyrdwnanie zaburzen wodno-elektrolitowych.

» Drgawki spowodowane dziataniem na OUN moga by¢ leczone przy pomocy dozylnie
podawanego diazepamu. W cigzkich przypadkach mozna zastosowac hemoperfuzjg.

= Nalokson okazat si¢ skutecznym swoistym antagonista toksycznego dziatania
dekstrometorfanu u dzieci.

W wigkszosci przypadkow aminotransferazy watrobowe powracaja do normy w ciagu jednego lub
dwoch tygodni, przy pelnym odzyskaniu funkcji watroby.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Paracetamol w potaczeniach (z wytaczeniem psycholeptykdéw).
kod ATC: NO2BES51.

GRIPOTAXIN to produkt ztozony zawierajacy substancje czynne: paracetamol, pseudoefedryng,
dekstrometorfan i chlorofenaming.

Paracetamol wywiera dziatanie przeciwgoraczkowe i przeciwbdolowe. Nie posiada dzialania
przeciwzapalnego.

Pseudoefedryna kurczy naczynia krwiono$ne w btonie §luzowej gornych drég oddechowych, w ten
sposOb zmniejszajac jej obrzek, przekrwienie zylne 1 poprawiajac ich droznos¢. Wywiera tagodne
dziatanie pobudzajace na OUN.




Dekstrometorfan jest substancja przeciwkaszlowa, wywierajaca dzialanie osrodkowe. Jego
dziatanie jest zblizone do dzialania kodeiny. Nie wywiera dziatania przeciwbdlowego i nie
prowadzi do wystapienia uzaleznienia.

Chlorofenamina wywiera dzialanie przeciwhistaminowe. Wiaze sig z receptorami H1, w ten sposob
prowadzac do usmierzenia objawdw niezytu nosa, przekrwienia btony §luzowej nosa

1 zaczerwienienia oraz nadwrazliwos$ci oczu.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym substancja czynna paracetamol jest szybko i catkowicie wchtaniana

w przewodzie pokarmowym. Maksymalne stgzenie w osoczu wystgpuje 30 do 60 minut po podaniu
doustnym. Ulega catkowitej 1 jednorodnej dystrybucji w tkankach organizmu. Przenika przez
tozysko 1 do mleka matki. W minimalnym stopniu wiaze si¢ z biatkami osocza. Czas potowicznej
eliminacji paracetamolu wynosi 1 — 3 godziny.

Paracetamol jest metabolizowany gtdéwnie w watrobie przez uktad enzyméw mikrosomalnych.

W ciagu 24 godzin okoto 85% podanej dawki jest wydalana z moczem w postaci zwiazkow
sprzgzonych, glukuronianéw i siarczan6éw, a ponizej 5% w postaci niezmienionego paracetamolu.
Chlorofenaminy maleinian jest powoli i calkowicie wchtaniany z przewodu pokarmowego.
Maksymalne st¢zenie w osoczu wystepuje po 2,5 do 6 godzinach po podaniu leku produktu
leczniczego. Biodostgpnos¢ jest niska (25 — 50%). Podlega intensywnemu metabolizmowi
pierwszego przej$cia. W krwi okoto 70% chlorofenaminy wystgpuje w postaci zwiazanej z biatkami
osocza. Wystepuja istotne rdznice migdzyosobnicze pod wzgledem okresu potowiczej eliminacji —
waha si¢ on w granicach od 2 do 43 godzin. Objgtos¢ dystrybucji w tkankach organizmu jest
wysoka; substancja przenika przez barier¢ krew — mézg. W duzym stopniu ulega przemianie — jej
glownymi metabolitami sa desmetylo- i didesmetylochlorofenamina. Substancja czynna w postaci
niezmienionej oraz jej metabolity sa wydalane gtownie z moczem, a eliminacja zalezy od pH 1
przeplywu krwi przez nerki. W kale wystgpuja jedynie §ladowe ilo$ci substancji czynnej. U dzieci
wchtanianie jest szybsze, klirens jest wyzszy, a okres polowiczy eliminacji jest krotszy.
Pseudoefedryny chlorowodorek ulega szybkiemu i catkowitemu wchtanianiu w przewodzie
pokarmowym. Jest eliminowany gléwnie w postaci niezmienionej z moczem, wraz z minimalnymi
ilo$ciami jego watrobowego metabolitu. Okres potowiczej eliminacji chlorowodorku
pseudoefedryny wynosi 5 do 8 godzin. W przypadku niskiego pH moczu eliminacja wydtuza sie,

a okres potowicznej eliminacji z osocza krwi ulega skroceniu. W mleku matki wystgpuje niewielkie
stezenie chlorowodorku pseudoefedryny.

Dekstrometorfanu bromowodorek podlega szybkiemu wchtanianiu w przewodzie pokarmowym;
ulega czesciowemu przeksztatceniu w watrobie 1 jest eliminowany z moczem w postaci
niezmienionej lub w postaci demetylowanych metabolitow, w tym dekstrorfanu. Ten ostatni
zwiazek wywiera pewne dzialanie przeciwkaszlowe.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak nieklinicznych danych istotnych dla lekarza przepisujacego lek, ktore nie bylyby wymienione
w innych punktach Charakterystyki Produktu Leczniczego.



6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu cytrynian dwuwodny, kwas cytrynowy jednowodny, disodowy wersenian, sorbitol, sacharyna
sodowa, metylu parahydroksybenzoesan, propylu parahydroksybenzoesan, glikol propylenowy,
makrogol 400, 96% etanol, powidon K25, aromat morelowy, barwnik azorubina (karmoizyna)
E122, woda oczyszczona.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznoS$ci

3 lata.
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu butelki — 1 miesiac.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

120 ml syropu w butelce z brunatnego szkla (typu III) z polietylenowq zakretka z zabezpieczeniem
gwarancyjnym, z dotaczona polipropylenowa miarka lub butelce z brunatnego szkta (typu III) z
aluminiowq zakretka z zabezpieczeniem gwarancyjnym, z dolaczona polipropylenowa miarka lub
butelce PET z polietylenowa zakretka z zabezpieczeniem gwarancyjnym z dolaczona

polipropylenowa miarka, w tekturowym pudetku.

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Brak szczeg6lnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunac zgodnie
z lokalnymi przepisami.
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