Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Gripex ZATOKI Caps
500 mg + 25 mg + 6,1 mg
kapsulki twarde
Paracetamolum + Coffeinum + Phenylephrini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
wskazan lekarza lub farmaceuty.

Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja nalezy zwrdci¢ 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

oL E

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Gripex ZATOKI Caps

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Gripex ZATOKI Caps i w jakim celu si¢ go stosuje

Gripex ZATOKI Caps to lek ztozony. Zawiera trzy substancje czynne: paracetamol, kofeing

i fenylefryne. Paracetamol dziata przeciwgoraczkowo i przeciwbolowo, fenylefryna przywraca
droznos¢ nosa i zatok. Natomiast kofeina wywiera dziatanie pobudzajace na osrodkowy uktad
nerwowy, co powoduje subiektywne odczucie ustgpowania zmeczenia, poprawy koordynacji

i szybko$ci kojarzenia.

Wskazaniem do stosowania leku Gripex ZATOKI Caps jest krotkotrwate leczenie dolegliwosci
zwigzanych z niezytem btony $luzowej nosa i zatok, takich jak: niedroznos¢ nosa i zatok, przekrwienie
i obrzgk btony $luzowej, uczucie zatkanego nosa, katar, bol glowy, bole zwigzane z niedrozno$cia
zatok oraz goraczka, uczucie ogolnego rozbicia, zmgczenia.

Lek Gripex ZATOKI Caps jest to lek przeciwbolowy, przeciwgoraczkowy do stosowania

W przezigbieniu i grypie.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Gripex ZATOKI Caps

Kiedy nie stosowac leku Gripex ZATOKI Caps:

jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos¢) na paracetamol, kofeing, fenylefryne lub inne leki

o podobnym dziataniu lub ktoérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych
w punkcie 6),

jesli u pacjenta wystepuje cigzka niewydolnos¢ watroby lub nerek,
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— jesli u pacjenta wystepowata kiedykolwiek choroba wrzodowa zotadka,

— jesli u pacjenta stwierdzono zaburzenia sercowo-naczyniowe,

— jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia rytmu serca,

— jesli u pacjenta wystgpuje nadcis$nienie tgtnicze,

— jesli u pacjenta wystepuje cukrzyca,

— jesli u pacjenta stwierdzono guz chromochtonny nadnercza,

— jesli u pacjenta stwierdzono jaskre z zamknietym katem przesaczania,

— jesli u pacjenta wystepuje nadczynnos$¢ tarczycy,

— jesli u pacjenta stwierdzono rozrost gruczotu krokowego,

— jesli u pacjenta wystepuje wrodzony niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej lub
reduktazy methemoglobinowej,

— w przypadku stosowania inhibitor6w monoaminooksygenazy MAO (stosowanych w leczeniu
niedocis$nienia t¢tniczego oraz w depresji) i w okresie 14 dni od zaprzestania ich stosowania,

— w przypadku stosowania trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych (lekéw stosowanych
w zaburzeniach psychicznych) lub zydowudyny (AZT, leku stosowanego w zakazeniu
wirusem HIV),

— w okresie cigzy i karmienia piersia,

— U dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

W czasie przyjmowania leku nie wolno pi¢ alkoholu. Stosowanie leku przez osoby z niewydolnoscia
watroby, naduzywajace alkohol lub gtodzone stwarza ryzyko toksycznego uszkodzenia watroby.

Ostroznie stosowac u osob:

— zniewydolnoscia watroby lub nerek (nalezy monitorowa¢ aktywno$¢ enzymow watrobowych
i wydolno$¢ nerek),

— z zarostowa chorobg naczyn,

— z zespotem Reynauda (objawiajacym si¢ zblednigciem, a nastepnie zasinieniem palcoéw rak,
stop, brzegow platkdw usznych i czubka nosa wystgpujacym czesto pod wplywem zimna lub
emocji),

— ze stabilng chorobg wiencowa,

— zniewydolnoscia oddechowa,

— z astmg oskrzelows,

— ze zwiekszonym ci$nieniem wewnatrzgatkowym,

— stosujacych leki przeciwlekowe,

— przyjmujacych leki beta-adrenolityczne (leki stosowane np. w leczeniu nadcis$nienia
tetniczego),

— przyjmujacych leki przeciwzakrzepowe.

Jesli objawy nasilg si¢ lub nie ustapig po 3 dniach, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.
Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem nawet, jesli powyzsze ostrzezenia dotyczg sytuacji wystepujacych
W przesztosci.

Lek Gripex ZATOKI Caps a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.
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Oddzialywanie leku Gripex ZATOKI Caps z innymi lekami wynika z oddzialywania substancji
czynnych wchodzacych w sklad leku:

Paracetamol

Kofeina

Leku nie nalezy stosowa¢ rownoczesnie z innymi lekami zawierajacymi paracetamol.

Leki przyspieszajace oproznianie zotgdka (np. metoklopramid) przyspieszaja wchtanianie
paracetamolu.

Leki opo6zniajace oproznianie zotadka (np. propantelina) moga opdznia¢ wchianianie
paracetamolu.

Stosowanie paracetamolu jednocze$nie z lekami z grupy inhibitor6w MAO (stosowanymi

w leczeniu m.in. niedocis$nienia tgtniczego oraz depresji) oraz w okresie 14 dni od
zaprzestania ich stosowania, moze wywola¢ stan pobudzenia i goraczke.

Réwnoczesne stosowanie paracetamolu z zydowudyna (AZT, leku stosowanego w zakazeniu
wirusem HIV) moze nasila¢ toksyczne dziatanie zydowudyny na szpik kostny.

Paracetamol moze nasila¢ dziatanie lekow przeciwzakrzepowych (pochodne kumaryny).
Roéwnoczesne stosowanie paracetamolu i lekéw zwigkszajacych metabolizm watrobowy, tj.
niektorych lekow nasennych lub lekow przeciwpadaczkowych np. fenobarbital, fenytoina,
karbamazepina, jak rowniez ryfampicyna (stosowana w leczeniu m.in. gruzlicy) moze
prowadzi¢ do uszkodzenia watroby, nawet podczas stosowania zalecanych dawek
paracetamolu. Dlatego tez przed zastosowaniem leku nalezy skonsultowac¢ si¢ z farmaceuta
lub lekarzem.

Picie alkoholu podczas leczenia paracetamolem moze doprowadzi¢ do niewydolnosci
watroby.

Cholestyramina zmniejsza wchlanianie paracetamolu i dlatego nie nalezy jej przyjmowac

w ciggu pierwszej godziny po podaniu paracetamolu.

Jednoczesne stosowanie probenecydu zmniejsza wydalanie paracetamolu 1 wydtuza jego czas
dziatania.

Nalezy poinformowac¢ lekarza lub farmaceute, jesli pacjent stosuje flukloksacyling
(antybiotyk), ze wzgledu na powazne ryzyko zaburzenia dotyczacego krwi i ptynoéw
ustrojowych (kwasicy metabolicznej z duza lukg anionowa), ktére nalezy pilnie leczy¢ i ktore
moze wystapi¢ szczegolnie u pacjentow z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek, posocznicg
(stan, gdy bakterie i ich toksyny kraza we krwi, prowadzac do uszkodzenia narzadow),
niedozywieniem, przewlekltym alkoholizmem, a takze u pacjentéw stosujacych maksymalne
dawki dobowe paracetamolu.

Nalezy zastosowaé szczegdlng ostrozno$¢ stosujac lek Gripex ZATOKI Caps z nastepujgcymi lekami:

uspokajajacymi i nasennymi (np. pochodne kwasu barbiturowego lub leki
przeciwhistaminowe), gdyz kofeina hamuje ich dziatanie,

wywotujacymi czgstsze skurcze serca (np. tyroksyna) gdyz kofeina nasila ich dziatanie,
teofiling (Iekiem stosowanym w leczeniu astmy i stanow alergicznych), gdyz kofeina hamuje
wydalanie tego leku,

doustnymi lekami antykoncepcyjnymi, cymetydyng i disulfiramem gdyz hamuja metabolizm
kofeiny w watrobie,

pochodnymi kwasu barbiturowego (leki nasenne), gdyz przyspieszaja metabolizm kofeiny,
niektorymi antybiotykami, gdyz moga op6zni¢ wydalanie kofeiny i jej metabolitu.

Palenie tytoniu przyspiesza metabolizm kofeiny.
Kofeina zwigksza mozliwos¢ uzaleznienia od substancji o dziataniu zblizonym do efedryny (zawartej
w lekach nasercowych).

Fenylefryna

Inhibitory monoaminooksygenazy MAO (leki stosowane w niedoci$nieniu tgtniczym oraz
w depresji) moga nasila¢ dziatanie fenylefryny. Nalezy unika¢ ich jednoczesnego stosowania
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z fenylefryna lub podawac¢ fenylefryne co najmniej 14 dni od odstawienia trojpierscieniowych
lekéw przeciwdepresyjnych.

— Fenylefryna moze nasila¢ dzialanie antycholinergiczne trdjpierscieniowych lekow
przeciwdepresyjnych (leki stosowane w zaburzeniach psychicznych).

— Fenylefryna moze ostabia¢ dziatanie hipotensyjne guanetydyny, mekamylaminy, metyldopy,
rezerpiny (lekow stosowanych w leczeniu nadcisnienia).

— Fenylefryna stosowana rownocze$nie z indometacyna (lek przeciwbolowy i przeciwzapalny
stosowany w chorobach reumatycznych), antagonistami receptoréw beta-adrenergicznych
(leki stosowane np. w leczeniu nadcisnienia t¢tniczego) lub metyldopa (lek stosowany np.

w leczeniu nadci$nienia tetniczego) moze spowodowac przetlom nadcisnieniowy.

Dzieci i mlodziez
Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Gripex ZATOKI Caps z jedzeniem, piciem i alkoholem

Lek mozna stosowac niezaleznie od przyjmowanych positkow.

W czasie stosowania leku nie mozna spozywac alkoholu.

Picie alkoholu podczas leczenia paracetamolem prowadzi do powstawania toksycznego metabolitu
wywotujacego martwice komorek watrobowych, co w nastepstwie moze doprowadzi¢ do
niewydolnos$ci watroby.

Ciaza i karmienie piersia
Leku nie stosowa¢ w okresie cigzy.
Nie stosowa¢ w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Podczas stosowania leku Gripex ZATOKI Caps nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ w trakcie prowadzenia
pojazdéw mechanicznych i obslugiwania maszyn.

Lek Gripex ZATOKI Caps zawiera s6d
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowac lek Gripex ZATOKI Caps

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta, lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrodci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Gripex ZATOKI Caps nalezy stosowaé doustnie.

Doro$li i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: od 1 do 2 kapsutek, 3 - 4 razy na dobe.

Nie nalezy stosowa¢ wiecej niz 8 kapsutek na dobg.

Leku nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Gripex ZATOKI Caps

Nalezy niezwlocznie zwrodcic sie do lekarza lub farmaceuty. Lek zawiera trzy substancje czynne.
Objawy przedawkowania moga wynikaé z dziatania jednej lub wszystkich substancji czynnych.
Przypadkowe lub zamierzone przedawkowanie leku moze spowodowac w ciggu kilku, kilkunastu
godzin objawy takie jak nudnosci, wymioty, nadmierng potliwo$¢, sennos¢, ogolne ostabienie,
niepokdj, drzenie. Moze wystapi¢ oczoplas, podwyzszenie ci$nienia tetniczego, drgawki, trudnosci w
oddawaniu moczu oraz dusznos¢. Objawy te mogg ustapic¢ nastepnego dnia, pomimo ze zaczyna si¢
rozwija¢ uszkodzenie watroby, ktore nastgpnie daje o sobie znac rozpieraniem

w nadbrzuszu, powrotem nudnos$ci i zottaczka.

W razie przedawkowania nalezy natychmiast wezwac lekarza.
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Leczenie powinno odbywac si¢ w szpitalu. Polega na przyspieszaniu usuwania sktadnikow leku
z organizmu i podtrzymywaniu czynnos$ci zyciowych. W przypadku przedawkowania paracetamolu
moze by¢ konieczne podanie odtrutki: N-acetylocysteiny i (lub) metioniny.

Pominiecie zastosowania leku Gripex ZATOKI Caps
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Czesto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych zostala sklasyfikowana w nastepujacy sposob:
Czgsto - mogg wystapi¢ u 1-10 na 100 leczonych pacjentow;

Rzadko - moga wystapi¢ u 1-10 na 10 000 leczonych pacjentow;

Bardzo rzadko - moga wystgpi¢ u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow;

Czesto$¢ nieznana - nie moze zosta¢ okreslona na podstawie dostepnych danych.

Jesli wystapi lub nasili si¢ ktorykolwiek z objawéw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek
objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Mozliwe dziatania niepozadane leku ze wzgledu na obecno$¢ paracetamolu:
Rzadko:

e niedokrwisto$¢, zahamowanie czynnosci szpiku kostnego, matoptytkowos¢ (niedobor ptytek
krwi), agranulocytoza (brak granulocytow we krwi), leukopenia (zmniejszenie liczby
leukocytow), neutropenia (zmniejszenie liczby granulocytéw obojetnochtonnych),

e obrzeki,
ostre i przewlekle zapalenie trzustki, krwotok, bole brzucha, biegunka, nudnos$ci, wymioty,
niewydolno$¢ watroby, martwica watroby, zottaczka,

e $wiad, wysypka, pocenie si¢, plamica, obrzek naczynioruchowy, pokrzywka,
nefropatie i tubulopatie (choroby nerek i drog moczowych).

Dziatania nefrotoksyczne sg rzadkie, nie odnotowano ich zwigzku z dawkami terapeutycznymi, poza
przypadkami przewlektego stosowania leku.

Bardzo rzadko zgtaszano przypadki ciezkich reakcji skornych, obserwowano pojedyncze przypadki
nekrolizy naskorka (toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka), zespotu Stevensa-Johnsona,
rumienia wielopostaciowego, obrzgku krtani, wstrzgsu anafilaktycznego i zawrotéw glowy.

Mozliwe dziatania niepozadane leku ze wzgledu na obecnos¢ fenylefryny:
Czesto:
e nudno$ci, wymioty, zaburzenia trawienia, jadtowstret.
Rzadko:
e $wiad, pokrzywka,
o reakcje alergiczne i nadwrazliwosci az do objawow wstrzasu anafilaktycznego i skurczu
oskrzeli,
e podwyzszenie ci$nienia tgtniczego, tachykardia, zaburzenia rytmu serca, kotatanie serca,
blado$¢ skory.
Bardzo rzadko:
o lek, niepokdj, drzenia, nerwowos¢, bezsenno$é, rozdraznienie, zawroty i bole glowy, omamy.
Czestos¢ nieznana:
e zatrzymanie moczu.

Po zastosowaniu kofeiny wystepowaty: kotatanie serca, nagte zaczerwienienie, wysokie ci$nienie
tetnicze krwi, czestoskurcz.
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Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszystkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ 0 tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181 C

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 réwniez zglasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢é lek Gripex ZATOKI Caps

Lek przechowywaé w temperaturze ponizej 25 °C.

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na kartoniku i opakowaniu bezposrednim
(miesigc/rok). Zastosowane oznakowanie dla blistra: EXP - termin waznosci, Lot - numer serii.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Gripex ZATOKI Caps

Substancjami czynnymi leku sg: paracetamol, kofeina i fenylefryny chlorowodorek.

Pozostate substancje pomocnicze to: skrobia kukurydziana, kroskarmeloza sodowa, sodu
laurylosiarczan, magnezu stearynian, talk, zelatyna, erytrozyna (E 127), tytanu dwutlenek (E 171),
z6kcien chinolinowa (E 104), bigkit patentowy V (E 131).

Jak wyglada lek Gripex ZATOKI Caps i co zawiera opakowanie
Dwukolorowa zo6tto-czerwona kapsutka twarda, zelatynowa, przeznaczona do stosowania doustnego.

Opakowania: 6, 8, 10, 12, 16, 20 kapsutek twardych.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
US Pharmacia Sp. z 0.0.

ul. Zigbicka 40,

50-507 Wroctaw

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji na temat tego leku nalezy zwrocic si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

USP Zdrowie Sp. z 0.0.
ul. Poleczki 35

02-822 Warszawa
tel. +48 (22) 543 60 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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