Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Gripblocker Zatoki
250 mg + 30 mg, kapsulki migekkie
Paracetamolum + Pseudoephedrini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby modc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdcic sie do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

- Jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Gripblocker Zatoki i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Gripblocker Zatoki
Jak stosowa¢ lek Gripblocker Zatoki

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Gripblocker Zatoki

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wnE

1. Co to jest lek Gripblocker Zatoki i w jakim celu si¢ go stosuje

Gripblocker Zatoki jest lekiem ztozonym, zawierajacym dwie substancje czynne — paracetamol
i pseudoefedryny chlorowodorek. Lek wykazuje dziatanie przeciwbolowe i przeciwgorgczkowe oraz
zmniejszajace przekrwienie bton sluzowych gornych drog oddechowych.

Wskazania do stosowania

Lek Gripblocker Zatoki stosuje si¢ w leczeniu objawow grypy i zakazen grypopodobnych,
przebiegajacych z goraczka oraz bolami glowy, bolami migsniowymi i kostno-stawowymi, jak
rowniez w leczeniu objawow zapalenia blony §luzowej nosa i zatok przynosowych.

Lek moze by¢ stosowany u pacjentdw, u ktorych stosowanie niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych i pochodnych kwasu acetylosalicylowego jest niewskazane.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Gripblocker Zatoki

Kiedy nie stosowa¢ leku Gripblocker Zatoki:
- jesli pacjent ma uczulenie na paracetamol, pseudoefedryny chlorowodorek lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),
- w przypadku stosowania inhibitorow MAO (grupa lekéw stosowanych w leczeniu depresji i
nadcis$nienia tetniczego) i do 2 tygodni od zaprzestania ich przyjmowania,
- w przypadku cigzkich zaburzen czynnosci watroby,
- jesli pacjent ma ciezkg ostra (nagta) lub przewlekty (dlugoterminowsg) chorobe nerek lub
niewydolno$¢ nerek,
- w przypadku niedoboru dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (mozliwos¢ wystapienia
hemolizy),
- w przypadku niedokrwistosci,
- jesli pacjent ma bardzo wysokie ci$nienie krwi (cigzkie nadcisnienie tetnicze) lub nadcisnienie
tetnicze, ktorego nie mozna kontrolowaé¢ za pomoca lekow,
- w przypadku choroby niedokrwiennej serca,
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- w przypadku choroby alkoholowej.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania Gripblocker Zatoki nalezy oméwi¢ to z lekarzem lub farmaceuts.
Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznos¢ stosujac lek Gripblocker Zatoki:

- upacjentéow z zottaczka, a takze u pacjentow gtodzonych,

- u pacjentéw przyjmujacych leki obnizajace cisnienie tetnicze krwi, trojpierScieniowe leki
przeciwdepresyjne oraz inne leki sympatykomimetyczne (leki dziatajace obkurczajaco na
naczynia krwiono$ne bton §luzowych, leki hamujace apetyt, leki psychostymulujace podobne do
amfetaminy),

- u0s6b z cukrzyca, nadczynnos$cig tarczycy, przerostem gruczotu krokowego, zaburzeniami rytmu
serca oraz podwyzszonym cisnieniem wewnatrzgatkowym,

- upacjentdow w podeszlym wieku.

Podczas stosowania leku Gripblocker Zatoki nie nalezy stosowa¢ innych lekéw zawierajacych
paracetamol i pseudoefedryne.

Zbyt dlugie stosowanie leku moze powodowac uszkodzenie watroby, stany zapalne nerek,
methemoglobinemig¢ (zwigkszona zawarto$¢ we krwi methemoglobiny, czyli hemoglobiny niezdolnej
do przenoszenia tlenu) i niedokrwisto§¢ niedobarwliwg (niedokrwisto$¢ ze zmniejszonym wysyceniem
krwinek czerwonych hemoglobing).

Nalezy pamigta¢, ze maksymalna dobowa dawka paracetamolu dla dorostych wynosi 4 g, natomiast
maksymalna jednorazowa dawka pseudoefedryny dla dzieci wynosi 30 mg, dobowa 120 mg; dla
dorostych odpowiednio: 60 mg i 240 mg.

Podczas stosowania leku Gripblocker Zatoki moze wystapi¢ nagly bol brzucha lub krwawienie z
odbytu w wyniku stanu zapalnego jelita grubego (niedokrwienne zapalenie jelita grubego). Jesli
wystapia takie objawy dotyczace przewodu pokarmowego, nalezy przerwac stosowanie leku
Gripblocker Zatoki i niezwtocznie zasiggnac porady lekarza lub zglosi¢ si¢ po pomoc medyczng. Patrz
punkt 4.

Po zastosowaniu lekow zawierajacych pseudoefedryne zgtaszano przypadki zespotu tylne;j
odwracalnej encefalopatii (PRES) oraz zespotu odwracalnego zwezenia naczyn mézgowych (RCVS).
PRES i RCVS to rzadkie schorzenia, ktoére moga wiazac si¢ ze zmniejszonym doptywem krwi do
mozgu.

W przypadku wystapienia objawow, ktore moga by¢ objawami PRES lub RCVS, nalezy natychmiast
przerwac stosowanie leku Gripblocker Zatoki i natychmiast zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska (objawy,
patrz punkt 4 , Mozliwe dziatania niepozadane”).

Dzieci
7 uwagi na zawarto$¢ pseudoefedryny, leku nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat bez
zalecenia lekarza.

Lek Gripblocker Zatoki a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Oddziatywanie leku Gripblocker Zatoki z innymi lekami wynika z oddzialywania substancji
czynnych wchodzacych w sktad leku:

Paracetamol

- roéwnoczesne stosowanie leku Gripblocker Zatoki i niesteroidowych lekow przeciwzapalnych
(np. ibuprofen, naproksen, kwas acetylosalicylowy) zwigksza ryzyko wystgpienia zaburzen
czynnosci nerek;

- paracetamol nasila przeciwzakrzepowe dziatanie pochodnych kumaryny (np. warfaryna,
acenokumarol) i moze wydtuza¢ czas krwawienia;
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- metoklopramid przyspiesza, a cholinolityki (np. pirenzepina, telenzepina) zmniejszajg
wchlanianie paracetamolu;

- rownoczesne stosowanie paracetamolu z ryfampicyng, lekami przeciwpadaczkowymi
(fenobarbital, fenytoina, karbamazepina), barbituranami (np. fenobarbital) oraz alkoholem
etylowym moze prowadzi¢ do martwicy komdrek watroby;

- stosowanie paracetamolu jednoczes$nie z lekami z grupy inhibitorow MAO oraz w okresie
2 tygodni po zakonczeniu leczenia tymi lekami moze wywolac stan pobudzenia i wysoka
goraczke.

Pseudoefedryna
- przeciwbakteryjny furazolidon wykazuje zalezne od dawki dzialanie hamujace aktywnos¢

monoaminooksydazy. Mimo braku doniesien o przypadkach przetomu nadci$nieniowego
spowodowanego jednoczesnym stosowaniem pseudoefedryny i furazolidonu, nie nalezy
przyjmowac go jednoczesnie z lekiem Gripblocker Zatoki;

- rownoczesne stosowanie leku Gripblocker Zatoki i trojpierscieniowych lekow
przeciwdepresyjnych, lekéw sympatykomimetycznych (takich jak: leki zwezajace naczynia
krwionosne bton $§luzowych, leki hamujace taknienie, leki psychostymulujace podobne do
amfetaminy) oraz inhibitor6w monoaminooksydazy zaburzajacych katabolizm lekow
sympatykomimetycznych moze powodowac¢ wzrost ci$nienia tetniczego;

- rownoczesne stosowanie leku Gripblocker Zatoki z glikozydami naparstnicy moze zwigkszaé
ryzyko wystapienia arytmii serca. Zaleca si¢ zachowanie ostroznosci i kontrole
elektrokardiograficzna;

- pseudoefedryna stosowana z lekami zmniejszajgcymi cisnienie krwi oraz blokujacymi receptory
[-adrenergiczne moze zmniejsza¢ ich dzialanie;

- leki zobojetniajace kwas zotadkowy moga zwicksza¢ wchtanianie pseudoefedryny;

- inhibitory MAO powoduja wolniejsza eliminacj¢ pseudoefedryny z organizmu i zwigkszaja jej
biodostgpnose.

Gripblocker Zatoki z alkoholem
W okresie przyjmowania leku nie wolno spozywac alkoholu.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lek moze by¢ stosowany w cigzy jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza korzy$¢ dla matki
przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

Substancje czynne zawarte w leku Gripblocker Zatoki przenikaja w niewielkich ilosciach do mleka
ludzkiego. Kobiety karmiace piersig nie powinny przyjmowac leku Gripblocker Zatoki.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Gripblocker Zatoki nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

Lek Gripblocker Zatoki zawiera sorbitol

Jezeli stwierdzono wezesniej u pacjenta nietolerancje niektdrych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek Gripblocker Zatoki zawiera czerwien koszenilowa (E124) i zélcien chinolinowa (E104)

Lek moze powodowac reakcje alergiczne.

3. Jak stosowaé lek Gripblocker Zatoki

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka:
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e Dorosli i mtodziez powyzej 12 lat
- 2 kapsulki co 4-6 godzin, maksymalnie 8 kapsulek na dobe

e Dzieci w wieku 6-12 lat
- 1 kapsutka co 6 godzin, maksymalnie 4 kapsutki na dobg

U dzieci w wieku ponizej 12 lat leku nie nalezy stosowa¢ bez zalecenia lekarza.
Lek podaje si¢ doustnie.
Jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Gripblocker Zatoki

Przypadkowe lub zamierzone przedawkowanie paracetamolu moze spowodowac¢ w ciagu kilku,
kilkunastu godzin objawy takie jak nudnosci, wymioty, nadmierna potliwo$¢, senno$¢ i ogdlne
ostabienie. Objawy te moga ustapic nastgpnego dnia pomimo, ze zaczyna si¢ rozwija¢ uszkodzenie
watroby, ktore nastepnie daje o sobie zna¢ rozpieraniem w nadbrzuszu, powrotem nudnosci i
zo6ttaczka.

Objawy przedawkowania pseudoefedryny to: drazliwos¢, niepokdj, drzenie, drgawki, tachykardia,
utrudnione oddawanie moczu, arytmia komorowa, podwyzszenie ci$nienia w krazeniu plucnym.

W razie przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Pominigcie zastosowania leku Gripblocker Zatoki
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Gripblocker Zatoki
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

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

Nalezy natychmiast przerwac stosowanie leku Gripblocker Zatoki i natychmiast zwrdci¢ si¢ 0 pomoc
lekarska, jezeli wystapia objawy wskazujace na zespot tylnej odwracalnej encefalopatii (PRES) oraz
zespol odwracalnego zwezenia naczyn mézgowych (RCVS). Nalezg do nich:

—  silny bdl gtowy o nagtym poczatku,

—  nudnosci,

—  wymioty,

—  splatanie,

—  drgawki,

—  zmiany widzenia.

Dziatania niepozadane paracetamolu stosowanego w dawkach terapeutycznych wystepuja rzadko i
obejmuja przemijajace dolegliwosci ze strony przewodu pokarmowego, skorne reakcje uczuleniowe
(wysypka, rumien, $wiad). Bardzo rzadko wystepuja: trombocytopenia (zmniejszenie

liczby ptytek krwi), leukopenia (zmniejszenie liczby krwinek biatych), agranulocytoza (zmniejszenie
liczby granulocytow obojetnochtonnych - neutrofili) oraz nefrotoksycznosé (toksyczny wptyw na
nerki; gtownie po skojarzeniu z niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi).

Pseudoefedryna rzadko wywotuje dziatania niepozadane. Z czestoscig nieznang obserwowano ciezkie
schorzenia wptywajace na naczynia krwionosne w mozgu, znane jako zesp6t tylnej odwracalnej
encefalopatii (PRES) oraz zesp6t odwracalnego zwegzenia naczyn mozgowych (RCVS).

Najbardziej znane dziatania niepozadane obejmuja tachykardie (czestoskurcz), niepokoj ruchowy i
bezsennos$¢. Moga rowniez wystapi¢ wysypka skorna, zatrzymanie moczu, a takze objawy pobudzenia
osrodkowego uktadu nerwowego (OUN) oraz zwigzane z tym przypadki zaburzenia snu i omamy,
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szczegoblnie u dzieci. Obserwowano zatrzymanie moczu u mezczyzn. Bardzo rzadko obserwowano
dziatania niepozadane ze strony uktadu krazenia — podwyzszenie ci$nienia w krazeniu ptucnym i
komorowe zaburzenia rytmu, rdwniez po zastosowaniu w dawkach terapeutycznych. Z czgstoscia
nieznang obserwowano zapalenie jelita grubego spowodowane niewystarczajacym przeptywem krwi
(niedokrwienne zapalenie jelita grubego).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych:

Aleje Jerozolimskie 181C, 02 - 222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 3009,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5.  Jak przechowywa¢ lek Gripblocker Zatoki
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

Nie nalezy stosowa¢ leku Gripblocker Zatoki po uptywie terminu waznoS$ci zamieszczonego na
opakowaniu. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Gripblocker Zatoki

- Substancjami czynnymi leku sa: paracetamol i pseudoefedryny chlorowodorek.

- Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: makrogol 400, glicerol, glikol propylenowy,
powidon K-15/17, woda oczyszczona oraz otoczka: zelatyna, glicerol, sorbitol ciekty
niekrystalizujacy, czerwien koszenilowa (E 124), zotcien chinolinowa (E 104), woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Gripblocker Zatoki i co zawiera opakowanie

Lek Gripblocker Zatoki ma posta¢ podtuznych kapsutek o gtadkiej i 1$nigcej powierzchni, barwy
pomaranczowe;.

Jedno opakowanie leku zawiera 12 lub 24 kapsutek migkkich w blistrach w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
51 131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

tel. +48 (71) 352 95 22

Informacja o leku
tel. +48 (22) 742 00 22
e-mail: informacjaoleku@hasco-lek.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 04/2024 r.
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