Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Gripex SinuCaps

(300 mg + 25 mg + 5 mg), kapsutki, twarde
(Paracetamolum + Coffeinum + Phenylephrini hydrochloridum)

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocié si¢ do farmaceuty.

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

- Jesli po uptywie Kilku dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Gripex SinuCaps

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ook wnE

1. Coto jest lek Gripex SinuCaps i w jakim celu si¢ go stosuje

Gripex SinuCaps to lek wielosktadnikowy o dziataniu przeciwgoraczkowym, przeciwbdolowym.
Lagodzi objawy wystepujace podczas przeziebienia, grypy i stanéw grypopodobnych, takie jak:
goraczka, dreszcze, bole glowy, bole gardta, bole migsniowe, bole kostno-stawowe, obrzek btony
sluzowej nosa i zatok przynosowych, katar, kichanie, uczucie ogdlnego rozbicia. Jesli po uptywie
kilku dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocié si¢ do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Gripex SinuCaps

Kiedy nie stosowa¢ leku Gripex SinuCaps:

o jesli pacjent ma uczulenie na aminy sympatykomimetyczne lub na substancje czynne lub na
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku (wymienionych w punkcie 6);
jesli wystepuja nastepujace schorzenia:
niestabilna choroba wiencowa, zaburzenia rytmu serca;
wysokie ci$nienie tetnicze;
wrodzony niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej i reduktazy methemoglobinowej;
cigzka niewydolno$¢ watroby lub nerek, wirusowe zapalenie watroby, choroba alkoholowa;
jaskra z waskim katem przesgczania;

¢ nadczynno$¢ tarczycy.
Nie nalezy takze stosowac leku podczas leczenia inhibitorami MAO i w okresie do 2 tygodni po
zaprzestaniu ich stosowania, w skojarzeniu z trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi,
w czasie leczenia zydowudyng oraz w okresie cigzy i karmienia piersia.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Lek Gripex SinuCaps zawiera paracetamol. Nie nalezy stosowa¢ dawki wigkszej niz zalecana.
Przedawkowanie paracetamolu moze prowadzi¢ do cigzkiego uszkodzenia watroby a nawet zgonu.
Leku nie nalezy stosowa¢ rownoczesnie z innymi lekami zawierajacymi paracetamol takimi jak, leki
przeciwbdlowe, przeciwgoraczkowe, stosowane w leczeniu objawow grypy i przezigbienia.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Gripex SinuCaps nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta.
Stosowanie leku przez osoby z niewydolno$cig watroby, naduzywajace alkoholu lub gtodzone stwarza
ryzyko uszkodzenia watroby. Ostroznie stosowac u 0sob: z niewydolnos$cia nerek, astmg oskrzelowa,
rozrostem gruczotu krokowego, zespolem Raynaud’a, cukrzyca, chorobg wiencowa, przyjmujacych
leki przeciwzakrzepowe. Lek nalezy stosowac ostroznie u pacjentdw przyjmujacych leki z grupy
antagonistow receptoréw 3 — adrenergicznych.

W trakcie stosowania leku Gripex SinuCaps nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jesli u
pacjenta wystepuja cigzkie choroby, w tym cigzkie zaburzenia czynnosci nerek lub posocznica (gdy
we krwi krazg bakterie 1 ich toksyny prowadzac do uszkodzenia narzgdow) lub niedozywienie,
przewlekty alkoholizm lub gdy pacjent przyjmuje réwniez flukloksacyling (antybiotyk). W tych
sytuacjach notowano u pacjentow wystepowanie cigzkiej choroby o nazwie kwasica metaboliczna
(nieprawidtowo$¢ krwi i ptynow ustrojowych), gdy stosowali oni paracetamol w regularnych dawkach
przez dluzszy czas lub gdy przyjmowali paracetamol razem z flukloksacyling. Objawy kwasicy
metabolicznej moga obejmowac: powazne trudnosci z oddychaniem, w tym przyspieszone glebokie
oddychanie, sennos¢, uczucie mdtosci (nudnosci) i wymioty.

W czasie przyjmowania leku nie wolno pi¢ alkoholu ze wzgledu na ryzyko toksycznego uszkodzenia
watroby.

Lek Gripex SinuCaps a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Leku nie nalezy stosowa¢ rownoczesnie z innymi lekami zawierajagcymi paracetamol, kofeing lub
sympatykomimetyki, a takze z: inhibitorami MAO (leki stosowane w niedoci$nieniu t¢tniczym oraz
w depresji), doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi i lekami przeciwzakrzepowymi (warfaryna,
kumaryna), sympatykomimetykami (leki stosowane, np. w astmie) i hormonami tarczycy,

z guanetydyna, mekamylamina, metyldopa, rezerping (leki stosowane w leczeniu nadci$nienia),
indometacyng (lek przeciwzapalny i przeciwbolowy), antagonistami receptorow [3- adrenergicznych
(stosowanymi w niewydolno$ci krazenia, nadci$nieniu tetniczym lub w chorobie niedokrwienne;j
serca). Podawanie w skojarzeniu z ryfampicyna (lek przeciwbakteryjny stosowany, m.in. w gruzlicy),
lekami przeciwpadaczkowymi, barbituranami (dziataja nasennie i przeciwdrgawkowo) lub innymi
lekami indukujgcymi enzymy mikrosomowe watroby powoduje zwigkszenie ryzyka uszkodzenia
watroby. Przed zastosowaniem metoklopramidu (lek przeciwwymiotny i usprawniajacy czynnos¢
przewodu pokarmowego), cholinolitykow (leki stosowane w chorobach oskrzeli, w skurczach migsni
gtadkich przewodu pokarmowego, do rozszerzenia zrenic) doustnych srodkdéw antykoncepcyjnych,
cymetydyny (lek przeciwwrzodowy), chinolonow (leki przeciwbakteryjne), metoksalenu (lek
przeciwluszczycowy), meksyletyny (stosowana w zaburzeniach rytmu serca), werapamilu (lek
stosowany w zaburzeniach rytmu serca i w nadcis$nieniu), trojpierscieniowych lekow
przeciwdepresyjnych.

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceutg, jesli pacjent przyjmuje flukloksacyline (antybiotyk), ze
wzgledu na powazne ryzyko zaburzen krwi i ptynow ustrojowych (nazywanych kwasica

metaboliczng), ktoére muszg by¢ pilnie leczone (patrz punkt 2).

Gripex SinuCaps z jedzeniem, piciem lub alkoholem
Pokarm nie zmniejsza wchlaniania leku.
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Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

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

Nie nalezy stosowaé w okresie cigzy i karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
W czasie stosowania leku nalezy zachowac ostroznos¢ w trakcie prowadzenia samochodu i obstugi
urzadzen mechanicznych.

3. Jak stosowac lek Gripex SinuCaps

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 zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek nalezy stosowa¢ doustnie.
Doro$li i mlodziez w wieku powyzej 12 lat: 2 kapsutki co 4-6 godz. (maksymalnie 12 kapsulek na
dobe). Leku nie nalezy podawaé dzieciom w wieku ponizej 12 lat.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Gripex SinuCaps

W kazdym przypadku zazycia dawki wigkszej niz zalecana nalezy natychmiast zasiegna¢ porady
lekarskiej, nawet gdy samopoczucie chorego jest dobre i nie zaobserwowano zadnych objawow
zatrucia, ze wzgledu na ryzyko wystapienia opdznionego, cigzkiego uszkodzenia watroby, co moze
zakonczyc¢ sie przeszczepem watroby lub zgonem. W kazdym przypadku przyjecia jednorazowo
paracetamolu w dawce 5 g lub wigkszej i jesli od spozycia nie uptyneto wiecej czasu niz godzina,
mozna sprowokowa¢ wymioty. Poda¢ 60-100 g wegla aktywnego doustnie, najlepiej rozmieszanego z
woda.

W ciagu kilku-kilkunastu godzin moga wystgpi¢: nudno$ci, wymioty, nadmierna potliwos$¢, senno$¢ i
ogoblne ostabienie. Objawy te mogg ustgpic¢ nastgpnego dnia, pomimo rozwijajgcego si¢ uszkodzenia
watroby, ktore nastgpnie daje o sobie zna¢ rozpieraniem w nadbrzuszu, powrotem nudnosci i
z6taczka.

Moga réwniez wystapic¢ objawy takie jak: zwigkszenie cisnienia te¢tniczego krwi, blados¢ powtok,
zaburzenia oddychania, bezsennos¢.

Pominiecie zastosowania leku Gripex SinuCaps
Lek shuzy do doraznego tagodzenia objawow przezigbienia, grypy i stanéw grypopodobnych.
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

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

e zaburzenia skory i tkanki podskornej: §wiad, pokrzywka, obrzek naczynioruchowy (obrzek
skory i tkanki podskornej twarzy, czasem takze ust, jamy ustnej i jezyka oraz krtani);

e zaburzenia zotadka i jelit: nudno$ci, wymioty, biegunka, zaburzenia trawienia, pieczenie
w nadbrzuszu, nadkwasno$¢ tresci zotagdkowej;

e zaburzenia ukladu krazenia: tachykardia (przyspieszenie rytmu serca), zaburzenia rytmu serca,
blados¢ powtok;

e zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia: skurcz oskrzeli, napad astmy
oskrzelowej, zaburzenia oddychania;

e zaburzenia nerek i1 drog moczowych: zaburzenia oddawania moczu, niewydolnos$¢ nerek;

e zaburzenia uktadu nerwowego: lgk, niepokoj, drzenia mi¢§niowe, niemoznos$¢ skupienia
uwagi, bezsennos¢, bol glowy;
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e zaburzenia psychiczne: Igk, nerwowos¢, drazliwose;

e zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: agranulocytoza (brak rodzaju biatych krwinek, zwanych
granulocytami obojetnochtonnymi co powoduje znaczne zmniejszenie odpornosci i rozwoj
zakazen, najczgséciej owrzodzen w jamie ustnej i migdatkach), niedokrwistos¢ (brak
wystarczajacej liczby czerwonych krwinek i za mate stezenie ich barwnika czyli
hemoglobiny), leukopenia (zmniejszona liczba biatych krwinek zwanych limfocytami, co
powoduje zmniejszenie odpornosci na zakazenia).

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
Powazne schorzenie, ktore moze spowodowac zakwaszenie krwi (tzw. kwasica metaboliczna), u
pacjentow z ciezkg chorobg przyjmujacych paracetamol (patrz punkt 2).

W przypadku doraznego stosowania leku dziatania niepozadane wystepuja rzadko.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: + 48 (22) 492 13 01

faks: + 48 (22) 492 13 09

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Gripex SinuCaps

Lek przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci (EXP) zamieszczonego na kartoniku
i opakowaniu bezposrednim (miesigc/rok).

Zastosowane oznakowanie dla blistra: EXP - termin waznosci, Lot — numer serii.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki.
Nalezy zapytac¢ farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych juz sie nie uzywa.
Takie postegpowanie pomoze chroni¢ §rodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Gripex SinuCaps

Substancjami czynnymi leku sa: paracetamol 300 mg, kofeina 25 mg, fenylefryny chlorowodorek

5 mg.

Substancje pomocnicze to: skrobia, kroskarmeloza sodowa, sodu laurylosiarczan, magnezu stearynian,
zelatyna, tytanu dwutlenek (E 171), zelaza zotty tlenek (E 172), biekit patentowy (E 131), zotcien
chinolinowa (E 104).

Jak wyglada lek Gripex SinuCaps i co zawiera opakowanie
Dwukolorowe zielone/zotte kapsutki twarde, przeznaczone do stosowania doustnego do potykania,
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pakowane w blistry i pudetko tekturowe z ulotka.

Opakowania:
6, 8, 10, 12, 20, 24 kapsutki w blistrach w tekturowym pudetku z ulotka.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca:
US Pharmacia Sp. z o.0.

ul. Ziebicka 40

50-507 Wroctaw

W celu uzyskania bardziej szczegbétowych informacji na temat tego leku nalezy zwrdcié si¢ do:
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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