Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

CHOLIGRIP NA NOC,
(1000 mg + 20 mg + 15 mg)/ 20 ml, syrop
Paracetamolum + Promethazini hydrochloridum + Dextromethorphani hydrobromidum

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

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowaé doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta,

lub wedtug zalecen lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

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

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

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie
lub pielegniarce.

- Jesli po uptywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Choligrip na noc i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Choligrip na noc
Jak stosowa¢ lek Choligrip na noc

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Choligrip na noc

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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. Co to jest lek Choligrip na noc i w jakim celu si¢ go stosuje

Choligrip na noc zawiera trzy substancje czynne o dziataniu tagodzacym objawy
towarzyszace przezigbieniom i grypie.

Paracetamol dziata przeciwbolowo i przeciwgoraczkowo.

Prometazyna jest lekiem przeciwhistaminowym zmniejszajacym katar i utatwiajacym
oddychanie; ma rowniez wyrazne dziatanie uspokajajace.

Dekstrometorfan jest lekiem przeciwkaszlowym; zmniejsza nasilenie suchego i drazniacego
kaszlu towarzyszacego czesto przezigbieniom i niezytom drog oddechowych.

Lek Choligrip na noc stosuje si¢ do leczenia objawdéw wystepujacych w przezigbieniach

1 grypie, w tym bolow glowy i innych dolegliwosci bolowych, bolu gardta, goraczki, kataru
oraz suchego, draznigcego kaszlu.

Lek Choligrip na noc przeznaczony jest do stosowania przed snem w celu zmniejszenia
objawow utrudniajacych prawidtowy sen.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Choligrip na noc
Kiedy nie stosowa¢ leku Choligrip na noc:

- jesli pacjent ma uczulenie na paracetamol, dekstrometorfan, prometazyne lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- chorujacych na zapalenie ptuc i inne powazne zakazenia uktadu oddechowego,

Z zaostrzajacg si¢ astmg lub cigzkimi zaburzeniami oddechowymi,

- Z niewydolnoscig nerek lub watroby,

- pacjentow z niedowagg lub niedozywionych, cierpiagcych z powodu anoreksji,



- pacjentow regularnie spozywajgcych alkohol.

- przyjmujacych inhibitory monoaminooksydazy (MAO) i w ciggu 2 tygodni po ich ostatnim
zastosowaniu,

- w ciazy i1 karmigcych piersig ze wzgledu na zawartos$¢ etanolu. Przed zastosowaniem leku
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem

- w przypadku ciezkiej infekcji, ktoéra moze zwickszac¢ ryzyko wystgpienia kwasicy
metabolicznej.

Do objawéw kwasicy metabolicznej naleza m.in.:

- glebokie, szybkie i utrudnione oddychanie,

- uczucie mdlosci, wystgpowanie wymiotow i utrata apetytu,

- ogolnie zte samopoczucie.

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem jezeli u pacjenta jednoczesnie wystapia
opisane powyzej objawy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Choligrip na noc nalezy omowic to z lekarzem,
farmaceutg lub pielegniarka.

Lek zawiera paracetamol.

Nie przyjmowac innych lekéw zawierajacych paracetamol, lekéw antyhistaminowych
(przeciwalergicznych) ani lekow stosowanych w przezigbieniu i grypie.

Przedawkowanie paracetamolu moze prowadzi¢ do ciezkiego uszkodzenia watroby.

Leku nie nalezy stosowa¢ rownocze$nie z innymi lekami zawierajacymi paracetamol takimi
jak leki przeciwbolowe, przeciwgoraczkowe, stosowane w leczeniu objawow grypy

i przezigbienia.

Nalezy zapozna¢ sie¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku i stosowa¢ si¢ do zalecen
W niej zawartych.

Przed zastosowaniem leku nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem w przypadku:
- zaburzen czynnosci nerek lub watroby,
- wystepowania dlugotrwatego kaszlu (np. u pacjentow z astmag lub rozedma ptuc)
lub kaszlu z odksztuszaniem wydzieliny,
- padaczki,
- jaskry (schorzenie charakteryzujace si¢ postepujacym uszkodzeniem oka i co za tym idzie
pogorszeniem lub utrata wzroku),
- rozrostu gruczotu krokowego,
- zatrzymania moczu,
- schorzen serca i naczyn.
W czasie stosowania leku Choligrip na noc nie nalezy pi¢ alkoholu (np. wina, piwa, alkoholi
wysokoprocentowych).
Lek stosowaé ostroznie u 0s6b w podesztym wieku. U 0séb w podesztym wieku istnieje
wigksze ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych, wiacznie ze splataniem.
Nalezy zasiegnac porady lekarza jezeli objawy choroby nie ustepujg po zastosowaniu leku
lub jesli pojawia si¢ wysoka goraczka, wysypka skorna lub nieustepujacy bol glowy.

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
Dzieci i mlodziez

Nie podawac¢ leku dzieciom ponizej 12 lat.

Lek Choligrip na noc 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.



Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem w przypadku przyjmowania nast¢pujacych lekow:

- metoklopramidu, domperidonu (stosowanych przeciw nudno$ciom i wymiotom),

- kolestyraminy (stosowanej w celu zmniejszania duzego st¢zenia cholesterolu we krwi),

- lekow przeciwzakrzepowych (np. warfaryny) w razie koniecznos$ci dlugotrwatego
stosowania leku przeciwbdlowego,

- lekéw nasennych,

- przeciwpsychotycznych,

- przeciwpadaczkowych,

- ryfampicyny (leku przeciwgruzliczego),

- lekow przeciwdepresyjnych (takich jak inhibitory MAO, inhibitory zwrotnego wychwytu
serotoniny, trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne),

- niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (m.in. kwasu acetylosalicylowego),

- lekow stosowanych w arytmii (np. chinidyny, amiodaronu),

- lekow wywotujacych sucho$¢ w jamie ustnej lub niewyrazne widzenie (takich jak atropina).

Stosowanie paracetamolu moze by¢ przyczyna falszywych wynikéw niektorych badan
laboratoryjnych (np. oznaczanie st¢zenia glukozy we krwi). Prometazyna moze falszowac
wyniki testow cigzowych wykonywanych z moczu metodami immunologicznymi.

Ciaza i karmienie piersia
Nie nalezy stosowac leku podczas ciazy i karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Choligrip na noc wywotuje senno$¢ i moze powodowac zawroty glowy oraz niewyrazne
widzenie. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn przed upewnieniem si¢, ze
takie objawy nie wystapity.

Wazne informacje o niektérych sktadnikach leku Choligrip na noc:

e Jedna dawka leku (20 ml) zawiera okoto 2,9 mg alkoholu (etanolu), co jest rownowazne
ok. 72 ml piwa lub ok. 30 ml wina. Taka ilo§¢ moze by¢ szkodliwa dla osoby z choroba
alkoholowa. Zawarto$¢ alkoholu nalezy wzia¢ pod uwage w przypadku stosowania leku przez
kobiety w cigzy, karmigce piersia, dzieci lub pacjentow wysokiego ryzyka np. z padaczka

lub chorobg watroby.

¢ Jedna dawka leku (20 ml) zawiera 28,48 mg sodu, nalezy wziaé¢ to pod uwage u pacjentow
ze zmniejszong czynnoscig nerek i u pacjentdéw kontrolujacych zawarto$¢ sodu w diecie.

¢ Jedna dawka leku (20 ml) zawiera 12,83 g glukozy. Nalezy wzia¢ to pod uwage

U pacjentow z cukrzyca. Jezeli stwierdzono wczeéniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych
cukréw, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

o Lek zawiera barwnik zotcien chinolinowg (E104) oraz azowy blekit patentowy (E131).
Lek moze powodowac reakcje alergiczne.

3. Jak stosowac lek Choligrip na noc

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta,

lub wedtug zalecen lekarza, farmaceuty lub pielggniarki. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Wytacznie do podania doustnego.

Bezposrednio przed snem nalezy stosowaé 20 ml syropu (zalaczona miarka napetniona do
zaznaczonego poziomu 20 ml lub 4 tyzeczki po 5 ml).

Jedng dawke leku podaje si¢ tylko jeden raz w ciggu doby, bezposrednio przed snem.
Nie stosowa¢ dawki wigkszej niz zalecana.
Nalezy zawsze stosowa¢ mozliwie najnizszg skuteczng dawke leku.



Nie stosowa¢ w ciggu nocy wigcej niz 1 dawke (20 ml).
Bez konsultacji z lekarzem leku nie nalezy stosowaé regularnie dltuzej niz przez 3 dni.

Nie stosowac jednoczesnie innych lekow zawierajacych paracetamol, lekow
przeciwkaszlowych ani lekow antyhistaminowych (wtacznie z postaciami do stosowania na
skore).

Lek zawiera paracetamol. W przypadku zazywania innych lekow zawierajacych paracetamol
nalezy zwraca¢ uwage, aby nie zastosowac w ciggu doby wiecej niz 4000 mg paracetamolu
(wlacznie z dawka produktu Choligrip na noc). W razie watpliwos$ci nalezy zwrdcic si¢

do lekarza lub farmaceuty.

Nie stosowa¢ produktu jesli w ciagu ostatnich 4 godzin zazylo si¢ inny lek zawierajacy
paracetamol.

Jezeli objawy choroby utrzymujg si¢ nalezy zasiegna¢ porady lekarza.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrocic sig

do lekarza.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Choligrip na noc

Przedawkowanie paracetamolu moze spowodowac uszkodzenie watroby, co moze zakonczy¢
si¢ przeszczepem watroby lub zgonem. W przypadku zazycia dawki wickszej niz zalecana
nalezy natychmiast zasi¢gna¢ porady lekarskiej, nawet gdy samopoczucie chorego jest dobre.

Pominiecie zastosowania leku Choligrip na noc
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.
4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Nalezy natychmiast zaprzestac stosowania leku i zwrocic sie do lekarza w razie wystgpienia:

o reakcji alergicznej (uczulenia) takiej jak: wysypka skorna lub swedzenie skory, czasem
polaczonych z utrudnionym oddychaniem lub opuchlizng warg, jezyka, gardta lub twarzy;
nadwrazliwo$¢ na $wiatto stoneczne,

o wysypki skornej lub cigzkiej reakcji skornej objawiajacej si¢ ostra uogdlniona wysypka
krostkowg lub pecherzami i nadzerkami na skérze, w jamie ustnej, oczach i narzadach
ptciowych, goraczka i bolami stawowymi albo pgkajacymi olbrzymimi pecherzami
podnaskorkowymi, rozlegtymi nadzerkami na skorze, ztuszczaniem si¢ duzych ptatow
naskorka i goraczka,

e probleméw z oddychaniem, w razie gdy podobne problemy wystgpowaty w przesztosci
podczas stosowania kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych,

e sincoéHw lub krwawienia o nieznanej przyczynie,

e zaburzen czynnos$ci watroby,

e objawow takich jak: splatanie, uczucie niepokoju, pocenie si¢, trzesienie si¢ i drzenie,
nagte, mimowolne ruchy mig$ni lub wzrost ci$nienia krwi,

e zatrzymania moczu (czg¢stos¢ nieznana - nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych).

Powyzsze reakcje wystepuja, o ile nie zaznaczono inaczej, bardzo rzadko

t.j. rzadziej niz u niz 1 na 10 000 pacjentow.

Choligrip na noc moze powodowac¢ takze nastepujgce dziatania niepozadane:

bardzo czgsto
(dotyczace wigcej niz 1 osoby na kazde 10 0sob przyjmujacych lek):
o sennos¢



Czesto
(dotyczace do 1 osoby na kazde 10 0s6b przyjmujgcych lek):

trudnosci z koncentracja uwagi

chwiejnosc,

niezgrabnos¢,

bol glowy,

sucho$¢ w jamie ustnej,

zaburzenia widzenia.

niezbyt czesto

(dotyczace wigcej niz 1 osoby na kazde 1 000 przyjmujacych lek lecz mniej niz 1 osoby
na kazde 100 osob przyjmujacych lek):

o zawroty glowy,

o zaburzenia przewodu pokarmowego, nudnosci, wymioty, dyskomfort w nadbrzuszu.
0 nieznanej czestosci wystepowania

(nie mozna okresli¢ na podstawie dostgpnych danych):

. Splatanie, dezorientacja, paradoksalne pobudzenie (odczucie naplywu energii,
rozdraznienie, niepokdj ruchowy, nerwowos¢, zaburzenia snu);

osoby w podeszlym wieku sa bardziej podatne na wystapienie tych objawow,

u dzieci czegsciej moze wystapic¢ paradoksalne pobudzenie.

U niektorych osob w czasie stosowania leku Choligrip na noc moga wystapic inne, niz wyzej
wymienione, dziatania niepozadane. W przypadku wystgpienia innych objawow
niepozadanych, niewymienionych w tej ulotce, nalezy poinformowac o nich lekarza.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,
tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywaé lek Choligrip na noc

Nie stosowa¢ leku po uptywie terminu waznosci podanego na opakowaniu po EXP.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Po pierwszym otwarciu przechowywac do 6 miesiecy.

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Choligrip na noc

- Substancjami czynnymi leku sg: paracetamol, chlorowodorek prometazyny
i bromowodorek dekstrometorfanu.

20 ml syropu zawiera 1000 mg paracetamolu, 20 mg chlorowodorku prometazyny
i 15 mg bromowodorku dekstrometorfanu.

- Pozostale sktadniki to: glukoza ptynna, etanol 96%, makrogol 300, sodu cyklaminian,
acesulfam potasowy, sodu cytrynian, kwas askorbowy, disodu edetynian, zolcien
chinolinowa E104, blekit patentowy E131, olejek aromatyczny leczniczy, woda
0Czyszczona.

Jak wyglada lek Choligrip na noc i co zawiera opakowanie
Lek Choligrip na noc ma posta¢ zielonego syropu.



Butelka zawiera 100 ml lub 160 ml syropu.

Podmiot odpowiedzialny

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Sp. z 0.0.
ul. Rzymowskiego 53

02-697 Warszawa

tel. (22) 576 96 00

Wytwérca

Wrafton Laboratories Ltd.
Braunton

North Devon

EX33 2DL

Wielka Brytania

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



