Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Grifexin
500 mg + 30 mg, granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej
Acidum acetylsalicylicum + Pseudoephedrini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescig 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 wedlug

zalecen 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 ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli po 3 dniach nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Grifexin

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

ok own e

1. Co to jest Grifexin i w jakim celu si¢ go stosuje
Grifexin zmniejsza przekrwienie btony $luzowej nosa, bol i gorgczke.

Grifexin stosuje sie w leczeniu
objawow przekrwienia btony §luzowej nosa w przezigbieniu przebiegajacym z bolem i goraczka.

Grifexin nalezy stosowac tylko wtedy, gdy przekrwieniu btony $luzowej nosa towarzyszy bol i (lub)
gorgczka.

Jesli u pacjenta wystgpuje tylko jeden z tych objawdw, nalezy zastosowac lek zawierajacy jedna
z wymienionych wyzej substancji czynnych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Grifexin

Kiedy nie stosowa¢ leku Grifexin

« jesli pacjent ma uczulenie na kwas acetylosalicylowy, salicylany (grupa lekow stosowanych w
leczeniu bolu lub zapalenia, do ktorej nalezy rowniez kwas acetylosalicylowy), pseudoefedryng
lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6)

+ jesli pacjent miat astme oskrzelowa lub wrzod Zoladka i jelita na skutek przyjmowania
salicylanow lub podobnych lekéw stosowanych w celu leczenia bolu, gorgczki lub zapalenia

+ jesli pacjent ma chorobe wrzodowa zotadka

«+ jesli u pacjenta stwierdzono czynne krwawienie

+ jesli pacjent ma sktonnos¢ do krwawien

« jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia

« jesli pacjent ma cigzkie zaburzenia czynnosci watroby lub nerek

+ Jesli pacjent ma cigzka niewydolno$¢ serca
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« jesli pacjent przyjmuje 15 mg lub wiecej metotreksatu na tydzien (leku stosowanego w leczeniu
np. zapalenia stawow i chordb nowotworowych)

+ jesli pacjent ma bardzo wysokie ci$nienie tetnicze

+ jesli pacjent ma cigzka chorobg naczyn wiencowych

+ jesli pacjent przyjmuje pewne leki stosowane w leczeniu depresji lub choroby Parkinsona, znane
jako inhibitory monoaminooksydazy (MAO)

+ U dzieci lub mtodziezy w wieku ponizej 16 lat.

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci

Przed zastosowaniem leku Grifexin nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta, jesli pacjent:

« ma uczulenie (nadwrazliwos¢) na leki przeciwbolowe, przeciwreumatyczne lub przeciwzapalne
inne niz wymienione wyzej w punkcie ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Grifexin”

+ ma uczulenie na niektore sktadniki lekow na kaszel i przezigbienie, takie jak fenylefryna lub
efedryna (znane jako sympatykomimetyki)

- maalergie

+ ma dlugotrwaty obrzek blony §luzowej nosa

+ ma astmg lub dlugotrwata chorobe ptuc

« mial w przesztosci wrzody zotadka

+ mial w przesztosci krwawienie z zotadka lub jelit

+ ma zaburzenia czynnos$ci nerek lub watroby.
Leku nie wolno stosowac pacjentom z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci watroby lub nerek (patrz
punkt ,.Kiedy nie stosowa¢ leku Grifexin”).

+ ma si¢ poddac operacji (rowniez matemu zabiegowi, takiemu jak wyrwanie zeba)

+ ma nadczynnos¢ tarczycy

+ ma lekkie lub umiarkowane nadci$nienie tetnicze

+ choruje na cukrzyce

+ ma chorobeg serca
Leku nie wolno stosowa¢ pacjentom z chorobami serca wymienionymi w punkcie ,,Kiedy nie
stosowac leku Grifexin”.

« ma zwigkszone cisnienie w oku

+ ma powigkszony gruczot krokowy

+ ma skltonnos$¢ do dny moczanowej
Kwas acetylosalicylowy w matych dawkach zmniejsza wydalanie kwasu moczowego, co moze
wywota¢ napad dny.

« ma dlugotrwate, masywne wymioty, bol glowy i zaburzenia §wiadomosci po poczatkowe;j
poprawie objawow choroby przebiegajacej z goraczka (W takim przypadku nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem lub najblizszym szpitalem!).

Osoby w wieku powyzej 65 lat
Osoby w podesztym wieku moga by¢ szczegdlnie wrazliwe na dziatanie pseudoefedryny i reagowaé
na nig sennos$cig lub omamami.

Dzieci w wieku ponizej 16 lat

Leku Grifexin nie wolno podawa¢ dzieciom w tej grupie wiekowej. Istnieje mozliwos$¢ zwiazku
miedzy stosowaniem kwasu acetylosalicylowego u dzieci z goraczka a bardzo rzadkim rodzajem
uszkodzenia narzadow. Uszkodzenie to moze zagrazac zyciu.

Grifexin a inne leki

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

Lekarz zadecyduje, czy konieczne jest dostosowanie dawki lekow.

Grifexin i nastepujace leki moga wzajemnie wptywac na swoje dziatanie:

+ leki stosowane w celu hamowania krzepniecia krwi, takie jak tyklopidyna

+ leki stosowane w leczeniu stanu zapalnego, takie jak kortyzon lub prednizolon, jesli podawane sa
doustnie lub we wstrzyknigciu
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- digoksyna: lek stosowany w leczeniu ostabienia sity mie$nia sercowego
« grupa lekéw stosowanych w leczeniu bélu, zapalenia i reumatyzmu, takich jak ibuprofen lub
diklofenak
Jednoczesne przyjmowanie kilku lekow przeciwbolowych zwigksza ryzyko trwatej choroby nerek.
+ leki stosowane w celu zmniejszenia stezenia cukru we Krwi
« metotreksat: lek stosowany w leczeniu cigzkiego zapalenia stawow, guzow i tuszczycy (choroby
skory).
Nalezy zapoznac¢ si¢ z informacja zamieszczong wyzej pod tytutem ,,Kiedy nie stosowac leku
Grifexin”.
- kwas walproinowy: lek stosowany w leczeniu padaczki i zaburzenia afektywnego
dwubiegunowego
« leki przeciwdepresyjne
Nalezy wzia¢ pod uwage zalecenie w przedostatnim podpunkcie informacji zamieszczonej pod
tytutem ,,Kiedy nie stosowac leku Grifexin”.
- leki stosowane w celu rozszerzenia oskrzeli (takie jak salbutamol)
Jednoczesne stosowanie moze spowodowac nieregularng lub przyspieszona czynnosc¢ serca. Nie
nalezy przerywac stosowania wziewnych lekoéw rozszerzajacych oskrzela w zaleconych dawkach.
« leki zawierajace fenylefryne i efedryne lub podobne substancje, np. zawarte w kroplach do nosa
zmniejszajacych przekrwienie btony §luzowej nosa (udrozniajacych nos).
Nie nalezy taczy¢ stosowania takich kropli z lekiem Grifexin.
« leki zwiekszajace wydalanie wody z organizmu
- spironolakton lub podobne substancje
- leki z substancja czynna, ktorej nazwa zazwyczaj konczy si¢ na ,,semid” lub ,,tanid”
+ leki stosowane w celu obnizenia ci$nienia tetniczego krwi, takie jak
- guanetydyna
- metylodopa
- leki z substancja czynna, ktorej nazwa zazwyczaj konczy si¢ na ,,0lol”
- leki stosowane w leczeniu dny moczanowej, ktore zwickszaja wydalanie kwasu moczowego
(takie jak probenecyd, sulfinpirazon)
- szczepionka przeciw ospie wietrznej
Nalezy unika¢ stosowania leku Grifexin w pierwszych 6 tygodniach po szczepieniu przeciw ospie
wietrznej.

Grifexin z jedzeniem i piciem
Nalezy unika¢ picia alkoholu podczas stosowania tego leku, poniewaz moze zwigkszy¢ ryzyko
krwawienia z przewodu pokarmowego i ostabia¢ zdolno$¢ reakc;ji.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnosé
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.

Grifexin nalezy do grupy niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ), ktére moga zaburzaé
ptodnos¢ kobiet. Dziatanie to ustepuje po odstawieniu leku.

Leku Grifexin nie wolno stosowaé u kobiet w ciazy, usitujacych zaj$¢ w ciaze lub karmiacym piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Stosowanie leku Grifexin moze ostabia¢ zdolnos¢ reakcji, dlatego w razie takiego dziatania nie nalezy

prowadzi¢ pojazddéw ani obstlugiwaé maszyn.

Grifexin zawiera sacharoze

Kazda saszetka leku Grifexin zawiera 1,9 g sacharozy (cukru). Ilos¢ t¢ nalezy uwzgledni¢ u 0sob
chorujacych na cukrzyce. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow,
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.
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3. Jak stosowa¢ Grifexin

Ten lek nalezy zawsze stosowacé $cisle wedtug zalecen podanych w tej ulotce lub zalecen lekarza badz
farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka u dorostych to
Dawka jednorazowa: 1 lub 2 saszetki

W razie koniecznosci dawki jednorazowe mozna powtarzaé co 4 do 8 godzin. Nie wolno jednak
przekracza¢ dawki maksymalnej wynoszacej 6 saszetek na dobe. Leku Grifexin nie nalezy
stosowa¢ dtuzej niz to konieczne.

Ze wzgledu na ograniczone do§wiadczenie dotyczace stosowania leku Grifexin U dzieci i mlodziezy
(w wieku do 18 lat), nie okreslono dla nich szczegolnych zalecen dotyczacych dawkowania.

Sposéb stosowania

Granulat zawarty w jednej lub dwoch saszetkach nalezy wsypa¢ do szklanki wody, doktadnie
wymieszac i natychmiast wypi¢ cata zawarto$¢ szklanki. Uwaga: granulat nie rozpuszcza si¢
catkowicie.

Lek mozna przyjmowac niezaleznie od positkow.

Czas trwania leczenia
Leku Grifexin nie nalezy stosowaé¢ dtuzej niz 3 dni. Jesli po tym czasie objawy (odczucie
zablokowania nosa, bol lub goraczka) utrzymuja si¢, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Grifexin
Nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Objawami przedawkowania sa: bl gtowy, zawroty glowy, omdlenie, wymioty, szumy uszne,
przyspieszone bicie serca, bol w klatce piersiowej, pobudzenie lub dusznos$c.

Pominigcie zastosowania leku Grifexin
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominietej saszetki. Nastepng dawke
nalezy przyja¢ zgodnie z zaleceniami.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

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

Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z nastgpujacych objawow, powinien natychmiast przerwaé
przyjmowanie leku i skontaktowaé sie z lekarzem lub udac si¢ do najblizszego szpitala.

Czgsto (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 osob):

« odczucie dyskomfortu w obrebie zotadka lub jelit (tj. bol zotadka, niestrawnosc¢ i zapalenie blony
sluzowej zotadka)

+ nudnosci, wymioty, biegunka

Niezbyt czgsto (mogg wystgpowac rzadziej niz u 1 na 100 osob):

+ bezsennos$¢ i inne objawy wywotane pobudzeniem czynnosci mozgu

+ reakcje skorne, takie jak wysypka, pokrzywka, §wiad

+ trudno$ci w oddawaniu moczu, zwlaszcza u pacjentow z powigkszonym gruczotem krokowym
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Rzadko (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 1000 oséb):

- reakcje uczuleniowe
Ich objawami sg trudnosci w oddychaniu, reakcje skorne lub obnizenie ci$nienia t¢tniczego krwi.
Na wystgpienie reakcji uczuleniowych narazeni sg szczegdlnei pacjenci z astmg oskrzelowa.

+ wrzody zotadka
W pojedynczych przypadkach moga spowodowa¢ perforacje zotadka.

+ krwawienie z zotadka lub jelita, ktore w pojedynczych przypadkach moze spowodowac
niedokrwisto$¢ z niedoboru zelaza
Objawami sg smoliste stolce lub krwawe wymioty.

+ widzenie nieistniejacych rzeczy

-+ dzialania na serce, takie jak szybka czynnos¢ serca lub nieprawidlowy skurcz naczyn wiencowych

Bardzo rzadko (moga wystgpowac rzadziej nizu 1 na 10 000 osob):
+ zwigkszenie aktywnos$ci enzymow watrobowych

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

+ zwigkszone ryzyko krwawienia

+ nieprawidlowy skurcz naczyn wiencowych, prowadzacy do zawatu mig$nia sercowego

+ wysokie ci$nienie tetnicze krwi (oprocz pacjentdow z kontrolowanym nadci$nieniem tetniczym)
+ zawroty glowy

U pacjentow przyjmujacych ten lek zwigkszone jest ryzyko krwawienia.
Zawroty glowy i dzwonienie w uszach mogg by¢ objawami przedawkowania.

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 zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych: 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¢ roéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywaé Grifexin

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

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i saszetkach po
EXP. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Grifexin
Substancjami czynnymi sg kwas acetylosalicylowy i peseudoefedryny chlorowodorek.
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Kazda saszetka zawiera 500 mg kwasu acetylosalicylowego i 30 mg pseudoefedryny chlorowodorku.

Pozostate sktadniki to:

« kwas cytrynowy bezwodny

+ aromat grejpfrutowy zawierajacy gume arabska (E414), przeciwutleniacze i maltodekstryne
« hypromeloza

- sacharoza

Jak wyglada Grifexin i co zawiera opakowanie
Grifexin to bialy lub zottawy granulat do sporzadzania zawiesiny doustne;.
Dostepny jest w opakowaniach zawierajacych 5, 7, 10, 12, 20 lub 30 saszetek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl, Austria

Wytworca
Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Ljubljana, Stowenia

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben, Niemcy

allphamed PHARBIL Arzneimittel GmbH
Hildebrandstr. 10-12
37081 Gottingen, Niemey

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwroci¢ sie do:

Sandoz Polska Sp. z 0.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

{Logo Sandoz}

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 06/2016

Informacje przeznaczone wylgcznie dla fachowego personelu medycznego
Przedawkowanie

Kwas acetylosalicylowy

Istnieje roznica miedzy przewlektym przedawkowaniem z zaburzeniami dotyczacymi gltéwnie
osrodkowego uktadu nerwowego a ostrym zatruciem, w kérym gléwnym objawem sg cigzkie
zaburzenia rownowagi kwasowo-zasadowej. Poza zaburzeniami réwnowagi kwasowo-zasadowej

i zaburzeniami elektrolitowymi (tj. ucieczka potasu), hipoglikemia, wysypka skorng, krwvawieniem
z przewodu pokarmowego, objawami mogg by¢ hiperwentylacja, szumy uszne, nudno$ci, wymioty,
zaburzenia stuchu i wzroku, bol gtowy, zawroty gtowy pochodzenia btgdnikowego i splatanie.
Cigzkie zatrucie moze spowodowaé majaczenie, drzenie, duszno$¢, pocenie si¢, odwodnienie,
hipertermig i Spigczke. W $miertelnym zatruciu przyczyng zgonu jest zazwyczaj niewydolnosé
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oddechowa.

Pseudoefedryna

Po zatruciu moga wystapic¢ bardzo silne reakcje sympatykomimetyczne, tj. tachykardia, b6l w klatce
piersiowej, pobudzenie, nadci$nienie tetnicze, $wisty oddechowe, dusznos¢, drgawki, omamy.
Postepowanie lecznicze w razie zatrucia lekiem Grifexin zalezy od nasilenia, stadium i objawow
klinicznych. Odpowiadaja one stosowanym zazwyczaj metodom majacym na celu zmniejszenie
wchtaniania substancji czynnych: przyspieszenie wydalania, kontrolowanie rownowagi wodno-
elektrolitowej, zaburzen regulacji cieptoty ciata, oddechu, czynnosci uktadu krazenia i mozgu.
Bezwzglednie konieczne jest natychmiastowe leczenie, nawet jesli nie ma widocznych objawow.
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