Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Grippostad, 300 mg + 25 mg + 5 mg, kapsutki, twarde

Paracetamolum + Coffeinum + Phenylephrini hydroctdam

Nalezy uwaznie zapozn& sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten naley zawsze stosowadoktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pagehtb wedtug

zalecé lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowa te ulotkg, aby w razie potrzeby mog ponownie przeczyta

- Jéli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacjdeayazwrocic sie do farmaceuty.

- Jali u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie nitiwe objawy
niepazgdane niewymienione w ulotce, najgpowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

- Je&li po uptywie 3 dni nie nagpita poprawa lub pacjent czuje: giorzej, naley skontaktowa sie
z lekarzem.

Spis tresci ulotki
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. Co to jest lek Grippostad i w jakim celu s go stosuje

Grippostad zawiera trzy leki (substancje czynn&ekwspomagajleczenie objawdw:

» paracetamol — dziata przeciwbolowo i przecivggakowo (zmniejsza temperatuciata
w przypadku wysipienia gogczki),

» fenylefryre — naley do grupy lekdw zwanych sympatykomimetyka#mniejsza przekrwienie
bton sluzowych, udraniajac przewody w nosie i w okolicy nosa, co utatwia yaithnie.

» kofeine — wspomaga skutecztoparacetamolu.

Grippostad jest stosowany w celu fagodzenia objam@&zebienia i grypy, w tym geayczki, boélu,
bolu gardta i przekrwienia blorjuzowej nosa.

Lek przeznaczony jest do stosowania u dorostyaieiod w wieku powyej 12 lat.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Grippostad

Kiedy NIE stosowa leku Grippostad

» Jgli pacjent mauczuleniena paracetamol, kofainfenylefryny chlorowodorek lub ktérykolwiek
Z pozostatych skladnikéw tego leku (wymienionycipuwnkcie 6).

+ Jali u pacjenta wysipuje rzadka choroba dziedzicznaiedobor dehydrogenazy glukozo-6-
fosforanowej (G6PD) Niedobor enzymu G6PD me prowadzt do niedokrwistéci
(zmniejszenia liczby czerwonych krwinek).



» Jesli u pacjenta wystepuje guz nadnerczy zwany chromochtonnym. Nadnerczgksztattu
trojkatnego i znajdyj sie na szczycie nerek.

» Jeli u pacjenta wysipuija ciezkie zaburzenia czynndci nerek.

» Jgli pacjent mawysokie cknienie krwi.

» Jgli pacjent manadczynnaié tarczycy.

» Jeli pacjent macukrzyce.

» Jeli pacjent machorobe serca.

» Jgli u pacjenta wysipuje zwiekszone cnienie w oku (jaskra).

» Jgli pacjent przyjmuje leki zwanketa-adrenolitykami.

» Jgli pacjent przyjmuje leki na depresinane jakdrojpier scieniowe leki przeciwdepresyjne.

» Jgli pacjent przyjmuje leki stosowane w leczeniu @sfir znanénhibitorami
monoaminooksydazy (IMAQO)lub przyjmowat je w ¢jgu ostatnich dwéch tygodni.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

» Jali pacjent mgpowiekszony gruczot krokowy. Objawy powgkszonego gruczotu krokowego
obejmup: trudnaci w oddawaniu moczu, bolesne lulzsisze oddawanie moczu.

+ Jali u pacjenta wysipujeobjaw Raynauda(zmiana zabarwienia palcowkri stop spowodowana
stabym kgzeniem krwi).

+ J&li pacjent ma zaburzenia pracy sercaulladu kr azenia.

» Jsli pacjent jest odwodniony.

» Jsli pacjent jest przewlekle niedpwiony.

» Jsli u pacjenta wysipuje utrata glutationu spowodowana zaburzeniamab@dicznymi.

» Jsli pacjentnaduzywa alkoholu.

Nie naley przyjmowa leku Grippostad w przypadku stosowania innych ko
sympatykomimetycznych (pobudzeych lub hamujcych apetyt, lekéw stosowanych w leczeniu
przekrwienia btorsluzowych oraz astmy).

Podczas stosowania leku Grippostad nieaygbezyjmowa zbyt dwzych ilosci kofeiny (np. kawy,
herbaty i niektérych napojow).

Nie nalezy przyjmowaé jakichkolwiek innych lekéw zawierajacych paracetamol.Przyjmowanie
zbyt dwych dawek paracetamolu g@prowadzi do cizkiego uszkodzenia atroby, niekiedy
prowadacego dasmierci. Naley zachowa szczegola ostraznosé w przypadku choroby stroby lub
nerek. W przypadku o0sdb nagwajacych alkoholu istnieje wksze ryzyko przedawkowania.

Nalezy zgtost si¢ do lekarza jé€i:

* U pacjenta wygpi wysoka gogczka,

* U pacjenta wygpia objawy innego zakaenia, takie jak zte samopoczucie, hocne potyczenie,
bdl lub obrzk,

» jesli po uptywie 3 dni nie nagpita poprawa.

Lek Grippostad a inne leki

Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach prywanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a tak o lekach, ktére pacjent planuje przyjméwa

Stosowanie leku Grippostad geomie wptyw na dziatanie innych lekow lub inne leki mogiet
wptyw na dziatanie leku Grippostad.

Leku Grippostad nie natg stosowa jednoczénie zzadnym z poriszych lekdéw bez wczaiejszej

konsultacji z lekarzem:

* inhibitory monoaminooksydazy (IMAQO), w tym moklobemid,

» leki sympatykomimetyczne (pobudzeg lub hamujce apetyt, leki stosowane w leczeniu
przekrwienia btorsluzowych i astmy),



» leki beta-adrenolityczne oraz inne leki stosowareazeniu nadéhnienia (wysokiego éhienia
krwi), w tym debryzochina, guanetydyna, rezerpinzetyldopa,

» tréjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, na przyktad anpitylina stosowana w leczeniu
przygrebienia (depresji),

» glikozydy nasercowe (leki stosowane w kontroli rytivskurczéw serca), na przyktad digoksyna,

» alkaloidy sporyszu (leki stosowane w leczeniu mgjena przyktad ergotamina i metysergid,

» leki przeciwzakrzepowe (leki stosowane do rozrzadrkrwi, takie jak warfaryna),

» propantelina (stosowana w leczeniu zabfirddadu pokarmowego, mimowolnego oddawania
moczu oraz nadmiernego pocenia(siiperhydrozy)),

» petydyna i pentazocyna (leki przeciwbolowe),

* metoklopramid lub domperydon (stosowane w leczaoandgci i wymiotéw),

» kolestyramina (stosowana do zmniejszengaestia cholesterolu we krwi),

» karbamazepina, fenobarbital, fenytoina i prymidstogowane w leczeniu padaczki),

» ryfampicyna (antybiotyk),

» ziele dziurawca (stosowane w leczeniu depresiji).

Leku Grippostad nie nalezy przyjmowaé jednoczénie z innymi lekami zawierajgcymi
paracetamol.

Stosowanie leku Grippostad z piciem i alkoholem
Podczas przyjmowania tego lekie nalezy pié¢ alkoholu (wina, piwa, mocnych alkoholi).

Ciaza i karmienie piersi

Jeli pacjentka jest w aizy lub karmi piersi, przypuszczaze maze by w cCigzy lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzsi¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdgo le

Ten lek nie jest zalecanysjepacjentka jest w gy lub karmi piersi.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Podczas prowadzenia pojazdéw agleachowa ostraznosé. Grippostad mze wplywa na reakcje
pacjenta, zwlaszcza:

* na pocatku leczenia,

* po zwkkszeniu dawki,

e przy zmianie z innego leku,

 jedli pacjent pije rownig alkohol.

Nie nalery uzywa¢ zadnych nargdzi lub obstugiwa maszyn ani prowadzpojazdéw, jéli lek
wywiera wpltyw na reakcje pacjenta.

Wazne informacje dotyczace niektdrych sktadnikow leku Grippostad

* Uwaga:

Grippostad zawiera paracetamol oraz lek zmniejsggrzekrwienie btongluzowej nosa (lek
udrazniajacy). Nie naley go przyjmowa z innymisrodkami tagodzcymi objawy grypy,
przezkbienia lub przekrwienia btordluzowej nosa, ani z innymi lekami zawieg@ymi paracetamol.

Grippostad zawiera séd.
Ten lek zawiera mniej ail mmol sodu (23 mg) na kapseiko znaczy uznajeego za ,wolny od
sodu".

3. Jak stosowd lek Grippostad

Ten lek naley zawsze stosowadoktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pagehib wedtug
zalecé lekarza lub farmaceuty. W raziegipliwosci nalezy zwréci sie do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka



Dorosli (w tym osoby w podesziym wieku)

Nalezy przyjmowa& 2 kapsutki w razie potrzeby do 4 razy na ¢ldidie przyjmowa wiecej niz
8 kapsutek w aigu 24 godzin. Nalegy zachowad przynajmniej 4-godzinpprzerwe pomiedzy
kolejnymi dawkami.

Dzieci w wieku od 12 do 18 lat

Nalezy przyjmowa 2 kapsutki w razie potrzeby do 3 razy na ¢ldiie przyjmowa wiecej niz
6 kapsutek w gigu 24 godzin. Naley zachowd przynajmniej 4-godzinnprzerwe pomidzy
kolejnymi dawkami.

Nie przyjmowaé¢ dawek wiekszych niz zalecane bez wcZaiejszej konsultacji z lekarzem.

Grippostad nalezy stosowa wytacznie w cagu dnia ze wzgédu na zawartasé kofeiny, ktéra
moze powodowd bezsennéé.

Jak stosow& Grippostad
Kapsutki naley przyjmowa doustnie.
Kapsutki naley potykat w catcci, popijapc wody. Nie rozgryza.

Czas trwania leczenia
Jeli po uptywie 3 dni nie nasgpita poprawa, naley skontaktowa sie z lekarzem.

Dzieci w wieku ponizej 12 lat
Nie stosowaé u dzieci w wieku poriej 12 lat.

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku Grippostad

Nalezy natychmiast skontaktowa si¢ z lekarzem lub najblizszym oddziatem ratunkowym
w celu uzyskania porady, j&li:

» pacjent przypadkowo przyjat zbyt duzg ilos¢ kapsutek,

» dziecko w wieku pongej 12 lat przyjmie jakakolwiek ilos¢ leku Grippostad.

Nalezy skontaktowaé si¢ z lekarzem w razie przygcia zbyt duzej dawki leku, nawet

w przypadku dobrego samopoczucia.

Wynika to z faktu,4 przyjecie zbyt daiej dawki paracetamolu me prowadzi do wysapienia
op&nionego, aizkiego uszkodzenia atroby.

Nalezy zabra& ze soh lek oraz ¢ ulotkg, aby personel medyczny wiedzial, jaki lek zostalwy.

Ryzyko przedawkowania jest gkisze, jéli:

» pacjent przyjmuje ktérykolwiek z parsizych lekdw przez okres ddszy niz kilka tygodni:
o karbamazepig fenobarbital, fenytoigi prymidon (stosowane w leczeniu padaczki),
o ryfampicyre (antybiotyk),
0 ziele dziurawca (stosowane w leczeniu depres;ji),

* pacjent regularnie nadywa alkoholu,

* U pacjenta wyspuje niedobér biatka zwanego glutationem.zZgléo by spowodowane:
0 zaburzeniem ag/wiania, takim jak brak lub utrata apetytu,
0 gtodzeniem lub utrgtmasy ciata przez pacjenta przy prawidtowym jedzéahoroba

wyniszczajca organizm zwana kachesj

o mukowiscydoz (choroly dziedziczig powodujca trudngci w oddychaniu),
o zakaeniem HIV (AIDS).

Objawy przedawkowania wagu pierwszych 24 godzin to:




» blada skéra (bladd),

e mdtosci (nudndci),

e wymioty,

» brak apetytu (jadtowstt),
* bdl brzucha.

Pozostate objawy to:
* nieprawidtowadci w metabolizmie glukozy,
* zbyt dua ilos¢ kwasu w organizmie (kwasica metaboliczna).

Cigzkie przedawkowanie nie by smiertelne oraz mce prowadz do:
» niewydolnaci watroby,
» uszkodzenia moézgu (encefalopatii),
» krwawienia (krwotoku),
» zmniejszenia gkenia cukru we krwi (hipoglikemii),
e obrzku mézgu,
» niewydolnaci nerek z bélemeldzwiowym (ostrej martwicy kanalikow),
e obecndci krwi w moczu (krwiomoczu),
» obecndci biatka w moczu (biatkomoczu),
* nieregularnego bicia serca (arytmii serca),
» zapalenia trzustki,
* bolu w gornej cgsci brzucha (bolu w nadbrzuszu),
e wymiotdw,
» zwiekszonego wytwarzania moczu (diurezy),
» szybkiego bicia serca (ggtoskurczu),
» pobudzenia uktadu nerwowego, w tym:
0 trudnaci w zasypianiu (bezsenf),
niepokoju ruchowego,
podniecenia,
uczucia ¢ku (pobudzenia),
uczucia zdenerwowania i podenerwowania,
niekontrolowanego denia,
0 napadow drgawek (konwulsji),
* innych dziata podobnych do tych wymienionych w punkcie 4 ,Muwe dziatania niepzadane
niniejszej ulotki,
» wysokiego dinienia krwi (nadcinienie),
» wolnego bicia serca (bradykardia odruchowa),
* sphtania,
» widzenia lub styszenia rzeczy, ktére nie istpigjalucynacje).

O O0OO0OO0Oo

Pominiecie przyjecia leku Grippostad

Nie nalery stosowa dawki podwdéjnej w celu uzupetnienia pongitej dawki.

Nalezy upewnt sie, ze kolejna dawka zostanie prz§a po co najmniej czterech godzinach od
przyjecia poprzedniej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, aglenrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.
4. Mozliwe dziatania niepazadane

Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepzgdane, chocianie u kadego one wyagpia.



Nalezy przerwa¢ stosowanie tego leku i natychmiast zgtassie do lekarza, jeli wystapi
ktérykolwiek z ponizszych objawow:

reakcje alergiczne:

obrzk skory, twarzy i ustgzyka i gardta lub krtani (obgk naczynioworuchowy),
problemy z oddychaniem (duszad

pocenie i,

mdtosci (nudndci),

niskie cinienie krwi (niedocinienie) prowadzce do wstrasu,

cigzka reakcja alergiczna (wstiz anafilaktyczny).

O O0OO0OO0OO0Oo

Nalezy przerwa¢é stosowanie tego leku i skontaktow@sie z lekarzem, j&li wystapi ktorykolwiek
Z ponizszych objawéw:

alergiczne reakcje skorne (skdrne reakcje nadimwrasci), w tym:

0 wysypki,

0 zespot Stevensa-Johnsonatka choroba, w ktorej skora, jama ustna, oczy iguyrpiciowe
pokryte & pecherzami),

o toksyczna martwica naskorkadgka posté pecherzy i tuszczenie naskérka),

reakcje alergiczne, na przyktad: wysypka, pokrzywdepalenie skory (alergiczne zapalenie

skory),

reakcje alergiczne (nadvetavosci). Jeli w przeszidci u pacjenta wygpita reakcja alergiczna

podczas stosowania innych lekow sympatykomimetycizritakich jak pseudoefedryna), istnieje

wieksze prawdopodobistwo wystpienia reakcji alergicznej (nadwitawosé krzyzowa).

Bardzo rzadko (mog wystapié rzadziej niz u 1 na 10 000 osoéb):

zgtoszono bardzo niewiele przypadkéw vaysénia cezkich reakcji skérnych,
zaburzenia czynr$ai watroby.

Czestos¢ nieznana (nie mae by¢ okreslona na podstawie dostpnych danych):

mata liczba komérek krwi zwanych ptytkami lub troogytami (trombocytopenia),
mata liczba biatych krwinek zwanych leukocytamultepenia),

znaczny niedobér biatych krwinek (agranulocytoza),

mata liczba czerwonych i biatych krwinek (pancytoige,

uczucie zmczenia,

bél gtowy,

zawroty gtowy,

trudnaici w zasypianiu (bezsenéx),

lek,

nerwowae,

uczucie rozdranienia (draliwos¢),

niepokoj ruchowy,

uczucie podniecenia (pobudligd),

nasilenie zwgkszonego énienia w oku (wczéniej istniepca jaskra z wskim katem przegczania)
(patrz réwnie punkt 2 ,Kiedy NIE stosowaleku Grippostad”),
rozszerzenigrenic (mydriaza),

nagty wzrost cinienia w oku (ostra jaskra z zamétym katem przesczania),
wysokie cgénienie krwi (naddinienie),

uczucie bicia serca (kofatanie),

szybkie bicie serca (egtoskurcz),

zwezenie gérnych drég oddechowych (skurcz oskrzeli),

suchd@¢ w jamie ustnej,

mdtosci (nudndci),

wymioty,

luzne stolce (biegunka),



» brak apetytu (jadtowstt),

* problemy z nerkami (zaburzenia czydcinerek),

e trudnasci w oddawaniu moczu (dyzuria) lub niezdaléao oddania moczu (zatrzymanie moczu).
Prawdopodobigstwo wystpienia jest weksze w przypadku zablokowaniagherza, na przyktad
jesli pacjent ma powikszony gruczot krokowy. Patrz rowrigunkt 2 ,Ostrzeenia isrodki
ostra@nosci'.

Zgtaszanie dziala niepazadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy niepgmlane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub gighiarce. Dziatania
niepazgdane mana zgtaszabezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niggadanych Dziata
Produktow Leczniczych Uedlu Rejestraciji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Mextych

i Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziakaniepazgdanych mana kedzie zgromadZi wiecej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywd lek Grippostad
Lek nalery przechowywa w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu wmaosci zamieszczonego na pudetku i blistrze.
Termin wanaosci oznacza ostatni dzigpodanego miesca.

Nie przechowywaw temperaturze powsgj 25°C.

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpablldlery zapyta
farmaceu, jak usum¢ leki, ktdrych st juz nie wywa. Takie pogpowanie pomge chroné
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Grippostad
Substancjami czynnymi leka:s
* paracetamol,

* kofeina,

» fenylefryny chlorowodorek.

Kazda kapsutka zawiera:

» 300 mg paracetamolu,

e 25 mg kofeiny,

* 5 mg chlorowodorku fenylefryny.

Pozostate sktadniki to:
zawarta¢ kapsuiki:
* sodu laurylosiarczan,



» krzemionka koloidalna bezwodna,

* magnezu stearynian
ostonka kapsutki — wieczko:

» zelatyna,

» tytanu dwutlenek (E 171),

» zelaza tlenekétty (E 172),
ostonka kapsutki — korpus:

» zelatyna,

* tytanu dwutlenek (E 171),

Jak wyglada Grippostad i co zawiera opakowanie
Lek Grippostad to kapsutki twarde o rozmiarze latyln korpusem z6ttym wieczkiem. Kapsutki
wypetnione g proszkiem w kolorze biatym dabitego.

Grippostad jest dogpny w:
* blistrach m¢kkich OPA/Aluminium/PVC/pelur/Aluminium/PVC/PVAC
» blistrach z folii PVC/PVDC/Aluminium.

Blistry pakowane sw pudetka kartonowe.

Opakowania zawiergj 12 lub 24 kapsutki.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowé sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2—-18, 61118 Bddel, Niemcy

Wytworca/Importer
STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2—-18, 61118 Bddel, Niemcy
Clonmel Healthcare Ltd., Waterford Road, Clonmel, Tipperary; Ireland

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu wrajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nagbujacymi nazwami:

Hiszpania Grippostad con paracetamol/cafeinaut@psiuras

Irlandia Paralief Cold & Flu hard capsules, Pataw®| 300 mg Caffeine 25mg
Phenylephrine hydrochloride 5 mg

Polska Grippostad

Rumunia Grippostad Zi capsule

Wielka Brytania Grippostad Day Cold and Flu Re(zfpsules

Wiochy Grippostad 300 mg / 25 mg / 5 mg Capsigliele

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 11.09.2019



