Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

GRIPEX MAX, 500 mg + 30 mg + 15 mg, tabletki powlekane

Paracetamolum + Pseudoephedrini hydrochloridum + Dextromethorphani hydrobromidum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ 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 wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty.
— Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
— Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.
— Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.
— Jesli po uptywie 3 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ Gripex Max

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

BRI .

1. Co to jest Gripex Max i w jakim celu si¢ go stosuje

Gripex Max to lek wielosktadnikowy. Zawiera trzy substancje czynne: paracetamol, pseudoefedryne

1 dekstrometorfan. Paracetamol dziata przeciwgoraczkowo i przeciwbolowo, dekstrometorfan dziata
przeciwkaszlowo a pseudoefedryna przywraca drozno$¢ nosa. Gripex Max jest lekiem przeznaczonym
do leczenia dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 12 lat. Wskazaniem do stosowania leku

Gripex Max jest krotkotrwale leczenie nasilonych objawow przezigbienia, grypy i stanéw
grypopodobnych takich jak: goraczka, bol gtowy, bol gardta, bole miesniowe i kostno-stawowe, Katar,
suchy kaszel.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Gripex Max

Stosowanie tego leku moze prowadzi¢ do uzaleznienia. Z tego wzgledu leczenie powinno by¢
krotkotrwate.

Kiedy nie stosowa¢ leku Gripex Max:

- jesli pacjent ma uczulenie na paracetamol, pseudoefedryny chlorowodorek, dekstrometorfanu
bromowodorek lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych
w punkcie 6);

- jesli pacjent stosuje inne leki zawierajace paracetamol,

- jesli pacjent stosuje leki z grupy inhibitorow MAO (leki stosowane m.in. w depresji), a takze
w okresie do 2 tygodni od zaprzestania ich stosowania;

- jesli wystepuje wrodzony niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej;

- jesli wystepuje ciezka niewydolnos$¢ nerek lub watroby;
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- jesli wystepuje ciezkie nadci$nienie tetnicze;
- jesli wystepuje choroba niedokrwienna serca;
- U pacjentdw z choroba alkoholowa;

- upacjentow z astmg oskrzelowa;

- wokresie cigzy i karmienia piersia;

- udzieci w wieku ponizej 12 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Gripex Max nalezy oméwic¢ to z lekarzem lub farmaceuta.
Stosowanie leku przez osoby z niewydolno$cig watroby, naduzywajace alkoholu oraz gtodzone niesie
ryzyko uszkodzenia watroby. Ostroznie stosowac u pacjentéw z niewydolnoscig nerek, nadcisnieniem
tetniczym, zaburzeniami rytmu serca, rozedma pluc, zwiekszonym ci$nieniem wewnatrzgatkowym,
rozrostem gruczohu krokowego, nadczynnoscia tarczycy, cukrzyca oraz u stosujacych leki
przeciwlekowe, trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, inne leki sympatykomimetyczne

tj. zmniejszajgce przekrwienie, hamujgce apetyt i leki psychostymulujace podobne do amfetaminy.
Leku nie nalezy stosowa¢ w przewlektym kaszlu z odkrztuszaniem wydzieliny. Leku nie nalezy
stosowac u pacjentdOw z niewydolnoscia oddechowa, astma oskrzelowa oraz u chorych z ryzykiem
wystgpienia niewydolnosci oddechowej. Lek nalezy stosowac ostroznie u 0so6b przyjmujacych leki
przeciwzakrzepowe. W czasie przyjmowania leku nie wolno pi¢ alkoholu.

Ze wzgledu na odnotowane przypadki naduzywania dekstrometorfanu nalezy zachowac szczeg6lna
ostrozno$¢ w przypadku stosowania produktu Gripex Max u mtodziezy, mtodych oséb dorostych

1 pacjentéw naduzywajacych leki lub substancje psychoaktywne.

Nalezy zachowac szczeg6lng ostrozno$¢ u pacjentow z powolnym metabolizmem przy udziale
enzymu CYP2D6 lub stosujacych substancje hamujace aktywnos¢ enzymu CYP2D6 (wymienione

w rozdziale ,,Gripex Max a inne leki”). W razie przyjmowania lekow hamujgcych aktywnos$¢ enzymu
CYP2D6 przed zastosowaniem tego leku nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem. W przypadku
koniecznosci jednoczesnego stosowania lekow hamujacych aktywnos¢ CYP2D6 i dekstrometorfanu
pacjent musi znajdowac si¢ pod $cistg kontrola lekarza. Moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki
dekstrometorfanu.

U pacjentéw ze stabym metabolizmem tego enzymu oraz u pacjentdow jednocze$nie stosujacych leki
hamujace aktywno$¢ CYP2D6 moga wystgpowac¢ wzmozone i (lub) dlugoterminowe skutki dziatania
dekstrometorfanu. Jednoczesne stosowanie lekow silnie hamujgcych ww. enzym zwigksza ryzyko
zatrucia dekstrometorfanem objawiajace si¢ pobudzeniem, dezorientacja, drzeniem, bezsennos$cia,
biegunka i depresjg oddechowa. Moze tez doprowadzi¢ do rozwoju zagrazajacego zyciu zespotu
serotoninowego (przyspieszone bicie serca, dezorientacja, obfite pocenie sie, omamy, mimowolne
ruchy migéni, dreszcze, drzenia). W razie wystapienia wyzej opisanych objawow po zastosowaniu
leku Gripex Max nalezy przerwaé leczenie tym lekiem i niezwtocznie zasiegnaé porady lekarskie;.

Jesli u pacjenta wystapi goraczka z uogoélnionym rumieniem skory i wysypka krostkowa, nalezy
przerwac przyjmowanie leku Gripex Max i skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub niezwlocznie zwrdci¢
si¢ 0 pomoc medyczng. Patrz punkt 4.

Podczas stosowania leku Gripex Max moze wystapi¢ nagty bol brzucha lub krwawienie z odbytu
w wyniku stanu zapalnego jelita grubego (niedokrwienne zapalenia jelita grubego). Jesli wystapia
takie objawy dotyczgce przewodu pokarmowego, nalezy przerwac stosowanie leku Gripex Max

1 niezwlocznie zasi¢gng¢ porady lekarza lub zglosi¢ si¢ po pomoc medyczng. Patrz punkt 4.

Podczas stosowania leku Gripex Max moze wystapi¢ zmniejszenie przeptywu krwi w obrebie nerwu
wzrokowego. W razie wystapienia naglej utraty wzroku nalezy przerwac stosowanie leku Gripex Max
1 niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub zglosi¢ si¢ po pomoc medyczng. Patrz punkt 4.

Jesli pacjent przyjmuje takie leki, jak niektore leki przeciwdepresyjne lub przeciwpsychotyczne,
lek Gripex Max moze z nimi oddziatywa¢ powodujac zmiany stanu psychicznego (np. pobudzenie,
omamy, $pigczka) oraz inne objawy, takie jak temperatura ciata powyzej 38°C, podwyzszone tetno,
niestabilne ci$nienie krwi, a takze przesadzone reakcje odruchowe, sztywnos$¢ migsni, brak
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koordynacji i (lub) objawy dotyczace uktadu pokarmowego (np. nudnosci, wymioty, biegunka).

Jesli objawy nasilg si¢ lub nie ustapia po 3 dniach, nalezy skontaktowac¢ sie z lekarzem.

Nalezy porozumiec si¢ z lekarzem, nawet jesli powyzsze ostrzezenia dotyczg sytuacji wystepujacych
w przeszlosci.

Dzieci
Leku nie nalezy stosowac¢ u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Gripex Max 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 Gripex Max z innymi lekami wynika z oddzialywania substancji czynnych
wchodzacych w sktad leku:

Paracetamol

— Leku nie nalezy stosowa¢ rownocze$nie z innymi lekami zawierajacymi paracetamol.

— Leki przyspieszajace oprdznianie zotadka (np. metoklopramid) przyspieszaja wchlanianie
paracetamolu.

— Leki op6zniajace oproznianie zotadka (np. propantelina), moga opdznia¢ wchtanianie
paracetamolu.

— Stosowanie paracetamolu jednocze$nie z lekami z grupy inhibitor6w MAO (stosowanymi
w leczeniu m.in. depresji) oraz w ciagu 2 tygodni po zakonczeniu leczenia tymi lekami, moze
wywota¢ stan pobudzenia i goraczke.

— Rownoczesne stosowanie paracetamolu z zydowudyng (AZT, leku stosowanego w zakazeniu
wirusem HIV) moze nasila¢ toksyczne dziatanie zydowudyny na szpik kostny.

— Paracetamol moze nasila¢ dziatanie lekow przeciwzakrzepowych (pochodne kumaryny).

— Roéwnoczesne stosowanie paracetamolu i lekow zwigkszajgcych metabolizm watrobowy,
tj. niektore leki nasenne lub leki przeciwpadaczkowe np. fenobarbital, fenytoina,
karbamazepina, jak rowniez ryfampicyna (stosowanej w leczeniu m.in. gruzlicy) moze
prowadzi¢ do uszkodzenia watroby, nawet podczas stosowania zalecanych dawek
paracetamolu.

— Picie alkoholu podczas leczenia paracetamolem prowadzi do powstawania toksycznego
metabolitu wywotujacego martwice komorek watrobowych, co w nastepstwie moze
doprowadzi¢ do niewydolno$ci watroby.

— Podawanie w skojarzeniu z chloramfenikolem (antybiotyk o szerokim zakresie dziatania
przeciwbakteryjnego) moze powodowaé zwigkszenie stezenia chloramfenikolu w osoczu.

Pseudoefedryna

— Stosowanie jednoczes$nie z albuterolem (stosowany m.in. w leczeniu astmy) moze nasila¢
dziatanie obkurczajace naczynia krwiono$ne.

— Nie stosowac¢ jednoczesnie z amitryptyling (stosowana m.in. w depresji) oraz
sympatykomimetykami (stosowane w leczeniu skurczu oskrzeli, np. w astmie).

— Jednoczesne stosowanie z innymi sympatykomimetykami, tj. lekami zmniejszajacymi
przekrwienie, hamujacymi apetyt lub z substancjami o dziataniu psychostymulujagcym
podobnymi do amfetaminy moze wywota¢ podwyzszenie cisnienia krwi.

—  Chlorek amonu poprzez alkalizacje moczu zwigksza reabsorpcje¢ metabolitow pseudoefedryny
w nerkach i wydhuza czas jej dziatania.

— Leki zobojetniajgce (stosowane w tagodzeniu zgagi i1 niestrawnos$ci) moga zwigkszac
wchtanianie pseudoefedryny.

— Inhibitory MAO (stosowane w leczeniu depresji) powodujg wolniejszg eliminacjg
pseudoefedryny z ustroju i zwigkszajg jej biodostepnosc.

— Pseudoefedryna zmniejsza dziatanie lekow przeciwnadci$nieniowych i moze modyfikowac
dziatanie glikozydow naparstnicy (stosowanych w niewydolnosci serca).
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— Nie stosowac¢ jednoczesnie z furazolidyna (lek przeciwbakteryjny).

Dekstrometorfan

— Nie stosowac¢ z inhibitorami MAO (leki stosowane w leczeniu depres;ji).

— Leki zmniejszajgce aktywnos¢ enzymu CYP2D6, takie jak: fluoksetyna, paroksetyna,
chinidyna, terbinafina, amiodaron, flekainid, propafenon, sertralina, bupropion, metadon,
cynakalcet, haloperydol, perfenazyna i tiorydazyna moga zwigkszac st¢zenie
dekstrometorfanu we krwi.

Gripex Max z jedzeniem, piciem lub alkoholem
Pokarm nie zmienia w sposob istotny wchlaniania leku.
W okresie stosowania leku nie mozna pi¢ alkoholu.

Ciaza i karmienie piersia
Stosowanie leku Gripex Max w cigzy i w okresie karmienia piersig jest przeciwwskazane.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Przyjmujac Gripex Max nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ w trakcie prowadzenia pojazdéw mechanicznych
1 obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

Gripex Max zawiera tartrazyne, lak (E 102).
Lek moze powodowac reakcje alergiczne.

3. Jak stosowa¢ Gripex Max

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

Gripex Max nalezy stosowa¢ doustnie.

Zalecana dawka
Doro$li i mlodziez w wieku powyzej 12 lat: od 1 do 2 tabletek, 3-4 razy na dobg.
Nie nalezy stosowac wigcej niz 8 tabletek na dobg.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Gripex Max

Nalezy niezwlocznie zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty. Lek zawiera trzy substancje czynne.
Objawy przedawkowania moga wynikac z dzialania jednej lub wszystkich substancji czynnych.
Jesli pacjent przyjmie wicksza niz nalezy dawke leku Gripex Max, w ciggu kilku, kilkunastu godzin
moga wystapic nastepujace objawy: nudnosci, wymioty, mimowolne skurcze migéni, nadmierna
potliwos$é, pobudzenie, wzmozona pobudliwo$¢, splatanie, senno$¢, ogolne ostabienie, niepokoj,
drzenie, zaburzenia §wiadomosci, mimowolne szybkie ruchy gatek ocznych, oczoplas, podwyzszenie
ci$nienia tetniczego, zaburzenia kardiologiczne ( szybkie bicie serca), zaburzenia koordynacji,
psychoza z omamami wzrokowymi, trudnosci w oddawaniu moczu oraz dusznos¢.

Innymi objawami duzego przedawkowania mogg by¢: $pigczka, ciezkie zaburzenie oddychania oraz
drgawki.

Objawy te moga ustgpi¢ nastepnego dnia, pomimo ze zaczyna si¢ rozwija¢ uszkodzenie watroby, ktore
nastgpnie daje o sobie zna¢ rozpieraniem w nadbrzuszu, powrotem nudnosci i zottaczka.

W razie wystapienia ktoregokolwiek z powyzszych objawow, nalezy natychmiast zwroci¢ si¢ do
lekarza lub uda¢ do szpitala.

Leczenie przedawkowania produktu Gripex Max powinno by¢ prowadzone w szpitalu.

Polega na przyspieszaniu usuwania sktadnikow leku z organizmu i podtrzymywaniu czynnosci
zyciowych. W przypadku przedawkowania paracetamolu moze by¢ konieczne podanie odtrutki:
N-acetylocysteiny i (lub) metioniny.
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Pominigcie zastosowania leku Gripex Max

Gripex Max stuzy do doraznego leczenia objawow przezigbienia, grypy i standw grypopodobnych.
W razie pominigcia dawki leku i utrzymywania si¢ dolegliwosci nalezy przyjac nastepna dawke leku
Gripex Max. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupehienia pominigtej dawki.

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

Dzialania niepozadane wystepujace niezbyt czesto (u 1 do 10 na 1 000 pacjentow stosujacych
lek):

- zmeczenie, zawroty glowy;

- nudnosci i wymioty.

Dzialania niepozadane wystepujace rzadko (u 1 do 10 na 10 000 pacjentéow stosujacych lek):
- reakcje nadwrazliwosci typu I: obrzek alergiczny (czyli obrzek skory i tkanek migkkich, czesto
w obrebie twarzy np. wargi, jezyka, powiek), reakcja anafilaktyczna (czyli dusznos¢, pocenie,
obnizenie ci$nienia tetniczego krwi az do objawow wstrzasu);
- skorne reakcje alergiczne, zaczerwienienie skory, wysypka.

Dzialania niepozadane wystepujace bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow
stosujacych lek):

- zaburzenia wytwarzania komoérek krwi: granulocytopenia (zmniejszenie liczby granulocytow
we krwi), agranulocytoza (brak granulocytow we krwi), matoptytkowos¢ (zmniejszenie liczby
ptytek krwi);

- napad astmy oskrzelowej;

- uszkodzenie watroby wystepujace najczescie] w wyniku przedawkowania;

- kolka nerkowa, martwica brodawek nerkowych, ostra niewydolnos¢ nerek, kamica moczowa;

- omamy.

Dzialania niepozadane, ktérych czestos¢ jest nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych):
- sennosc¢;
- przyspieszenie akcji serca (tachykardia);
- nieznaczne podwyzszenie ci$nienia krwi;
- zaburzenia w oddawaniu moczu, zatrzymanie moczu, zwlaszcza u pacjentow z rozrostem
gruczotu krokowego;
- zapalenie jelita grubego spowodowane niedostatecznym doptywem krwi (niedokrwienne
zapalenie jelita grubego);
- nagla goraczka, zaczerwienienie skory lub liczne niewielkie krostki (mozliwe objawy ostrej
uogolnionej osutki krostkowej - AGEP, ang. Acute Generalized Exanthematous Pustulosis)
moga wystapi¢ w ciagu pierwszych 2 dni stosowania leku Gripex Max. Patrz punkt 2.
Jesli wystapia takie objawy, nalezy przerwac stosowanie leku Gripex Max i skontaktowac
si¢ z lekarzem lub niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc medyczng;
- zmniejszenie przeplywu krwi w obrebie nerwu wzrokowego (niedokrwienna neuropatia
nerwu wzrokowego)

Zglaszanie 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 zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C
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02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Gripex Max

Lek zapakowany w pojemnik lub w saszetki w tekturowym pudetku: brak specjalnych zalecen
dotyczacych przechowywania.

Lek zapakowany w blistry w tekturowym pudetku: nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i opakowaniu
bezposrednim (miesigc/rok). Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Zastosowane oznakowanie dla blistra: EXP - termin wazno$ci, Lot - numer serii.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki.
Nalezy zapyta¢ farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie uzywa.
Takie postepowanie pomoze chroni¢ §rodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Gripex Max:

- Substancjami czynnymi leku sg paracetamol, pseudoefedryny chlorowodorek

i dekstrometorfanu bromowodorek. Kazda tabletka powlekana zawiera 500 mg paracetamolu,
30 mg pseudoefedryny chlorowodorku i 15 mg dekstrometorfanu bromowodorku.

Pozostate sktadniki to:

Rdzen tabletki:

powidon, celuloza mikrokrystaliczna, skrobia zelowana, krospowidon, krzemionka koloidalna
bezwodna, kwas stearynowy.

Otoczka:

(system powlekajacy zotty): hypromeloza, tytanu dwutlenek (E 171), tartrazyna, lak (E 102),
makrogol 400.

Tusz do nadruku:

(Opacode Black S-1-17823): szelak, zelaza tlenek czarny (E 172), alkohol N-butylowy, alkohol
izopropylowy, amonu wodorotlenek, glikol propylenowy.

Wosk Carnauba.

Jak wyglada lek Gripex Max i co zawiera opakowanie
Tabletki powlekane barwy zo6ttej, okragle, z czarnym nadrukiem Gripex M po jedne;j stronie.

Dostepne opakowania:

Blistry z folii PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku:
6 szt. (1 blister po 6 szt.);

10 szt. (1 blister po 10 szt.);

12 szt. (1 blister po 12 szt.);

20 szt. (2 blistry po 10 szt.).
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Saszetki z laminatu papier/PE/Aluminium/PE w tekturowym pudetku:
6 szt. (3 saszetki po 2 szt.)

Pojemnik z HDPE z zakretka z HDPE w tekturowym pudetku:

20 szt. (1 pojemnik po 20 szt.)

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca
US Pharmacia Sp. z o.0.

ul. Ziebicka 40

50-507 Wroclaw

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji nalezy zwrécié si¢ do:

USP Zdrowie Sp. z 0.0.
ul. Poleczki 35

02-822 Warszawa

tel.: +48 (22) 543 60 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: pazdziernik 2021 r.
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