ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
GeloPromt, 1000 mg + 12,2 mg, proszek doustny
Paracetamol + Fenylefryny chlorowodorek

Nalezy przeczytaé¢ uwaznie calg ulotke, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten jest dostepny bez recepty. Aby jednak uzyskac najlepszy wynik leczenia, nalezy zazywac lek

GeloPromt ostroznie.

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

- Nalezy zwrdci¢ si¢ do farmaceuty, jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

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

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek GeloPromt i w jakim celu si¢ go stosuje
2. Informacje wazne przed przyjeciem leku GeloPromt
3. Jak przyjmowac¢ lek GeloPromt

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek GeloPromt

6. Inne informacje

1. COTO JEST LEK GELOPROMT I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lek GeloPromt jest proszkiem doustnym zawierajgcym potaczenie sktadnikow, ktore sg skuteczne w
tagodzeniu objawow powigzanych z przeziebieniem i grypa (b6low i dolegliwosci, bolu glowy, bolu
gardta i goraczki) w przypadku wystgpowania z przekrwieniem btony $luzowej nosa.

Paracetamol jest dobrze znanym lekiem przeciwbdlowym. Jest on skuteczny na béle i dolegliwosci, w
tym bole glowy, jak tez moze obnizaé goraczke (lek przeciwgoraczkowy).

Fenylefryny chlorowodorek (lek zmniejszajacy przekrwienie blony $luzowej nosa) zmniejsza obrzek
w drogach nosowych.

| 2. INFORMACJE WAZNE PRZED PRZYJECIEM LEKU GELOPROMT

Nie przyjmowac tego leku z jakimikolwiek innymi lekami zawierajacymi paracetamol. Podczas
zazywania tego leku nie nalezy rowniez pi¢ duzych ilosci alkoholu.

Kiedy nie przyjmowacé leku GeloPromt

— jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos$¢) na paracetamol lub fenylefryny chlorowodorek lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow leku GeloPromt

— jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba serca

— jesli u pacjenta wystepuje wysokie ci$nienie krwi (nadcisnienie) lub rzadki guz rdzenia nadnerczy
(guz chromochtonny)

— jesli pacjent zazywa lub zazywal w ciagu ostatnich 14 dni lek zwany inhibitorem
monoaminooksydazy (MAOQI), zazwyczaj stosowany do leczenia depresji

— jesli u pacjenta wystepuje nadczynnos¢ tarczycy

— jesli u pacjenta wystepujg cigzkie zaburzenia czynno$ci watroby

— jesli pacjent naduzywal w przesztosci alkoholu.




Kiedy zachowaé szczegolng ostroznosé stosujac lek GeloPromt

Nalezy zapyta¢ si¢ farmaceuty przez zazyciem leku GeloPromt, jesli:

- upacjenta wystepuje zespot Raynauda (stabe krazenie krwi, powodujace blados¢ lub dretwienie
palcow u rak lub nog)

- U pacjenta wystepuje cukrzyca

- pacjent cierpi na niedozywienie lub jest odwodniony

- pacjent ma problemy z nerkami

- pacjent ma chorobg watroby niezwigzang ze zmianami w strukturze watroby (chorob¢ watroby
przebiegajaca bez marskosci)

- pacjent jest aktualnie leczony lekami wptywajacymi na czynno$¢ watroby

- upacjenta wystepuje niedokrwisto$¢ hemolityczna

- upacjenta wystepuje nadmierna utrata glutationu

- pacjent ma problemy z prostata (przerostem stercza)

Przyjmowanie innych lekéw
Na skutecznos¢ pewnych innych terapii moze mie¢ wptyw przyjmowanie ich razem z lekiem
GeloPromt. Niektore leki moga wptywac na sposob dziatania tego leku.

Nie przyjmowa¢ leku GeloPromt, jesli pacjent aktualnie otrzymuje lub niedawno (w ciggu 2 tygodni)
przestal przyjmowac¢ inhibitory monoaminooksydazy (MAOI). Istnieje ryzyko wystapienia przetomu
nadci$nieniowego.

Nalezy zapytac si¢ lekarza lub farmaceuty przed przyjeciem leku GeloPromt, jesli pacjent przyjmuje

nastgpujace leki:

- leki na wysokie ci$nienie krwi znane jako beta-blokery

- leki stosowane do leczenia wysokiego cisnienia krwi, bolu ndég wskutek probleméw
naczyniowych lub zespotu Raynauda (leki rozszerzajace naczynia)

- specjalng klase lekow stosowanych do leczenia depres;ji (trojpierscieniowe leki
przeciwdepresyjne)

- inne leki zmniejszajace przekrwienie

- leki stosowane do leczenia problemow ze snem lub padaczki (barbiturany)

- leki stosowane do leczenia poziomu cholesterolu we krwi (cholestyramina)

- leki stosowane do leczenia nudnosci lub wymiotéw (metoklopramid i domperidon)

- leki rozrzedzajace krew (warfaryna i inne kumaryny). Dziatanie lekow rozrzedzajacych krew
moze by¢ nasilone przez paracetamol.

Nalezy zwréci¢ uwagg, ze te informacje moga dotyczy¢ rowniez produktow stosowanych jakis$ czas
temu lub w przysztosci.

Nalezy powiedzie¢ farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio lekach, réwniez
tych, ktére wydawane sa bez recepty.

Jednoczesnie z lekiem GeloPromt nie stosowac kropli do nosa zmniejszajacych przekrwienie btony
sluzowe;j.

Ciaza i karmienie piersia
Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Ciaza: Stosowanie tego leku w czasie cigzy nie jest zalecane; fenylefryna moze zmniejszaé przeptyw
krwi przez tozysko. Jesli u pacjentki wystepuje stan przedrzucawkowy w wywiadzie (stan
charakteryzujacy si¢ wysokim ci$nieniem krwi i nagtym obrzgkiem w okresie ciazy), nalezy
zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania GeloPromt.



W razie potrzeby, nalezy stosowa¢ mozliwie najmniejszg dawke skutecznie tagodzaca bol lub
obnizajaca goraczke i przyjmowac lek przez mozliwie jak najkrotszy czas. Jezeli bol nie zostanie
ztagodzony lub goraczka si¢ nie obnizy lub jezeli konieczne bedzie zwigkszenie czestosci
przyjmowania leku, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Karmienie piersia: Ze wzglgdu na brak danych dotyczacych stosowania tego leku w czasie laktacji nie
nalezy go stosowac¢ podczas karmienia piersia.

Plodnos¢: Nie badano wplywu tego leku na ptodno$¢ mezczyzn i kobiet. W przypadku planowania
dziecka nalezy najpierw omowi¢ przyjmowanie tego leku z lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie stwierdzono wplywu produktu na zdolnoé¢ do prowadzenia pojazddéw lub obstugiwania maszyn.

Wazne informacje o niektérych sktadnikach leku GeloPromt

Jesli u pacjenta wystepuje fenyloketonuria (dziedziczna choroba genetyczna), nalezy zwroci¢ uwage,
ze produkt zawiera aspartam, zrodto fenyloalaniny.

Lek zawiera 1 mmol (lub 23,8 mg) sodu na dawke. Nalezy wziag¢ pod uwage u pacjentow
kontrolujacych zawarto$¢ sodu w diecie.

3. JAK PRZYJMOWAC LEK GELOPROMT

Nalezy doktadnie przeczyta¢ instrukcje. Jesli pacjent ma watpliwosci dotyczace ilosci leku do zazycia
lub czasu zazycia, nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dorosli, osoby w podesztym wieku i mtodziez w wieku 12 lat i powyzej:

Do zazycia doustnego. Zawarto$¢ 1 jednodawkowej saszetki nasypac bezposrednio na jgzyk. Proszek
rozpusci si¢ 1 nast¢gpnie mozna go potkngc bez popijania woda.

Dawke mozna powtorzy¢ po 4 — 6 godzinach. Nie zazywaé wigcej niz 3 saszetki w ciggu tacznie

24 godzin.

Leku nie wolno stosowa¢ dtuzej niz przez 3 dni.

Jesli objawy przezigbienia lub grypy nie ustgpia przez ponad 3 dni lub si¢ nasilg, nalezy zasiggna¢
porady lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie u dzieci:
Nie podawa¢ dzieciom ponizej 12 lat.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku GeloPromt
W przypadku przedawkowania nalezy natychmiast zwrécié si¢ do lekarza ze wzgledu na ryzyko
wystapienia opdznionego, ci¢zkiego uszkodzenia watroby, nawet jesli pacjent czuje si¢ dobrze.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocié si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4, MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

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



Lek GeloPromt zawiera skojarzenie dwoch roznych sktadnikow.
Nastepujace dzialania niepozadane sa powiazane z fenylefryna
Czeste dziatania niepozadane: mogg wystgpi¢ u mniej niz 1 na 10 0séb

Zaburzenia zotadka i jelit:
Utrata apetytu, nudnosci i wymioty.

Rzadkie dziatania niepozadane: moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 1 000 0séb
Zaburzenia serca:
Szybsze bicie serca lub wyczuwanie bicia serca.
Zaburzenia naczyniowe:
Zwigkszenie ci$nienia tetniczego krwi.
Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Reakcje alergiczne lub nadwrazliwo$ci, w tym wysypka skorna, pokrzywka, ciezka reakcja
alergiczna powodujaca trudnosci z oddychaniem lub zawroty glowy i skurcz oskrzeli.

Bardzo rzadkie dziatania niepozgdane: mogg wystgpi¢ u mniej niz 1 na 10 000 oséb
Zaburzenia uktadu nerwowego:
Trudnosci ze snem, nerwowos¢, drzenie, ek, niepokoj ruchowy, splatanie, drazliwosc,
zawroty gtowy i bol glowy.

Nastepujace dzialania niepozadane sa zwiazane z paracetamolem

Rzadkie dziatania niepozgdane: mogg wystgpi¢ u mniej niz 1 na 1 000 0séb

Zaburzenia Krwi i uktadu chtonnego:
Zaburzenia krwi zwigkszajace podatnos$¢ na krwawienia, powstawanie siniakow, goraczke i
zakazenia (w tym zaburzenia plytek krwi, agranulocytoza, leukopenia, matoptytkowosc,
niedokrwisto$¢ hemolityczna, pancytopenia).

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:
Nadwrazliwo$¢, w tym wysypka skorna i pokrzywka, $wiad, pocenie, purpurowe plamy na
skorze, cigzka reakcja alergiczna powodujgca obrzgk twarzy lub gardta (obrzegk
naczynioruchowy).

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Reakcje alergiczne lub nadwrazliwo$ci, w tym wysypka skorna, pokrzywka, cigzka reakcja
alergiczna powodujaca trudnosci z oddychaniem lub zawroty gtowy i skurcz oskrzeli.

Zaburzenia watroby i drog zotciowych:
Nieprawidtowa czynno$¢ watroby (zwigkszenie aktywnosci transaminaz watrobowych),
niewydolno$¢ watroby, martwica watroby, zaburzenia watroby powigzane z zazotceniem
oczu i skory (zottaczka).

Bardzo rzadkie dziatania niepozgdane: mogg wystgpi¢ u mniej niz 1 na 10 000 oséb

Zaburzenia nerek i drég moczowych:
Choroba nerek - srédmiazszowe zapalenie nerek po dlugotrwatym stosowaniu duzych dawek
paracetamolu, me¢tny mocz (jalowy ropomocz).

Zaburzenia skory:
Zglaszano bardzo rzadkie przypadki powaznych reakcji skornych.

Nieznana: czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych:
- gromadzenie plynow w krtani,



- wstrzas anafilaktyczny,

- zmnigjszenie liczby czerwonych krwinek, ktére moze powodowaé blados$¢ skory i
ostabienie lub dusznos$¢ (niedokrwistosc),

- zmiany czynno$ci watroby i zapalenie watroby,

- zmiany czynnosci nerek (cigzkie zaburzenia czynnosci nerek, krew w moczu
(krwiomocz), trudnos$ci z oddawaniem moczu (bezmocz),

- wplyw na Zotadek i jelita,

- uczucie zawrotow glowy i wirowania.

Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci i mlodziezy
Czgsto$¢ wystepowania, rodzaj i stopien nasilenia dziatan niepozadanych u dzieci w wieku powyzej
16 lat sg oczekiwane takie same jak u oséb dorostych.

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 zglaszac¢ bezposrednio do

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

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

| 5. JAK PRZECHOWYWAC LEK GELOPROMT

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

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

Nie stosowa¢ leku GeloPromt po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na saszetce i pudetku po
‘Termin waznos$ci’. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, co zrobi¢ z lekami, ktore nie sg juz potrzebne. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. HINE INFORMACJE

Co zawiera lek GeloPromt

Substancjami czynnymi leku sg paracetamol 1000 mg i fenylefryny chlorowodorek 12,2 mg.
Ponadto lek zawiera kwas askorbowy, ksylitol sodu weglan bezwodny, kwas winowy, magnezu
cytrynian bezwodny, aspartam, magnezu stearynian, etyloceluloze i aromat czarnej porzeczki
(Givaudan PHS-146010).

Jak wyglada lek GeloPromt i co zawiera opakowanie



Lek GeloPromt to biaty proszek w jednodawkowych saszetkach do podania doustnego.
Produkt jest dostepny w pudetkach po 10 saszetek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

G. Pohl-Boskamp GmbH & Co. KG
Kieler Strasse 11

25551 Hohenlockstedt

Niemcy

tel: +49 4826 59-0 - faks: +49 4826 59-109
e-mail: info@pohl-boskamp.de

internet: www.pohl-boskamp.de

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria: GeloProm

Wielka Brytania: GeloProm

Niemcy: GeloProsed

Polska: GeloPromt

Data zatwierdzenia ulotki: 05/2019


mailto:info@pohl-boskamp.de

	Ciąża i karmienie piersią
	Prowadzenie pojazdów i obsługiwanie maszyn
	Dodatkowe działania niepożądane u dzieci i młodzieży

