Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Gripex Pro MUCUS
250 mg + 100 mg + 5 mg
tabletki powlekane
Paracetamolum + Guaifenesinum + Phenylephrini hydrochloridum

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
wskazan lekarza lub farmaceuty.
— Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
— Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ sie 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 uptywie 3 dni w przypadku gorgczki lub 5 dni w przypadku bolu nie nastgpita
poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Gripex Pro MUCUS i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Gripex Pro MUCUS
Jak stosowa¢ lek Gripex Pro MUCUS

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywaé lek Gripex Pro MUCUS

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ouhswd P

1. Co to jest lek Gripex Pro MUCUS i w jakim celu si¢ go stosuje

Gripex Pro MUCUS to lek wielosktadnikowy leczacy wiele objawow przezigbienia i grypy. Zawiera
trzy substancje czynne: paracetamol, fenylefryne i gwajafenezyne. Dziata przeciwbdlowo,
przeciwgoraczkowo, wykrztusnie, przywraca droznos¢ przewodow nosowych i uj$¢ zatok
przynosowych.

Gripex Pro MUCUS jest lekiem przeznaczonym dla dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 12 lat.

Wskazaniem do stosowania Gripex Pro MUCUS jest krotkotrwale leczenie objawow grypy i
przezigbienia, takich jak: gorgczka, bole stawowo-migséniowe, bole glowy, bdl gardla, bol i
niedrozno$¢ zatok obocznych nosa, niezyt btony §luzowej nosa (katar) i zatok obocznych nosa, kaszel.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Gripex Pro MUCUS

Kiedy nie stosowa¢ leku Gripex Pro MUCUS:

— jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos$¢) na paracetamol, gwajafenezyne, fenylefryne lub
inne leki o podobnym dziataniu albo na ktdrgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6,

— jesli u pacjenta wystgpuje ciezka niewydolno$¢ watroby lub nerek,

— jesli u pacjenta stwierdzono zaburzenia sercowo-naczyniowe,

— je$li u pacjenta wystepuja zaburzenia rytmu serca,

— je$li u pacjenta wystepuje nadci$nienie tetnicze,
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— jesli u pacjenta wystepuje cukrzyca,

— je$li u pacjenta stwierdzono guz chromochlonny nadnercza,

— je$li u pacjenta stwierdzono jaskre z zamknietym katem przesaczania,

— jesli u pacjenta wystgpuje nadczynno$¢ tarczycy,

— je$li u pacjenta stwierdzono rozrost gruczotu krokowego,

— jesli u pacjenta wystepuje wrodzony niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej i
reduktazy methemoglobinowej,

— jesli pacjent cierpi na porfiri¢, ktora stanowi wrodzone zaburzenie charakteryzujace si¢
nadmierng zawarto$cig pigmentoOw w moczu,

— w przypadku stosowania inhibitorow monoaminooksydazy (IMAO, stosowanych w leczeniu
niedoci$nienia tetniczego oraz w depresji) i w okresie 14 dni od zaprzestania ich stosowania,

— w przypadku stosowania trdjpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych (lekéw
stosowanych w zaburzeniach psychicznych) lub zydowudyny (AZT, leku stosowanego w
zakazeniu wirusem HIV),

— w okresie cigzy lub karmienia piersia,

— udzieci w wieku ponizej 12 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

Lek zawiera paracetamol. Ze wzglgdu na ryzyko przedawkowania nalezy sprawdzi¢ czy inne
przyjmowane leki nie zawierajg paracetamolu.

W czasie przyjmowania leku nie wolno pi¢ alkoholu. Stosowanie leku przez osoby z niewydolnos$cig
watroby, naduzywajace alkohol oraz gtodzone stwarza ryzyko toksycznego uszkodzenia watroby.

Ostroznie stosowac u 0sob:

— zniewydolnos$cig watroby lub nerek (nalezy monitorowa¢ aktywno$¢ enzymdw watrobowych
1 wydolno$¢ nerek),

— z zarostowa chorobg naczyn,

— z zespotem Reynauda (objawiajacym si¢ zblednieciem, a nastepnie zasinieniem palcoéw rak,
stop, brzegow ptatkow usznych i czubka nosa wystepujacym czgsto pod wptywem zimna lub
emocji),

— ze stabilng chorobg wiencows,

— zniewydolnoscia oddechowa,

— z astmg oskrzelows,

— przyjmujacych leki z grupy antagonistow receptoréw beta-adrenergicznych (leki stosowane
np. w leczeniu nadci$nienia tetniczego),

— przyjmujacych leki przeciwzakrzepowe (wskazane jest dostosowanie ich dawki na podstawie
oznaczenia wskaznikow krzepnigcia krwi).

Ze wzgledu na zawartos¢ gwajafenezyny stosowac ostroznie u 0sob z przewlektym lub uporczywym
kaszlem w przebiegu astmy oskrzelowej, przewlektego zapalenia oskrzeli, rozedmy ptuc oraz w
przewlektym kaszlu wystepujacym u palaczy tytoniu.

Jesli objawy nasilg si¢ lub nie ustgpig po 5 dniach nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem nawet, je§li powyzsze ostrzezenia dotycza sytuacji wystepujacych
w przeszlosci.

Inne leki i Gripex Pro MUCUS

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.
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Oddzialywanie leku Gripex Pro MUCUS z innymi lekami wynika z oddzialywania substancji
czynnych wchodzacych w sklad leku:

Paracetamol

Leku nie nalezy stosowa¢ réwnocze$nie z innymi lekami zawierajagcymi paracetamol.

Leki przyspieszajace oproznianie zotadka (np. metoklopramid) przyspieszaja wchlanianie
paracetamolu.

Leki opdzniajace oproznianie zotadka (np. propantelina), moga op6znia¢ wchtanianie paracetamolu.
Stosowanie paracetamolu jednoczesnie z lekami z grupy inhibitorow monoaminooksydazy (IMAO,
stosowanymi w leczeniu m.in. niedoci$nienia tetniczego oraz depresji) oraz w okresie 14 dni od
zaprzestania ich stosowania, moze wywota¢ stan pobudzenia i goragczke (patrz tez ,,Kiedy nie stosowaé
leku Gripex Pro MUCUS”).

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

Paracetamol moze nasila¢ dziatanie lekow przeciwzakrzepowych (pochodne kumaryny). Réwnoczesne
stosowanie paracetamolu i lekow zwickszajacych metabolizm watrobowy, tj. niektorych lekow
nasennych lub lekow przeciwpadaczkowych np. fenobarbital, fenytoina, karbamazepina, jak rowniez
ryfampicyna (stosowana w leczeniu m.in. gruzlicy) moze prowadzi¢ do uszkodzenia watroby, nawet
podczas stosowania zalecanych dawek paracetamolu. Dlatego tez przed zastosowaniem leku nalezy
skonsultowa¢ sie z farmaceuta lub lekarzem.

Picie alkoholu podczas leczenia paracetamolem prowadzi do powstawania toksycznego metabolitu
wywolujacego martwice komorek watrobowych, co w nastgpstwie moze doprowadzi¢ do niewydolnosci
watroby.

Kolestyramina zmniejsza wchtanianie paracetamolu i dlatego nie nalezy jej przyjmowac w ciggu
pierwszej godziny po podaniu paracetamolu.

Probenecyd wydtuza okres pottrwania paracetamolu.

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute, jesli pacjent stosuje flukloksacyling (antybiotyk),

ze wzgledu na powazne ryzyko zaburzenia dotyczacego krwi i plyndw ustrojowych (kwasicy
metabolicznej z duza luka anionowa), ktore nalezy pilnie leczy¢ i ktore moze wystgpic szczegdlnie

u pacjentoéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek, posocznicg (stan, gdy bakterie i ich toksyny
kraza we krwi, prowadzac do uszkodzenia narzaddéw), niedozywieniem, przewlekltym alkoholizmem,
a takze u pacjentéw stosujacych maksymalne dawki dobowe paracetamolu.

Fenylefryna
Inhibitory monoaminooksydazy ( IMAO, leki stosowane w niedoci$nieniu tetniczym oraz w depres;ji)

mogg nasila¢ dziatanie fenylefryny (patrz tez ,,Kiedy nie stosowac leku Gripex Pro MUCUS”).
Fenylefryna moze nasila¢ dziatanie antycholinergiczne trojpierscieniowych lekow
przeciwdepresyjnych (leki stosowane w zaburzeniach psychicznych). Nalezy unika¢ ich
jednoczesnego stosowania z fenylefryng lub podawac fenylefryng co najmniej 14 dni od odstawienia
trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych.

Fenylefryna moze ostabia¢ dziatanie hipotensyjne guanetydyny, mekamylaminy, metyldopy, rezerpiny
(lekow stosowanych w leczeniu nadcisnienia).

Fenylefryna stosowana rownoczes$nie z indometacyng (lek przeciwbolowy i przeciwzapalny
stosowany w chorobach reumatycznych), antagonistami receptorow beta-adrenergicznych (leki
stosowane np. w leczeniu nadcis$nienia tetniczego) lub metyldopg (lek stosowany np. w leczeniu
nadci$nienia t¢tniczego) moze spowodowac przetom nadci$nieniowy.

Gwajafenezyna
Nie stwierdzono wystapienia znaczacych interakcji gwajafenezyny z innymi lekami.

Gwajafenezyna i (lub) jej metabolity mogg wplywaé na wyniki oznaczen kwasu 5-hydroksy-
indolooctowego oraz kwasu wanilinomigdalowego, nie powodujac jednak fatlszywych, pozytywnych
wynikow u os6b zdrowych.
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Gripex Pro MUCUS z jedzeniem, piciem i alkoholem

Pokarm nie zmienia w sposob istotny wchtaniania leku.

W czasie stosowania leku nie mozna spozywac alkoholu.

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

Ciaza i karmienie piersia

W cigzy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w ciazy, lub planuje
ciazg, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Leku nie stosowac¢ w okresie cigzy.

Nie stosowa¢ w okresie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Podczas stosowania leku Gripex Pro MUCUS nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w trakcie prowadzenia
pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

3. Jak stosowa¢ lek Gripex Pro MUCUS

Ten lek nalezy zawsze przyjmowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Gripex Pro MUCUS nalezy przyjmowac doustnie.

Doro$li i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: w razie potrzeby 2 tabletki, dawke mozna powtarzaé nie
czesciej niz co 4 godziny.

Nie nalezy stosowa¢ wiecej niz 8 tabletek w ciagu doby.

Leku nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz 3 dni w przypadku goraczki lub 5 dni w przypadku bélu bez
konsultacji z lekarzem

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Gripex Pro MUCUS

W razie przypadkowego przyjecia zbyt duzej dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

Lek zawiera trzy substancje czynne. Objawy przedawkowania mogg wynikac¢ z dziatania jednej lub
wszystkich substancji czynnych. Przypadkowe lub zamierzone przedawkowanie leku moze
spowodowa¢ w ciggu kilku, kilkunastu godzin objawy, takie jak nudno$ci, wymioty, nadmierng
potliwo$¢, sennos¢, ogolne ostabienie, niepokdj, drzenie. Moze wystapi¢ oczoplas, podwyzszenie
ci$nienia tetniczego, drgawki, trudnosci w oddawaniu moczu oraz dusznos$é.

Nawet jesli objawy ustgpily nastepnego dnia, moze rozwijac si¢ uszkodzenie watroby, ktore daje o
sobie zna¢ rozpieraniem w nadbrzuszu, powrotem nudnosci i zottaczka.

W kazdym przypadku przyjecia jednorazowo paracetamolu w dawce 5 g lub wigcej trzeba
sprowokowa¢ wymioty, jesli od zazycia nie uptyng¢to wigcej niz godzina. Warto poda¢ 60-100 g wegla
aktywnego doustnie, najlepiej rozmieszanego z woda.

Nastepnie nalezy zgtosic¢ si¢ do lekarza, poniewaz leczenie powinno odbywac¢ si¢ w szpitalu. Leczenie
polega na przyspieszaniu usuwania sktadnikow leku z organizmu i podtrzymywaniu czynnos$ci
zyciowych. Moze by¢ konieczne podanie odtrutki: N-acetylocysteiny i (lub) metioniny.

Pominiecie zastosowania leku Gripex Pro MUCUS
W razie pominigcia dawki leku i utrzymywania sie¢ dolegliwosci nalezy przyjac nastepng dawke leku

Gripex Pro MUCUS. Nie stosowaé¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.
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4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Jezeli wystapia ponizsze objawy nalezy przerwac leczenie i natychmiast skontaktowac¢ sie z lekarzem:
cigzkie reakcje skorne (toksyczne martwicze oddzielenie si¢ naskorka, zespdt Stevensa-Johnsona,
rumien wielopostaciowy), obrzgk krtani i wstrzgs anafilaktyczny (czestos¢ nieznana).

Mozliwe dziatania niepozadane leku ze wzgledu na obecnos¢ paracetamolu:
Rzadko (mogg wystgpic rzadzej nizu 1 na 1 000 osob):

e zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: niedokrwisto$¢, zahamowanie czynno$ci szpiku
kostnego, matoptytkowos¢, agranulocytoza (brak granulocytow we krwi), leukopenia
(zmniejszenie liczby leukocytow), neutropenia (zmniejszenie liczby granulocytow
obojetnochtonnych),

e zaburzenia serca / zaburzenia naczyniowe: obrzeki,

e zaburzenia przewodu pokarmowego: ostre i przewlekle zapalenie trzustki, krwotok, bole
brzucha, biegunka, nudnosci, wymioty, niewydolno$¢ watroby, martwica watroby, zéttaczka,

e zaburzenia skory i tkanki podskornej: $wiad, wysypka, pocenie si¢, plamica, obrzgk
naczynioruchowy, pokrzywka,

e zaburzenia nerek i drog moczowych: nefropatie i tubulopatie.

Dziatania nefrotoksyczne sg rzadkie, nie odnotowano ich zwigzku z dawkami terapeutycznymi, poza
przypadkami przewlektego stosowania leku.

Obserwowano pojedyncze przypadki toksycznego martwiczego oddzielania si¢ naskorka, zespotu
Stevensa-Johnsona, rumienia wielopostaciowego, obrzgku krtani, wstrzasu anafilaktycznego

i zawrotow glowy.

Mozliwe dzialania niepozadane leku ze wzgledu na obecnos¢ fenylefryny:
Czesto (mogg wystapié nie czesciej niz u 1 na 10 osob):
e zaburzenia zotadka i jelit: nudno$ci, wymioty, zaburzenia trawienia, jadtowstret.
Rzadko (moga wystagpic rzadzej niz u 1 na 1 000 oséb):
e zaburzenia skory i tkanki podskornej: §wiad, pokrzywka,
e zaburzenia uktadu immunologicznego: reakcje alergiczne i nadwrazliwosci az do objawow
wstrzasu anafilaktycznego i skurczu oskrzeli,
e zaburzenia serca: podwyzszenie ci$nienia t¢tniczego, tachykardia, zaburzenia rytmu serca,
kotatanie serca, blados¢ powtok.
Bardzo rzadko (mogg wytgpi¢ rzadzej niz u 1 na 10 000 oséb):
e zaburzenia uktadu nerwowego: lgk, niepokoj, drzenia, nerwowos¢, bezsenno$é, rozdraznienie,
zawroty i bole gtowy, omamy.
Czesto$¢ nieznana (nie moze zosta¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych): zaburzenia nerek i
drog moczowych w postaci zatrzymania moczu.

Mozliwe dziatania niepozadane leku ze wzgledu na obecnos¢ gwajafenezyny:
Rzadko (mogg wystgpic rzadzej niz u 1 na 1 000 osob):
e zaburzenia ukladu nerwowego: béle i zawroty glowy,
e zaburzenia zotadka i jelit: dolegliwosci zotadkowo-jelitowe, nudno$ci, wymioty i1 biegunka.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszystkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza Iub farmaceuty.

Dziatania niepozadane mozna zglaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych
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Al. Jerozolimskie 181C

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 réwniez zgltasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywaé lek Gripex Pro MUCUS

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

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

Nie stosowac¢ po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym i opakowaniu
bezposrednim (miesiac/rok). Zastosowane oznakowanie dla blistra: EXP - termin waznosci, Lot -
numer serii.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Gripex Pro MUCUS

— Substancjami czynnymi leku sg paracetamol, gwajafenezyna, fenylefryny chlorowodorek.
— Pozostate sktadniki to: powidon, celuloza mikrokrystaliczna, kwas stearynowy, hypromeloza
(Methocel E5), hypromeloza (Methocel E15), glikol polietylenowy.
Jak wyglada lek Gripex Pro MUCUS i co zawiera opakowanie

Podtuzne biale tabletki powlekane z wyttoczonym oznakowaniem PGP, przeznaczone do stosowania
doustnego.

Blistry z folii PVC/Aluminium/Papier w tekturowym pudetku.
Opakowania: 8 tabletek; 16 tabletek; 12 tabletek; 24 tabletki.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

US Pharmacia Sp. z 0.0.

ul. Ziebicka 40, 50-507 Wroctaw

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji na temat tego leku nalezy zwrécic sie do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

USP Zdrowie Sp. z 0.0.

ul. Poleczki 35

02-822 Warszawa

tel.+48 (22) 543 60 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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