Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Gripex Hot Max
(1000 mg + 100 mg + 12,2 mg)/saszetke, proszek do sporzadzania roztworu doustnego
(Paracetamolum + Acidum ascorbicum + Phenylephrini hydrochloridum)

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moéc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ 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 uptywie 3 do 5 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Gripex Hot Max

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. CO TO JEST LEK Gripex Hot Max I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Gripex Hot Max, proszek do sporzadzania roztworu doustnego, to lek wielosktadnikowy
o dziataniu przeciwgoragczkowym, przeciwbolowym i udrozniajagcym nos. L.agodzi objawy
przezigbienia i grypy.

Wskazaniem do stosowania leku jest krotkotrwate tagodzenie objawow przezigbienia, grypy i zakazen
grypopodobnych, takich jak: gorgczka, bole glowy, gardta, bole migsniowe i kostno-stawowe oraz
objawow obrzeku btony $luzowej nosa wystepujacych w przezigbieniu, grypie.

Jesli po uplywie 3 do 5 dni nie nastgpila poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocic si¢ do
lekarza.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU Gripex Hot Max

Kiedy nie stosowa¢ leku Gripex Hot Max
e Jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub aminy sympatykomimetyczne lub na
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6).
e Jesli wystepuja nastepujace schorzenia:
- niestabilna choroba wiencowa,
- zaburzenia rytmu serca,
- wysokie ci$nienie tetnicze,
- wrodzony niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej i reduktazy methemoglobinowej,
- cigzka niewydolno$¢ watroby lub nerek,
- wirusowe zapalenie watroby,
- choroba alkoholowa,
- fenyloketonuria,
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- jaskra z waskim katem przesgczania,

- nadczynno$¢ tarczycy.

e W czasie stosowania lekéw z grupy inhibitorow MAO i okresie do 2 tygodni od zaprzestania
przyjmowania tych lekow.

e W skojarzeniu z trdjpier§cieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi.

e W czasie przyjmowania zydowudyny (lek stosowany w leczeniu zakazenia wirusem HIV).

e U dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem stosowania Gripex Hot Max nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta.

Nalezy skontaktowac¢ sie z lekarzem, jesli:

e U pacjenta wystepuje niewydolno$¢ watroby lub nerek, astma oskrzelowa, rozrost gruczotu
krokowego, zespot Raynaud’a (zbledniecie, a nastepnie zasinienie palcow rak, stop, brzegéw
ptatkéw usznych i czubka nosa wystepujace czesto pod wptywem zimna lub emocji), choroba
wiencowa, cukrzyca.

e Pacjent przyjmuje leki przeciwzakrzepowe.

e Pacjent przyjmuje leki bedgce antagonistami receptorow p-adrenergicznych - nalezy stosowaé lek
ostroznie.

e Ze wzgledu na ryzyko przedawkowania nalezy sprawdzi¢, czy inne stosowane leki nie zawieraja
paracetamolu.

e Nie nalezy stosowa¢ jednocze$nie innych lekéw przeciw grypie, przezigbieniu ani lekéw
zmnigjszajacych przekrwienie btony §luzowej (sympatykomimetykow).

Nie nalezy pi¢ alkoholu w czasie przyjmowania leku ze wzgledu na ryzyko toksycznego uszkodzenia

watroby.

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

Lek Gripex Hot Max a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Leku nie nalezy stosowa¢ rownocze$nie z innymi lekami zawierajgcymi:

- paracetamol (substancja czynna znajdujaca si¢ w wielu preparatach stosowanych w przezigbieniu

i grypie);

- fenylefryng lub pseudoefedryne (stosowane w objawowym leczeniu niezytu nosa, czyli kataru);

- inne sympatykomimetyki lub inhibitory MAO (stosowane w leczeniu niedocisnienia tgtniczego lub
w depresji);

- zydowudyne (lek przeciwwirusowy stosowany w leczeniu zakazen wirusem HIV).

Nalezy zasiegna¢ opinii lekarza przed rownoczesnym zastosowaniem z:

- lekami przeciwzakrzepowymi (warfaryna, kumaryna);

- lekami przeciwpadaczkowymi;

- barbituranami (leki dziatajace nasennie i uspokajajaco);

- lekami obnizajacymi ci$nienie tetnicze (guanetydyna, mekamylamina, metyldopa, rezerpina);

- indometacyng (lek przeciwbolowy 1 przeciwzapalny);

- antagonistami receptoréw P-adrenergicznych (leki stosowane w nadcisnieniu t¢tniczym i chorobach
uktadu krazenia);

- tréjpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi.

Zawarty w leku kwas askorbowy zwigksza wchtanianie:

- glinu (znajdujacego si¢ w lekach zobojetniajgcych sok zotadkowy);
- zelaza.
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Gripex Hot Max z jedzeniem, piciem lub alkoholem

Lek mozna stosowac niezaleznie od positkow.

Nie nalezy pi¢ alkoholu w czasie przyjmowania leku, ze wzgledu na ryzyko toksycznego uszkodzenia
watroby.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnosé

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie stosowa¢ w okresie cigzy i karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek moze zmniejsza¢ zdolno$¢ koncentracji i uposledzac czas reakcji. Dlatego w czasie stosowania
leku nalezy zachowac ostrozno$¢ w trakcie prowadzenia samochodu i obslugiwania urzadzen
mechanicznych.

Lek zawiera sacharoze.

Jezeli stwierdzono wezesniej u pacjenta nietolerancjg niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowa¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku. Lek zawiera 1,94 g sacharozy w jednej saszetce
oraz 7,74 g sacharozy w dawce dobowej (cztery saszetki). Nalezy to wzia¢ pod uwage u pacjentow z
cukrzyca.

Lek zawiera 25 mg aspartamu w kazdej saszetce, co odpowiada 100 mg w czterech saszetkach
(maksymalna dawka dobowa). Aspartam jest zrodtem fenyloalaniny. Moze by¢ szkodliwy dla
pacjentow z fenyloketonurig. Jest to rzadka choroba genetyczna, w ktorej fenyloalanina gromadzi sie
w organizmie, z powodu jej nieprawidtowego wydalania.

Lek zawiera 117,54 mg sodu (gtéwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdej saszetce. Odpowiada to
5,9 % maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0sob dorostych.

3. JAK STOSOWAC LEK Gripex Hot Max

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

Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 12 lat: 1 saszetka co 4 do 6 godzin (maksymalnie 4 saszetki na
dobe).

Zawarto$¢ saszetki nalezy rozpusci¢ w szklance gorgcej wody.

Lek mozna stosowac niezaleznie od positkow.

Leku Gripex Hot Max nie stosowa¢ dtuzej niz 3 do 5 dni bez konsultacji lekarskiej.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Gripex Hot Max

Jesli od przedawkowania nie uptynela wigcej niz 1 godzina, nalezy sprowokowaé wymioty

i skontaktowac sie z lekarzem, gdyz moze by¢ konieczne specjalistyczne leczenie w warunkach
szpitalnych.

Moga wystapi¢ objawy takie jak: nudnosci, wymioty, nadmierna potliwo$¢, sennos¢ i ogdlne
ostabienie. Objawy te moga ustapi¢ samoistnie, co jednak nie wyklucza rozwijajacego si¢ uszkodzenia
watroby. Moga rowniez wystapi¢ objawy takie jak drzenie, niepokdj, bezsennos¢, zwigkszenie
ci$nienia tetniczego krwi, znaczne przyspieszenie czgstosci skurczoéw serca, blados¢ powtok,
zatrzymanie moczu. W pozniejszym okresie mogg pojawic si¢: bol brzucha, zottaczka.

W razie przyjecia wiekszej niz zalecana dawka leku, nalezy niezwlocznie zwrocié¢ sie do lekarza lub
farmaceuty.

Pominiecie zastosowania leku Gripex Hot Max
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.
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Przerwanie stosowania leku

Gripex Hot Max stuzy do krotkotrwatego tagodzenia objawow przezigbienia, grypy i stanéw
grypopodobnych. W razie przerwania leczenia i utrzymywania si¢ dolegliwos$ci nalezy przyjac
nastepng dawke leku lub zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4, MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Naleza do nich:
- zaburzenia skory i tkanki podskornej:
reakcje alergiczne (§wiad, pokrzywka);
- zaburzenia uktadu immunologicznego:
reakcje nadwrazliwosci az do objawow wstrzasu anafilaktycznego (objawiajacego si¢
zaburzeniami §wiadomosci, bladoscig skory, spadkiem ci$nienia krwi, poceniem,
wytwarzaniem matej ilo$ci moczu, przyspieszonym oddechem, obrzgkami);
- zaburzenia zolgdka i jelit:
nudno$ci, wymioty, zaburzenia trawienia, pieczenie w nadbrzuszu, sucho$¢ w jamie ustnej;
- zaburzenia uktadu krgzenia:
podwyzszenie ci$nienia tetniczego, tachykardia (przyspieszone bicie serca), zaburzenia rytmu
serca, blado$¢ skory;
- zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia:
zaburzenia oddychania, napad astmy oskrzelowej;
- zaburzenia nerek i drog moczowych:
zaburzenia oddawania moczu, kolka nerkowa, martwica brodawek nerkowych;
- zaburzenia uktadu nerwowego:
niepokoj, bezsennos¢;
- zaburzenia psychiczne:
omamy, lek, nerwowos¢;
- zaburzenia krwi i uktadu chlonnego:
granulocytopenia (zmniejszona liczba jednego rodzaju krwinek biatych we krwi),
agranulocytoza (brak jednego rodzaju krwinek bialtych we krwi), trombocytopenia
(zmniejszenie liczby ptytek krwi).

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

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 (22) 492 13 01, faks: +48 (22) 492 13 09

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

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

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK Gripex Hot Max
Lek przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu hiewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.

Lekow nie nalezy wrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki.
Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa.
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Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA | INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Gripex Hot Max

Substancjami czynnymi leku sg: paracetamol 1000 mg, kwas askorbowy 100 mg, chlorowodorek
fenylefryny 12,2 mg.

Substancje pomocnicze to: sacharoza, kwas cytrynowy, sodu cytrynian, potasu acesulfam (E 950),
aromat cytrynowy 87A069, aromat cytrynowy 875060, aromat cytrynowy 501.476/AP0504, aromat
cytrynowy 875928, aspartam (E 951), zotcien chinolinowa (E 104).

Jak wyglada lek Gripex Hot Max i co zawiera opakowanie
Lek jest proszkiem do sporzadzania roztworu doustnego, pakowanym w saszetki.

Opakowania: 5, 8, 12 lub 20 saszetek w pudetku tekturowym.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

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

ul. Ziebicka 40

50-507 Wroctaw

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych 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:
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