Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Gripex plévele dengtos tabletés
Paracetamolis, pseudoefedrino hidrochloridas, dekstrometorfano hidrobromidas

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti §j vaista, nes jame pateikiama Jums svarbi

informacija.

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip apraSyta Siame lapelyje arba kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu norite suzinoti daugiau arba pasitarti, kreipkités j vaistininkg.

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités i gydytoja arba
vaistininkg. Zr. 4 skyriy.

- Jeigu per 3 dienas Jusy savijauta nepageréjo arba net pablogéjo, kreipkités j gydytoja.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Gripex ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie$ vartojant Gripex
Kaip vartoti Gripex

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Gripex

Pakuotés turinys ir kita informacija

AL NS -

1. Kas yra Gripex ir kam jis vartojamas

Kiekvienoje Gripex tabletéje yra trys veikliosios medziagos:
— paracetamolis, kuris mal$ina nestipry ir vidutinio stiprumo skausma, galvos skausma, mazina
temperatura;
— pseudoefedrinas, kuris maZzina nosies gleivinés paburkima, sloga;
— dekstrometorfanas, kuris slopina kosulj, atsirandantj dél nestipraus gerklés ir bronchy dirginimo.

Gripex vartojamas persalimo arba gripo simptomy (galvos, raumeny, gerklés skausmo, nosies gleivinés
sekrecijos ir uzburkimo, dirginancio kosulio ir kar§¢iavimo) lengvinimui.

Jeigu per 3 dienas Jusy savijauta pablogéjo ar nepageréjo, kreipkités j gydytoja.
2. Kas Zinotina prie§ vartojant Gripex

Gripex vartoti negalima, jeigu:
— yraalergija paracetamoliui, pseudoefedrino hidrochloridui, dekstrometorfano hidrobromidui arba bet
kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai (jos i§vardytos 6 skyriuje);
— inksty ar kepeny veikla labai sutrikusi;
— kraujospudis yra smarkiai padidéjes;
— nuolat vartojate alkoholj arba esate priklausomas (-a) nuo alkoholio;
— sergate sunkia iSemine Sirdies liga;
— anksciau yra buves insultas arba miokardo infarktas;
— sergate akiy liga, vadinama glaukoma (jg sukelia padidéjes akispiidis);
— anksciau yra buve traukuliy;
— vartojate tam tikry vaisty (taip pat Zr. skyrelj ,,Gripex ir kiti vaistai®):
e kity vaisty, kuriy sudétyje yra paracetamolio;
e kity vaisty nosies gleivinés paburkimui mazinti, jskaitant vartojamus per burng ar j nosj;
e vaisty, vadinamy monoaminooksidazés inhibitoriais (MAOI), arba dar nepraéjo 2 savaités po jy
vartojimo nutraukimo;



e vaisty nuo auksto kraujospiidzio (guanetidino arba jo dariniy, beta blokatoriy);
laikotés bado dietos;
yra antinks¢iy auglys, vadinamas feochromocitoma;
jei Jums yra sistemingé raudonoji vilklige;
sergate diabetu;
esate vyras ir Jusy prostata yra padidéjusi;
yra padidéjes skydliaukés aktyvumas (hipertiroidizmas);
vaikas yra jaunesnis nei 12 mety amziaus.

Sis vaistas gali sukelti priklausomybe. Todél gydymas turéty bati trumpas.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti Gripex, ypac jeigu:

kosulys tesiasi ilgai arba atkosite daug gleiviy;

yra alergija aspirinui;

Jisy mityba yra nepilnaverté;

Jiisy organizme triiksta skysciy;

inksty arba kepeny veikla sutrikusi;

sergate iSemine Sirdies liga, Sirdies ritmo sutrikimu arba Jusy kraujospudis yra aukstas;

sergate astma;

sergate emfizema (plauciy liga, sukelianti dusulj);

sergate létiniu bronchitu;

sergate tam tikrais kraujo lasteliy gamybos sutrikimais — hemolizine anemija (nenormalus raudonyjy
kraujo kiineliy irimas) arba gliukozés-6-fosfato dehidrogenazés triikumu (tai paveldima raudonyjy kraujo
kiineliy liga);

sergate sistemine raudongja vilklige (imunine liga, sukeliancia sgnariy skausmus, odos ir kity organy
sutrikimus) arba misria jungiamojo audinio liga (imunine liga, paveikian¢ia jungiamajj audinj);

sergate psichikos liga, vadinama psichoze;

esate senyvo amziaus;

Jums planuojama atlikti operacija taikant bendring nejautrag — pasakykite gydytojui, kad vartojate Gripex;
vartojate vaisty nuo auksto kraujosptidzio arba migrenos (taip pat zr. skyrelj ,,Gripex ir kiti vaistai®);
turéjote priklausomybe vaistams ar psichotropinéms medziagoms;

jeigu vartojate vaisty, pavyzdziui, tam tikry vaisty nuo depresijos ar psichoziy, Gripex gali sgveikauti su
Siais vaistais ir gali pasireiksti psichinés biklés pakitimai (pvz., susijaudinimas, haliucinacijos, koma) ir
kitoks poveikis, pavyzdziui, kiino temperattiros pakilimas vir§ 38 °C, Sirdies susitraukimy daznio
padidéjimas, nestabilus kraujospiidis ir refleksy sustipréjimas, raumeny susitingimas, koordinacijos
sutrikimai ir (arba) vir§kinimo trakto simptomai (pvz., pykinimas, vémimas, viduriavimas).

Jeigu Jums pasireiskia kar$¢iavimas ir iSplitusi raudone su pustulémis (smulkiais piilin¢liais), nutraukite
Gripex vartojimg ir nedelsdami kreipkités j savo gydytojg ar kitus medikus. Zr. 4 skyriy.

Jeigu 8io vaisto (kaip ir kity vaisty nuo skausmo) vartojate ilgai arba didelémis dozémis, nutraukus jy
vartojimg gali pasireiksti galvos skausmas, nuovargis, raumeny skausmas, nervingumas. Sie simptomai per
kelias paras iSnyksta. Nepasitare su gydytoju, nepradékite vél vartoti vaisty nuo skausmo.

Vartojant Gripex, dél gaubtinés Zarnos uzdegimo (iSeminio kolito) gali pasireiksti imus pilvo skausmas arba
kraujavimas i$ tiesiosios zarnos. Jei Jums pasireiskia Sie virSkinimo trakto simptomai, nevartokite Gripex ir
nedelsiant susisiekite su savo gydytoju arba kreipkités medicininés pagalbos. Zr. 4 skyriy.

Jeigu vartojant Gripex pasireiskia bet kuris 1§ iSvardyty simptomy, nutraukite vaisto vartojima (taip pat
zr. 4 skyriy):

pykinimas;
kraujospiidzio padidéjimas;
stiprus ir (arba) greitas Sirdies plakimas, nereguliarus $irdies plakimas;



- prasidéjo arba pasunkéjo galvos skausmas.

Biitina kreiptis j gydytoja, jei:

o ligos simptomai per 3 paras nesumazéja;

o karsc¢iuojama ilgiau kaip 3 paras;

o koséjama ilgiau kaip 3 paras, kosulys pasikartoja arba atsiranda dar ir kar§¢iavimas, iSbérimas arba
nuolatinis galvos skausmas;

o pradeda skaudéti gerkle ir skausmas tgsiasi ilgiau kaip 3 paras arba kartu pasireiskia kar§¢iavimas,

galvos skausmas, iSbérimas, pykinimas, vémimas.

Itaka diagnostiniy tyrimy rezultatams
Kadangi $io vaisto sudétyje yra pseudoefedrino, dopingo testo rezultatai gali buti teigiami.
Taip pat gali biti netiksliis scintigrafijos (radiologinio kauly tyrimo, parodancio vézio metastazes) rezultatai.

Vaikams ir paaugliams

Gripex negalima vartoti vaikams, jaunesniems kaip 12 mety.

Kadangi buvo pranesta apie piktnaudziavimo dekstrometorfanu atvejus, §j vaista reikia atsargiai vartoti
paaugliams.

Kiti vaistai ir Gripex
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty arba nesate dél to tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba
vaistininkui.

Gripex vartoti negalima, jeigu vartojate:

- kity vaisy, kuriy sudétyje yra paracetamolio, dekstrometorfano, ar pseudoefedrino;

- vaisty, vadinamy simpatomimetikais (tai gali biiti gleivinés paburkima mazinantys vaistai, apetita
slopinantys vaistai, ] amfetaming panasiis psichostimuliatoriai);

- monoaminooksidazés inhibitoriy (MAOI) arba vartojote jy per pastarasias 2 savaites (MAOI — tai grupé
vaisty, vartojamy depresijai ir Parkinsono ligai gydyti (pargilinas, moklobemidas, selegilinas, kt.));

- guanetidino, debrizokvino, beta blokatoriy (pvz., atenololio, bisoprololio, karvedilolio, nebivololio). Tai
vaistai nuo auksto kraujospiidzio.

Kai kurie kiti vaistai gali keisti Gripex poveikj arba Gripex gali keisti kity vaisty veikima. Dél to gali

sustipréti arba susilpnéti kartu vartojamy vaisty gydomasis poveikis, Salutiniai poveikiai, gali tekti keisti jy

doze ar visai nutraukti jy vartojima.

Ypac svarbu pasakyti gydytojui arba vaistininkui, jeigu vartojate bet kurio 18 Siy vaisty:

- varfarino ar kity kraujo kres¢jima mazinanciy vaisty;

- kolestiramino (vaisto cholesterolio kiekiui kraujyje mazinti);

- probenecido (vaisto nuo podagros);

- vaisty nuo epilepsijos (lamotrigino, karbamazepino, fenitoino);

- metoklopramido ar domperidono (vaistai pykinimui ir vémimui slopinti);

- nesteroidiniy vaisty nuo skausmo ir uzdegimo, pvz., ibuprofeno, diklofenako, nimesulido;

- tam tikry antibiotiky: chloramfenikolio, rifampicino;

- Vaisty nuo nemigos, vadinamy barbitliratais (pvz., fenobarbitalio, pentobarbitalio);

- izoniazido (vaisto, vartojamo tuberkuliozei gydyti);

- paprastosios jonazolés (augalinio vaisto nuo depresijos);

- salicilamido (skausma malSinantis ir uzdegima mazinantis vaistas);

- dihidroergotamino (nuo migrenos);

- tam tikry vaisty nuo auksto kraujosptidzio — bretilijaus, betamidino, metildopos, alfa blokatoriy (pvz.,
doksazosino, prazosino);

- vaisty, kurie Sarming $lapima (pvz., kalio citrato, acetazolamido);

- fluoksetino (vaisto nuo depresijos);

- amjodarono, kvinidino (vaisty nuo Sirdies ritmo sutrikimy);

- haloperidolio (vaisto nuo psichikos ligy);



- jeigu Jusy organizmas gamina mazai tam tikro fermento, vadinamo CYP2D6, ar vartojate medziagy,
galin¢iy sumazinti $io fermento aktyvuma;

- vaisty, mazinanc¢iy CYP2D6 fermento aktyvuma, pvz., haloperidoliis, terbinafinas, flekainamidas,
propafenonas, sertralinas, bupropionas, metadonas, cinakalcetas, perfenazinas ir tioridazinas gali
padidinti dekstrometorfano kiekj kraujyje.

Itaka laboratoriniy tyrimy rezultatams

Gripex gali pakeisti kai kuriy laboratoriniy tyrimy, naudojamy kai kurioms ligoms nustatyti, rezultatus (pvz.,
gliukozés arba Slapimo riigsties kraujo tyrimy). Pasakykite savo gydytojui, kad vartojate Gripex, jeigu Jums
paskyré kokius nors laboratorinius tyrimus.

Gripex vartojimas su alkoholiu
Vartojant Sio vaisto, negalima vartoti alkoholio.

NésStumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Gripex negalima vartoti néStumo ir kiidikio Zindymo laikotarpiu.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Vartojant Gripex gali pasireiksti mieguistumas ar galvos svaigimas. Jeigu jauciate tokj poveikj, nevairuokite
ir nevaldykite mechanizmy.

Gripex sudétyje yra azodaziklio saulélydzio geltonojo FCF (E110)
Gali sukelti alerginiy reakcijy.

3. Kaip vartoti Gripex

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip apraSyta Siame lapelyje arba kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas.
Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

Suaugusiems Zmonéms (jskaitant senyvus)
Jprastiné dozé yra 2 tabletés pagal poreikj, kas 4-6 val. (3-4 kartus per parg).
Nevartokite daugiau kaip dvi tabletes vienu kartu. Nevartokite daugiau kaip 8 table¢iy per para.

Pacientams, kuriy inksty ir kepeny veikla sutrikusi

Pacientams su lengvu ar vidutinio sunkumo inksty bei kepeny veiklos sutrikimu galima vartoti jprasting
doze.

Pacientams, kuriems yra sunkus inksty ir kepeny veiklos sutrikimas, $io vaisto vartoti negalima.

Vartojimas vaikams ir paaugliams

Vyresniems negu 12 mety vaikams

Gerti po 2 tabletes pagal poreikj, kas 4-6 val. (3-4 kartus per parg). Nevartoti daugiau kaip dviejy tableciy
vienu kartu. Nevartoti daugiau kaip 8 tableciy per para.

Gripex netinka vaikams, jaunesniems kaip 12 mety.

Ka daryti pavartojus per didele Gripex doze?

Jeigu suvartojate daugiau Gripex nei turétuméte, Jums gali pasireiksti Sie simptomai: pykinimas ir vémimas,
nevalingi raumeny susitraukimai, susijaudinimas, sumiSimas, mieguistumas, sgmonés sutrikimai, nevalingi ir
greiti akiy judesiai, Sirdies sutrikimai (greitas Sirdies plakimas), koordinacijos sutrikimai, psichoz¢ su regos
haliucinacijomis ir padidéjes jaudrumas.



Kiti simptomai, atsirade d¢l sunkaus perdozavimo, gali biti: koma, sunksis kvépavimo sutrikimai ir
traukuliai.

Jeigu pasireiskia bet kuris i§ minéty simptomy, nedelsdami kreipkités j gydytoja arba vykite j ligoning.

PamirSus pavartoti Gripex
Jeigu pamirSote iSgerti vaisto, tiesiog iSgerkite kitg doze, jeigu reikia. Atminkite, kad laiko tarpas tarp doziy
turi buti ne mazesnis nei 4-6 valandos.

Nustojus vartoti Gripex
Galite nustoti vartoti Gripex bet kuriuo metu.

4. Galimas $alutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zzmonéms.

Nedelsiant nutraukite vaisto vartojima ir kreipkités j gydytoja, jeigu pasireiské bet kuris i§ Zemiau iSvardyty

labai rety, bet sunkiy Salutiniy poveikiy:

- alerginés reakcijos, jskaitant odos iSbérima, niezulj, kartais su kvépavimo pasunkéjimu, veido, kaklo,
liezuvio ar gerklés iStinimu;

- sunkus odos bérimas, jskaitant odos pisles ir lupimasi, burnos opas — tai gali biiti sunkiy odos bikliy
(Stevens-Johnson sindromo ar toksinés epidermio nekrolizés) pozymiai;

- svaigulys, alpimas, padaznéjes pulsas — tai gali biiti anafilaksinio Soko pozymiai;

- nesamy daikty matymas, girdéjimas ar jautimas (haliucinacijos) — labiau tikétina vaikams;

- kvépavimo sutikimai — labiau tikétini, jeigu jau buvo pasireiSke anks¢iau pavartojus kity vaisty nuo
skausmo (pvz., ibuprofeno arba aspirino) arba jeigu Jums kada nors yra buvusi astma;

- vémimas su krauju (arba ,,kavos tir§¢iy“ iSvaizdos turiniu), kraujas iSmatose arba juodos spalvos iSmatos
— tai gali biiti kraujavimo i§ virSkinamojo trakto poZymiai;

- stiprus pilvo skausmas, pykinimas bei vémimas, staigus svorio netekimas, apetito netekimas, odos ir akiy
baltymy pageltimas — tai gali biiti kepeny arba kasos pazeidimo poZymiai;

- skausmingas arba sutrik¢s Slapinimasis, kraujo priemaiSos Slapime, patinimai, nugaros skausmas — tai
gali biti inksty sutrikimo, kuris labiau tikétinas vaisto vartojant ilgg laika, poZymiai.

Gali pasireiksti ir kiti Salutiniai poveikiai.

Nedaznai (gali pasireiksti mazZiau nei 1 is 100 zmoniy)
- Nuovargis, svaigulys.

Labai retai (gali pasireiksti mazZiau nei 1 is 10 000 Zmoniy)

- Anemija (mazesnis nei jprastai raudonyjy kraujo kiineliy skai¢ius, dél to galite jausti silpnuma, nuovargj,
vanguma, oda gali bati iSblyskusi).

- Nenormalis kraujo tyrimy rezultatai, pvz., mielosupresija (kauly ¢iulpuose gaminamy kraujo lasteliy
skai¢iaus sumazéjimas, dél ko gali pasireiksti svaigulys, padaznéjes Sirdies plakimas, kraujosruvos),
trombocitopenija (kraujo ploksteliy skaiciaus sumazéjimas, dél ko galimas daznesnis kraujavimas,
melynés), agranuliocitoze, leukopenija, neutropenija (baltyjy kraujo kiineliy skai¢iaus sumazéjimas, del
ko galite dazniau sirgti infekcinémis ligomis).

- Tinimas.

- Mieguistumas, haliucinacijjos.

- Priklausomybés i$sivystymas (piktnaudziavimo dekstrometorfanu atveju).

- Raudonos arba rudos spalvos isbérimo plotai odoje.

Daznis neZinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis)
- Padidéjes troskulys.
- Pagreitéjes arba nereguliarus Sirdies plakimas.



- Skausmas virSutingje pilvo srityje, sutrikusi virskinimo veikla, pykinimas, vémimas, viduriavimas,
burnos dzitivimas.

- Odos paraudimas, padidéjes prakaitavimas, bérimas.

- Slapimo susilaikymas (daZniausiai vyrams).

- Nemiga, nerimas, svaigulys, neramumas.

- Raumeny silpnumas, drebulys.

- Per pirmgsias 2 gydymo Gripex dienas gali staiga prasidéti karSciavimas ir atsirasti odos paraudimas ar
daug smulkiy pustuliy (smulkiy ptlinéliy), tai gali biiti iminés iSplitusios egzanteminés pustuliozés
(AGEP) simptomai. Zr. 2 skyriy.

Jeigu Jums atsiranda tokiy simptomy, nutraukite Gripex vartojimg ir nedelsdami kreipkités | savo
gydytoja ar kitus medikus.

- Gaubtinés zarnos uzdegimas dél nepakankamo apriipinimo krauju (iSeminis kolitas).

PranesSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba uzpildyti interneto svetainéje www.vvkt.It
esancig formg ir pateikti j3 Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos vienu i§ $iy biidy: rastu (adresu Zirminy g. 139A, LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu

8 800 20131, el. pastu NepageidaujamaR@vvkt.It, taip pat per Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetaing (adresu http://www.vvkt.It). PraneSdami apie
Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Gripex

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Ant dézutés po ,,Tinka iki* ir lizdinés plokstelés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio
vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg arba su buitinémis atlieckomis. Kaip iSmesti nereikalingus vaistus,
klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Gripex sudétis

- Veikliosios medziagos yra paracetamolis, pseudoefedrino hidrochloridas ir dekstrometorfano
hidrobromidas. Vienoje plévele dengtoje tabletéje yra 325 mg paracetamolio, 30 mg pseudoefedrino
hidrochlorido ir 10 mg dekstrometorfano hidrobromido.

- Pagalbinés medziagos. Tabletés branduolys: mikrokristaling celiuliozé (E460), pregelifikuotas
krakmolas, bevandenis koloidinis silicio dioksidas, stearino raigstis, povidonas, krospovidonas.
Tabletés plévelé: Opadry Il Orange Y-22-13204 (hipromeliozé, titano dioksidas (E171), polidekstroze,
makrogolis 8000, glicerolio triacetatas, saulélydzio geltonasis FCF (E110), alura raudonasis AC
(E129)). Tabletés spaustuvinis dazas: Opacode Black S-1-17823 (Selakas, juodasis gelezies oksidas
(E172), amonio hidroksidas, propilenglikolis,).

Gripex i§vaizda ir kiekis pakuotéje
Gripex yra oranzinés apvalios plévele dengtos tabletés. Vienoje puséje juodu rasalu uzrasyta ,,Gripex“.

Gripex tiekiamos kartoninése déZzutése, kuriose yra 12 arba 24 plévele dengtos tabletés, supakuotos lizdinése
plokstelése.

Gali bti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.


http://www.vvkt.lt/
mailto:NepageidaujamaR@vvkt.lt
http://www.vvkt.lt/

Registruotojas ir gamintojas
US Pharmacia Sp. z o.0.

Ul. Ziebicka 40

50-507 Wroctaw

Lenkija

Jeigu apie $§j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.
UAB ,,USP Baltics*
Konstitucijos pr.15-92

Vilnius LT-09319
Tel. 43705279 17 15

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas 2020-02-18.

ISsami informacija apie $j vaista pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.It./.
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