Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Grypostop, 325 mg + 30 mg + 15 mg, tabletki powlekane

Paracetamolum + Pseudoephedrini hydrochloridum + Dextromethorphani hydrobromidum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z treScia 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 zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdci¢ 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 nastgpila poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Grypostop

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

ogacwhE

1. Co to jest lek Grypostop i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek wielosktadnikowy o dziataniu przeciwb6lowym, przeciwgoraczkowym, przeciwkaszlowym,
udrozniajgcym przewody nosowe i ujécia zatok obocznych nosa, zmniejszajacym ilo§¢ wydzieliny
sluzowej oraz przekrwienie i obrzgk Sluzowki przewodow nosowych.

Wskazania:
Dorazne leczenie objawow przezigbienia, grypy, stanow grypopodobnych (gorgczka, katar, kaszel, bol
glowy, bol gardta, bole migdniowe i1 kostno-stawowe).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Grypostop

Kiedy nie stosowac leku Grypostop

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienione w punkcie 6),

- jesli u pacjenta wystepuje cigzka niewydolnos¢ watroby lub nerek,

- jesli u pacjenta wystepuje niedokrwisto$¢ (obnizona liczba czerwonych krwinek),

- jesli pacjent stosuje jednocze$nie inne leki zawierajace paracetamol, dekstrometorfan, lub
pseudoefedryne lub inne sympatykomimetyki (takie jak leki zmniejszajace przekrwienie btony
sluzowej nosa, srodki hamujgce taknienie lub leki psychostymulujace o dziataniu podobnym do
amfetaminy),

- jesli pacjent stosuje jednoczesnie leki hamujace biatko (enzym) zwany monoaminooksydaza
(tzw. inhibitory MAO), takie jak np. fenelzyna, izokarboksazyd, selegilina, moklobemid. Nie
nalezy stosowac¢ leku przez okres dwoch tygodni po zaprzestaniu zazywania lekow zawierajacych
inhibitory monominooksydazy,

- udziecido lat 12,

- W cigzy i w okresie karmienia piersia,

- jesliu pacjenta wystepuje kaszel z duza iloscig wydzieliny,



- jesli u pacjenta wystepuje astma oskrzelowa i kaszel zwigzany z astmg oskrzelowa,

- jesli u pacjenta wystepuje cigzkie nadcisnienie,

- jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba niedokrwienna serca,

- jesli u pacjenta wystepuje mukowiscydoza (wrodzona, genetyczna choroba objawiajaca si¢ m.in.
sktonnoscia do zapalenia oskrzeli i ptuc).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Grypostop nalezy omowié to z lekarzem lub farmaceuta:

- jesli pacjent ma niewydolnos$¢ watroby i (lub) nerek;

- jesli pacjent jest w podesztym wieku, ze wzgledu na wigksze ryzyko wystepowania dziatan
niepozadanych ze strony uktadu nerwowego;

- je$li pacjent jest ostabiony lub unieruchomiony przez dtuzszy czas;

- jesli wystapia trudnosci w oddychaniu;

- jesli pacjent ma rozedme pluc, astme, przewlekle zapalenie oskrzeli, przerost gruczotu krokowego,
nadczynnos¢ tarczycy, cukrzyca, podwyzszone cisnienie krwi, choroby serca, choroby tetnic,
jaskre z zamknigtym katem, guz chromochtonny nadnerczy (objawiajacy si¢ podwyzszonym
ci$nieniem krwi).

o Jesli wystgpi nadmierna nerwowos¢, zawroty glowy, bezsenno$¢, nalezy odstawié lek
i skontaktowac sie z lekarzem.

e Nie nalezy stosowa¢ dawek wigkszych niz zalecane.

e Nalezy zasiggna¢ porady lekarza, jesli objawy utrzymujg si¢ dtuzej niz 3 dni.

e Podczas stosowania leku nie nalezy pi¢ alkoholu ze wzgledu na zwigkszone ryzyko wystapienia
uszkodzenia watroby.

e Nie nalezy stosowa¢ innych lekow dziatajacych hamujaco na o$rodkowy uktad nerwowy (np. leki
dzialajace nasennie, uspokajajaco).

o Jesli u pacjenta wystapi goraczka z uogolnionym rumieniem skory 1 wysypka krostkowa, nalezy
przerwac przyjmowanie leku Grypostop i skontaktowac si¢ z lekarzem lub niezwlocznie zwroci¢
si¢ 0 pomoc medyczng. Patrz punkt 4.

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

Nie nalezy stosowa¢ leku Grypostop z innymi lekami zawierajacymi paracetamol, dekstrometorfan lub
pseudoefedryne lub inne sympatykomimetyki (takie jak leki zmniejszajace przekrwienie btony
$luzowej nosa, §rodki hamujace taknienie lub leki psychostymulujace o dziataniu podobnym do
amfetaminy).

Leki przys$pieszajace oprdznianie zotadka, np. metoklopramid i domperidon przyspieszaja wchtanianie
paracetamolu, natomiast leki opdzniajace jego oproznianie np. cholestyramina i wszystkie leki
cholinolityczne mogg op6znia¢ jego wchtanianie i dziatanie w organizmie. Rowniez narkotyczne leki
przeciwbdlowe (pentazocyna, petydyna, dimorfina) op6zniaja wchtanianie paracetamolu do krwi.
Salicylamid wydtuza dziatanie paracetamolu.

Leki nasenne i uspokajace nasilajg dziatanie przeciwbolowe.

Stosowanie lekdw takich jak: propranolol (w chorobach serca), nizatydyna (w chorobie wrzodowej),
zidowudyna (lek przeciwwirusowy) oraz probenecid (w dnie moczanowej) moze zwigksza¢ szkodliwe
dziatanie paracetamolu, poprzez zwickszanie jego stezenia we krwi.

Salbutamol podawany doustnie moze zmniejszac¢ szybkos¢ wchtaniania paracetamolu.

Paracetamol moze nasila¢ dziatanie lekéw stosowanych w cukrzycy i lekdw przeciwzakrzepowych np.
warfaryny (kumaryny) oraz nasila¢ dziatanie kofeiny na uktad nerwowy.

Paracetamol moze zwigksza¢ szkodliwe dziatanie chloramfenikolu.

Jednoczesne stosowanie paracetamolu z ryfampicyna, lekami przeciwpadaczkowymi, barbituranami
oraz innymi lekami wptywajgcymi na metabolizm w watrobie zwigksza ryzyko uszkodzenia watroby.
Paracetamol podawany z inhbitorami MAO moze powodowac wzrost cisnienia krwi, zaburzenia
rytmu serca, pobudzenie oraz goraczke.



Pseudoefedryna nasila dziatanie innych lekow sympatykomimetycznych (rozszerzajace oskrzela),
natomiast moze ostabia¢ dziatanie metyldopy, guanetydyny i rezerpiny.

Trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne nasilajg dziatanie pseudoefedryny.

Przy rownoczesnym stosowaniu anestetykow wziewnych i pseudoefedryny moga wystapic¢ zaburzenia
rytmu serca.

Propranolol oraz inhibitory MAO mogg zwigksza¢ dziatanie lekow sympatykomimetycznych m.in.
pseudoefedryny i powodowac przetlomy nadci$nieniowe (nagly wzrost cis$nienia tetniczego krwi);
rownoczesne stosowanie pseudoefedryny i inhibitorow MAO jest przeciwwskazane, a czas mi¢dzy
zaprzestaniem stosowania inhibitorow MAOQO, a podaniem pseudoefedryny powinien wynosic¢ co
najmniej 14 dni.

Wodorotlenek glinu (stosowany np. w zgadze) zwigksza wchtanianie pseudoefedryny, natomiast
kaolin zmniejsza wchlanianie pseudoefedryny.

Dekstrometorfan moze zwigksza¢ dziatanie inhibitorow MAOQO, lekow dziatajacych depresyjnie na
uktad nerwowy, alkoholu oraz lekow zapierajacych.

Leki takie jak np. amiodaron, haloperidol, propafenon, chinidyna, fluoksetyna, wenlafaksyna,
risperidon moga zwicksza¢ stezenie dekstometorfanu we krwi.

Dekstrometorfan podawany jednocze$nie z lidokaing lub niesteroidowymi lekami przeciwbo6lowymi
moze potegowac ich dziatanie.

Grypostop z jedzeniem, piciem lub alkoholem
Pokarm moze op6znia¢ wchtanianie paracetamolu.
Dekstrometorfan moze zwigksza¢ dziatanie alkoholu.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

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

Stosowanie leku Grypostop w okresie cigzy i karmienia piersig jest przeciwwskazane.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Lek Grypostop moze wywiera¢ wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
W trakcie stosowania leku Grypostop nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowa¢ lek Grypostop

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

Lek stosuje si¢ doustnie.

Zalecana dawka to:

- doros$li i mtodziez powyzej 12 roku zycia: 2 tabletki, w razie koniecznosci 3 do 4 razy na dobg, nie
czesciej niz co 4 godziny. Nie nalezy zazywac wiecej niz 8 tabletek dziennie. Nie stosowaé dtuzej niz
3 dni bez konsultacji z lekarzem.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie stosowa¢ U dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 12 lat.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Grypostop

Nie stosowa¢ dawek wigkszych niz zalecane, ze wzgledu na duze prawdopodobienstwo wystapienia
dziatan niepozadanych, takich jak: nudnos$ci, wymioty, bole brzucha, biegunka, zaburzenia
psychiczne, senno$¢, $piaczka, pobudzenie, zaburzenia widzenia, rozszerzenie zrenicy, oczoplas,
obfite pocenie sig, zaburzenia rytmu serca, wzrost ci$nienia tetniczego. Moga wystapic¢ rowniez
objawy uszkodzenia watroby i (lub) nerek oraz sptycenie oddechu i zaburzenia w oddawaniu moczu.



W przypadku wystgpienia nawet jednego z wymienionych objawow nalezy natychmiast skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

Pominiecie zastosowania leku Grypostop
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Grypostop
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sie
do lekarza lub farmaceuty.

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

Substancje czynne wchodzace w sktad leku Grypostop moga powodowac wystgpienie nastepujacych
dziatan niepozadanych:

Rzadko (wystepuje u 1 do 10 na 10 000 pacjentow):

sennos$¢, zawroty gtowy, euforia, nadmierne uspokojenie, uczucie pustki w glowie, niepokoj,
nerwowos¢, rozdraznienie, zaburzenia nastroju, pobudzenie psychomotoryczne;

nudnoé$ci, wymioty, bole brzucha, zaparcia; reakcje alergiczne.

Bardzo rzadko (wystepuje rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow):
agranulocytoza (niedobor krwinek biatych), trombocytopenia (niedobér ptytek krwi), neutropenia
(niedob6r krwinek biatych).

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Nagtla goraczka, zaczerwienienie skory lub liczne niewielkie krostki (mozliwe objawy ostrej
uogdlnionej osutki krostkowej - AGEP, ang. Acute Generalized Exanthematous Pustulosis) moga
wystapi¢ w ciggu pierwszych 2 dni stosowania leku Grypostop. Patrz punkt 2.

Jesli wystapia takie objawy, nalezy przerwaé stosowanie leku Grypostop i skontaktowac si¢ z
lekarzem lub niezwtocznie zwroci¢ sie¢ o pomoc medyczna.

Ponadto lek Grypostop moze spowodowac:

- zaburzenia rytmu serca.

- sptycenie oddechu.

- wysypke, swiad.

- Zmiany cisnienia tgtniczego.

- objawy ze strony watroby o réznym nasileniu od nieistotnego podwyzszenia enzymow watrobowych
az do uszkodzenia. Dziatanie szkodliwe na watrobg jest wigksze w przypadkach niedozywienia,
alkoholizmu oraz obecnosci innych chorob, a takze podczas jednoczesnego przyjmowania niektorych
lekow. Niektore objawy np. nudnosci, wymioty, senno$¢, zawroty gtowy, sptycenie oddechu moga
wystepowac czesciej i w wigkszym nasileniu u pacjentow unieruchomionych.

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 zgltaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozagdanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych
{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu} e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.



5. Jak przechowywa¢ lek Grypostop

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku, po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Grypostop

- Substancjami czynnymi leku sa: paracetamol (Paracetamolum), pseudoefedryny chlorowodorek
(Pseudoephedrini hydrochloridum) i dekstrometorfanu bromowodorek (Dextromethorphani
hydrobromidum). 1 tabletka powlekana zawiera: 325 mg paracetamolu, 30 mg pseudoefedryny
chlorowodorku i 15 mg dekstrometorfanu bromowodorku.

- Pozostate sktadniki to: magnezu stearynian, celuloza mikrokrystaliczna, poliwinylopirolidon
(povidon), karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), skrobia ziemniaczana,
hydroksypropylometyloceluloza, glikol polietylenowy, polisorbat 80, tytanu dwutlenek.

Jak wyglada lek Grypostop i co zawiera opakowanie

Lek Grypostop, tabletki powlekane pakowany jest w blistry zawierajace 12 tabletek. Blistry pakowane
sa do tekturowych pudetek. Jedno pudetko zawiera 12 tabletek (1 blister) lub 24 tabletki (2 blistry).

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Podmiot odpowiedzialny
Vitama S.A.

ul. Bonifraterska 17
00-203 Warszawa

Wytworca
Medicofarma S.A.
ul. Tarnobrzeska 13
26-613 Radom

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 05/2018



