INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Gripex FORTE, (500 mg + 30 mg + 10 mg), tabletki powlekane

Paracetamolum + Pseudoephedrini hydrochloridum + Dextromethorphani hydrobromidum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Sklad
1 tabletka zawiera: substancje czynne: 500 mg paracetamolu, 30 mg pseudoefedryny chlorowodorku,
10 mg dekstrometorfanu bromowodorku

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

oraz substancje pomocnicze, w tym tartrazyne (E 102) - patrz punkt 2 ulotki.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletka powlekana
10 tabletek powlekanych kod 5903031289534

20 tabletek powlekanych kod 5903031289541

/5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Droga podania w punkcie 15

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Ostrzezenia
Lek zawiera paracetamol, dekstrometorfan i pseudoefedryne.

Ze wzgledu na ryzyko uszkodzenia watroby w czasie stosowania leku nie nalezy:
— przyjmowac innych lekéw zawierajgcych paracetamol,
— pi¢ alkoholu.
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W razie zastosowania dawki wigkszej niz zalecana natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, nawet
jesli nie wystapity zadne objawy, poniewaz moze doj$¢ do zagrazajacego zyciu uszkodzenia watroby.
Odnotowano przypadki naduzywania oraz uzaleznienia od dekstrometorfanu i pseudoefedryny.

Zachowa¢ ostrozno$¢ w trakcie prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn ze wzgledu na
mozliwo$¢ wystapienia zawrotow glowy i sennosci.

(8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywanie
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny
US Pharmacia Sp. z o.0.
ul. Zigbicka 40, 50-507 Wroctaw

[logotyp podmiotu odpowiedzialnego]

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

[13. NUMER SERI|I

Numer serii (Lot):

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Wskazania
Kroétkotrwate leczenie nasilonych objawow przezigbienia, grypy i standow grypopodobnych: goraczka,
katar , suchy kaszel, bol gtowy, bol gardta, bole migsniowe i kostno-Stawowe.

Krotkotrwale leczenie nasilonych objawow przeziebienia i grypy:
e Gorgczka
e Katar
e Suchy kaszel
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e Bl glowy
e Bl gardta
e Bole migsniowe i kostno-stawowe

Dawkowanie i droga podania
Podanie doustne.
Szczegotowe informacje w dotaczonej ulotce.
DoroS$li i mlodziez w wieku powyzej 12 lat:
e Pojedyncza dawka: 1 lub 2 tabletki, w razie koniecznosci mozna powtarza¢ 3-4 razy na dobeg.
e Nie stosowac wiecej niz 8 tabletek na dobg.
e Bez konsultacji z lekarzem nie nalezy stosowa¢ produktu dtuzej niz przez 3 dni.
e Nie stosowac dawki wigkszej niz zalecana. Nalezy stosowa¢ mozliwie najnizsza skuteczna
dawke leku, przez mozliwie najkrotszy czas.

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

gripex forte

\ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D
Nie dotyczy.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Gripex FORTE
(500 mg + 30 mg + 10 mg)
tabletki powlekane

Paracetamolum + Pseudoephedrini hydrochloridum + Dextromethorphani hydrobromidum

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

US Pharmacia Sp. z o.0.

3. TERMIN WAZNOSCI

{stowo EXP wraz z ciggiem cyfr okreslajgcych termin waznosci zostang wytloczone lub
nadrukowane}

4. NUMER SERII

{stowo Lot wraz z ciagiem znakow okreslajacych nr serii zostang wyttoczone lub nadrukowane }

| 5. INNE
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