INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Gripex Hot Max,

(1000 mg + 100 mg + 12,2 mg)/saszetke,

proszek do sporzadzania roztworu doustnego

Paracetamolum + Acidum ascorbicum + Phenylephrini hydrochloridum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Sklad

1 saszetka zawiera: substancje czynne:
- paracetamol 1000 mg

- kwas askorbowy 100 mg

- fenylefryny chlorowodorek 12,2 mg

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

oraz substancje pomocnicze, w tym: aspartam (E 951), sacharoze, s6d, inne - dodatkowe informacje
patrz ulotka.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

proszek do sporzadzania roztworu doustnego

5 saszetek kod 5909991118419
8 saszetek kod 5909991118426
12 saszetek kod 5907377139065
20 saszetek kod 5907377139072

[5.  SPOSOB 1 DROGA PODANIA

Podanie doustne.

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywaé¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.



| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Ostrzezenia

Lek zawiera paracetamol. Ze wzgledu na ryzyko uszkodzenia watroby w czasie stosowania leku
nie nalezy:

- przyjmowac innych lekow zawierajacych paracetamol,

- pi¢ alkoholu.

Lek zawiera zrédto fenyloalaniny (aspartam). Moze by¢ szkodliwy dla 0sob z fenyloketonuria.
Jedna saszetka zawiera 1,936 g sacharozy oraz 117,54 mg sodu - dodatkowe informacje patrz ulotka.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywanie
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 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 0.0.

ul. Zigbicka 40

50-507 Wroctaw

{tel.} 22 543 60 00

{logotyp podmiotu odpowiedzialnego}

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 11184

[13. NUMER SERII

Nr serii:

|14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC — Lek wydawany bez recepty.



[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Wskazania

Kroétkotrwate tagodzenie objawow przezigbienia, grypy i zakazen grypopodobnych, takich jak:
Goraczka

Bol glowy

Katar

Bo6l migsni

Bol gardta

Lek przeciw objawom przeziebienia i grypy

0 smaku cytrynowym

Dawkowanie i droga podania

Doro$li i mlodziez w wieku powyzej 12 lat:

- 1 saszetka co 4 - 6 godzin

- maksymalna dawka dobowa: 4 saszetki.

Zawarto$¢ saszetki nalezy rozpusci¢ w szklance goracej wody.
Nie stosowa¢ leku dtuzej niz 3 do 5 dni bez porady lekarskie;.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

gripex hot max

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

Nie dotyczy.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.



