OZNAKOWANIE OPAKOWAN
PROPONOWANE



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

GRYPOLEK, tabletki powlekane

Paracetamolum + Guaifenesinum + Pseudoephedrini hydrochloridum + Dextromethorphani
hydrobromidum

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

1 tabletka powlekana zawiera: 325 mg paracetamolu, 200 mg gwajafenezyny, 30 mg pseudoefedryny
chlorowodorku i 15 mg dekstrometorfanu bromowodorku.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: celuloza mikrokrystaliczna, skrobia zelowana, karboksymetyloskrobia
sodowa, krzemionka koloidalna, magnezu stearynian, Opadry Yellow Y-5-12821: Hypromeloza,
Hydroksypropyloceluloza (E 463), Tytanu dwutlenek (E 171), Makrogol, D&C Yellow # 10 Al.Lake,
FD&C Yellow # 6 Al.Lake, wosk Carnauba (E 903).

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletki powlekane

6 tabletek kod EAN: 5909990214006
12 tabletek kod EAN: 5909990738458
24 tabletki kod EAN: 5909991008321

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Sposodb i droga podania

Doustnie. Zazwyczaj stosowana dawka leku GRYPOLEK, to:

- Dorosli i dzieci powyzej 12 lat: 2 tabletki co 6 do 8 godzin, nie wiecej niz 8 tabletek na dobe, lub wg
przepisu lekarza.

- Dzieci od 6 do 12 lat: 1 tabletka co 6 do 8 godzin, nie wiecej niz 4 tabletki na dobe, lub wg przepisu
lekarza.

Doro$li nie powinni przyjmowac leku przez okres dtuzszy niz 10 dni, a dzieci 5 dni.
W razie watpliwosci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.



| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci.

Lek zawiera paracetamol.

Leku Grypolek nie nalezy stosowac jednoczesnie z innymi lekami zawierajacymi paracetamol,
sympatykomimetyki (leki zmniejszajace przekrwienie btony sluzowej nosa, srodki hamujace taknienie
lub leki psychostymulujace o dziataniu podobnym do amfetaminy) oraz pochodne morfiny ze wzgledu
na ryzyko przedawkowania.

Nie stosowa¢ dawek wiekszych niz zalecane.

Nalezy zasiegna¢ porady lekarza jesli kaszel utrzymuje si¢ ponad 7 dni, a goragczka dtuzej niz 3 dni.
W przypadku gdy wystapi nerwowos¢, zawroty gtowy, bezsenno$¢, nalezy odstawic lek i
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Stosowanie leku u pacjentow z niewydolno$cia watroby, naduzywajacych alkoholu oraz
niedozywionych zwigksza ryzyko uszkodzenia watroby. Nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku
stosowania leku u 0sob ze zwolnionym metabolizmem, np. u 0so6b w podesztym wieku, ze wzgledu
na wigksze prawdopodobienstwo wystepowania dziatan niepozadanych zwiazanych ze stosowaniem
dekstrometorfanu.

Lek zawiera barwniki azowe, ktore moga powodowac reakcje alergiczne.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w suchym miejscu, w zamknigtym opakowaniu.

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

| 11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
KATO Labs Sp. z 0.0.
ul. Marszatkowska 138/82, 00-004 Warszawa

Wytworca:
KATO Labs Sp. z 0.0.
ul. Marszatkowska 138/82, 00-004 Warszawa

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 4394

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)



|14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

|15. INSTRUKCJA UZYCIA

Dzialanie i wskazania do stosowania

GRYPOLEK jest to lek ztozony, ztozony z czterech substancji czynnych, stosowany w ogélnych
stanach przeziebienia, bolach glowy i migéni, goraczce, bolach gardta, niezycie nosa oraz kaszlu
spowodowanym przezicbieniem. Paracetamol wykazuje dziatanie przeciwgoraczkowe i
przeciwbolowe. Chlorowodorek pseudoefedryny obkurcza naczynia krwionosne, a tym samym
udraznia nos i zatoki utatwiajac swobodne oddychanie. Bromowodorek dekstrometorfanu dziata
skutecznie przeciwkaszlowo, szczegdlnie w przypadku suchego, draznigcego kaszlu. Gwajafenezyna
jest srodkiem wykrztusnym, ktory pobudza btong $luzowa oskrzeli do produkcji §luzu. Powoduje
rozrzedzenie i uptynnienie wydzieliny, co utatwia jej odkrztuszanie.

Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocnicza.

Dzieci do lat 6.

Nadcisnienie, choroby serca, cukrzyca, nadczynnos$¢ tarczycy, utrudnione oddawanie moczu zwigzane
z chorobami prostaty, ciezka niewydolnos¢ nerek i watroby, niedokrwistosc.

Jednoczesne stosowanie z innymi lekami zawierajacymi paracetamol.

Stosowanie lekéw przeciw chorobie Parkinsona, lekow przeciwdepresyjnych, zawierajacych inhibitor
monoaminooksydazy oraz w ciggu dwoch tygodni od zakonczenia leczenia inhibitorami
monoaminooksydazy.

Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Leki przys$pieszajace oproznianie zotgdka, np. metyklopramid przyspieszaja wchtanianie
paracetamolu, natomiast leki opdzniajagce jego opréznianie np. propantelina, a takze cholestyramina i
wszystkie cholinolityki moga opdznia¢ jego wchtanianie. Paracetamol stosowany razem z
ryfampicyna, lekami przeciwpadaczkowymi, barbituranami zwigksza ryzyko uszkodzenia watroby,
natomiast z zydowudyng moze nasila¢ toksyczne dziatanie tej substancji na szpik kostny. Paracetamol
wydhuza okres pottrwania chloramfenikolu oraz zwigksza jego toksyczno$¢, moze nasilaé takze
dzialanie lekow przeciwzakrzepowych (kumaryny).

Obserwacje interakcji miedzy symaptykomimetykami (efedryna, noradenalina) i lekami
hipotensyjnymi o dziataniu o$rodkowym (gwanetydyna, metylodopa) wskazujg, ze stosowanie
pseudoefedryny moze powodowaé wzrost cisnienia tgtczniczego i zaburzenia rytmu serca.

Leki hamujace funkcjonowanie cytochromu CYP2D6 np. fluoksetyna, haloperidol, chinidyna,
wenlafaksyna moga powodowac¢ hamowanie metabolizmu dekstometorfanu.

Rownoczesne stosowanie lekow zawierajacych pseudoefedryne oraz niektorych srodkow
dietetycznych zawierajacych pochodne efedryny zwigksza ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych.
Ze wzgledu na duze prawdopodobienstwo wystapienia interakcji nie stosowac z lekami z grupy
inhibitorow monoaminooksydazy (MAO) oraz w ciggu dwoch tygodni od zakonczenia leczenia, a
takze z inhibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny.

Ciaza i karmienie piersia
Leku GRYPOLEK nie nalezy stosowac u kobiet w cigzy i w okresie karmienia piersig.



Prowadzenie pojazdéw i obsluga maszyn

W czasie stosowania leku GRYPOLEK nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w trakcie prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn, z uwagi na mozliwo$¢ wystapienia dziatan niepozadanych ze strony
osrodkowego uktadu nerwowego, np. sennos¢, halucynacje.

Dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.
Substancje czynne wchodzace w sktad leku GRYPOLEK rzadko powoduja wystapienie nastepujacych
dziatan niepozadanych, nudnos$ci, wymioty, zgaga, zaburzenia czynno$ci watroby, zaburzenia rytmu
serca, zmiany cisnienia krwi oraz zmiany w obrazie morfologicznym krwi, w postaci: niedokrwisto$ci
(zespot objawdw chorobowych spowodowany niedoborem zelaza), methemoglobinemii (stan, w
ktérym hemoglobina zawiera tréjwarto$ciowy zamiast dwuwarto§ciowego jon zelaza, tracac zdolno$¢
do przenoszenia tlenu), agranulocytozy (choroba, wywotana znacznym zmniejszeniem si¢ liczby
granulocytow, jednego z rodzajow biatych krwinek) zawroty gtowy, zaburzenia widzenia, czucia i
smaku, sennos$¢, niepokdj, nerwowos¢, halucynacje, pobudzenie psychomotoryczne. Lek moze
powodowac¢ wystgpienie napadu astmy oraz zmiany skorne. Inne dzialania niepozadane to: zaburzenie
czynnosci nerek, kamica moczowa (choroba zwigzana z ksztalttowaniem si¢ kamieni w nerkach) oraz
zatrzymanie moczu.

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione powyzej, nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Przedawkowanie

Nie stosowa¢ dawek wickszych niz zalecane, ze wzgledu na duze prawdopodobienstwo wystgpienia
dziatan niepozadanych , ktore moga objawiac si¢ zaburzeniami ze strony uktadu pokarmowego:
nudnosci, wymioty, bole brzucha, zoéttaczka, biegunka oraz uktadu nerwowego: zaburzenia
psychiczne, senno$¢, a takze zaburzeniami uktadu sercowo-naczyniowego, m.in. zaburzenia rytmu
serca, wzrost ci$nienia tgtniczego.

W przypadku wystapienia ww. objawow nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nie stosowa¢ tego leku, po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku.

16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

Grypolek



