Betegtajékoztatd: Informéciok a felhasznalé szaméara

Grippostad C kemény kapszula
paracetamol, aszkorbinsav, koffein, klérfenamin-maleat

Mielé6tt elkezdi szedni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtdjékoztatot, mert

az On szamara fontos informéacidkat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtdjékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informéacidkért vagy tanacsért forduljon gydgyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tijékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. L&sd
4. pont.

- Feltétlentil t4jékoztassa kezeldorvosat, ha tiinetei nem enyhiilnek, vagy éppen stulyosbodnak.

A betegtajékoztat6 tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Grippostad C kapszula és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnival6k a Grippostad C kapszula szedése el6tt

Hogyan kell szedni a Grippostad C kapszulat?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Grippostad C kapszuléat tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

oo wd P

1. Milyen tipusu gyégyszer a Grippostad C kapszula és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

A Grippostad C kapszula az influenzaszert tiinetek és meghiiléses betegségek kezelésére szolgal.

A Grippostad C kapszula javallatai:
Meghiiléses betegségek tiineteinek (pl. fejfajas, végtagfajdalom, orrdugulas és szaraz kohogés)
kezelése. A Grippostad C kapszula a lazat is csillapitja.

Mivel a Grippostad C kapszula a hatéanyagok fix kombinéciéjat tartalmazza, ezért adagolasat nem
lehet a tulstlyban levo tiinetekhez igazitani. Erre a célra mas készitményt kell valasztani.

2. Tudnival6k a Grippostad C kapszula szedése elott

NE szedje a Grippostad C kapszulat

o ha allergias a paracetamolra, az aszkorbinsavra, a koffeinre, a klérfenamin-maleéatra vagy a
gydgyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevijére,

ha stlyos méajkarosodasban szenved,

ha sulyos vesekarosodasban szenved,

ha terhes,

ha szoptat.

Nem adhaté gyermekeknek 12 éves életkor alatt.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
A Grippostad C szedése elétt beszéljen kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével.

A Grippostad C kapszula fokozott el6vigyazatossaggal és csak orvosi eléirasra alkalmazhato
o ha majmiikodési zavarban szenved,
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ha vesemiikodési zavarban szenved,

ha 6rokletesen magas a bilirubinszint a vérében (Gilbert-szindroma),
ha vesekove van (oxalat kovesség),

ha vastarolasi betegsegben szenved (talasszémia, hemokromatozis, szideroblasztos anémia),
kronikus alkoholizmusban,

ha a gyomor vagy hugyhodlyag kivezetésénél sztkiilete van,

ha magas a szembelnyomasa (sziikzugu glaukoma),

ha gyomor vagy nyombélfekélye van,

ha pajzsmirigy talmiikodésben szenved (hipertiroidizmus),

ha szivritmuszavara van,

ha szorongasos betegségben szenved.

Ha tiinetei nem enyhiilnek, illetve sulyosbodnak, més szovédmény is fellép vagy magas l4za lesz,
feltétlentil forduljon orvoshoz.

Paracetamol tartalm( gydgyszereket (mint pl. a Grippostad C kapszula) orvosi vagy fogorvosi javaslat
nélkul csak néhany napig és alacsony adagban ajanlott alkalmazni.

Fajdalomcsillapitdt tartalmazé gydgyszerek (mint pl. a Grippostad C kapszula) hossza tava, nagy
adagban torténd, nem a javallatnak megfeleld alkalmazasa fejfajast okozhat, amit nem szabad a
gydgyszer adagjanak megemelésével kezelni.

Mint minden paracetamol tartalm( gydgyszer (mint pl. a Grippostad C kapszula) esetében, az ajanlott
adag tullépése stlyos majkarosodast okozhat. Ebben az esetben azonnali kezelés szlikséges.

A taladagolas elkertlése érdekében figyelembe kell venni, hogy a maximalis napi adagot mas
egyidejiileg alkalmazott paracetamol tartalmua készitményekkel egyiitt se 1épje til. Forduljon
kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészéhez, ha mas egyidejiileg szedett gydgyszere is tartalmaz
paracetamolt és az adagolas modositasa szlikséges.

Egyedi esetekben orokletes gliikdz-6-foszfat dehidrogenaz hianyban (a vordsvérsejt anyagcseréjének
zavara) szenvedd betegeknél nagy ddzisu aszkorbinsav (C-vitamin) alkalmazésa utan sulyos
hemolitikus anémia (a vorosvérsejtek szétesése) alakult ki. Ezért az ajanlott dozis tallépését el kell
kerdlni.

Vesekovességre hajlamos betegeknél nagy dézisu aszkorbinsav (C-vitamin) alkalmazésa esetén
fenndll a kalcium-oxalat k6 képzédésének kockazata.

Egyéb gyogyszerek és a Grippostad C kapszula
Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészEt a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

A Grippostad C kapszula hatéanyagai az alabbi gydgyszerekkel Iéphetnek kdlcsénhatasba:

- A gyomor kilrilését lassitd gydgyszerek (pl. propantelin) egyidejii alkalmazasakor csokkenhet
a paracetamol felszivodasanak sebessége, igy hatasa késébb kezdddik.

- A gyomor kilrulését gyorsité gyogyszerek (pl. metoklopramid) felgyorsithatja a paracetamol
felszivodasat és hatasanak kezdetét.

- Zidovudin (AZT, HIV fert6zés kezelésére szolgalo gyogyszer): egylittes alkalmazasa soran
megnd a fehérvérsejtszam-csokkenés (neutropénia) kockazata, ezért AZT-vel kezelt betegek
csak orvosi utasitasra szedhetnek Grippostad C kapszulat.

- Probenicid (kdszvény kezelésére szolgald gyogyszer): egyidejii alkalmazas esetén a
Grippostad C kapszula adagjat csokkenteni kell, mivel lassithatja a paracetamol lebomlasat a
szervezetben.

- A szalicilamidok (fajdalomcsillapitdk) megnyujthatjak a Grippostad C kapszula hatasat.

- Bizonyos gydgyszerek lebontasat végzé enzimeket serkentd gyogyszerek. Ezek bizonyos
altatok (barbituratok), epilepszia kezelésére szolgélo gyogyszerek (fenitoin, karbamazepin),
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tuberkulozis kezelésére hasznalt gydgyszerek (rifampicin). A Grippostad C kapszulaval
egyidejtileg alkalmazva fokozodhat a paracetamol méajkarositd hatasa.

- Véralvadasgatlok: tobb hétig Grippostad C kapszulaval egylitt szedve a véralvadasgatlok hatésa
felerésodik.

- A kolesztiramin (a vér zsirtartalmanak csdkkentésére szolgald gyogyszer) csokkentheti a
paracetamol felszivodasat és ezaltal a hatasat is.

- Nyugtat6 hatast gyogyszerek, pl. altatok (barbituratok), allergia kezelésére hasznalt
gydgyszerek (antihisztaminok) vagy bizonyos mentalis betegségek kezelésére hasznalt
gyogyszerek (pszichoaktiv gydgyszerek). Egyittes alkalmazasukkor ezen gydgyszerek nyugtatd
hatasat a koffein gyengitheti a klorfenamin-maleat pedig erdsitheti.

- Szapora szivverést (tahikardia) okozo gyogyszerek, pl. a vérnyomast noveld
szimpatomimetikumok és pajzsmirigy hormonok (tiroxin). Grippostad C kapszula egyidejti
alkalmazésakor a szivfrekvenciat novel6 hatasuk erésodhet.

- Teofillin (asztma kezelésére szolgald gyogyszer). A teofillin kivalasztodasa a szervezetb6l
csokkenhet.

- Efedrin és més hasonl6 gyogyszerek (pl. a meghiilés és a szénandtha kezelésére szolgald
bizonyos gyogyszerek). A Grippostad C kapszula egydttes alkalmazéasa noveli a hozzaszokés
veszélyét az efedrin tipusd gydgyszerekhez.

- Orélis fogamzasgatlok, cimetidin (gyomorfekély kezelésére) és diszulfiram (alkohol elvonésra
alkalmazott gyogyszer) csokkentik a koffein lebomléasét a szervezetben.

- Bizonyos altatok (barbituratok) és a nikotin (pl. dohanyzas) gyorsitja a koffein lebomlasat a
szervezetben.

- A fert6zések kezelésére hasznalt bizonyos gydgyszerek (kinolon-karboxilsav tipusu girazgatlok)
csokkenthetik a koffein kivalasztasat a szervezetbdl.

- Bizonyos széles hatdsspektrummal rendelkez6 gyogyszerek, mint a benzodiazepinek (altato és
nyugtato gyogyszerek). Grippostad C kapszulaval egyitt alkalmazva kiilonb6z6, el6re nem
kiszamithat6 kolcsdnhatasokat okozhatnak. Ha barmilyen kdlcsénhatast tapasztal mialatt ilyen
gydgyszereket szed, azonnal értesitse kezel6orvosat.

A Grippostad C kapszula egyidejii bevétele alkohollal
A Grippostad C kapszula szedése kdzben az alkoholfogyasztast kerllni kell, mivel az alkohol fokozza
a Grippostad C kapszula hatasait és mellékhatésait.

Terhesség és szoptatas )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa eldtt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

Terhesség
Terhesség alatt a Grippostad C kapszula nem alkalmazhatd.

Szoptatas
Szoptatas alatt a Grippostad C kapszula nem alkalmazhat6, mert hatéanyagai bekertlhetnek az
anyatejbe.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléseéhez sziikséges képessegekre

A gyogyszer elbiras szerinti alkalmazasa esetén is olyan mértékben megvaltoztathatja a
reakcioképességet, hogy az befolyasolja a kbzlekedésben val6 aktiv részvételhez vagy, munkagépek
kezeléséhez sziikseges képességeket. Ez fokozottan érvényes az alkohollal kdlcsonhatésban.

A Grippostad C laktézt tartalmaz

Amennyiben kezeléorvosa mar figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny, keresse fel
orvosat, mieldtt elkezdi szedni ezt a gyogyszert.

3. Hogyan kell szedni a Grippostad C kapszulat?
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Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetéen, kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét.

Amennyiben a kezeléorvos masképpen nem rendeli, a készitmény ajanlott adagja:

Felnétteknek és serdiil6knek 12 éves kor felett
- Naponta 3-szor 2 kapszula.

Maj- és/vagy vesemiikodési zavarban szenvedd betegek

Maj- és/vagy vesemiikodési zavar esetén, valamint ha a vérében magas a bilirubinszint (Gilbert
szindroma) az adagot csokkenteni kell, vagy az adagok bevétele kozotti id6t kell novelni. Ezt beszélje
meg kezelGorvosaval.

Sulyos méj- és/vagy vesekarosodasban a Grippostad C kapszula nem alkalmazhaté (lasd 2. pont ,,NE
szedje a Grippostad C kapszulat™).

Az alkalmazas médja
A kapszulakat elegend6 mennyiségii vizzel (pl. 1 pohar viz) kell bevenni.

A kezelés idétartama
A Grippostad C kapszulat hosszabb id6n keresztiil vagy nagyobb adagokban nem szabad orvosi tanacs
nélkdl szedni.

Ha a Grippostad C kapszula hatasat tal er6snek vagy tul gyengének érzi, forduljon kezel6orvosahoz.

Ha az eléirtnal tobb Grippostad C kapszulat vett be

Ha a Grippostad C kapszula taladagolasara gyanakszik, azonnal forduljon orvoshoz, hogy a teend6krél
donthessen. Az orvos a bevételtdl eltelt id6tdl fliggden dont a kezelés modjarol. Mutassa meg az
orvosnak a gyogyszer dobozat.

A Grippostad C tuladagolas jelei az alabbiak lehetnek:

- Paracetamol: Tuladagolasa kezdetben (az els6 napon) hanyingert, hanyast, étvagytalansagot,
sapadtsagot és hasi fajdalmat okozhat. Bar a masodik napon a tlinetek szubjektiv javulasa
kdvetkezik be, a majkarosodas folyamatosan stlyosbodik.

- Kl6rfenamin-maleat: Tuladagolas esetén arcpir, mozdulatlan, merev pupillak, szajszarazsag és
székrekedés fordulhat el6. Tovabba jelentkezhetnek hallucinaciok, koordinacids zavarok és
gorcsok.

- Koffein: Tuladagolasa remegést, kbzponti idegrendszeri tiineteket valamint keringési zavarokat
okozhat.

- Aszkorbinsav (C-vitamin): Nagy adagok atmeneti hasmenést okozhatnak.

Ha elfelejtette bevenni a Grippostad C kapszulat
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara, hanem folytassa a készitmény szedését az

el6iras szerint.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat vagy gyogyszerészeét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyégyszer is okozhat mellékhatdsokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Gyakori: 10 betegbdl legfeljebb 1-et érint
o Szdajszarazsag.



Nem gyakori: 100 betegbdl legfeljebb 1-et érint
o Allergias bérreakciok (kitités, csalankitités), esetleg testhdmérséklet emelkedéssel tarsulva
(gybgyszerlaz) és nyalkahartya sérilések.

Ritka: 1000 betegbdl legfeljebb 1-et érint
. Majértékek (transzamindzok) emelkedése.

Nagyon ritka: 10 000 betegbdl legfeljebb 1-et érint

o Nagyon ritkan stlyos bérreakciokrdl szamoltak be.

. Vérképelvaltozasok, pl. a fehérvérsejtek szdmanak csdkkenése (leukopénia, neutropénia,
agranulocitézis), a vérlemezkék szdmanak csokkenése (trombocitopénia, trombocitopénias
purpura) vagy az 0sszes vérsejt szamanak csokkenése (pancitopénia), csokkent mértéki
vérsejtképzodés a csontveldben (aplasztikus anémia) és nagy dozisban methemoglobin
képzddés, ami oxigénhianyhoz vezethet a szovetekben.

o A paracetamollal kapcsolatban sulyos tulérzékenységi reakciokrol szamoltak be (angio6déma,

nehézlégzés, izzadas, hanyinger, vérnyomaseses, ami keringési elégtelenséghez vezethet és

anafilaxias sokk).

Etvagynovekedés.

Pszichotikus reakciok.

Onkéntelen mozgasok (diszkinézia).

Akut glaukomat (sziikzugl glaukdma, a szem megnovekedett belnyomasaval jaro betegség) és

lataszavarokat okozhat.

A paracetamol arra hajlamos személyeknél horgdgdresot is kivalthat (analgetikum okozta

asztma).

Emésztorendszeri panaszok.

Nagy dozisok hosszantartd alkalmazasat kovetden vagy taladagolas esetén méjkarosodas

alakulhat ki.

Vizeletiritési panaszok. Nagy dézisok hosszantart6 alkalmazasat kovetéen vesekarosodas

jelentkezhet.

Nem ismert: a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithatd meg

o Belso nyugtalansag, almatlansag.

Faradtsag, almossag.

Szivritmuszavarok, pl. szapora szivverés (tahikardia).

Sulyos, hélyagos bérreakciok, pl. Stevens-Johnson szindroma, Lyell-szindroma eléfordulasarol
is beszamoltak Grippostad C kapszula alkalmazasaval idobeli dsszefliggésben.

A paracetamol befolyasolhatja a htgysav és a vércukorszint meghatéarozas bizonyos médszereit.
A nagy dézisu aszkorbinsav (C-vitamin) megzavarhatja bizonyos laboratoriumi értékek (gliikdz,
htgysav, kreatinin, szervetlen foszfat, székletbol torténd vér kimutatasa) meghatarozasat.

o A Klérfenamin-maleat gyengitheti az allergias bérprobakban kialakulo reakciot.

Fontos mellékhatasok, amelyekre figyelnie kell és teenddok azok jelentkezése esetén
Allergias sokkreakcio6 esetén azonnal kérjen segitséget a legkdzelebbi orvostol.

Mellékhatésok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetlenil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb
informécid alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazéséval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Grippostad C kapszulat tarolni?


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon ¢és a buborékcsomagolason feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhato; ill. Felh.:) utan ne
szedje ezt a gyogyszert. A lejarati id6é az adott hdnap utolsé napjara vonatkozik.

Legfeljebb 30°C-on tarolandd.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartéasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések elésegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Grippostad C kapszula

- A készitmény hatdanyagai: 200 mg paracetamol, 2,5 mg klérfenamin-maleét, 25 mg koffein,
150 mg aszkorbinsav kemény kapszulanként.

- Egyéb osszetevok: laktdz-monohidrat, zselatin, glicerin trisztearat. Kapszula-héj: eritrozin
(E127), kinolonsérga (E104), titan-dioxid (E171), zselatin.

Milyen a Grippostad C kapszula killleme és mit tartalmaz a csomagolas

Kullem: fehér vagy halvanysarga por atlatszatlan, kemény zselatin kapszulaba toltve, melynek felsé
része sarga szinil, also része fehér szintl.

Csomagolas: 20 db kemény kapszula atlatszatlan PVC/PVDC//Al buborékcsomagolasban és
dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarté
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2 - 18

D-61118 Bad Vilbel

Németorszag

Tel.: +49 6101 603 0

Fax: +49 6101 603 259

e-mail; info@stada.de
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