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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator
GRIPPOSTAD C capsule

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor medicului

dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

- Daca nu va simtiti mai bine sau va simgiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Grippostad C si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Grippostad C
Cum sa utilizati Grippostad C

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Grippostad C

Continutul ambalajului si alte informatii

Sk =

1. Ce este Grippostad C si pentru ce se utilizeaza
Grippostad C este un medicament utilizat pentru tratarea simptomelor similare gripei si racelii.

Grippostad C este utilizat
e pentru tratamentul simptomatic al simptomelor legate de raceald care apar in acelasi timp, de
exemplu dureri de cap, dureri ale membrelor, congestie nazala si tuse neproductiva.

Grippostad C reduce febra in cazul in care aceasta sau o crestere a temperaturii corpului apar in acelasi timp.

Datoritd combinatiei fixe de substante active din Grippostad C, dozele nu pot fi ajustate individual pentru
tulburari care privesc in principal unul singur dintre simptomele de mai sus. In aceste cazuri sunt preferabile
medicamente cu formule diferite.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Grippostad C

Nu utilizati Grippostad C:
e dacd sunteti alergic la paracetamol, acid ascorbic, cafeind sau maleat hidrogenat de clorfenamina sau
la oricare dintre celelalte componente la acestui medicament (enumerate la pct. 6).
daca suferiti de insuficientd renala severa
copii cu varsta sub 12 ani
daca sunteti gravida
daca alaptati




Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Grippostad C, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Grippostad C trebuie utilizat doar cu deosebita atentie sau dupa consultarea unui medic:

e daca suferiti de insuficienta renala

e daca suferiti de insuficientd hepatica

e dacd prezentati un continut crescut congenital de bilirubina in sdnge (sindrom Gilbert)

e daca suferiti de calculi renali (urolitiaza oxalica)

e daca suferiti de afectiuni legate de depozitarea fierului (talasemie, hemocromatozd, anemie
sideroblastica)

e daca suferiti de alcoolism cronic

e dacd suferiti de obstructie la iesirea din stomac (obstructie piloro-duodenald) si/sau obstructie a
evacudrii vezicii urinare

e daca suferiti de o cresterea presiunii interne a ochiului (glaucom cu unghi inchis)

e daca suferiti de ulceratii la stomac sau pe intestinul subtire (ulcere ventriculare sau duodenale)

e daca suferiti de hiperactivitate a glandei tiroide (hipertiroidism)

e daca suferiti de aritmii cardiace

e daca aveti tulburari de anxietate

Daca simptomele se agraveaza, nu se imbunatitesc sau daca apar alte complicatii insotite de febra mare,
trebuie sa va adresati unui medic.

in general, medicamentele pe baza de paracetamol (cum este de exemplu Grippostad C) trebuie utilizate doar
timp de céteva zile si nu in doze mari 1n absenta recomandarii unui medic sau a unui stomatolog.

Utilizarea prelungita, necorespunzatoare, de doze mari de calmante (cum este si Grippostad C) poate produce
dureri de cap care nu trebuie tratate prin cresterea dozelor de medicament.

Similar celorlalte medicamente pe baza de paracetamol, depasirea dozei recomandate poate duce la leziuni
hepatice severe. In aceste cazuri este necesar tratament medical imediat.

Pentru evitarea riscului de supradozaj, trebuie sa se tind cont ca, in cazul utilizarii concomitente si a altor
medicamente pe baza de paracetamol, doza maxima zilnica sa nu fie depdsita. Va rugdm sa intrebati medicul
dumneavoastra sau farmacistul daca vreunul dintre medicamentele utilizate de dumneavoastrd contine si
paracetamol si dacad dozele trebuie ajustate.

In cazuri izolate, pacienti care prezentau o deficienti congenitali a glucozo-6-fostat dehidrogenazei (o
afectiune mostenitd a metabolismului globulelor rosii din sidnge) au resimtit in parte anemie hemolitica
severd (disolutia globulelor rosii din sange) dupa utilizarea de doze mari de acid ascorbic (vitamina C). Din
aceasta cauzd, depasirea dozei recomandate trebuie evitata.

Existd un risc de formare a calculilor de oxalat de calciu dupa utilizarea de doze mari de acid ascorbic
(vitamina C), daca aveti o predispozitie pentru formarea calculilor renali.

Grippostad C impreunai cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa utilizati
orice alte medicamente.

Urmatoarele interactiuni sunt posibile intre substantele continute in Grippostad C si:
e Medicamentele care incetinesc golirea stomacului, de exemplu, propantelina, acestea pot intarzia
absorbtia si instalarea efectelor paracetamolului
e Medicamentele care accelereaza golirea stomacului, de exemplu, metoclopramid, acestea pot
accelera absorbtia si instalarea efectelor paracetamolului



AZT (zidovudina, utilizata pentru tratarea infectiilor cu HIV): creste susceptibilitatea la neutropenie
(numar redus de globule albe 1n sange). Din aceasta cauza, este necesar sfatul medicului inaintea
utilizarii Grippostad C impreuna cu zidovudina.

Probenecid (un medicament utilizat in tratarea gutei): dacd este luat in acelasi timp, medicul
dumneavoastra va reduce doza de Grippostad C, pentru ca este posibild o incetinire a descompunerii
paracetamolului in organism.

Salicilamide (calmante). Utilizarea concomitenta de salicilati poate prelungi efectul Grippostad C.
Medicamente care induc anumite enzime metabolice din ficat responsabile pentru descompunerea in
organism a anumitor medicamente. Acestea sunt, de exemplu, anumte somnifere (barbiturice) si
anumite medicamente pentru epilepsie (fenitoind, carbamazepind) sau medicamente pentru tratarea
tuberculozei (rifampicind). Utilizarea concomitentd a acestor medicamente poate creste toxicitatea
paracetamolului asupra ficatului.

Medicamente care inhiba coagularea sangelui (anticoagulante). Utilizarea repetatd de Grippostad C
timp de mai multe saptdmani accentueaza efectul anticoagulantelor.

Colestiramina (medicament utilizat pentru reducerea concentratiilor de grasimi din sange). Utilizarea
concomitentd a clorestiraminei poate reduce absorbtia si instalarea efectelor paracetamolului.
Medicamente cu efect sedativ, cum sunt, de exemplu, somniferele (barbiturice), medicamentele
pentru tratarea alergiilor (antihistaminicele) sau medicamentele pentru tratarea tulburarilor mentale
(medicamente antipsihotice). In cazul utilizarii concomitente, efectul sedativ al acestor medicamente
poate fi redus de cafeina sau accentuat de maleatul de clorfenamina.

Medicamente cu efect de crestere a vitezei batailor inimii (tahicardic), cum sunt, de exemplu,
medicamentele simpatomimetice de crestere a tensiunii arteriale si hormonii tiroidieni (tiroxina).
Efectul de crestere a vitezei batailor inimii al acestor medicamente poate fi accentuat de utilizarea
concomitentd de Grippostad C.

Teofilina (medicament pentru tratarea astmului bronsic). Eliminarea teofilinei din organism poate fi
redusa.

Efedrinad si substante inrudite (de exemplu continute in anumite medicamente pentru raceald si
medicamente pentru rinita alergica). Utilizarea concomitentd de Grippostad C creste potentialul de
dependenta al substantelor de tipul efedrinei.

Contraceptivele orale, cimetidina (medicament de stomac) si disulfiramul (medicamente pentru
sevrajul alcoolic) reduc descompunerea cafeinei In organism.

Anumite somnifere (barbiturice) si nicotina (de exemplu din fumat) accelereazd descompunerea
cafeinei in organism.

Anumite medicamente pentru tratarea infectiilor (inhibitori ai girazei de tipul acidului chinolin-
carboxilic) pot reduce eliminarea cafeinei din organism

Medicamente cu spectru larg de actiune, cum sunt, de exemplu benzodiazepinele (somnifere si
sedative). Utilizarea concomitentd cu Grippostad C poate produce interactiuni diferite si
impredictibile. Va rugdm sd informati imediat medicul dumneavoastrd dacd observati orice
interactiuni in timpul utilizarii concomitente a acestor medicamente.

Grippostad C impreuna cu alimente, bauturi si alcool

Grippostad C nu trebuie utilizat Tmpreuna cu alcool deoarece alcoolul poate influenta efectele si reactiile

adverse

ale Grippostad C.

Sarcina, aldptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati s ramaneti gravida, adresati-
va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Sarcina

Nu puteti utiliza Grippostad C daca sunteti gravida.

Alaptarea
Nu puteti utiliza Grippostad C daca aladptati deoarece ingredientele Grippostad C pot trece in laptele matern.



Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Chiar daca este utilizat conform indicatiilor, acest medicament poate afecta vigilenta intr-o asemenea masura
incat este afectatd si capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje. Aceasta se aplica in special in
cazul asocierii cu alcool.

Grippostad C contine lactoza
Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam sa-1
intrebati Tnainte de a lua acest medicament.

3. Cum sa utilizati Grippostad C

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Cu exceptia cazului in care un medic v-a prescris altceva, doza recomandata este:

Adulti si adolescenti cu varsta peste 12 ani
e luati 2 capsule de 3 ori pe zi.

Pacienti cu insuficienta hepatica si insuficienta renald usoara

Dozele trebuie reduse sau intervalul dintre doze trebuie marit la pacientiicu insuficienta hepatica sau renala si
cu crestere a continutului de bilirubina din sange (sindrom Gilbert).

Va rugam sa consultati medicul dumneavoastra in legatura cu aceste situatii.

Grippostad C nu trebuie utilizat in cazul insuficientei hepatice si/sau renale severe (vezi punctul ,,Nu luati
Grippostad C”)

Mod de administrare

Luati capsula cu o cantitate suficienta de lichide (de exemplu un pahar cu apa).

Durata tratamentului

Grippostad C nu trebuie utilizat pe perioade lungi de timp sau in doze mari fara a consulta un medic.
Daca luati mai mult Grippostad C decit trebuie

Daca este suspectat un supradozaj cu Grippostad C, anuntati imediat medicul dumneavoastra. Acesta va
decide asupra masurilor ce trebuie luate. In functie de timpul scurs de la ingerare, medicul va hotari care sunt
masurile ce trebuie luate. Aratati medicului cutia medicamentului

Urmatoarele semne pot indica un supradozaj cu Grippostad C:

e Paracetamol: In cazul unui supradozaj, initial (prima zi) pot aparea greatd, varsaturi, pierderea
apetitului alimentar, paloare si dureri de stomac. In ciuda imbunatitirii subiective a starii de santate
din ziua a doua, pot aparea leziuni hepatice progresive.

e Maleat de clorfenamini: In urma supradozajului, pot apirea simptome ca inrosirea fetei, pupile
dilatate fixe, uscdciune a gurii si constipatie. Suplimentar, pot aparea halucinatii, necoordonare a
miscarilor sau convulsii.

e Cafeind: Supradozajul poate produce tremor, simptome la nivelul sistemului nervos central si
tulburari cardiovasculare.

e Acid ascorbic (vitamina C): Dozele mari pot produce diaree trecdtoare.
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Daca uitati sa luati Grippostad C

Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitatd, dar continuati sa luati Grippostad C conform schemei
de tratament.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Frecvente: pot afecta pana la 1 din 10 persoane
e usciciune a gurii

Mai putin frecvente: pot afecta pana la 1 din 100 de persoane
e reactii alergice pe piele (eruptie trecitoare pe piele sau urticarie) posibil insotite de crestere a
temperaturii (febra medicamentoasd) si leziuni ale mucoaselor

Rare: pot afecta pana la 1 din 1000 de persoane
e crestere a valorilor enzimelor hepatice (transaminaze)

Foarte rare: pot afecta pana la 1 din 10000 de persoane

e au fost raportate cazuri foarte rare de reactii cutanate grave

e modificari ale tabloului sanguin cum ar fi reducerea numarului de globule albe din sange
(leucopenie, neutropenie agranulocitoza), reducerea numadrului de plachete din sange
(trombocitopenie, purpura trombocitopenicd), reducerea numarului tuturor celulelor din sange
(pancitopenie), reducerea formarii de celule sanguine in maduva osoasa (anemie aplastica) si, la doze
mari, formarea ugoara de methemoglobina (pigment sanguin modificat, care poate duce la un deficit
de oxigen in tesuturi).

e pentru substanta activd paracetamol au fost raportate reactii severe de hipersensibilitate (edem
angioneurotic, dispnee, transpiratie, greatd, hipotensiune arteriala mergdnd pand la insuficientd
circulatorie si soc anafilactic)
cresterea apetitului alimentar
reactii psihotice
miscari involuntare (dischinezie)
declansarea glaucomului (glaucom cu unghi inchis, boala oculard insotitd de cresterea presiunii in
interiorul ochiului) si/sau tulburari vizuale
e paracetamolul poate declansa crampe ale muschilor respiratori [bronhospasme] (astm analgezic) la

persoanele cu predispozitie
e disconfort gastro-intestinal
e dupa utilizarea prelungitd de doze mari sau dupa supradozaj pot aparea leziuni hepatice
o tulburdri la urinare, dupa utilizarea prelungitd de doze mari pot aparea leziuni renale.

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile):

¢ neliniste interioard, insomnie

e oboseala, somnolenta

e ritm neregulat al inimii (aritmii), cum ar fi, de exemplu, cresterea ritmului inimii (tahicardie)

e 1n cazuri izolate, in legaturad temporala cu utilizarea Grippostad C, au fost observate cele mai severe
reactii cutanate insotite de basici (sindrom Stevens-Johnson, sindrom Lyell)

e paracetamolul poate influenta anumite teste de laborator pentru determinarea acidului uric si a
valorilor glicemiei



e utilizarea de doze mari de acid ascorbic (vitamina C) poate perturba evaluarea valorilor diferitelor
teste de laborator (de exemplu glucoza, acid uric, creatinind, fosfat anorganic, singe din surse
necunoscute in scaun).

e maleatul de clorfenamina poate reduce reactiile la testele cutanate pentru alergii

Reactii adverse semnificative sau semne pe care trebuie sa le urmariti si masuri pentru a le trata
In cazul unui soc alergic, cereti imediat asistentd medicald de la cel mai apropiat medic.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate 1n acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse
direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/. Raportand reactiile
adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Grippostad C

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupa EXP.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 30°C.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Grippostad C
e Substantele active sunt paracetamolul, acidul ascorbic (vitamina C), cafeina, maleatul de
clorfenamina.

O capsula contine paracetamol 200 mg, acid ascorbic 150 mg, cafeina 25 mg, maleat hidogenat de
clorfenamina 2,5 mg.

e Celelalte componente sunt: gelatina, tristearat de glicerol, lactozia monohidrat. Invelisul capsulei -
gelatina, dioxid de titan (E171), galben de chinolind (E104), eritrozina (E 127).

Cum arata Grippostad C si continutul ambalajului

Se prezinta sub forma de capsule gelatinoase cu capacul de culoare galben opaci, corpul capsulei de culoare
alba opaca si continind pulbere alba pana la galbuie.

Este disponibil in cutii cu 2 blistere din AI/PVC-PVDC a cate 10 capsule.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

D-61118 Bad Vilbel, Germania

Acest prospect a fost revizuit in octombrie 2016.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/




