Apteka Wysytkowa
Wyzynna, Lublin
516 633 159

Gripblocker Zatoki 250 mg + 30 mg kapsutki miekkie 24 kaps.

Cena: 100,00 zt
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Opis produktu

Przed uzyciem zapoznaj sie z ulotka, ktéra zawiera wskazania, przeciwwskazania, dane dotyczgce dziatan niepozadanych i
dawkowanie oraz informacje dotyczace stosowania produktu leczniczego, badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta, gdyz
kazdy lek niewtasciwie stosowany zagraza Twojemu zyciu lub zdrowiu.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Gripblocker Zatoki, 260 mg + 30 mg, kapsutki miekkie

2. SKEAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY
1 kapsutka zawiera:

Paracetamol (Paracetamolum) 250 mg

Pseudoefedryny chlorowodorek (Pseudoephedrini hydrochloridum) 30 mg

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: 12,48 mg sorbitolu ciektego niekrystalizujgcego,
0,017 mg czerwieni koszenilowej (E 124), 0,386 mg zoétcieni chinolinowej (E 104).

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsutki miekkie.
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Kapsutki podtuzne o gtadkiej i ISnigcej powierzchni, barwy pomaranczowe).

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Gripblocker Zatoki stosuje sie w leczeniu objawdw grypy | zakazen
grypopodobnych, przebiegajgcych z gorgczkg oraz bélami gtowy, bolami miesniowymi |
kostno-stawowymi, jak réwniez w leczeniu objawéw zapalenia btony Sluzowej nosa i zatok
przynosowych.

Produkt moze by¢ stosowany u pacjentéw, u ktorych stosowanie niesteroidowych lekéw
przeciwzapalnych i pochodnych kwasu acetylosalicylowego jest niewskazane.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dorosli i mtodziez powyzej 12 lat:

- 2 kapsutki co 4-6 godzin, maksymalnie 8 kapsutek na dobe

Dzieci w wieku 6-12 lat:

- 1 kapsutka co 6 godzin, maksymalnie 4 kapsutki na dobe

U dzieci w wieku do 12 lat pseudoefedryny nie nalezy stosowac bez zalecenia lekarza.

Sposob podawania

Produkt leczniczy podaje sie doustnie.

4.3 Przeciwwskazania

- nadwrazliwos$¢ na substancje czynne lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1

- stosowanie inhibitoréw monoaminooksydazy (MAO) i okres do 2 tygodni od zaprzestania ich
przyjmowania

- ciezkie zaburzenia czynnosci watroby i nerek

- niedobdr dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (mozliwo$¢ wystgpienia hemolizy)

- niedokrwistosc¢

- nadcisnienie tetnicze | choroba niedokrwienna serca

- choroba alkoholowa

4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

U dzieci w wieku do 12 lat pseudoefedryny nie nalezy stosowac bez zalecenia lekarza.

Produkt powinien by¢ ostroznie podawany pacjentom z zéttaczkg, a takze u pacjentéw gtodzonych.
Zbyt dtugie stosowanie produktu moze powodowac uszkodzenie watroby, stany zapalne nerek,
methemoglobinemie I niedokrwistos¢ niedobarwliwag.

Produkt powinien by¢ ostroznie stosowany u pacjentéw przyjmujgcych leki obnizajgce cisnienie
tetnicze krwi, trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne oraz inne leki sympatykomimetyczne (leki
dziatajgce obkurczajgco na naczynia krwionosne bton sluzowych, leki hamujgce apetyt, leki
psychostymulujgce podobne do amfetaminy). Zaleca sie ocene wptywu pojedynczej dawki na
cisnienie tetnicze krwi u pacjentow przyjmujgcych ww. leki.

Nalezy zachowac ostroznos¢ u 0sob z cukrzycg, nadczynnoscig tarczycy, rozrostem gruczotu
krokowego, arytmig oraz podwyzszonym cisnieniem wewngtrzgatkowym.

Nalezy zachowac ostroznos¢ podajgc produkt Gripblocker Zatoki osobom w podesztym wieku.
Podczas leczenia produktem Gripblocker Zatoki nie nalezy stosowac innych lekow zawierajgcych
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paracetamol i pseudoefedryne. W szczegdlnych wypadkach lub w porozumieniu z lekarzem ilos¢
przyjmowanego paracetamolu dziennie mozna zwiekszy¢ do maksymalnej leczniczej dawki dobowej
(4 g). W przypadku koniecznosci podjecia leczenia innym preparatem zawierajgcym pseudoefedryne
nalezy pamietac, ze maksymalna lecznicza dawka jednorazowa dla dzieci wynosi 30 mg, dobowa
120 mg; dla dorostych odpowiednio: 60 mg i 240 mg.

Niedokrwienne zapalenie jelita grubego

Podczas stosowania pseudoefedryny odnotowano kilka przypadkéw niedokrwiennego zapalenia jelita
grubego. Jesli u pacjenta wystapi nagty bol brzucha, krwawienie z odbytu lub inne objawy swiadczgce
o rozwoju niedokrwiennego zapalenia jelita grubego, nalezy odstawi¢ pseudoefedryne, a pacjent
powinien zasiegng¢ porady lekarza.

Ze wzgledu na zawartosc¢ sorbitolu, produktu nie nalezy stosowac u pacjentéw z rzadko wystepujgca
dziedziczng nietolerancjg fruktozy.

Z uwagi na zawartos¢ czerwieni koszenilowej (E 124) i zétcieni chinolinowej (E 104), produkt
leczniczy moze powodowac reakcje alergiczne.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi I inne rodzaje interakgji

Paracetamol

- rownoczesne stosowanie produktu Gripblocker Zatoki i niesteroidowych lekow przeciwzapalnych
zwieksza ryzyko wystgpienia zaburzen czynnosci nerek;

- paracetamol nasila przeciwzakrzepowe dziatanie pochodnych kumaryny i moze wydtuzac czas
krwawienia;

- metoklopramid przyspiesza, a cholinolityki zmniejszajg wchtanianie paracetamolu;

- rownoczesne stosowanie paracetamolu z ryfampicyng, lekami przeciwpadaczkowymi
(fenobarbital, fenytoina, karbamazepina), barbituranami oraz alkoholem etylowym moze

prowadzi¢ do martwicy komadrek watroby nawet podczas stosowania w zalecanych dawkach;

- stosowanie paracetamolu jednoczesnie z lekami z grupy inhibitoréow MAO oraz w ciggu dwdch
tygodni po zakonczeniu leczenia tymi lekami moze wywotac¢ stan pobudzenia i wysokg gorgczke.
Pseudoefedryna

- przeciwbakteryjny furazolidon wykazuje zalezne od dawki dziatanie hamujgce aktywnosc¢
monoaminooksydazy. Mimo braku doniesien o przypadkach przetomu nadcisnieniowego
spowodowanego jednoczesnym stosowaniem pseudoefedryny i furazolidonu, nie nalezy
przyjmowac go jednoczesnie z produktem leczniczym Gripblocker Zatoki;

- rownoczesne stosowanie produktu Gripblocker Zatoki i trojpierscieniowych lekéw
przeciwdepresyjnych, lekéw sympatykomimetycznych (takich jak: leki zwezajgce naczynia
krwionosne bton sluzowych, leki hamujace taknienie, leki psychostymulujgce podobne do
amfetaminy) oraz inhibitoréw monoaminooksydazy zaburzajgcych katabolizm lekéw
sympatykomimetycznych moze powodowac wzrost cisnienia tetniczeqo;

- rownoczesne stosowanie produktu Gripblocker Zatoki z glikozydami naparstnicy moze zwiekszac
ryzyko wystgpienia arytmii serca. Zaleca sie zachowanie ostroznosci i monitorowanie
elektrokardiograficzne;

- pseudoefedryna stosowana z lekami zmniejszajgcymi cisnienie krwi oraz blokujgcymi receptory
B-adrenergiczne moze zmniejszac ich dziatanie,

- leki zobojetniajgce kwas zotgdkowy mogg zwieksza¢ wchtanianie pseudoefedryny,

- inhibitory MAO powodujg wolniejszg eliminacje pseudoefedryny z organizmu i zwiekszaja je]
biodostepnosc.
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4.6 Wptyw na ptodnos¢, cigze I laktacje

Cigza

Przeprowadzone na zwierzetach badania nie wykazaty wptywu teratogennego pseudoefedryny
stosowane] w dawkach wielokrotnie przekraczajgcych terapeutyczne. Jednakze ze wzgledu na brak
analogicznych odpowiednio liczebnych badan u ludzi lek moze by¢ stosowany w cigzy jedynie w
przypadkach, gdy w opinii lekarza korzys¢ dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla
ptodu.

Karmienie piersig

Nie zaleca sie stosowania produktu Gripblocker Zatoki u kobiet karmigcych piersig pomimo
niewielkiego przenikania zaréwno paracetamolu, jak i pseudoefedryny do mleka.

4.7 Wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Gripblocker Zatoki nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow
I obstugiwania maszyn.

4.8 Dziatania niepozadane

Zaburzenia skory | tkanki podskornej

Skorne reakcje uczuleniowe (wysypka, rumien, $wigd)

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego

Trombocytopenia, leukopenia, agranulocytoza

Zaburzenia nerek i drog moczowych

Nefrotoksycznosé (gtéwnie po skojarzeniu z niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi, tzw. NLPZ),
zatrzymanie moczu u mezczyzn

Zaburzenia uktadu nerwowego

Zaburzenia snu, omamy, niepokdj ruchowy

Zaburzenia serca

Tachykardia, komorowe zaburzenia rytmu, podwyzszenie cisnienia w krgzeniu ptucnym
Zaburzenia zotagdka i jelit

Czestos¢ nieznana: niedokrwienne zapalenie jelita grubego

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozgdanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych:

Aleje Jerozolimskie 181C, 02 - 222 Warszawa

tel.: +48 22 4921 301, faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Produkt leczniczy zawiera dwie substancje czynne. Objawy przedawkowania mogg wynikac z
dziatania kazdej z nich.

Paracetamol

Przypadkowe lub zamierzone przedawkowanie paracetamolu moze spowodowac w ciggu kilku,
kilkunastu godzin objawy takie jak nudnosci, wymioty, nadmierna potliwos¢, sennosc i ogdlne
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ostabienie. Objawy te mogg ustgpi¢ nastepnego dnia pomimo, ze zaczyna sie rozwija¢ uszkodzenie
watroby, ktére nastepnie daje o sobie znac¢ rozpieraniem w nadbrzuszu, powrotem nudnosci i
z6ttaczkg. W kazdym przypadku przyjecia jednorazowo paracetamolu w dawce 5 g lub wiekszej
nalezy sprowokowac wymioty, jesli od przyjecia leku nie uptyneto wiecej czasu niz jedna godzina

I skontaktowac sie natychmiast z lekarzem. Warto podac¢ 60-100 g wegla aktywowanego doustnie,
najlepiej rozmieszanego z woda. W celu oceny ciezkosci zatrucia nalezy oznaczy¢ stezenie
paracetamolu we krwi. Wartos$¢ tego stezenia w stosunku do czasu, jaki uptynat od zazycia
paracetamolu jest wskazowka, czy i jak intensywne leczenie odtrutkami bedzie konieczne. Jesli nie ma
mozliwosci przeprowadzenia takiego oznaczenia, a prawdopodobienstwo przyjecia duzej dawki
paracetamolu jest wysokie, nalezy wdrozy¢ intensywne leczenie odtrutkami: nalezy podac 2,5 g
metioniny i kontynuowac leczenie acetylocysteing lub (i) metioning, ktére sg najbardziej skuteczne w
pierwszych 10-12 godzinach od zatrucia, ale ich stosowanie moze by¢ réwniez korzystne nawet po
24 godzinach. Leczenie zatru¢ paracetamolem musi odbywac sie w szpitalu, w warunkach
intensywne;j

terapil.

Pseudoefedryna

Objawami przedawkowania pseudoefedryny sg: drazliwos¢, niepokdj, drzenie, drgawki, tachykardia,
utrudnione oddawanie moczu, arytmia komorowa, podwyzszenie cisnienia w krgzeniu ptucnym.

W przypadku przedawkowania nalezy spowodowac wymioty | wykonac¢ ptukanie zotgdka w ciggu

4 godzin od podania leku. Eliminacje pseudoefedryny mozna przyspieszy¢ przez zakwaszenie moczu,
diureze forsowang lub dialize.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wtasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki przeciwbdlowe i przeciwgorgczkowe; anilidy; preparaty
ztozone zawierajgce paracetamol (bez psycholeptykow), kod ATC: N 02 BE 51

Substancjami czynnymi produktu leczniczego Gripblocker Zatoki sa: paracetamol i pseudoefedryna.
Gripblocker Zatoki stosowany jest jako srodek przeciwbdlowy | przeciwgorgczkowy, zmniejszajacy
przekrwienie bton sluzowych goérnych drég oddechowych.

Mechanizm dziatania

Paracetamol jest gtdwnym produktem biotransformacji fenacetyny. Dziatanie przeciwgorgczkowe jest
prawdopodobnie zwigzane z zahamowaniem produkcji prostaglandyn w podwzgoérzu. Dziatanie
przeciwbdlowe wigze sie z osrodkowym dziataniem polegajgcym na podwyzszeniu progu bélowego.
Pseudoefedryna jest sympatykomimetykiem. Dziata na receptory a-adrenergiczne znajdujgce sie w
btonie sluzowej gérnych drog oddechowych, powodujgc zwezenie naczyn krwionosnych, w wyniku
czego zmniejsza sie przekrwienie btony sluzowej nosa oraz zwieksza jego droznosc¢. Skutek dziatania
pseudoefedryny pojawia sie po 30 minutach i utrzymuje sie co najmniej 4 godziny.

5.2 Wtasciwosci farmakokinetyczne

Paracetamol i pseudoefedryna po doustnym podaniu sg dobrze wchtaniane z przewodu
pokarmowego.

Paracetamol

Paracetamol osigga maksymalne stezenie w osoczu przecietnie po 60 min od podania. Okres
pottrwania paracetamolu w organizmie wynosi 2-4 godzin. Paracetamol tgczy sie w 20-50% z
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biatkami krwi. Przechodzi rowniez przez tozysko i pojawia sie w mleku matki w ilosci 0,1-1,85%
podanej dawki. Paracetamol jest praktycznie w catosci (ok. 95%) metabolizowany w watrobie. Ulega
sprzeganiu z kwasem glukuronowym i siarkowym do nietoksycznych, tatwo wydalanych zwigzkow.

U dzieci przewaza metabolizowanie paracetamolu przez wigzanie z kwasem siarkowym, a u dorostych
z kwasem glukuronowym. Pozostata czes¢ ulega hydroksylacji katalizowanej przez enzymy uktadu
P450 i powstaje toksyczny metabolit N-acetylo-p-benzochinoimina (NAPQI). Jezeli paracetamol jest
stosowany w dawkach terapeutycznych, NAPQI jest sprzegany z kwasem merkapturowym lub
cysteina.

W przypadku zazycia duzych dawek paracetamolu, zasoby watrobowego glutationu moga sie
wyczerpac, powodujgc nagromadzenie toksycznego metabolitu w watrobie. Moze to doprowadzi¢ do
uszkodzenia i martwicy hepatocytow oraz ostrej niewydolnosci watroby. Produkty sprzegania
paracetamolu sg wydalane z moczem. W moczu mozna znalez¢ niewielkg ilos¢ wolnego
paracetamolu.

Pseudoefedryna

Poczatek dziatania pseudoefedryny obserwuje sie po 30 minutach. Maksymalne stezenie w osoczu
osigga po uptywie okoto 2 godzin. Okres pdéttrwania po zastosowaniu pojedynczej dawki wynosi

5-8 godzin. Pseudoefedryna jest w mnigj niz 1% metabolizowana w watrobie na drodze N-demetylacji
do norpseudoefedryny. Aktywny metabolit pseudoefedryny — norpseudoefedryna powoduje
stymulacje osrodkowego uktadu nerwowego. Wydalana jest w 55-75% z moczem w niezmienionej
postaci. Wydalanie przez nerki jest szybsze przy obnizonym pH moczu, a wolnigjsze, gdy mocz ma
odczyn zasadowy.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak nieklinicznych danych istotnych dla lekarza zapisujgcego lek.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Makrogol 400

Glicerol

Glikol propylenowy

Powidon K-15/17

Woda oczyszczona

Sktad otoczki:

Zelatyna

Glicerol

Sorbitol ciekty niekrystalizujgcy
Czerwien koszenilowa (E 124)
Zo6tcien chinolinowa (E 104)

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
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Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj | zawartos¢ opakowania

Blistry PVC/PVDC/Al zawierajgce po 12 kapsutek umieszczone w tekturowym pudetku z ulotka dla
pacjenta.

12 kapsutek miekkich (1 blister) lub 24 kapsutki miekkie (2 blistry).

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce usuwania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA

DOPUSZCZENIE DO OBROTU
,PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK" S.A.

51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
11604
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