sp. zn. sukls65698/2015
Pribalova informace: informace pro uZivatele

GRIPPOSTAD
tvrdé tobolky
paracetamolum, acidum ascorbicum, coffeinum, chlorphenamini maleas

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nezZ zacnete tento piipravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas duleZité udaje.

- Vzdy uzivejte tento ptipravek pfesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyni
svého lékare nebo 1ékarnika.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého lékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inkd, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se v ptipadé€ horecky do 3 dnti a v ptipad€ bolesti do 5 dnli nebudete citit 1épe nebo

vvvvv

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je Grippostad a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Grippostad uZivat
Jak se pripravek Grippostad uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Grippostad uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ANl e

1. Co je Grippostad a k ¢emu se pouZiva
Grippostad je piipravek k 1é¢b¢ priznaki chiipky a bézného nachlazeni.

Grippostad se uziva k 1é¢€be ptiznakt souvisejicich s chiipkou nebo béznym nachlazenim jako je bolest
hlavy, bolest svalt a kloubtl, ryma a suchy kasel.
Grippostad soucasné snizuje hore¢ku a zvySenou teplotu.

Kombinace 1é¢ivych latek ptripravku Grippostad neumoziuje individualni davkovani pti 1écbé
jednotlivych ptiznakl. V tomto ptipadé je vhodng&jsi pouzit ptipravek odlisného slozeni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zatnete piripravek Grippostad uZivat

NeuZivejte pripravek Grippostad:

- jestlize jste alergicky(a) na paracetamol, kyselinu askorbovou, kofein, chlorfenamin nebo na
kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).,

- pti zavaznych poruchéach funkce jater,

- pii zanétu jater (hepatitis)

- b&hem 1é¢by nékterymi 1éky proti depresi (inhibitory MAO) a jesté 14 dni po ukonceni této
lécby

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Grippostad se porad’te se svym lékafem, pokud:




- trpite porusenou funkci ledvin,

- trpite porusenou funkci jater (pfi zavazném postizeni jater se pripravek nesmi uzivat),
- mate vrozenou vysokou hladinu bilirubinu v krvi (Gilbertiv syndrom),

- trpite nedostatkem enzymu glukézo-6-fosfatdehydrogenazy

- mate ledvinné kameny (oxalatova urolitiaza),

- mate poruchu ukladani Zeleza (talasémie, hemochromato6za, sideroblasticka anémie),
- trpite chronickym alkoholizmem,

- trpite ucpanim vyvodu zaludku (pyloroduodenalni obstrukci) a/nebo ucpanim odtoku zluci,
- mate zvySeny nitrooc¢ni tlak (glaukom s izkym uhlem),

- trpite zaludecnimi nebo dvanacternikovymi viedy,

- trpite zvySenou funkci §titné zlazy (hyperthyroidismus),

- mate priuduskové astma,

- mate zvétSenou prostatu,

- trpite srdecni arytmii nebo jinym zavaznym onemocnénim srdce,

- trpite izkostnou poruchou,

- trpite nespavosti.

Pokud se Vase ptiznaky zhorsi, nebo se nebudou zlepSovat, nebo se objevi dalsi potize a vysoka
horecka, musite navstivit 1ékare.

Prodlouzené uzivani vysokych davek analgetik (1€kt proti bolesti jako je Grippostad) miize paradoxné
zpusobit bolesti hlavy, které nesmi byt 1éceny dal$imi vys$simi davkami té€chto pripravkd.

Tak jako vSechny piipravky obsahujici paracetamol, miize Grippostad pii piekroceni doporucené
davky zptisobit zavazné posSkozeni jater. V tomto ptipade je nutna okamzité 1écba.

K vylouceni rizika ptedavkovani pii uzivani vice pripravkid s paracetamolem nesmi byt pfekroceny
maximalni doporu¢ené denni davky paracetamolu. Prosim, porad’te se se svym lékafem nebo
1ékarnikem, pokud soucasné s ptipravkem Grippostad uzivate i dalsi ptipravek obsahujici paracetamol.
V tomto ptipad€ musi byt davkovani upraveno.

Ojedingle se u pacientil s vrozenym deficitem glukoso-6-fosfat dehydrogenazy (vrozena porucha
metabolizmu Cervenych krvinek) vyskytla zdvazna hemolyticka anémie (poruseni ¢ervenych krvinek)
po uziti vysokych davek kyseliny askorbové. Proto neptekracujte doporucené davkovani.

U pacientt se sklonem k tvorbé ledvinovych kament existuje pfi uzivani vysokych davek kyseliny
askorbovée (vitamin C) riziko tvorby kalcium-oxalatovych kamend.

Dalsi 1écivé pripravky a piipravek Grippostad
Informujte svého 1ékare nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a), nebo které mozna budete uzivat.

Pti souc¢asném uZzivani ptipravku Grippostad a dalSich 1ékti miize dojit ke vzdjemnému ovlivnéni

ucinku:

- soucasné uzivani 1ékti zpomalujicich vyprazdiovani zaludku, napt. propantelin, mize snizit
rychlost vstiebavani a zpomalit nastup ucinku paracetamolu.

- soucCasné uzivani 1ékti urychlujicich vyprazdiiovani zaludku, napt. metoklopramid, mize zvysit
rychlost vstiebavani a zrychlit nastup ucinku paracetamolu.

- soucasné uzivani zidovudinu (1€k na HIV infekci) zvySuje sklon k rozvoji neutropenie (snizeni
poctu bilych krvinek). Proto smi byt Grippostad soucasné se zidovudinem uzivan pouze na
doporuceni 1ékare.

- probenecid (I1€k na dnu). Pfi sou¢asném uzivani museji byt davky pripravku Grippostad snizeny,
protoze odbouravani paracetamolu je zpomaleno.

- salicylamidy (1éky proti bolesti) mohou prodlouzit ti¢inek ptipravku Grippostad.

- 1éky, které indukuji urcité metabolické enzymy v jatrech, zodpovédné za odbouravani nékterych
1€kt v téle. Jsou to naptiklad léky na spani (barbituraty), ne¢které 1éky na epilepsii (fenytoin,



karbamazepin) a 1éky na tuberkuldzu (rifampicin). Soucasné uzivani téchto 1€kt a ptipravku
Grippostad muze zvysit toxicitu paracetamolu na jatra.

- 1éky zpomalujici srazeni krve (antikoagulancia). Opakované uzivani piipravku Grippostad
béhem nékolika tydnl zvysuje ucinek antikoagulancii.

- Cholestyramin (snizuje zvySenou hladinu tukt v krvi) snizuje vstfebavani a ti€inek
paracetamolu.

- Léky s tlumicim uc¢inkem, napt. 1éky na spani (barbituraty), Iéky na alergie (antihistaminika)
nebo 1éky na psychické poruchy (psychoaktivni léky) mohou pfi sou¢asném uzivani
s ptipravkem Grippostad mit sviij tlumici u¢inek kofeinem snizeny nebo chlorfenaminem
zvyseny.

- Léky zvySujici srde¢ni rytmus (tachykardni ucinek) jako jsou sympatomimetika zvySujici krevni
tlak a hormony §titné zlazy (tyroxin) mohou mit pii soucasném uzivani s ptipravkem Grippostad
ucinek na srde¢ni rytmus zesileny.

- Grippostad mtize pii souasném uzivani s theofylinem snizit vylu¢ovani theofylinu.

- Grippostad mtize zvysit ucinek 1€k podobnych efedrinu (napt. nékteré 1éky na nachlazeni a
sennou rymu).

- Peroralni antikoncepce (tablety), cimetidin (I1€k na zalude¢ni viedy) a disulfiram (1ék proti
zavislosti na alkoholu) snizuji odbouravani kofeinu v organizmu.

- Nekteré 1€ky na spani (barbituraty) a nikotin (napft. pfi kouteni) urychluji odbouravani kofeinu
Vv organizmu.

- Nékteré 1€ky na infekce (inhibitory gyrazy typu chinolon karboxylové kyseliny) mohou snizit
vylucovani kofeinu z organizmu.

- Léky se Sirokym spektrem t€¢inku, napt. benzodiazepiny (Iéky na spani a uklidnéni) a piipravek
Grippostad se mohou pfi souc¢asném uzivani rizné a neptedvidatelné ovlivnit. Pokud
zaznamenate néjakou zménu pii soucasném uzivani téchto piipravkl, prosim, okamzité
informujte svého lékarte.

Pripravek Grippostad s jidlem, pitim a alkoholem
Grippostad se nesmi uzivat soucasné s alkoholem, jelikoz alkohol mize ovlivnit u¢inek i nezadouci
ucinky ptipravku Grippostad. Pii sou¢asné konzumaci alkoholu hrozi zavazné jaterni poskozeni.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt té¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Tehotenstvi
Vzhledem k nedostatku tidaji se uzivani ptipravku Grippostad v t€¢hotenstvi nedoporucuje. Porad’te se
se svym lékafem o vhodnéjsi 1écbe.

Kojeni
Vzhledem k nedostatku tdajii se uzivani pfipravku Grippostad pii kojeni nedoporucuje. Porad’te se se
svym lékafem o vhodnéjsi 1écbe.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

I pti uzivani doporucenych davek mtze ptipravek ovlivnit pozornost, a to i v takovém rozsahu, ze
schopnost aktivni G¢asti v silni¢nim provozu nebo obsluhovani stroji miize byt omezena. Toto plati
zvlasté pii kombinaci s alkoholem.

Pripravek Grippostad obsahuje laktozu
Pripravek Grippostad obsahuje laktézu (mlécény cukr). Pokud Vam Vas 1ékat fekl, Ze nesnasite nékteré
cukry, porad’'te se s nim, nez zacnete tento 1éCivy ptipravek uzivat.



3. Jak se pripravek Grippostad uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyni svého
1ékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Pokud 1ékat neptedepise jinak, obvyklé davkovani ptipravku Grippostad je uvedeno nize.

Dospéli a dospivajici od 12 let
Uzivejte 2 tobolky 3krat denné.

Déti do 12 let
Ptipravek neni ur¢en détem do 12 let.

Pacienti s poruchou funkce jater a/nebo ledvin

U pacientl s poruchou funkce jater, ledvin a s Gilbertovym syndromem (zvysena hladina bilirubinu

v krvi) musi byt davky snizeny nebo davkovaci interval prodlouzen. Prosim, porad’te se se svym
1ékatem.

Grippostad nesmi byt uivan pacienty se zavaznym poskozenim jater (viz bod 2, Cemu musite vénovat
pozornost, nez za¢nete ptipravek Grippostad uzivat).

Starsi pacienti
Zadné zvlastni davkovani neni nutné.

Zpusob podani
Tobolky se zapijeji dostatenym mnozstvim tekutiny (napf. sklenici vody).

Délka 1écby

Bez porady s 1ékafem nesmi byt piipravek uzivan déle nez 7 dni. Pokud se ptiznaky onemocnéni
nezlepsi do 3 dnti v piipad¢ horecky a do 5 dnti v pfipadé bolesti nebo se naopak zhorsi, porad’te se o
dalsi 1écbe s 1ékatrem.

Pokud mate pocit, ze ptipravek Grippostad piisobi pfilis siln€ nebo slabé, porad’te se se svym lékatem
nebo lékarnikem.

JestliZe jste uzil(a) vice tobolek pripravku Grippostad, nez jste mél(a)
Pokud mate podezieni na predavkovani ptipravkem Grippostad, okamzité kontaktujte 1¢kate, ktery
rozhodne o dal$im postupu podle doby uplynulé od poziti. Vezméte k 1ékafi celé baleni ptipravku.

Pti pfedavkovani ptipravkem Grippostad se mohou objevit nasledujici pfiznaky:

Paracetamol: Pti predavkovani paracetamolem 1. den se nejdiive objevi nevolnost, zvraceni, ztrata
chuti k jidlu, bledost a bolest bficha. I ptes subjektivni zlep$eni druhy den se muze dale vyvijet
poskozenti jater.

Chlorfenamin: Pti pfedavkovani se mohou objevit pfiznaky jako zCervenani tvafi, rozSifené zornice,
sucho v Gstech a zacpa. Dale se mohou objevit halucinace, porusend koordinace nebo kiece.

Kofein: Predavkovani miize zptsobit tfes, ptiznaky ovliviiujici centralni nervovou soustavu a
kardiovaskularni poruchy.

Kyselina askorbova (vitamin C): Vysoké davky mohou zpusobit pfechodny prujem.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pravidelnou davku pripravku Grippostad
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku pfipravku Grippostad.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékate nebo
1ékarnika.



4. Mozné neZadouci ucinky

Podobng¢ jako vsechny léky, mlize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pro zhodnoceni nezadoucich ucinkl bylo pouzito nasledujiciho hodnoceni frekvence vyskytu:
Velmi ¢asté:  postihuji vice nez 1 pacienta z 10

Casté: postihuji méné nez 1 pacienta z 10, ale vice nez u 1 pacienta ze 100
Meéne casté:  postihuji méné nez 1 pacienta ze 100, ale vice nez u 1 pacienta z 1 000
Vzacné: postihuji méné€ nez 1 pacienta z 1 000, ale vice nez u 1 pacienta z 10 000

Velmi vzacné: postihuji méné nez 1 pacienta z 10 000
Neni zndmo:  dostupnych tdaji nelze frekvenci vyskytu urcit

Vysetieni

Neni znamo: Uziti paracetamolu mtze mit vliv na laboratorni hodnoceni hladiny kyseliny mocové a
glukdzy.

Uziti gramovych davek kyseliny askorbové (vitamin C) miiZe porusit hodnoceni riznych laboratornich
vySetfeni (napi. glukéza, kyselina mocova, kreatinin, anorganické fosfaty, vyskyt krve ve stolici).
Reakce koznich alergickych testti mohou byt snizeny chlorfenaminem.

Srdecni poruchy
Neni znamo: Nepravidelny srdecni tep (srde¢ni arytmie) jako napt. zrychleny tep (tachykardie).

Poruchy krve a lymfatického systému

Velmi vzacné: Zmeény krevniho obrazu jako je snizeni poctu bilych krvinek (leukopénie, neutropénie,
agranulocyt6za), snizeni poctu krevnich desti¢ek (trombocytopénie, trombocytopenicka purpura),
snizeni poctu vSech krevnich télisek (pancytopénie), sniZzeni tvorby krvinek v kostni dieni (aplasticka
anémie) a pii vysokych davkach tvorba methemoglobinu, zménéného krevniho barviva, coz mize vést
k nedostatku kysliku ve tkanich.

Poruchy nervového systemu
Velmi vzacné: mimovolni pohyby (dyskineze).
Neni znamo: Ginava, ospalost.

Poruchy oka
Velmi vzacné: aktivace glaukomu (glaukom s tizkym thlem, o¢ni porucha se zvySenym nitroo¢nim
tlakem) a/nebo poruchy vidéni.

Dychaci, hrudni a mediastinalni (mezihrudni) poruchy
Velmi vzacné: Paracetamolem vyvolany stah dychacich svali - bronchospazmus (analgetické astma) u
citlivych osob.

Travici poruchy
Casté: sucho v ustech.
Velmi vzacné: postizeni traviciho ustroji.

Poruchy ledvin a mocovych cest
Velmi vzacné: poruchy moceni. Po prodlouzeném uzivani vyssich davek se miize objevit poskozeni
ledvin.

Poruchy kiize a podkozni thané

Méné cCasté: Alergické kozni reakce (vyrazka nebo koptivka) pravdépodobné provazené zvysenou
teplotou (I1ékova horecka) a rankami na sliznici.

Velmi vzacné: zavazné kozni reakce.



Poruchy metabolizmu a vyzivy
Velmi vzacné: zvySena chut’ k jidlu.

Poruchy imunitniho systéemu

Velmi vzacné: U paracetamolu byly popsany zdvazné reakce z piecitlivélosti (lokalni otok podkozni a
podsliznicni tkdn€ - angioedém, dychavicnost, poceni, nevolnost, nizky krevni tlak prechazejici do
ob&hového selhani a alergického Soku).

Neni znamo: Velmi zavazné kozni reakce s puchytky (Stevens-Johnsontv syndrom, Lyelliv syndrom)
byly v ojedinélych ptipadech pozorovany v docasné souvislosti s uzivanim ptipravku Grippostad.

Poruchy jater a Zlucovych cest

Vzacné: zvySeni hodnot nékterych jaternich enzymi (jaternich transamindz).

Velmi vzacné: Po prodlouzeném uzivani vyssich davek nebo po predavkovani se miize objevit
poskozenti jater.

Psychiatrické poruchy
Velmi vzacné: psychotické reakce.
Neni znamo: vnitini neklid, nespavost.

Zavainé nezadouci ucinky nebo piiznaky, které musite sledovat a opati‘eni p¥i jejich vyskytu
Pti alergickych Sokovych reakcich (pokud se u Vas objevi otok obli¢eje, ztizené dychani a poceni) je
tteba okamzité vyhledat nejblizsi 1€kaiskou pomoc.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci 0¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinki mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Grippostad uchovavat

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za ,,Pouzitelné do:*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.
Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni poméhaji chranit Zivotni
prostiedi.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Grippostad obsahuje

- Lécivou latkou je paracetamolum 200 mg, acidum ascorbicum 150 mg, coffeinum 25 mg,
chlorphenamini maleas 2,5 mg.

- Pomocnymi latkami jsou: Zelatina, glycerol-tristearat, monohydrat lakt6zy, chinolinova zlut' (E
104), sodna siil erythrosinu (E 127), oxid titanicity (E 171), ¢isténa voda.

Jak pripravek Grippostad vypada a co obsahuje toto baleni

Grippostad jsou tvrdé neprithledné zelatinové tobolky, vrchni ¢ast je Zlutd, spodni ¢ast je bila, které
obsahuji bily az nazloutly prasek.

Velikost baleni 20 tobolek.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
STADA Arzneimittel AG
Stadastralle 2—18

61118 Bad Vilbel, Némecko

Vyrobce:
STADA Arzenimittel AG, Bad Vilbel, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 21.5.2015



