






















I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA

1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Gripex plėvele dengtos tabletės


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Vienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 325 mg paracetamolio, 30 mg pseudoefedrino hidrochlorido ir 10 mg dekstrometorfano hidrobromido.

Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas: saulėlydžio geltonasis FCF (E110).

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Plėvele dengta tabletė.
Oranžinė apvali plėvele dengta tabletė. Vienoje jos pusėje juodu rašalu užrašyta „Gripex“.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Peršalimo ar gripo simptomų (galvos, raumenų, gerklės skausmo, nosies gleivinės sekrecijos ir užburkimo, dirginančio kosulio ir karščiavimo) lengvinimas.

4.2. Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas
Suaugusiesiems pacientams
Įprastinė dozė yra 2 tabletės 3‑4 kartus per parą, kas 4‑6 val. tada, kai reikia. Neviršyti vienkartinės dviejų tablečių dozės. Per parą galima išgerti ne daugiau kaip 8 tabletes.

Vaikų populiacija
Vyresniems negu 12 metų vaikams: gerti po 2 tabletes 3‑4 kartus per parą, kas 4‑6 val. tada, kai reikia (žr. 4.4 skyrių). Neviršyti vienkartinės dviejų tablečių dozės. Per parą galima išgerti ne daugiau kaip 8 tabletes. Gripex plėvele dengtų tablečių negalima vartoti jaunesniems kaip 12 metų vaikams (žr. 4.3 skyrių).

Senyviems pacientams
Dozės koreguoti nereikia.

Pacientams, kurių inkstų ir kepenų funkcija sutrikusi
Pacientams su lengvu ir vidutinio sunkumo inkstų bei kepenų funkcijos sutrikimu dozės koreguoti nereikia. Gripex negalima vartoti pacientams, kuriems yra sunkus inkstų ir kepenų funkcijos sutrikimas (žr. 4.3 skyrių).

4.3	Kontraindikacijos

· Padidėjęs jautrumas veikliosioms medžiagoms (paracetamoliui, pseudoefedrino hidrochloridui, dekstrometorfeno hidrobromidui) arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
   -      Sunki išeminė širdies liga (krūtinės angina). 
· Sunki hipertenzija arba nesureguliuota hipertenzija.
· Sunki ūminė ar lėtinė inkstų liga ir (arba) inkstų nepakankamumas.
· Vartojama monoaminooksidazės (MAO) inhibitorių: pseudoefedrino vartoti kartu su MAO inhibitoriais arba 2 savaites po jų nutraukimo draudžiama.
· Vartojama kitų vaistinių preparatų, kuriuose yra paracetamolio.
· Pacientas yra jaunesnis kaip 12 metų.
· Sunkus kepenų funkcijos sutrikimas.
· Glaukoma.
· Kartu vartojama kitų kraujagysles sutraukiančių vaistinių preparatų nosies gleivinės paburkimui mažinti (pvz., fenilpropanolamino, fenilefrino ir efedrino) ir metilfenidato, įskaitant vartojamus per burną ar į nosį (žr. 4.5 skyrių).
· Anksčiau buvęs insultas arba šiuo metu esantys insulto rizikos veiksniai (kadangi pseudoefedrino hidrochloridas sukelia α‑simpatikomimetinį aktyvumą).
· Prostatos padidėjimas.
· Anksčiau persirgtas miokardo infarktas.
· Feochromocitoma.
· Cukrinis diabetas.
· Vartojama guanetidino arba jo darinių.
· Sergama lėtiniu alkoholizmu.
· Anksčiau buvę traukuliai.
· Sisteminė raudonoji vilkligė.
· Vartojami beta blokatoriai.
· Hipertiroidizmas.
· Badaujama.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Esant sutrikusiai kepenų funkcijai, sergant alkoholizmu, sutrikus mitybai yra didesnis kepenų toksinio pažeidimo pavojus. Atsargiau reikia vartoti pacientams, kuriems nustatytas inkstų ar kepenų funkcijos nepakankamumas, nežymiai arba vidutiniškai padidėjęs kraujospūdis, širdies vainikinių arterijų ligos, aritmijos, sergantiesiems astma, plaučių emfizema, lėtiniu bronchitu. Vartojant šio vaistinio preparato, negalima vartoti alkoholio. Jeigu ligos požymiai neišnyko per 3 dienas, reikia kreiptis į gydytoją.

Specialūs įspėjimai, susiję su paracetamolio poveikiu
Ilgalaikis arba dažnas vartojimas neskatintinas. Pacientui reikia patarti kitų paracetamolio turinčių vaistinių preparatų kartu su Gripex plėvele degtomis tabletėmis nevartoti. Visą paros dozę geriant vienu kartu, gali pasireikšti sunki kepenų pažaida. Tokiu atveju sąmonės pacientas nepraranda, tačiau jis turi nedelsdamas kreiptis į gydytoją. Ilgalaikis vartojimas gali būti kenksmingas, išskyrus tuos atvejus, kai prižiūri gydytojas.

Pacientams, sergantiems vidutinio sunkumo arba sunkiu inkstų nepakankamumu, lengvu arba vidutinio sunkumo kepenų nepakankamumu (įskaitant Gilbert‘o sindromą), sunkiu kepenų nepakankamumu (Child Pugh > 9) ar ūminiu hepatitu, vartojantiems kepenų funkciją veikiančių vaistinių preparatų, taip pat tiems, kuriems yra gliukozės‑6‑fosfato dehidrogenazės trūkumas, hemolizinė anemija ar dehidratacija, bei kurie piktnaudžiauja alkoholiu arba nuolat blogai maitinasi, paracetamolio patariama vartoti atsargiai.

Perdozavimo rizika yra didesnė tiems asmenims, kurie serga alkoholio sukelta kepenų liga, nesusijusia su ciroze. Lėtiniu alkoholizmu sergantiems asmenims paracetamolio reikia vartoti atsargiai. Jiems negalima viršyti 2 g paros dozės. Gydymo paracetamoliu metu alkoholio gerti negalima.

Jeigu praėjus daugiau kaip 3 paroms nuo gydymo pradžios išsilaiko didelis karščiavimas ir (arba) skausmas, pacientui patariama kreiptis į gydytoją.

Ilgalaikio gydymo, didelės dozės ar netinkamo analgetikų vartojimo staigus nutraukimas gali sąlygoti galvos skausmą, nuovargį, raumenų skausmą, nervingumą ir autonominės sistemos simptomus. Šie nutraukimo simptomai per kelias paras išnyksta. Tol, kol jie neišnykę, analgetikų vartoti reikia vengti ir be gydytojo patarimo jų vartojimo neatnaujinti.

Atsarga būtina astma sergantiems pacientams, kurie yra jautrūs acetilsalicilo rūgščiai, kadangi buvo lengvos bronchų spazmo reakcijos į paracetamolį (kryžminės reakcijos) atvejų.
Gauta pranešimų apie padidėjusį anijoninį tarpą esant metabolinei acidozei (PATMA) dėl piroglutamato acidozės pacientams, sergantiems sunkia liga, pvz., sunkiu inkstų funkcijos sutrikimu ir sepsiu arba pacientams, kuriems nustatytas netinkamos mitybos arba kitų veiksnių (pvz., lėtinio alkoholizmo) sukeltas glutationo trūkumas, kurie buvo ilgą laiką gydomi paracetamoliu arba paracetamolio ir flukloksacilino deriniu.  Įtariant piroglutamato acidozės sukeltą PATMA, rekomenduojama nedelsiant nutraukti paracetamolio vartojimą ir atidžiai stebėti. Nustatytas 5-oksoprolino kiekis šlapime gali padėti nustatyti, ar piroglutamato acidozė yra pagrindinė PATMA priežastis pacientams, kuriems nustatyti keli rizikos veiksniai.

Perdozavimo atveju pacientas, nors ir jausdamasis gerai, turi nedelsdamas kreiptis į gydytoją, kadangi kyla negrįžtamos kepenų pažaidos rizika (žr. 4.9 skyrių).

Specialūs įspėjimai, susiję su pseudoefedrino hidrochlorido poveikiu
Gripex plėvele dengtų tablečių taip pat atsargiai skiriama ir pacientams, kurie vartoja vaistinių preparatų nuo hipertenzijos (žr. 4.5 skyrių).

Pacientus reikia įspėti, kad pasireiškus pykinimui, hipertenzijai, tachikardijai, palpitacijai, sutrikus širdies ritmui arba atsiradus bet kokiems neurologiniams požymiams, pvz., prasidėjus arba pasunkėjus galvos skausmui, vaistinio preparato vartojimą būtina nutraukti.

Prieš pradedant vartoti Gripex plėvele dengtų tablečių pacientą turi konsultuoti gydytojas, jei:
●	pacientas serga hipertenzija, širdies liga, hipertiroidizmu, psichoze arba cukriniu diabetu;
●	jei kartu vartojama vaistinių preparatų nuo migrenos, ypač skalsių alkaloidų – kraujagysles sutraukiančių vaistinių preparatų (didėja pseudoefedrino sukeltas α‑simpatikomimetinis aktyvumas);
●	pacientas serga sistemine raudonąja vilklige ir mišria jungiamojo audinio liga, nes didėja aseptinio meningito pavojus (žr. 4.8 skyrių);
●	aprašyta atvejų, kai po sisteminio pavartojimo kraujagysles sutraukiančių vaistinių preparatų, ypač jų perdozavus, arba karščiavimo epizodų metu atsirado neurologinių simptomų, pvz., traukulių, haliucinacijų, elgesio pokyčių, ažitacijos ir nemigos – tokių simptomų dažniausiai pasireiškė vaikams.
Todėl Gripex plėvele dengtų tablečių šiais atvejais vartoti negalima (žr. 4.3 skyrių).

Į šlapinimosi sutrikimus ir šlapimo susilaikymą labiau linkę tie pacientai, kurių šlaplė ar priešinė liauka pažeista.

Senyvi pacientai gali būti labiau jautrūs vaistinio preparato poveikiui į centrinę nervų sistemą (CNS).

Sunkios odos reakcijos
Vartojant vaistinių preparatų, kurių sudėtyje yra pseudoefedrino, gali pasireikšti sunkių odos reakcijų, įskaitant ūminę išplitusią egzanteminę pustuliozę (angl. acute generalised exanthematous pustulosis – AGEP). Toks ūminis pustulinis išbėrimas gali pasireikšti per pirmąsias 2 gydymo dienas: prasideda karščiavimas ir išplitusios edeminės eritemos fone atsiranda daug smulkių, dažniausiai nefolikulinių pustulių, daugiausiai lokalizuotų odos raukšlėse, liemens srityje ir viršutinėse galūnėse. Pacientus būtina atidžiai stebėti. Jeigu atsiranda tokių požymių ir simptomų kaip karščiavimas, eritema arba daug smulkių pustulių būtina nutraukti Gripex vartojimą ir, jei reikia, imtis atitinkamų priemonių.

Išeminis kolitas
Gauta pranešimų apie keletą išeminio kolito atvejų pseudoefedrino vartojimo metu. Pasireiškus ūmiam pilvo skausmui, kraujavimui iš tiesiosios žarnos ar kitiems išeminio kolito simptomams, reikia nutraukti pseudoefedrino vartojimą ir kreiptis pagalbos į gydytoją.

Išeminė optinė neuropatija
Gauta pranešimų apie vartojant pseudoefedriną pasireiškusius išeminės optinės neuropatijos atvejus. Staiga netekus regos arba sumažėjus regos aštrumui, pavyzdžiui, dėl skotomos, pseudoefedrino vartojimą reikia nutraukti.

Užpakalinės grįžtamosios encefalopatijos sindromas (UGES) ir grįžtamosios smegenų vazokonstrikcijos sindromas (GSVS) 
Vartojant vaistinių preparatų, kurių sudėtyje yra pseudoefedrino, buvo nustatyta UGES ir GSVS pasireiškimo atvejų (žr. 4.8 skyrių). Ši rizika didesnė pacientams, sergantiems sunkia ar nekontroliuojama hipertenzija arba sunkia ūmine ar lėtine inkstų liga ir (arba) sunkiu ūminiu ar lėtiniu inkstų nepakankamumu (žr. 4.3 skyrių).
 Reikia nutraukti pseudoefedrino vartojimą ir nedelsiant suteikti medicinos pagalbą, jeigu pasireiškia toliau nurodytų simptomų: staigus stiprus galvos skausmas arba žaibinis intensyvus galvos skausmas, pykinimas, vėmimas, sumišimas, traukuliai ir (arba) regos sutrikimas. Daugeliu praneštų atvejų UGES ir GSVS išnyko nutraukus pseudoefedrino vartojimą ir paskyrus tinkamą gydymą.

Atsargumo priemonės, susijusios su pseudoefedrino hidrochlorido poveikiu
●	Pacientai, kurie bus operuojami, sukeliant narkozę lakiais inhaliuojamaisiais halogeniniais anestetikais, dėl gręsiančios ūminės hipertenzijos turi nutraukti Gripex plėvele dengtų tablečių vartojimą likus keletui parų iki operacijos pradžios (žr. 4.5 skyrių).
●	Sportininkus reikia įspėti, kad, vartojant pseudoefedrino hidrochlorido, dopingo testo rezultatai gali tapti teigiamais.

Serologinio tyrimo rezultatų trikdymas
Pseudoefedrinas turi savybę mažinti jodo jobenguano (131I) apykaitą neuroendokrininiame navike, todėl scintigrafijos duomenys būna netikslūs.

Specialūs įspėjimai, susiję su dekstrometorfano hidrobromido poveikiu
Jeigu pacientai, kurių kosulys yra chroninio pobūdžio, arba jiems yra astma ar astmos priepuolis, kartu su kosuliu atkosi gleivinio sekreto, vaistinio preparato be gydytojo priežiūros jiems vartoti negalima.

Buvo gauta pranešimų apie piktnaudžiavimo dekstrometorfanu ir priklausomybės atvejus. Rekomenduojama atsargiai skirti paaugliams ir jaunuoliams bei pacientams, kurie anksčiau vartojo narkotines arba psichoaktyvias medžiagas.

Serotonino sindromas
Gauta pranešimų apie serotoninerginį poveikį, įskaitant potencialiai gyvybei pavojingo serotonino sindromo atsiradimą, kartu su dekstrometorfanu vartojant selektyvių serotonino reabsorbcijos inhibitorių (SSRI), vaistinių preparatų, kurie trikdo serotonino metabolizmą (pavyzdžiui, monoaminooksidazės (MAO) inhibitorių ) ir CYP2D6 inhibitorių.

Serotonino sindromas gali pasireikšti psichinės būklės pakitimais, autonominės nervų sistemos nestabilumu, neuroraumeniniais sutrikimais ir (arba) virškinimo trakto simptomais.

Jeigu įtariamas serotonino sindromas, gydymą Gripex plėvele dengtomis tabletėmis reikia nutraukti.

Dekstrometorfanas metabolizuojamas kepenyse veikiant citochromui P450 2D6. Šio fermento aktyvumas yra nulemtas genetinių savybių. Apie 10 % visos populiacijos būdingas silpnas CYP2D6 metabolizmas. Pacientams, kuriems būdingas silpnas CYP2D6 metabolizmas, ir pacientams, kurie kartu vartoja CYP2D6 inhibitorių, dekstrometorfano poveikis gali būti stipresnis ir (arba) ilgesnis, todėl jiems dekstrometorfano reikia skirti atsargiai (taip pat žr. 4.5 skyrių).

Būtina kreiptis į gydytoją, jei:
	ligos simptomai per 3 paras nesumažėja;
	karščiuojama ilgiau kaip 3 paras;
	kosėjama ilgiau kaip 3 paras, kosulys pasikartoja arba atsiranda dar ir karščiavimas, išbėrimas arba nuolatinis galvos skausmas;
	pradeda skaudėti ryklę ir skausmas tęsiasi ilgiau kaip 3 paras arba kartu pasireiškia karščiavimas, galvos skausmas, išbėrimas, pykinimas, vėmimas.

Gripex sudėtyje yra azodažiklio saulėlydžio geltonojo FCF (E110). Gali sukelti alerginių reakcijų.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Gripex negalima vartoti su kitais vaistiniais preparatais, kurių sudėtyje yra paracetamolio, dekstrometorfano, pseudoefedrino ar kitų simpatomimetikų. Negalima vartoti kartu su monoaminooksidazės inhibitoriais (MAOI) arba anksčiau negu 2 savaites baigus jų vartojimą.

Paracetamolis
· Ilgai ir reguliariai vartojamas paracetamolis stiprina varfarino ir kitų kumarinų antikoaguliacinį poveikį ir didina kraujavimo pavojų.
· Kartu vartojamas kolestiraminas slopina paracetamolio absorbciją ir silpnina jo poveikį.
· Kartu su probenecidu vartojamo paracetamolio dozę reikia mažinti, kadangi probenecidas, slopindamas konjugaciją su gliukurono rūgštimi, paracetamolio klirensą sumažina beveik perpus.
· Paracetamolis, indukuodamas lamotrigino metabolizmą kepenyse, gali mažinti jo biologinį prieinamumą ir dėl to silpninti poveikį.
· Metoklopramidas ir domperidonas didina paracetamolio absorbciją.
· Jei kartu vartojama nesteroidinių vaistinių preparatų nuo uždegimo, didėja inkstų funkcijos sutrikimo pavojus.
· Kartu vartojamo chloramfenikolio pusinės eliminacijos laikas gali padidėti iki 5 kartų. Paracetamolio vartojant gydymo injekuojamu chloramfenikoliu metu, rekomenduojama matuoti chloramfenikolio koncentraciją kraujo plazmoje.
· Paracetamolis ekstensyviai metabolizuojamas kepenyse, todėl gali sąveikauti su kitais vaistiniais preparatais, kurie metabolizuojami tokiu pačiu būdu arba geba slopinti arba indukuoti šį metabolizmo būdą. Pastebėta, kad fermentų induktoriai 60  sumažina paracetamolio koncentraciją kraujo plazmoje. Nuolatinis alkoholio arba kepenų fermentus indukuojančių vaistinių preparatų, pvz., barbitūratų, karbamazepino, fenitoino, rifampicino, izoniazido ar paprastųjų jonažolių (lot. Hypericum perforatum), vartojimas dėl padidėjusio ir pagreitėjusio toksinių metabolitų formavimosi gali stiprinti toksinį paracetamolio poveikį kepenims. Taigi kartu su fermentų induktoriais paracetamolio reikia vartoti atsargiai (žr. 4.9 skyrių).
· Salicilamidas lėtina paracetamolio ekskreciją, todėl skatina jo kaupimąsi organizme ir toksiškų metabolitų susidarymą.
· Kartu vartojamas etanolis gali sustiprinti toksinį paracetamolio poveikį kepenims.
· Reikia imtis atsargumo priemonių, kai paracetamolis vartojamas kartu su flukloksacilinu, nes vienu metu vartojant šį vaistinį preparatą, dėl piroglutamato acidozės susidaro didelis anijoninis tarpas esant metabolinei acidozei, ypač pacientams, kuriems nustatyti rizikos veiksniai (žr. 4.4 skyrių).

Įtaka laboratorinių tyrimų duomenims
· Paracetamolis gali veikti fosfotungstato tyrimu nustatomo šlapimo rūgšties kiekio kraujyje ir gliukozės oksidazės‑peroksidazės tyrimu nustatomo cukraus kiekio kraujyje rezultatus.

Pseudoefedrinas
· Pseudoefedrino negalima vartoti kartu su monoaminooksidazės (MAO) inhibitoriais ir 2 savaites po jų vartojimo nutraukimo. Kartu vartojant šių vaistinių preparatų, gali pasireikšti sunki hipertenzinė krizė, galvos skausmas, hiperpireksija ir pavojinga širdies aritmija. Pseudoefedrinas yra simpatikomimetikas (jis netiesiogiai stimuliuoja norepinefrino išsiskyrimą). MAO inhibitoriai slopina katecholaminų irimą, todėl didina norepinefrino kiekį adrenerginiuose neuronuose. Šių vaistinių preparatų vartojant kartu, gerokai padaugėja norepinefrino ir padidėja simpatinės nervų sistemos aktyvumas.
· Pseudoefedrino vartojant kartu su metildopa, gali sutrikti kraujo spaudimo reguliacija ir dėl to ištikti hipertenzinė krizė.
· Kartu vartojant dihidroergotamino, gali labai padidėti kraujo spaudimas.
· Vartojant pseudoefedrino kartu su simpatikomimetikais (gleivinės paburkimą mažinančiais vaistiniais preparatais, apetitą slopinančiais vaistiniais preparatais, į amfetaminą panašiais psichostimuliatoriais), kurie įsiterpia į simpatikomimetinių aminų katabolizmą, kartais gali padidėti kraujospūdis (žr. 4.3 skyrių).
· Pseudoefedrinas gali slopinti simpatikolizinių hipotenzinių vaistinių preparatų, pvz., bretilijaus, betamidino, guanetidino, debrizokvino, metildopos, alfa ir beta adrenoreceptorių blokatorių, poveikį.
· Kartu vartojamos šlapimą šarminančios medžiagos (pvz., natrio vandenilio karbonatas) gerokai sulėtina pseudoefedrino ekskreciją.

Dekstrometorfanas
· Dekstrometorfano negalima vartoti kartu su monoaminooksidazės (MAO) inhibitoriais ir 2 savaites po jų vartojimo nutraukimo. Kartu vartojant šių vaistinių preparatų, gali atsirasti serotoninerginis sindromas: pykinimas, vėmimas, hipertenzija, raumenų mėšlungis, tremoras, hiperpireksija, psichikos pokyčių, širdies veiklos nutrūkimas. Kartu vartojant MAO inhibitorių ir dekstrometorfano, gali pakisti katecholaminų reabsorbcija ir metabolizmas, serotoninas gali kauptis centrinėje nervų sistemoje.
· Kartu vartojamas fluoksetinas (antidepresantas, serotonino reabsorbcijos į smegenų neuronus inhibitorius) stiprina toksinį dekstrometorfano poveikį (pykinimą, vėmimą, regos sutrikimus, haliucinacijas) ir didina serotoninerginio sindromo pavojų. Fluoksetinas slopina citochromo P450 2D6 (CYP2D6), t. y. izofermento, katalizuojančio dekstrometorfano metabolizmą, aktyvumą. Minėtų vaistinių preparatų vartojant kartu, dėl konkurencijos sulėtėja jų abiejų metabolizmas, padidėja koncentracija serume ir sustiprėja toksinis poveikis.
· Kartu vartojant amjodarono didėja dekstrometorfano koncentracija kraujo serume.
· Kartu vartojant kvinidino didėja dekstrometorfano koncentracija kraujo serume ir didėja dekstrometorfano toksinis poveikis.
· Kartu vartojamas haloperidolis (neuroleptikas, dopamino antagonistas) stiprina toksinį dekstrometorfano poveikį. Haloperidolis yra citochromo P450 2D6, katalizuojančio dekstrometorfano metabolizmą, inhibitorius. Šių vaistinių preparatų vartojant kartu, lėtėja dekstrometorfano metabolizmas ir didėja koncentracija serume.
· Dekstrometorfaną aktyviai metabolizuoja CYP2D6 pirmojo prasiskverbimo per kepenis metu. Kartu vartojant stiprių CYP2D6 fermento inhibitorių dekstrometorfano koncentracija organizme gali tapti daug kartų didesnė nei įprasta. Todėl pacientams kyla toksinio dekstrometorfano poveikio (pasireiškiančio ažitacija, sumišimo jausmu, drebuliu, nemiga, viduriavimu ir kvėpavimo slopinimu) rizika bei gali pasireikšti serotonino sindromas. Stipriais CYP2D6 fermento inhibitoriais laikomi fluoksetinas, paroksetinas, kvinidinas ir terbinafinas. Nustatyta, kad kartu vartojant kvinidino, dekstrometorfano koncentracija plazmoje gali padidėti iki 20 kartų ir sukelti nepageidaujamą poveikį centrinei nervų sistemai. Dekstrometorfano metabolizmą panašiai veikia amjodaronas, flekainidas, propafenonas, sertralinas, bupropionas, metadonas, cinakalcetas, haloperidolis, perfenazinas ir tioridazinas. Todėl pacientai, kuriems reikia kartu skirti CYP2D6 inhibitorių ir dekstrometorfano, turi būti atidžiai stebimi ir apsvarstyta galimybė sumažinti dekstrometorfano dozę.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Gripex negalima vartoti nėštumo metu (žr. 4.3 skyrių).

Žindymas
Gripex negalima vartoti žindymo metu (žr. 4.3 skyrių).

Vaisingumas
Duomenų nėra.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Gripex plėvele dengtos tabletės gebėjimą vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia vidutiniškai.
Vairuoti ir valdyti mechanizmus reikia atsargiai. Kadangi vartojant Gripex gali pasireikšti mieguistumas ar galvos svaigimas, labai svarbu atkreipti dėmesį į šiuos simptomus, nes vairuojant ar valdant mechanizmus tai gali sukelti pavojų žmonėms. Atsiradus šiems simptomams reikia vengti vairuoti ir valdyti mechanizmus.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1000), labai retas (< 1/10 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Su paracetamoliu susijusios nepageidaujamo poveikio reakcijos
Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai
Labai retas: anemija, mielosupresija, trombocitopenija, agranuliocitozė, leukopenija, neutropenija.

Imuninės sistemos sutrikimai
Retas: padidėjusio jautrumo reakcijos, t. y. dilgėlinė, eritema, bėrimas (įskaitant generalizuotą).
Labai retas: edema, angioneurozinė edema, anafilaksinis šokas.

Nervų sistemos sutrikimai
Labai retas: svaigulys.

Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai
Labai retas: bronchospazmas pacientams, kuriems yra padidėjęs jautrumas aceltilsalicilo rūgščiai ar kitiems nesteroidiniams vaistiniams preparatams nuo uždegimo, kvėpavimo sutrikimai, astmos priepuolis.

Virškinimo trakto sutrikimai
Retas: pykinimas, vėmimas, diarėja, pilvo skausmas, virškinimo sutrikimai.
Labai retas: kraujavimas, ūminis ir lėtinis pankreatitas.

Kepenų, tulžies pūslės ir latakų sutrikimai
Labai retas: stiprus kepenų pažeidimas perdozavimo atveju, kepenų funkcijos sutrikimas, kepenų nekrozė, gelta.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Retas: niežulys, prakaitavimas.
Labai retas: pigmentinė purpura, Stevens‑Johnson sindromas (pūslinė daugiaformė eritema), toksinė epidermio nekrolizė.

Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai
Labai retas: inkstų spenelių nekrozė esant ilgalaikiam vartojimui, nefropatija, kanalėlių sutrikimai.

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
Dažnis nežinomas: padidėjęs anijoninis tarpas esant metabolinei acidozei, 

Atrinktų nepageidaujamų reakcijų apibūdinimas
Padidėjęs anijoninis tarpas esant metabolinei acidozei 
Pacientams, kuriems nustatyta rizikos veiksnių vartojant paracetamolį, nustatyta piroglutamato acidozės sukeliamo padidėjusio anijoninio tarpo esant metabolinei acidozei atvejų (žr. 4.4 skyrių). Piroglutamato acidozė šiems pacientams gali pasireikšti dėl sumažėjusio glutationo kiekio.


Su pseudoefedrino hidrochloridu susijusios nepageidaujamo poveikio reakcijos
Dėl nedidelio pranešimų skaičiaus apie nepageidaujamus reiškinius, susijusius su pseudoefedrino hidrochlorido vartojimu, labai sunku nustatyti tikslų jų pasireiškimo dažnį, tačiau manoma, kad jie yra reti arba labai reti.

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
Dažnis nežinomas: padidėjęs troškulys.

Psichikos sutrikimai
Dažnis nežinomas: haliucinacijos (dažniausiai vaikams).

Nervų sistemos sutrikimai
Dažnis nežinomas: užpakalinės grįžtamosios encefalopatijos sindromas (UGES) (žr. 4.4 skyrių), grįžtamosios smegenų vazokonstrikcijos sindromas (GSVS) (žr. 4.4 skyrių), nemiga, neramumas, nerimas, svaigulys, raumenų silpnumas, drebulys.

Širdies sutrikimai
Dažnis nežinomas: aritmija, tachikardija.

Virškinimo trakto sutrikimai
Dažnis nežinomas: dispepsija, virškinimo trakto funkcijos sutrikimas, pykinimas, vėmimas, burnos džiūvimas, išeminis kolitas.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Dažnis nežinomas: paraudimas, išbėrimas, pagausėjęs prakaitavimas, sunkios odos reakcijos, įskaitant ūminę išplitusią egzanteminę pustuliozę (angl. acute generalised exanthematous pustulosis – AGEP).

Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai
Dažnis nežinomas: šlapimo susilaikymas (dažniausiai vyrams).

Akių sutrikimai
Dažnis nežinomas: išeminė optinė neuropatija.

Su dekstrometorfanu susijusios nepageidaujamo poveikio reakcijos
Imuninės sistemos sutrikimai
Labai retas: padidėjusio jautrumo reakcijos.

Nervų sistemos sutrikimai
Nedažnas: vidutinio sunkumo nuovargis, svaigulys.
Labai retas: mieguistumas, haliucinacijos, piktnaudžiavimo atveju priklausomybės.

Virškinimo trakto sutrikimai
Nedažnas: virškinimo trakto problemos, pykinimas, vėmimas, diarėja.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/  nurodytais būdais.

4.9	Perdozavimas

Gali pasitaikyti pykinimas, vėmimas, pilvo skausmas, mieguistumas, sunkus inkstų ar kepenų funkcijos sutrikimas. Išgėrus pernelyg didelę vaistinio preparato dozę, reikia kreiptis į gydytoją.

Paracetamolis

Perdozavimo pasekmės pirmiausiai siejasi su paracetamolio toksiniu poveikiu. Jos gali atsirasti ir po vienkartinės paracetamolio toksinės dozės – išgėrus 7,5‑10 g.

Ūminio apsinuodijimo paracetamoliu gydymas yra simptominis ir gyvybę palaikantis: reikia užtikrinti kvėpavimo funkciją ir normalų elektrolitų kiekį kraujyje. Jei vaistinio preparato buvo išgerta neseniai (praėjo mažiau negu 1 valanda), reikia sukelti vėmimą ir išplauti skrandį.

Kuo skubiau reikia paskirti acetilcisteino. Leisti į veną – 150 mg/kg kūno svorio (praskiedus 200 ml 5  gliukozės, infuzija turi trukti 15 minučių), po to skiriama 50 mg/kg kūno svorio (praskiedus 500 ml, infuzija turi trukti 4 val.), dar vėliau – 100 mg/kg kūno svorio (praskiedus 1 000 ml, infuzija turi trukti 16 val.). Duoti gerti – pradžioje 140 ml/kg kūno svorio, paskui po 70 mg/kg kūno svorio kas 4 val. papildomai 17 kartų.

Be to, reikia ištirti paracetamolio koncentraciją kraujo plazmoje arba serume, nustatyti gliukozės, AST, ALT, bilirubino, kreatinino ir elektrolitų koncentraciją kraujyje. Esant labai sunkiam apsinuodijimui, reikia atlikti dializę.

Pseudoefedrinas

Perdozavus pseudoefedrino gali atsirasti centrinės nervų sistemos stimuliavimo simptomų: dirglumas, nerimas, drebulys. Taip pat gali pasireikšti nistagmas, miego sutrikimai, pykinimas, vėmimas ir haliucinacijos. Buvo stebėtas arterinio kraujospūdžio padidėjimas, tachikardija, traukuliai, šlapinimosi sistemos sutrikimai ir kvėpavimo nepakankamumas. Pseudoefedrino pašalinimą greitina forsuota diurezė arba dializė.


Dekstrometorfanas

Simptomai ir požymiai
Dekstrometorfano perdozavimas gali būti susijęs su pykinimu, vėmimu, distonija, susijaudinimu, sumišimu, mieguistumu, stuporu, nistagmu, kardiotoksiškumu (tachikardija, EKG pakitimais, įskaitant QTc pailgėjimą), ataksija, toksine psichoze su regos haliucinacijomis, padidėjusiu jaudrumu.
Esant sunkiam perdozavimui, gali pasireikšti šie simptomai: koma, kvėpavimo slopinimas, traukuliai.

Gydymas
- Pacientams, kuriems nepasireiškia simptomai, pavartojusiems per didelę dekstrometorfano dozę ne anksčiau kaip prieš valandą, gali būti skiriama aktyvintoji anglis.
- Pacientams, kurie išgėrė dekstrometorfano ir yra nuslopinti arba komos būklėje, gali būti svarstoma, ar opioidų perdozavimą gydyti skiriant naloksono įprastomis dozėmis. Galima skirti benzodiazepinus traukuliams malšinti ir benzodiazepinus bei išorines aušinimo priemones esant serotonino sindromo sukeltai hipertermijai.
Apsinuodijimas turi būti gydomas ligoninėje arba intensyvios terapijos skyriuje.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – kiti analgetikai ir antipiretikai, anilidai, ATC kodas – N02BE51.

Paracetamolis pasižymi skausmą malšinančiu ir temperatūrą mažinančiu bei silpnu uždegimą slopinančiu poveikiu. Jo veikimas susijęs su prostaglandinų sintezės slopinimu centrinėje nervų sistemoje. Tiksliau, jis yra arachidono rūgšties ciklooksigenazės, esančios centrinėje nervų sistemoje, stiprus inhibitorius. Dėl to padidėja nervų galūnėlių jautrumas kininų ir serotonino poveikiui. Paracetamolis padidina skausmo jutimo slenkstį ir šitaip sukelia nejautrą. Dėl sumažėjusios prostaglandinų koncentracijos, pogumburio temperatūros reguliavimo centre pasireiškia jo antipiretinis poveikis. Paracetamolis nemažina kraujo protrombino laiko, neturi įtakos kraujavimo ir krešumo laikui.

Pseudoefedrinas (efedrino stereoizomeras) yra geriamasis veiksmingas simpatomimetiškai veikiantis vaistinis preparatas, pasižymintis alfa‑agonistinėmis savybėmis. Jis susiaurina nosies gleivinės kraujagysles, todėl vartojamas gleivinės paburkimui mažinti. Periferines kraujagysles sutraukiantis pseudoefedrino poveikis panašus į efedrino, bet ne toks stiprus (sudaro apie 25  tokio poveikio). Skiriant dozėmis, kurios sukelia panašų kraujagysles sutraukiantį poveikį, pseudoefedrino bronchus atpalaiduojantis poveikis yra du kartus silpnesnis negu efedrino. Kai jis vartojamas rekomenduojamomis geriamosiomis dozėmis, tai nesukelia arba sukelia nereikšmingą poveikį sveikų žmonių kraujospūdžiui. Pacientai nejaučia besikartojančio nosies užgulimo, kuris pasitaiko dažnai, pakartotinai vartojant vietiškai veikiančius vaistinius preparatus nuo slogos.

Dekstrometorfanas (levorfanolio D‑izomeras) yra veiksmingas kosulį malšinantis preparatas esant sausam kosuliui. Veikdamas pailgosiose smegenyse esančių neuronų ‑opiatinius receptorius, dekstrometorfanas padidina kosulio centro jautrumo slenkstį. Tai sumažina kvėpavimo takų dirglumą, kurį sukelia pernelyg išreikštas kosulio refleksas. Nežiūrint cheminės struktūros panašumo opiatams, vartojamas terapinėmis dozėmis, jis nesukelia priklausomybės nuo vaistinių preparatų.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Paracetamolis
Absorbcija
Paracetamolis greitai ir beveik visas rezorbuojasi virškinimo trakte.

Pasiskirstymas
Išgėrus vaistinio preparato, koncentracijos kraujo plazmoje pikas pasiekiamas po 30‑60 minučių. Apie 25‑50  paracetamolio kraujo plazmoje susijungia su baltymais. Pusinės eliminacijos periodas  2‑4 valandos. Skausmą malšinantis poveikis trunka 4‑6 val., antipiretinis – 6‑8 valandas.

Biotransformacija
Paracetamolis metabolizuojamas veikiant kepenų ląstelių mikrosomų fermentams. Nedidelis paracetamolio kiekis, veikiant mikrosomų fermentui citochromui P450, metabolizuojamas į toksišką metabolitą (N‑acetil‑p‑benzokvinoniminą), kuris po to jungiasi su glutationu ir išsiskiria su šlapimu merkapto rūgšties pavidalu. Manoma, kad šis tarpinis paracetamolio metabolitas sukelia toksinį kepenų pažeidimą. Dėl didelių paracetamolio dozių išsenka glutationo atsargos ir sutrinka minėto tarpinio metabolito inaktyvacija. Kai paracetamolio skiriama pacientams, kurių inkstų funkcija yra vidutiniškai arba sunkiai sutrikusi, jo junginiai gali kauptis kraujyje.

Eliminacija
Išgėrus terapinę dozę, 90‑100  vaistinio preparato per 24 valandas išsiskiria su šlapimu po to, kai jis konjuguojamas kepenyse su gliukurono (apie 60 ), sieros rūgštimis (apie 35 ), cisteinu (apie 1‑3 ). Nepakitusiu pavidalu išsiskiria nedidelis kiekis (apie 2‑4 ).

Pseudoefedrinas
Absorbcija
Pseudoefedrinas lengvai ir beveik visas rezorbuojasi virškinimo trakte.

Pasiskirstymas
Vaistinio preparato koncentracijos kraujo plazmoje pikas pasiekiamas per 2 valandas. Išgėrus pseudoefedrino hidrochlorido tabletę, nosies gleivinės užburkimas pranyksta per 15‑30 minučių ir laikosi 3‑4 valandas.

Biotransformacija
Kepenyse, veikiant N‑demetilinimo mechanizmui, pseudoefedrino dalis metabolizuojama (mažiau negu 1 ) į neaktyvųjį metabolitą.

Eliminacija
Vaistinis preparatas ir jo metabolitai išsiskiria su šlapimu. 55‑96  išgertos vaistinio preparato dozės išsiskiria nepakitusiu pavidalu. Šlapimo pH gali turėti įtakos pseudoefedrino pusinės eliminacijos laikui: esant šarminei reakcijai (pH 8) laikas pailgėja, rūgštinei (pH 5) – sutrumpėja. Pseudoefedrino pusinės eliminacijos laikas trunka nuo 3‑6 val. iki 9‑16 val. ir priklauso nuo šlapimo pH (atitinkamai 5 ir 8).

Dekstrometorfanas
Absorbcija
Dekstrometorfanas greitai ir visas rezorbuojasi virškinimo trakte.

Pasiskirstymas
Kosulį slopinantis poveikis atsiranda po 15‑30 minučių ir trunka 4‑6 valandas. Maksimali koncentracija kraujyje susidaro per 2‑3 valandas. Dekstrometorfano susijungimas su kraujo plazmos baltymais nepatvirtintas.

Biotransformacija
Per burną pavartojus dekstrometorfano jis greitai ir aktyviai metabolizuojamas pirmojo prasiskverbimo per kepenis metu. Ištyrus savanorius nustatyta, kad dekstrometorfano farmakokinetinės savybės daugiausiai priklauso nuo genetiškai nulemto O‑demetilinimo proceso (CYD2D6).
Nustatyta, kad šiam oksidacijos procesui būdingi skirtingi fenotipai, todėl farmakokinetinės savybės gali labai skirtis atsižvelgiant į konkretų pacientą. Nustatyta, kad nemetabolizuotas dekstrometorfanas kartu su trimis demetilintais morfinano metabolitais – dekstrorfanu (dar vadinamu 3‑hidroksi‑N‑metilmorfinanu), 3‑hidroksimorfinanu ir 3‑metoksimorfinanu – susijungusia forma išsiskiria su šlapimu.
Dekstrometorfanas, kuriam taip pat būdingas kosulį malšinantis poveikis, yra pagrindinis metabolitas. Pacientų, kuriems būdingas lėtas metabolizmo procesas, kraujyje ir šlapime dominuoja nepakitęs dekstrometorfanas.

Eliminacija
Dekstrometorfanas išsiskiria nepakitusiu pavidalu arba demetilintų metabolitų pavidalu po konjugacijos su gliukurono ir sieros rūgštimis. Metabolizmo greitis yra individualus, priklauso nuo fenotipo – gali būti labai greitas ar lėtas. Jo pusinės eliminacijos laikas yra 3‑4 valandos.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

4‑20 kartų didesnė nei rekomenduojama paracetamolio dozė nesukėlė teratogeninio poveikio pelėms ir žiurkėms. Tačiau buvo stebėti spermatogenezės sutrikimai ir sėklidžių atrofija. Įprastų farmakologinio saugumo, kartotinių dozių toksiškumo, genotoksiškumo, galimo kancerogeniniškumo ikiklinikinių tyrimų duomenys specifinio pavojaus žmogui nerodo. Įprastinių toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi tyrimų, kurių metu būtų taikomi šiuo metu patvirtinti standartai, neatlikta.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Tabletės branduolys
Mikrokristalinė celiuliozė (E460)
Pregelifikuotas krakmolas
Bevandenis koloidinis silicio dioksidas
Stearino rūgštis
Povidonas
Krospovidonas

Tabletės plėvelė
Opadry II Orange Y‑22‑13204 (hipromeliozė, titano dioksidas (E171), polidekstrozė, makrogolis 8000, glicerolio triacetatas, saulėlydžio geltonasis FCF (E110), alura raudonasis AC (E129).

Tabletės spaustuvinis dažas
Opacode Black S‑1‑17823 (šelakas, juodasis geležies oksidas (E172), amonio hidroksidas, propilenglikolis).

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

PVC/PVDC ir aliuminio folijos lizdinė plokštelė. Kartoninėje dėžutėje yra 12 plėvele dengtų tablečių (1 lizdinė plokštelė) arba 24 plėvele dengtos tabletės (2 lizdinės plokštelės).

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialių reikalavimų nėra.


7.	REGISTRUOTOJAS

US Pharmacia Sp. z o.o.
Ul. Ziębicka 40
50‑507 Wrocław
Lenkija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (‑IAI)

N12 – LT/1/02/3242/001
N24 – LT/1/02/3242/002


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2002 m. vasario 6 d.
Paskutinio perregistravimo data 2013 m. kovo 12 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2025 m. kovo 31 d.
[bookmark: _Toc129243253][bookmark: _Toc129243128]Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.

























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A. GAMINTOJAS (‑AI), ATSAKINGAS (‑I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

A.	GAMINTOJAS (‑AI), ATSAKINGAS (‑I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (‑ų), atsakingo (‑ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (‑ai) ir adresas (‑ai)

US Pharmacia Sp. z o.o.
Ul. Ziębicka 40
50‑507 Wrocław
Lenkija


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Nereceptinis vaistinis preparatas.

























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

























A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONINĖ DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Gripex plėvele dengtos tabletės
paracetamolis/pseudoefedrino hidrochloridas/dekstrometorfano hidrobromidas


2.	VEIKLIOJI (‑IOS) MEDŽIAGA (‑OS) IR JOS (‑Ų) KIEKIS (‑IAI)

Vienoje tabletėje yra 325 mg paracetamolio, 30 mg pseudoefedrino hidrochlorido ir 10 mg dekstrometorfano hidrobromido.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra saulėlydžio geltonojo FCF (E110).


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Plėvele dengtos tabletės
12 plėvele dengtų tablečių
24 plėvele dengtos tabletės


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (‑AI)

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (‑I) SPECIALUS (‑ŪS) ĮSPĖJIMAS (‑AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm/MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

US Pharmacia Sp. z o.o.
Ul. Ziębicka 40
50‑507 Wrocław
Lenkija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (‑IAI)

N12 – LT/1/02/3242/001
N24 – LT/1/02/3242/002


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistinis preparatas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Gripex vartojamas peršalimo arba gripo simptomų: galvos, raumenų, gerklės skausmo, nosies gleivinės sekrecijos ir užburkimo, dirginančio kosulio ir karščiavimo lengvinimui.

Dozavimas
Suaugusiesiems
Po 2 tabletes 3‑4 kartus per parą, kas 4‑6 val. tada, kai reikia. Neviršyti vienkartinės dviejų tablečių dozės. Per parą galima išgerti ne daugiau kaip 8 tabletes.

Vyresniems negu 12 metų vaikams
Po 2 tabletes 3‑4 kartus per parą, kas 4‑6 val. tada, kai reikia. Neviršyti vienkartinės dviejų tablečių dozės. Per parą galima išgerti ne daugiau kaip 8 tabletes. Gripex plėvele dengtų tablečių negalima vartoti jaunesniems kaip 12 metų vaikams.

Negalima vaisto vartoti didesnėmis dozėmis nei rekomenduojama.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Gripex


MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Gripex plėvele dengtos tabletės
paracetamolis/pseudoefedrino hidrochloridas/dekstrometorfano hidrobromidas


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

US Pharmacia Sp. z o.o.


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}


5.	KITA


























B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Gripex plėvele dengtos tabletės
paracetamolis, pseudoefedrino hidrochloridas, dekstrometorfano hidrobromidas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti šį vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
Visada vartokite šį vaistą tiksliai, kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
· Jeigu norite sužinoti daugiau arba pasitarti, kreipkitės į vaistininką.
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.
· Jeigu per 3 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Gripex ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Gripex
3.	Kaip vartoti Gripex
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Gripex
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Gripex ir kam jis vartojamas

Kiekvienoje Gripex tabletėje yra trys veikliosios medžiagos:
· paracetamolis, kuris malšina nestiprų ir vidutinio stiprumo skausmą, galvos skausmą, mažina temperatūrą;
· pseudoefedrinas, kuris mažina nosies gleivinės paburkimą, slogą;
· dekstrometorfanas, kuris slopina kosulį, atsirandantį dėl nestipraus gerklės ir bronchų dirginimo.

Gripex vartojamas peršalimo arba gripo simptomų (galvos, raumenų, gerklės skausmo, nosies gleivinės sekrecijos ir užburkimo, dirginančio kosulio ir karščiavimo) lengvinimui.

Jeigu per 3 dienas Jūsų savijauta pablogėjo ar nepagerėjo, kreipkitės į gydytoją.

2.	Kas žinotina prieš vartojant Gripex

Gripex vartoti draudžiama, jeigu:
· yra alergija paracetamoliui, pseudoefedrino hidrochloridui, dekstrometorfano hidrobromidui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· kepenų veikla labai sutrikusi;
· jeigu Jūsų kraujospūdis labai padidėjęs (yra hipertenzija) arba jeigu hipertenzija nesureguliuota skiriant vaistų; 
· jeigu sergate sunkia ūmine (staiga prasidėjusia) ar lėtine (ilgai trunkančia) inkstų liga arba sunkiu ūminiu ar lėtiniu inkstų nepakankamumu;
· nuolat vartojate alkoholį arba esate priklausomas (‑a) nuo alkoholio;
· sergate sunkia išemine širdies liga;
· anksčiau yra buvęs insultas arba miokardo infarktas;
· sergate akių liga, vadinama glaukoma (ją sukelia padidėjęs akispūdis);
· anksčiau yra buvę traukulių;
· vartojate tam tikrų vaistų (taip pat žr. skyrelį „Gripex ir kiti vaistai“):
· kitų vaistų, kurių sudėtyje yra paracetamolio;
· kitų vaistų nosies gleivinės paburkimui mažinti, įskaitant vartojamus per burną ar į nosį;
· vaistų, vadinamų monoaminooksidazės inhibitoriais (MAOI), arba dar nepraėjo 2 savaitės po jų vartojimo nutraukimo;
· vaistų nuo aukšto kraujospūdžio (guanetidino arba jo darinių, beta blokatorių);
· laikotės bado dietos;
· yra antinksčių auglys, vadinamas feochromocitoma;
· jei Jums yra sisteminė raudonoji vilkligė;
· sergate diabetu;
· esate vyras ir Jūsų prostata yra padidėjusi;
· yra padidėjęs skydliaukės aktyvumas (hipertiroidizmas);
· vaikas yra jaunesnis nei 12 metų amžiaus.

Šis vaistas gali sukelti priklausomybę. Todėl gydymas turėtų būti trumpas.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Gripex, ypač jeigu:
· kosulys tęsiasi ilgai arba atkosite daug gleivių;
· yra alergija aspirinui;
· Jūsų mityba yra nepilnavertė;
· Jūsų organizme trūksta skysčių;
· inkstų arba kepenų veikla sutrikusi;
· sergate išemine širdies liga, širdies ritmo sutrikimu arba Jūsų kraujospūdis yra aukštas;
· sergate astma;
· sergate emfizema (plaučių liga, sukelianti dusulį);
· sergate lėtiniu bronchitu;
· sergate tam tikrais kraujo ląstelių gamybos sutrikimais – hemolizine anemija (nenormalus raudonųjų kraujo kūnelių irimas) arba gliukozės‑6‑fosfato dehidrogenazės trūkumu (tai paveldima raudonųjų kraujo kūnelių liga);
· sergate sistemine raudonąja vilklige (imunine liga, sukeliančia sąnarių skausmus, odos ir kitų organų sutrikimus) arba mišria jungiamojo audinio liga (imunine liga, paveikiančia jungiamąjį audinį);
· sergate psichikos liga, vadinama psichoze;
· esate senyvo amžiaus;
· Jums planuojama atlikti operaciją taikant bendrinę nejautrą – pasakykite gydytojui, kad vartojate Gripex;
· vartojate vaistų nuo aukšto kraujospūdžio arba migrenos (taip pat žr. skyrelį „Gripex ir kiti vaistai“);
· turėjote priklausomybę vaistams ar psichotropinėms medžiagoms;
· jeigu vartojate vaistų, pavyzdžiui, tam tikrų vaistų nuo depresijos ar psichozių, Gripex gali sąveikauti su šiais vaistais ir gali pasireikšti psichinės būklės pakitimai (pvz., susijaudinimas, haliucinacijos, koma) ir kitoks poveikis, pavyzdžiui, kūno temperatūros pakilimas virš 38 °C, širdies susitraukimų dažnio padidėjimas, nestabilus kraujospūdis ir refleksų sustiprėjimas, raumenų susitingimas, koordinacijos sutrikimai ir (arba) virškinimo trakto simptomai (pvz., pykinimas, vėmimas, viduriavimas).

Gydymo Gripex laikotarpiu nedelsdami pasakykite gydytojui, jeigu sergate sunkiomis ligomis, įskaitant sunkius inkstų funkcijos sutrikimus arba sepsį (kai į kraują patekus bakterijų ir jų toksinų pažeidžiami organai), netinkamą mitybą, lėtinį alkoholizmą arba jei vartojate ir flukloksaciliną (antibiotiką). Gauta pranešimų apie sunkų sveikatos sutrikimą, vadinamą metaboline acidoze (nenormalių kraujo ir skysčių tyrimų rodiklių), pasireiškusį pacientams, vartojantiems paracetamolį įprastinėmis dozėmis ilgą laiką arba kai paracetamolis vartojamas kartu su flukloksacilinu. Metabolinės acidozės simptomai gali būti šie: labai pasunkėjęs kvėpavimas – pagreitėjęs kvėpavimas, mieguistumas, pykinimas ir vėmimas.

Jeigu Jums pasireiškia karščiavimas ir išplitusi raudonė su pustulėmis (smulkiais pūlinėliais), nutraukite Gripex vartojimą ir nedelsdami kreipkitės į savo gydytoją ar kitus medikus. Žr. 4 skyrių.

Jeigu šio vaisto (kaip ir kitų vaistų nuo skausmo) vartojate ilgai arba didelėmis dozėmis, nutraukus jų vartojimą gali pasireikšti galvos skausmas, nuovargis, raumenų skausmas, nervingumas. Šie simptomai per kelias paras išnyksta. Nepasitarę su gydytoju, nepradėkite vėl vartoti vaistų nuo skausmo.

Vartojant Gripex, dėl gaubtinės žarnos uždegimo (išeminio kolito) gali pasireikšti ūmus pilvo skausmas arba kraujavimas iš tiesiosios žarnos. Jei Jums pasireiškia šie virškinimo trakto simptomai, nevartokite Gripex ir nedelsiant susisiekite su savo gydytoju arba kreipkitės medicininės pagalbos. Žr. 4 skyrių.

Vartojant Gripex gali sumažėti Jūsų regos nervo aprūpinimas krauju. Jeigu staiga netektumėte regos, nustokite vartoti Gripex ir susisiekite su gydytoju arba skubiai kreipkitės medicinos pagalbos. Žr. 4 skyrių.

Vartojant vaistų, kurių sudėtyje yra pseudoefedrino, buvo nustatyta užpakalinės grįžtamosios encefalopatijos sindromo (UGES) ir grįžtamosios smegenų vazokonstrikcijos sindromo (GSVS) pasireiškimo atvejų. UGES ir GSVS yra retos būklės, kurių metu gali sutrikti kraujo pritekėjimas į galvos smegenis. Nedelsdami nutraukite Gripex vartojimą ir kreipkitės skubios medicinos pagalbos, jeigu Jums pasireikštų UGES arba GSVS rodančių simptomų (šie simptomai nurodyti 4 skyriuje „Galimas šalutinis poveikis“).

Jeigu vartojant Gripex pasireiškia bet kuris iš išvardytų simptomų, nutraukite vaisto vartojimą (taip pat žr. 4 skyrių):
· pykinimas;
· kraujospūdžio padidėjimas;
· stiprus ir (arba) greitas širdies plakimas, nereguliarus širdies plakimas;
· prasidėjo arba pasunkėjo galvos skausmas.

Būtina kreiptis į gydytoją, jei:
	ligos simptomai per 3 paras nesumažėja;
	karščiuojama ilgiau kaip 3 paras;
	kosėjama ilgiau kaip 3 paras, kosulys pasikartoja arba atsiranda dar ir karščiavimas, išbėrimas arba nuolatinis galvos skausmas;
	pradeda skaudėti gerklę ir skausmas tęsiasi ilgiau kaip 3 paras arba kartu pasireiškia karščiavimas, galvos skausmas, išbėrimas, pykinimas, vėmimas.

Įtaka diagnostinių tyrimų rezultatams
Kadangi šio vaisto sudėtyje yra pseudoefedrino, dopingo testo rezultatai gali būti teigiami.
Taip pat gali būti netikslūs scintigrafijos (radiologinio kaulų tyrimo, parodančio vėžio metastazes) rezultatai.

Vaikams ir paaugliams
Gripex negalima vartoti vaikams, jaunesniems kaip 12 metų.
Kadangi buvo pranešta apie piktnaudžiavimo dekstrometorfanu atvejus, šį vaistą reikia atsargiai vartoti paaugliams.

Kiti vaistai ir Gripex
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kitų vaistų arba nesate dėl to tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Gripex vartoti negalima, jeigu vartojate:
· kitų vaisų, kurių sudėtyje yra paracetamolio, dekstrometorfano, ar pseudoefedrino;
· vaistų, vadinamų simpatomimetikais (tai gali būti gleivinės paburkimą mažinantys vaistai, apetitą slopinantys vaistai, į amfetaminą panašūs psichostimuliatoriai);
· monoaminooksidazės inhibitorių (MAOI) arba vartojote jų per pastarąsias 2 savaites (MAOI – tai grupė vaistų, vartojamų depresijai ir Parkinsono ligai gydyti (pargilinas, moklobemidas, selegilinas, kt.));
· guanetidino, debrizokvino, beta blokatorių (pvz., atenololio, bisoprololio, karvedilolio, nebivololio). Tai vaistai nuo aukšto kraujospūdžio.

Kai kurie kiti vaistai gali keisti Gripex poveikį arba Gripex gali keisti kitų vaistų veikimą. Dėl to gali sustiprėti arba susilpnėti kartu vartojamų vaistų gydomasis poveikis, šalutiniai poveikiai, gali tekti keisti jų dozę ar visai nutraukti jų vartojimą.
Ypač svarbu pasakyti gydytojui arba vaistininkui, jeigu vartojate bet kurio iš šių vaistų:
· varfarino ar kitų kraujo krešėjimą mažinančių vaistų;
· kolestiramino (vaisto cholesterolio kiekiui kraujyje mažinti);
· probenecido (vaisto nuo podagros);
· vaistų nuo epilepsijos (lamotrigino, karbamazepino, fenitoino);
· metoklopramido ar domperidono (vaistai pykinimui ir vėmimui slopinti);
· nesteroidinių vaistų nuo skausmo ir uždegimo, pvz., ibuprofeno, diklofenako, nimesulido;
· tam tikrų antibiotikų: chloramfenikolio, rifampicino;
· vaistų nuo nemigos, vadinamų barbitūratais (pvz., fenobarbitalio, pentobarbitalio);
· izoniazido (vaisto, vartojamo tuberkuliozei gydyti);
· paprastosios jonažolės (augalinio vaisto nuo depresijos);
· salicilamido (skausmą malšinantis ir uždegimą mažinantis vaistas);
· flukloksaciliną (antibiotiką), dėl didelės kraujo ir skysčių tyrimų nenormalių rodiklių (vadinamos metabolinės acidozės) rizikos (žr. 2 skyrių), kurią reikia skubiai gydyti.
· dihidroergotamino (nuo migrenos);
· tam tikrų vaistų nuo aukšto kraujospūdžio – bretilijaus, betamidino, metildopos, alfa blokatorių (pvz., doksazosino, prazosino);
· vaistų, kurie šarminą šlapimą (pvz., kalio citrato, acetazolamido);
· fluoksetino (vaisto nuo depresijos);
· amjodarono, kvinidino (vaistų nuo širdies ritmo sutrikimų);
· haloperidolio (vaisto nuo psichikos ligų);
· jeigu Jūsų organizmas gamina mažai tam tikro fermento, vadinamo CYP2D6, ar vartojate medžiagų, galinčių sumažinti šio fermento aktyvumą;
· vaistų, mažinančių CYP2D6 fermento aktyvumą, pvz., haloperidoliis, terbinafinas, flekainamidas, propafenonas, sertralinas, bupropionas, metadonas, cinakalcetas, perfenazinas ir tioridazinas gali padidinti dekstrometorfano kiekį kraujyje.

Įtaka laboratorinių tyrimų rezultatams
Gripex gali pakeisti kai kurių laboratorinių tyrimų, naudojamų kai kurioms ligoms nustatyti, rezultatus (pvz., gliukozės arba šlapimo rūgšties kraujo tyrimų). Pasakykite savo gydytojui, kad vartojate Gripex, jeigu Jums paskyrė kokius nors laboratorinius tyrimus.

Gripex vartojimas su alkoholiu
Vartojant šio vaisto, negalima vartoti alkoholio.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Gripex negalima vartoti nėštumo ir kūdikio žindymo laikotarpiu.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Vartojant Gripex gali pasireikšti mieguistumas ar galvos svaigimas. Jeigu jaučiate tokį poveikį, nevairuokite ir nevaldykite mechanizmų.

Gripex sudėtyje yra azodažiklio saulėlydžio geltonojo FCF (E110)
Gali sukelti alerginių reakcijų.

3.	Kaip vartoti Gripex

Visada vartokite šį vaistą tiksliai, kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Suaugusiems žmonėms (įskaitant senyvus)
Įprastinė dozė yra 2 tabletės pagal poreikį, kas 4‑6 val. (3‑4 kartus per parą).
Nevartokite daugiau kaip dvi tabletes vienu kartu. Nevartokite daugiau kaip 8 tablečių per parą.

Pacientams, kurių inkstų ir kepenų funkcija sutrikusi
Pacientams su lengvu ar vidutinio sunkumo inkstų bei kepenų veiklos sutrikimu galima vartoti įprastinę dozę.
Pacientams, kuriems yra sunkus inkstų ir kepenų veiklos sutrikimas, šio vaisto vartoti negalima.

Vartojimas vaikams ir paaugliams
Vyresniems negu 12 metų vaikams
Gerti po 2 tabletes pagal poreikį, kas 4‑6 val. (3‑4 kartus per parą). Nevartoti daugiau kaip dviejų tablečių vienu kartu. Nevartoti daugiau kaip 8 tablečių per parą.

Gripex netinka vaikams, jaunesniems kaip 12 metų.

Ką daryti pavartojus per didelę Gripex dozę
Jeigu suvartojate daugiau Gripex nei turėtumėte, Jums gali pasireikšti šie simptomai: pykinimas ir vėmimas, nevalingi raumenų susitraukimai, susijaudinimas, sumišimas, mieguistumas, sąmonės sutrikimai, nevalingi ir greiti akių judesiai, širdies sutrikimai (greitas širdies plakimas), koordinacijos sutrikimai, psichozė su regos haliucinacijomis ir padidėjęs jaudrumas.

Kiti simptomai, atsiradę dėl sunkaus perdozavimo, gali būti: koma, sunkūs kvėpavimo sutrikimai ir traukuliai.

Jeigu pasireiškia bet kuris iš minėtų simptomų, nedelsdami kreipkitės į gydytoją arba vykite į ligoninę.

Pamiršus pavartoti Gripex
Jeigu pamiršote išgerti vaisto, tiesiog išgerkite kitą dozę, jeigu reikia. Atminkite, kad laiko tarpas tarp dozių turi būti ne mažesnis nei 4‑6 valandos.

Nustojus vartoti Gripex
Galite nustoti vartoti Gripex bet kuriuo metu.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Nedelsdami nutraukite Gripex vartojimą ir kreipkitės skubios medicinos pagalbos, jeigu Jums pasireikštų simptomų, kurie gali būti užpakalinės grįžtamosios encefalopatijos sindromo (UGES) ir grįžtamosios smegenų vazokonstrikcijos sindromo (GSVS) požymiais. Šie simptomai gali būti tokie:
· stiprus staiga prasidėjęs galvos skausmas; 
· pykinimo jausmas; 
· vėmimas; 
· sumišimas; 
· traukuliai; 
· pakitusi rega.

Nedelsiant nutraukite vaisto vartojimą ir kreipkitės į gydytoją, jeigu pasireiškė bet kuris iš žemiau išvardytų labai retų, bet sunkių šalutinių poveikių:
· alerginės reakcijos, įskaitant odos išbėrimą, niežulį, kartais su kvėpavimo pasunkėjimu, veido, kaklo, liežuvio ar gerklės ištinimu;
· sunkus odos bėrimas, įskaitant odos pūsles ir lupimąsi, burnos opas – tai gali būti sunkių odos būklių (Stevens‑Johnson sindromo ar toksinės epidermio nekrolizės) požymiai;
· svaigulys, alpimas, padažnėjęs pulsas – tai gali būti anafilaksinio šoko požymiai;
· nesamų daiktų matymas, girdėjimas ar jautimas (haliucinacijos) – labiau tikėtina vaikams;
· kvėpavimo sutikimai – labiau tikėtini, jeigu jau buvo pasireiškę anksčiau pavartojus kitų vaistų nuo skausmo (pvz., ibuprofeno arba aspirino) arba jeigu Jums kada nors yra buvusi astma;
· vėmimas su krauju (arba „kavos tirščių“ išvaizdos turiniu), kraujas išmatose arba juodos spalvos išmatos – tai gali būti kraujavimo iš virškinamojo trakto požymiai;
· stiprus pilvo skausmas, pykinimas bei vėmimas, staigus svorio netekimas, apetito netekimas, odos ir akių baltymų pageltimas – tai gali būti kepenų arba kasos pažeidimo požymiai;
· skausmingas arba sutrikęs šlapinimasis, kraujo priemaišos šlapime, patinimai, nugaros skausmas – tai gali būti inkstų sutrikimo, kuris labiau tikėtinas vaisto vartojant ilgą laiką, požymiai.

Gali pasireikšti ir kiti šalutiniai poveikiai.

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų):
· Nuovargis, svaigulys.

Labai reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip  1 iš 10 000 asmenų):
· Anemija (mažesnis nei įprastai raudonųjų kraujo kūnelių skaičius, dėl to galite jausti silpnumą, nuovargį, vangumą, oda gali būti išblyškusi).
· Nenormalūs kraujo tyrimų rezultatai, pvz., mielosupresija (kaulų čiulpuose gaminamų kraujo ląstelių skaičiaus sumažėjimas, dėl ko gali pasireikšti svaigulys, padažnėjęs širdies plakimas, kraujosruvos), trombocitopenija (kraujo plokštelių skaičiaus sumažėjimas, dėl ko galimas dažnesnis kraujavimas, mėlynės), agranuliocitozė, leukopenija, neutropenija (baltųjų kraujo kūnelių skaičiaus sumažėjimas, dėl ko galite dažniau sirgti infekcinėmis ligomis).
· Tinimas.
· Mieguistumas, haliucinacijjos.
· Priklausomybės išsivystymas (piktnaudžiavimo dekstrometorfanu atveju).
· Raudonos arba rudos spalvos išbėrimo plotai odoje.

Dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
· Galvos smegenų kraujagysles pažeidžiančios sunkios būklės, vadinamos užpakalinės grįžtamosios encefalopatijos sindromu (UGES) ir grįžtamosios smegenų vazokonstrikcijos sindromu (GSVS).
· Padidėjęs troškulys.
· Pagreitėjęs arba nereguliarus širdies plakimas.
· Skausmas viršutinėje pilvo srityje, sutrikusi virškinimo veikla, pykinimas, vėmimas, viduriavimas, burnos džiūvimas.
· Odos paraudimas, padidėjęs prakaitavimas, bėrimas.
· Šlapimo susilaikymas (dažniausiai vyrams).
· Nemiga, nerimas, svaigulys, neramumas.
· Raumenų silpnumas, drebulys.
· Per pirmąsias 2 gydymo Gripex dienas gali staiga prasidėti karščiavimas ir atsirasti odos paraudimas ar daug smulkių pustulių (smulkių pūlinėlių), tai gali būti ūminės išplitusios egzanteminės pustuliozės (AGEP) simptomai. Žr. 2 skyrių.
Jeigu Jums atsiranda tokių simptomų, nutraukite Gripex vartojimą ir nedelsdami kreipkitės į savo gydytoją ar kitus medikus.
· Gaubtinės žarnos uždegimas dėl nepakankamo aprūpinimo krauju (išeminis kolitas).
· Sumažėjęs regos nervo aprūpinimas krauju (išeminė optinė neuropatija).
· Sunkus sutrikimas, dėl kurio gali padidėti kraujo rūgštingumas (vadinamas metaboline acidoze) sunkia liga sergantiems pacientams, vartojantiems paracetamolį (žr. 2 skyrių).

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Gripex

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje.

Ant dėžutės po „Tinka iki“ ir lizdinės plokštelės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.

6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Gripex sudėtis
· Veikliosios medžiagos yra paracetamolis, pseudoefedrino hidrochloridas ir dekstrometorfano hidrobromidas. Vienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 325 mg paracetamolio, 30 mg pseudoefedrino hidrochlorido ir 10 mg dekstrometorfano hidrobromido.
· Pagalbinės medžiagos. Tabletės branduolys: mikrokristalinė celiuliozė (E460), pregelifikuotas krakmolas, bevandenis koloidinis silicio dioksidas, stearino rūgštis, povidonas, krospovidonas. Tabletės plėvelė: Opadry II Orange Y‑22‑13204 (hipromeliozė, titano dioksidas (E171), polidekstrozė, makrogolis 8000, glicerolio triacetatas, saulėlydžio geltonasis FCF (E110), alura raudonasis AC (E129)). Tabletės spaustuvinis dažas: Opacode Black S‑1‑17823 (šelakas, juodasis geležies oksidas (E172), amonio hidroksidas, propilenglikolis,).

Gripex išvaizda ir kiekis pakuotėje
Gripex yra oranžinės apvalios plėvele dengtos tabletės. Vienoje pusėje juodu rašalu užrašyta „Gripex“.

Gripex tiekiamos kartoninėse dėžutėse, kuriose yra 12 arba 24 plėvele dengtos tabletės, supakuotos lizdinėse plokštelėse.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas
US Pharmacia Sp. z o.o.
Ul. Ziębicka 40
50‑507 Wrocław
Lenkija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą:

UAB „USP Baltics“ 
Konstitucijos pr.15-92
Vilnius LT-09319 
Tel. +370 5 279 17 15

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2025-03-31.
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