PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR pakuotės LAPELIS

A. ŽENKLINIMAS
INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

Kartoninė dėžutė
1.
VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS
Gripex dengtos tabletės
Paracetamolis/Pseudoefedrino hidrochloridas/Dekstrometorfano hidrobromidas
2.
VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS

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

3.
PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS
4.
FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE
12 dengtų tablečių
24 dengtos tabletės
5.
VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS
Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.

6.
SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE
Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

7.
KITAS SPECIALUS ĮSPĖJIMAS (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.
LYGIAGRETUS IMPORTUOTOJAS
Lygiagretus importuotojas UAB “Lex ano”
12.
LYGIAGRETAUS IMPORTO LEIDIMO numeris 
Lyg. imp. Nr.: LT/L/11/0053/001
Lyg. imp. Nr.: LT/L/11/0053/002
13.
SERIJOS NUMERIS
Serija {numeris}
14.
PARDAVIMO (IŠDAVIMO) tvarka
Nereceptinis vaistinis preparatas.

15.
vartojimo instrukcijA
Gripex laikinai numalšina peršalimo arba gripo požymius, silpną ir vidutinio stiprumo skausmą (gerklės, galvos, raumenų), sumažina karščiavimą, nosies ir veido priedinių ančių gleivinės paburkimą, slogą, slopina kosulį.
Dozės ir vartojimo būdas. Suaugusiems žmonėms ir vyresniems negu 12 metų vaikams: po 2 tabletes 3 – 4 kartus per dieną. Per dieną galima išgerti ne daugiau kaip 8 tabletes.
6 – 12 metų vaikams: po vieną tabletę 3 – 4 kartus per dieną, bet ne daugiau kaip 4 tabletes per parą.

16.
INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU
17.
KITA INFORMACIJA

Gamintojas: US Pharmacia Sp. Z o.o., Ul. Ziębicka 40, 50-507 Wroclaw, Lenkija 
Perpakavo BĮ UAB “Norfachema”.

Perpak. serija
B. PAKUOTĖS LAPELIS
PAKUOTĖS LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

Gripex dengtos tabletės
Paracetamolis/Pseudoefedrino hidrochloridas/Dekstrometorfano hidrobromidas
Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.

Gripex galima įsigyti be recepto, tačiau jį reikia vartoti tiksliai, kaip nurodyta, kad poveikis būtų geriausias.

· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.

· Jeigu norite sužinoti daugiau arba pasitarti, kreipkitės į vaistininką.

· Jeigu simptomai pasunkėjo arba per 7 dienas  nepalengvėjo ir karščiuojama ilgiau kaip 3 dienas, būtina kreiptis į gydytoją.
· Jeigu pasireiškė sunkus šalutinis poveikis arba pastebėjote šiame lapelyje nenurodytą šalutinį poveikį, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
Lapelio turinys

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.
Kita informacija

1.
KAS YRA GRIPEX IR KAM JIS VARTOJAMAS
Kiekvienoje tabletėje yra trys saugios ir veiksmingos veikliosios medžiagos. Paracetamolis malšiną nestiprų ir vidutinio stiprumo skausmą, galvos skausmą, mažina temperatūrą. Pseudoefedrinas mažina nosies gleivinės išburkimą, slogą, pagerina sinusų išsivalymą. Dekstrometorfanas slopina kosulį, atsirandantį dėl nestipraus gerklės ir bronchų dirginimo. Visi šie požymiai dažniausiai esti peršalus.


Gripex laikinai numalšina peršalimo arba gripo požymius, silpną ir vidutinio stiprumo skausmą (gerklės, galvos, raumenų), sumažina karščiavimą, nosies ir veido priedinių ančių gleivinės paburkimą, slogą, slopina kosulį.
2.
KAS ŽINOTINA PRIEŠ VARTOJANT GRIPEX
Gripex vartoti negalima:
-
jeigu yra alergija (padidėjęs jautrumas) paracetamoliui, pseudoefedrino hidrochloridui ir dekstrometorfano hidrobromidui arba bet kuriai pagalbinei Gripex medžiagai;

-
jeigu Jums yra sunkus inkstų ar kepenų funkcijos nepakankamumas;
-
jeigu Jums yra smarkiai padidėjęs kraujospūdis;
-
jeigu Jums yra chroninis alkoholizmas;
· jeigu Jūs vartojate monoaminooksidazės inhibitorių (MAOI) arba dar nepraėjo 2 savaites baigus jų vartojimą.

Gripex negalima skirti vaikams iki 6 metų amžiaus.

Specialių atsargumo priemonių reikia:

· -
jeigu Jūsų kepenų funkcija sutrikusi, sergate alkoholizmu ar yra sutrikusi mityba, kadangi yra didesnis kepenų toksinio pažeidimo pavojus;

· pacientams, kuriems nustatytas inkstų ar kepenų funkcijos nepakankamumas, širdies vainikinių arterijų ligos, aritmijos, sergantiesiems astma, emfizema, lėtiniu bronchitu, glaukoma, diabetu, hipertiroze, esant prostatos hipertrofijai.
Kitų vaistų vartojimas

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kitų vaistų, įskaitant įsigytus be recepto, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. 

Gripex negalima vartoti kartu su monoaminooksidazės inhibitoriais (MAOI) arba anksčiau negu 2 savaites baigus jų vartojimą.

Praneškite gydytojui, jeigu vartojate kitus vaistus: migdomuosius, raminamuosius, depresijos gydymui, slopinančius traukulius, mažinančius padidėjusį kraujospūdį, kraujo krešumą.


Gripex vartojimas su maistu ir gėrimais

Gydantis šiuo vaistu, nepatartina vartoti alkoholio.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis

Prieš vartojant bet kokį vaistą, būtina pasitarti su gydytoju arba vaistininku. 

Vaisto negalima vartoti nėštumo ir kūdikio žindymo laikotarpiu, nebent gydytojui paskyrus.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas

Vairuojant automobilį ir valdant mechanizmus reikia būti atsargiam.

3.
KAIP VARTOTI GRIPEX
Gripex visada vartokite tiksliai taip, kaip nurodė gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Suaugusiesiems ir vyresniems negu 12 metų vaikams: po 2 tabletes 3-4 kartus per dieną. Per dieną galima išgerti ne daugiau kaip 8 tabletes.

6-12 metų vaikams: po vieną tabletę 3-4 kartus per dieną, bet ne daugiau kaip 4 tabletes per parą.

Prieš vaisto vartojimą atidžiai perskaitykite pakuotės lapelį. Jeigu reikia daugiau informacijos, kreipkitės į gydantį gydytoją.

Pavartojus per didelę Gripex dozę

Perdozavus vaisto gali pasitaikyti pykinimas, vėmimas, pilvo skausmas, mieguistumas, sunkus inkstų ar kepenų funkcijos sutrikimas. Išgėrus atsitiktinai pernelyg didelę vaisto dozę, reikia kreiptis į gydytoją arba apsinuodijimų gydymo centrą.

4.
galimAS ŠALUTINIS poveikiS

Gripex, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems.

Kai kuriems pacientams gali atsirasti nuovargio jausmas, mieguistumas, svaigulys, virškinimo trakto sutrikimai - pykinimas, vėmimas. Pavieniais atvejais gali būti alerginių odos reakcijų požymių. Tais atvejais, kai yra padidėjusio jautrumo reakcijų, nežymiai gali padidėti kraujospūdis, padažnėti pulsas.

Jeigu pasireiškia stiprus šalutinis poveikis arba jeigu atsiranda šiame lapelyje nepaminėtas šalutinis poveikis, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

5.
KAIP LAIKYTI GRIPEX
Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje.

Ant dėžutės nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, vaisto vartoti negalima. 

6.
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 yra gelifikuotas krakmolas, stearino rūgštis, mikrokristalinė celiuliozė, koloidinis silicio dioksidas, Opadry II Orange Y-22-13204 (hipromeliozė, titano dioksidas, makrogolis/PEG8000, triacetinas, FD&C geltonasis aliuminio dažiklis Nr.6, FD&C raudonasis aliuminio dažiklis Nr.40) ir Opacode Black S-1-17823 (šelakas, juodasis geležies oksidas, N-butilo alkoholis, amonio hidroksidas, propilenglikolis, izopropilo alkoholis). 
Gripex išvaizda ir kiekis pakuotėje
Gripex tiekiamas kartoninėmis dėžutėmis, kuriose yra 12 arba 24 dengtos tabletės, supakuotos lizdinėje plokštelėje.
Gamintojas
US Pharmacia Sp. Z o.o.

Ul. Ziębicka 40, 50-507 Wroclaw, Lenkija
Lygiagretus importuotojas 

UAB “Lex ano”

Naugarduko g. 3, Vilnius

Lietuva

Perpakavo 

BĮ UAB “Norfachema”
Vytauto g. 6, Jonava

Lietuva
Rinkodaros teisės turėtojas eksportuojančioje valstybėje yra US Pharmacia Sp. Z o.o., Ul. Ziębicka 40, 50-507 Wroclaw, Lenkija

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą patvirtintas 2011-08-30
Naujausia pakuotės lapelio redakcija pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos (VVKT) interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/.
