























I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Grinite THERMAL milteliai geriamajam tirpalui


2. KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekviename paketėlyje yra: 650 mg paracetamolio, 60 mg pseudoefedrino hidrochlorido, 20 mg dekstrometorfano hidrobromido monohidrato ir 4 mg chlorfenamino maleato.

Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas: kiekviename paketėlyje yra 15 g sacharozės ir gliukozės.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3. FARMACINĖ FORMA

Milteliai geriamajam tirpalui.
Geltoni smulkūs milteliai paketėliuose.


4. KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1 Terapinės indikacijos

Trumpalaikiam peršalimo ar gripo simptomų (karščiavimo, nosies užgulimo ir gleivių sekrecijos, sauso kosulio, galvos, ryklės, sąnarių ir raumenų skausmo) lengvinimui.

Grinite THERMAL skirtas suaugusiesiems ir paaugliams nuo 12 metų.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas
Suaugusiesiems ir vyresniems kaip 12 metų paaugliams
1 paketėlis, jei reikia, kas 4–6 valandas. Paros dozė turi neviršyti 4 paketėlių. 

Vaikų populiacija
Grinite THERMAL draudžiama vartoti jaunesniems kaip 12 metų paaugliams ir vaikams. Saugumas ir veiksmingumas vaikams ir paaugliams iki 12 metų neištirti.

Senyviems pacientams
Senyviems pacientams dozės koreguoti nereikia. 

Pacientams, kurių inkstų ar kepenų funkcija sutrikusi
Pacientams, kuriems nustatytas lengvas arba vidutinio sunkumo kepenų funkcijos sutrikimas, Žilbero sindromas (šeiminė hiperbilirubinemija), dehidratacija, lėtinis mitybos nepakankamumas, alkoholizmas, kasdienė veiksminga paracetamolio dozė yra ne daugiau nei 2 g/parą, t. y. ne daugiau kaip 3 paketėliai per parą.

Pacientams, sergantiems inkstų nepakankamumu, vienu kartu reikia suvartoti vieno paketėlio turinį (atitinka 650 mg paracetamolio, 60 mg pseudoefedrino hidrochlorido, 20 mg dekstrometorfano hidrobromido ir 4 mg chlorfenamino maleato).
Dozavimo intervalai turi būti tokie.

	Kreatinino klirensas (ml/min.)
	Dozavimo intervalas (val.)

	80–50
	4

	50–30
	6

	30–10
	6

	< 10
	8



Vartojimo metodas
Vartoti per burną.
Paketėlio turinį ištirpinti stiklinėje karšto vandens. Karštą gelsvos arba geltonos spalvos drumstą tirpalą gerti mažais gurkšniais.

4.3 Kontraindikacijos

· Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
· Sunkus kepenų funkcijos nepakankamumas.
· Kitų vaistinių preparatų, kurių sudėtyje yra paracetamolio, dekstrometorfano, pseudoefedrino ar kitų simpatomimetikų (tokių vaistinių preparatų, kurie mažina nosies gleivinės hiperemiją, apetitą slopinančių vaistinių preparatų ar į amfetaminą panašių psichostimuliatorių), chlorfenamino ar kitų antihistamininių vaistinių preparatų vartojimas.
· Monoaminooksidazės (MAO) inhibitorių vartojimas per paskutines dvi savaites (žr. 4.5 skyrių).
· Jaunesni kaip 12 metų vaikai ir paaugliai.
· Kosulys su gausia sekrecija.
· Bronchų astma ir kosulys, susijęs su bronchų astma.
· Sunki hipertenzija arba nesureguliuota hipertenzija.
· Ūminė ar lėtinė inkstų liga/inkstų nepakankamumas.
· Cukrinis diabetas.
· Glaukoma. 
· Foechromocitoma.
· Hipertirozė. 
· Ilgalaikis piktnaudžiavimas alkoholiu.
· Šlapimo susilaikymas (įskaitant prostatos hiperplazijos atvejus).
· Įgimtas gliukozės-6-fosfato dehidrogenazės trūkumas.
· Sunki išeminė širdies liga ir kitos sunkios širdies ir kraujagyslių ligos (pvz., buvęs miokardo infarktas ar insultas).
· Cistinė fibrozė.
· Nėštumas ir žindymas. 
· Mitybos nepakankamumas.

4.4 Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

· Vartoti atsargiai pacientams, sergantiems kepenų ir (ar) inkstų funkcijos nepakankamumu.
· Nevartoti didesnės, nei rekomenduojama, dozės.
· Nevartoti kartu su CNS slopinančiais vaistiniais preparatais.
· Vartojant šio vaistinio preparato, draudžiama vartoti alkoholio dėl padidėjusios toksinės kepenų pažeidimo rizikos.
· Atsargiai vartoti reikia senyviems pacientams dėl didesnės nepageidaujamų nervų sistemos reakcijų tikimybės.
· Atsargiai vartoti, jei yra hemolizinė anemija.
· Gauta pranešimų apie piktnaudžiavimo dekstrometorfanu ir priklausomybės atvejus. Paaugliams ir jauniems suaugusiesiems, taip pat pacientams, kurie praeityje turėjo priklausomybę nuo narkotikų ar psichoaktyvių medžiagų, vaistinį preparatą rekomenduojama skirti ypač atsargiai.
· Atsargumas būtinas pacientams, kurie ilgą laiką vartoja raminamuosius, yra silpni ar nejudrūs.
· Jei pasireiškia nervingumas, galvos svaigimas, nemiga, įspėkite pacientą nutraukti vaistinio preparato vartojimą ir kreiptis į gydytoją. 
· Gauta pranešimų apie padidėjusį anijoninį tarpą esant metabolinei acidozei (PATMA) dėl piroglutamato acidozės pacientams, segantiems 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.
· Šio vaistinio preparato sudėtyje yra sacharozės. Šio vaistinio preparato dozėje (viename paketėlyje) yra 15 g cukraus (sacharozės). Būtina atsižvelgti cukriniu diabetu sergantiems pacientams. Šio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas – fruktozės netoleravimas, gliukozės ir galaktozės malabsorbcija arba sacharazės ir izomaltazės stygius.
· Dekstrometorfanas yra metabolizuojamas kepenyse veikiant citochromui P450 2D6. Šio fermento aktyvumas yra nulemtas genetinių savybių. Apytiksliai 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. Dėl šios priežasties, dekstrometorfano reikia skirti atsargiai pacientams, kurių CYP2D6 metabolizmas silpnas, arba tiems, kurie vartoja CYP2D6 inhibitorių (taip pat žr. 4.5 skyrių).

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 Grinite THERMAL reikia nutraukti.

Šio vaistinio preparato vartojimą reikia nutraukti likus kelioms paroms iki operacijos, kurios metu anestezijai bus naudojami halogeninti anestetikai (žr. 4.5 skyrių).

Dėl sudėtyje esančio pseudoefedrino, kai kurių dopingo testų rezultatai gali būti teigiami.

Dėl simpatomimetinio poveikio pavojinga vartoti pseudoefedrino kartu su kofeinu. Gali pasireikšti sujaudinimas, tachikardija ar nemiga (žr. 4.5 skyrių).

Išeminis kolitas
Gauta pranešimų apie keletą išeminio kolito atvejų pseudoefedrino vartojimo metu. Pasireiškus ūminiam 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 regos nervo neuropatijos atvejus. Staiga netekus regos arba sumažėjus regos aštrumui, pavyzdžiui, dėl skotomos, pseudoefedrino vartojimą reikia nutraukti.

Sunkios odos reakcijos
Vartojant vaistinių preparatų, kurių sudėtyje yra pseudoefedrino, gali pasireikšti sunkių odos reakcijų, įskaitant ūminę išplitusią egzanteminę pustuliozę (ŪGEP). Toks ūminis pustulinis išbėrimas gali pasireikšti per pirmąsias 2 gydymo dienas: prasideda karščiavimas ir išplitusios edeminės eritemos fone atsiranda daug smulkių dažniausiai nefolikulinių pustulių, daugiausia 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 Grinite THERMAL vartojimą ir, jei reikia, imtis atitinkamų priemonių.

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 bei 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. 

Pagalbinės medžiagos
Sacharozė ir gliukozė
Viename Grinite THERMAL paketėlyje yra 15 g cukraus (sacharozės) ir gliukozės. Būtina atsižvelgti cukriniu diabetu sergantiems pacientams. Šio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas – fruktozės netoleravimas, gliukozės ir galaktozės malabsorbcija arba sacharazės ir izomaltazės stygius.
Natris
Šio vaistinio preparato viename paketėlyje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikšmės.

4.5 Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Paracetamolis
· Grinite THERMAL negalima vartoti kartu su kitais vaistiniais preparatais, kurių sudėtyje yra paracetamolio.
· Metoklopramidas ir domperidonas padidina paracetamolio absorbcijos greitį, tuo tarpu kolestiraminas, visi anticholinerginiai vaistiniai preparatai ir petidinas, pentazocinas ir diamorfinas mažina absorbciją.
· Salicilamidai prailgina paracetamolio poveikį.
· Raminantys ir migdantys vaistiniai preparatai padidina paracetamolio analgezinį poveikį.
· Propranololis padidina paracetamolio absorbcijos greitį, o salbutamolis, vartojant per burną, sumažina paracetamolio absorbcijos greitį.
· Nizatidinas ir zidovudinas gali padidinti paracetamolio koncentraciją plazmoje.
· Probenecidas sumažina paracetamolio išsiskyrimą iš organizmo.
· Vaistiniai preparatai, pasižymintys antagonistiniu poveikiu 5‑HT3 receptoriams (pvz., tropisetronas, granisetronas), gali sumažinti paracetamolio analgezinį poveikį.
· Paracetamolis sustiprina geriamųjų vaistinių preparatų nuo diabeto, varfarino ir kitų kumarino grupės antikoaguliantų veikimą ir centrinį kofeino poveikį.
· Paracetamolis prailgina chloramfenikolio pusinės eliminacijos laiką ir padidina jo toksiškumą.
· Vartojant kartu su MAO inhibitoriais, gali sukelti nerimą, karščiavimą, padidinti kraujospūdį, širdies ritmo sutrikimus.
· Vartojant kartu su kitais NVNU grupės vaistiniais preparatais padidėja inkstų funkcijos pažeidimo rizika.
· Vartojant kartu su rifampicinu, vaistiniais preparatais nuo epilepsijos, barbitūratais ir kitais vaistiniais preparatais, kurie indukuoja mikrosominius fermentus, padidėja kepenų pažeidimo rizika.
· 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).

Pseudoefedrinas
· Sustiprina kitų simpatomimetinių vaistinių preparatų veikimą.
· Gali silpninti metildopos, guanetidino, rezerpino veikimą.
· Tricikliai antidepresantai sustiprina pseudoefedrino veikimą.
· Inhaliaciniai anestetikai gali sukelti širdies aritmijas.
· Propranololis ir MAO inhibitoriai gali padidinti simpatomimetinių vaistinių preparatų, įskaitant pseudoefedrino, aktyvumą ir sukelti hipertenzinę krizę. Kartu draudžiama vartoti pseudoefedrino ir MAO inhibitorių, o laikotarpis tarp inhibitorių vartojimo nutraukimo ir pseudoefedrino vartojimo turi būti bent 14 parų.
· Kartu vartojami pseudoefedrinas ir tramadolis gali sukelti išeminį kolitą.
· Aliuminio hidroksidas padidina, o kaolinas sumažina pseudoefedrino absorbciją.

Dekstrometorfanas
· Sustiprina MAO inhibitorių, CNS slopinančių vaistinių preparatų, alkoholio ir viduriavimą stabdančių vaistinių preparatų poveikį.
· Vaistiniai preparatai, slopinantys mikrosominius fermentus, daugiausiai CYP2D6 izofermentą (amjodaronas, haloperidolis, propafenonas, chinidinas, serotonino reabsorbcijos inhibitoriai, venlafaksinas, risperidonas), gali slopinti dekstrometorfano metabolizmą.
· Kartu su lidokainu arba su NVNU vartojamas dekstrometorfanas gali sustiprinti jų analgezinį poveikį.
· Dekstrometorfanas yra aktyviai metabolizuojamas CYP2D6 pirmojo prasiskverbimo per kepenis metu. Kartu vartojant stiprių CYP2D6 fermento inhibitorių, dekstrometorfano koncentracija organizme gali padidėti kelis kartus daugiau už priimtiną. Tai padidina dekstrometorfano toksinio poveikio (sužadinimo, dezorientacijos, drebulio, nemigos, viduriavimo ir kvėpavimo slopinimo) ir serotonino sindromo pasireiškimo riziką. Stiprūs CYP2D6 fermento inhibitoriai yra fluoksetinas, paroksetinas, chinidinas ir terbinafinas. Vartojant kartu su chinidinu, dekstrometorfano koncentracija plazmoje gali padidėti net 20 kartų, o tai padidina centrinės nervų sistemos nepageidaujamų reiškinių, susijusių su vaistinio preparato vartojimu, riziką. Amjodaronas, flekainidas ir propafenonas, sertralinas, bupropionas, metadonas, cinakalcetas, haloperidolis, perfenazinas ir tioridazinas panašiai veikia dekstrometorfano metabolizmą. Jei būtina kartu vartoti CYP2D6 inhibitorių ir dekstrometorfano, pacientą reikia stebėti. Gali prireikti sumažinti dekstrometorfano dozę.

Chlorfenaminas
· Sustiprina MAO inhibitorių, migdomųjų ir benzodiazepinų grupės nerimą slopinančių vaistinių preparatų, antidepresantų ir kitų centrinio poveikio vaistinių preparatų, taip pat alkoholio poveikį.
· Vartojant kitų antihistamininių vaistinių preparatų ar migdomųjų, gali pasireikšti perdozavimo požymių.
· Padidina vaistinių preparatų nuo maliarijos (pvz., chlorokvino) aktyvumą.

4.6 Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Sukaupus daug duomenų apie nėščiąsias, nustatyta, kad paracetamolis nesukelia vaisiaus formavimosi ydų ir nedaro toksinio poveikio vaisiui ir naujagimiui. Vaikų, kurių motinos nėštumo laikotarpiu vartojo paracetamolį, nervų sistemos vystymosi epidemiologinių tyrimų rezultatų nepakanka tvirtoms išvadoms padaryti. Esant klinikinėms indikacijoms, paracetamolį galima vartoti nėštumo laikotarpiu, tačiau jį reikia vartoti mažiausiomis veiksmingomis dozėmis, kuo trumpesnį laiką ir kuo rečiau. 
Duomenų apie pseudoefedrino hidrochlorido, dekstrometorfano hidrobromido ir chlorfenamino maleato vartojimą nėštumo metu nėra arba jų nepakanka. Pseudoefedrino hidrochlorido ir dekstrometorfano hidrobromido vartojimas nėščioms gyvūnų patelėms gali sukelti vaisiaus pakitimus. Žmonėms toks poveikis nebuvo įrodytas.
Grinite THERMAL draudžiama vartoti nėštumo metu (žr. 4.3 skyrių).

Žindymas
Paracetamolis išsiskiria į motinos pieną, tačiau šie kiekiai nėra kliniškai reikšmingi. Remiantis turimais duomenimis, žindymas nėra draudžiamas.
Nėra pakankamai informacijos apie pseudoefedrino, chlorfenamino maleato ir dekstrometorfano išsiskyrimą į motinos pieną ir kiekį, kurį galėtų suvartoti žindomas kūdikis.

Grinite THERMAL negalima vartoti žindymo laikotarpiu (žr. 4.3 skyrių).

4.7 Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Grinite THERMAL gebėjimą vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia vidutiniškai. Vaistinis preparatas gali sukelti mieguistumą ir galvos svaigimą. Reikia įspėti pacientą, kad pasireiškus mieguistumui ar galvos svaigimui 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 < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Gydymo Grinite THERMAL metu gali pasireikšti toliau nurodytas šalutinis poveikis.

Širdies sutrikimai
Nežinomas: širdies ritmo sutrikimai.

Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai
Labai retas: agranuliocitozė, trombocitopenija, neutropenija.

Nervų sistemos sutrikimai
Retas: mieguistumas, galvos svaigimas, euforija, per didelis ramumas, galvos tuštumos pojūtis, nerimas, nervingumas, susierzinimas, nuotaikos sutrikimai, psichomotorinė stimuliacija.
Nežinomas: Užpakalinės grįžtamosios encefalopatijos sindromas (UGES) (žr. 4.4 skyrių), grįžtamosios smegenų vazokonstrikcijos sindromas (GSVS) (žr. 4.4 skyrių).

Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai
Nežinomas: kvėpavimo susilpnėjimas.

Virškinimo trakto sutrikimai
Retas: pykinimas, vėmimas, pilvo skausmas, vidurių užkietėjimas.
Nežinomas: išeminis kolitas.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Nežinomas: išbėrimas, niežėjimas, sunkios odos reakcijos, įskaitant ūminę generalizuotą egzanteminę pustuliozę (ŪGEP).

Kraujagyslių sutrikimai
Nežinomas: arterinio kraujospūdžio pokyčiai.

Imuninės sistemos sutrikimai
Retas: alerginės reakcijos.

Kepenų, tulžies pūslės ir latakų sutrikimai
Nežinomas: įvairaus sunkumo simptomai, nuo kliniškai nereikšmingo kepenų fermentų aktyvumo padidėjimo iki kepenų pažeidimo, hepatotoksinis poveikis yra itin ūmus nepakankamos mitybos, alkoholizmo ir kitų ligų bei kai kurių vaistinių preparatų vartojimo atvejais.

Akių sutrikimai
Nežinomas: išeminė regos nervo neuropatija.

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

Kai kurie simptomai (pvz., pykinimas, vėmimas, mieguistumas, galvos svaigimas, kvėpavimo susilpnėjimas) gali būti dažnesni ir sunkesni imobilizuotiems pacientams.

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.

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

Vaistinio preparato sudėtyje yra 4 veikliosios medžiagos. Perdozavimo simptomai gali atsirasti dėl vienos ar visų šių medžiagų poveikio.

Paracetamolis
Paracetamolio perdozavimo atveju gali pasireikšti kepenų ir, rečiau, inkstų funkcijos nepakankamumo simptomai.
Perdozavimas gydomas pašalinant vaistinį preparatą iš virškinimo trakto. Norint tai padaryti, reikia atlikti skrandžio plovimą arba skirti aktyvintąją anglį (per 1 valandą nuo vaistinio preparato vartojimo).
Paracetamolio priešnuodis – N‑acetilcisteinas ar metioninas – turi būti skiriamas ištyrus vaistinio preparato koncentraciją kraujyje ir tais atvejais, kai ištyrimas negalimas, tačiau yra toksinio poveikio rizika. Priklausomai nuo simptomų, reikia taikyti simptominį ir palaikomąjį gydymą.

Pseudoefedrinas
Dažniausi pseudoefedrino perdozavimo simptomai yra centrinės nervų sistemos sutrikimai (pvz., psichiniai sutrikimai) ir širdies ir kraujagyslių sistemos sutrikimai (pvz., širdies aritmija, kraujospūdžio padidėjimas, galintis sukelti hipertenzines krizes). Pseudoefedrino pašalinimas gali būti paspartintas naudojant priverstinę diurezę arba dializę.

Dekstrometorfanas
Dekstrometorfano perdozavimas gali būti susijęs su šiais simptomais: psichikos sutrikimai, mieguistumas, regos sutrikimai, nistagmas, vyzdžio išsiplėtimas, inertiškumas, pagausėjęs prakaitavimas, dusulys, šlapimo susilaikymas, epilepsijos priepuoliai, distonija, susijaudinimas, sumišimas, koma, stuporas, ataksija, toksinė psichozė su regos haliucinacijomis, koordinacijos pablogėjimas, padidėjęs jaudrumas, kardiotoksiškumas (tachikardija, EKG pakitimai, įskaitant QTc pailgėjimą), hipertenzija ir virškinimo trakto sutrikimai: pykinimas, pilvo skausmas, viduriavimas, vėmimas. 
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.

Chlorfenaminas
Perdozavimo simptomai yra labiausiai susiję su slopinančiu poveikiu centrinei nervų sistemai (CNS) ir gali pasireikšti mieguistumu ir koma, po kurių pasireiškia susijaudinimas ir epilepsijos priepuoliai. Kiti perdozavimo simptomai yra širdies ritmo ir kvėpavimo sutrikimai. Chlorfenamino perdozavimo gydymas yra simptominis.


5. FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1 Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – skausmą malšinantys vaistiniai preparatai, kiti skausmą malšinantys ir karščiavimą mažinantys vaistiniai preparatai, anilidai, ATC kodas – N02BE51.

Paracetamolis
Pasižymi skausmą malšinančiu ir temperatūrą mažinančiu poveikiu. Slopindamas arachidono rūgšties ciklooksigenazę, jis slopina prostaglandinų sintezę centrinėje nervų sistemoje. Jis silpnai slopina ciklooksigenazę periferiškai ir nesukelia žalos skrandžio gleivinei. Jis neturi įtakos trombocitų agregacijai.

Pseudoefedrinas
Simpatomimetikas, veikiantis periferiškai. Jis plečia bronchus, didina akispūdį. Vartojant per burną, mažina nosies gleivinės paburkimą.

Dekstrometorfanas
Morfino darinys, pasižymintis kosulį slopinančiu poveikiu.

Chlorfenaminas
Pasižymi antihistamininiu (pirmos kartos antihistamininis vaistinis preparatas) ir priešalerginiu poveikiu.

Grinite THERMAL yra sudėtinis vaistinis preparatas, pasižymintis kompleksiniu skausmą malšinančiu, karščiavimą mažinančiu ir kosulį slopinančiu poveikiu, kuris mažina nosies gleivinės ir prienosinių ančių gleivinės paburkimą, sumažina gleivinės sekreciją ir hiperemiją bei nosies gleivinės pabrinkimą.

5.2 Farmakokinetinės savybės

Paracetamolis
Greitai ir beveik visas absorbuojasi virškinimo trakte, pasiekdamas didžiausią koncentraciją kraujo plazmoje per 40–60 minučių po vartojimo. Nevalgius biologinis prieinamumas siekia 62–89 %. Maistas gali sumažinti paracetamolio absorbciją.
Tik apytiksliai 20–25 % paracetamolio jungiasi su plazmos baltymais. Jis greitai pasiskirsto tiek periferiniuose audiniuose, tiek centrinėje nervų sistemoje, ir tai užtikrina veiksmingumą. Jis metabolizuojamas kepenyse ir metaboliniai produktai išsiskiria su šlapimu. Pagrindiniai metabolitai yra gliukurono ir sieros rūgšties junginių produktai.
Mažiau kaip 10 % paracetamolio metabolizuojama oksidacijos būdu į labai aktyvų ir hepatotoksišką metabolitą N‑acetil‑p‑benzokvinoniminą. Normaliomis sąlygomis šis junginys yra redukuojamas dalyvaujant gliutationui ir taip susidarant netoksiškam junginiui. Sąlygos, dėl kurių sumažėja gliutationo kiekis: nepkankama mityba, lėtinės ligos, alkoholizmas, genetinis polinkis ir kiti vaistiniai preparatai, gali sustiprinti paracetamolio hepatotoksinį poveikį.

Pseudoefedrinas
Gerai absorbuojasi virškinimo trakte, didžiausią koncentraciją kraujo plazmoje pasiekia po 1,5–2 val. Pseudoefedrino poveikis pasireiškia per 30 minučių ir trunka 4–6 valandas. T½ yra 9–16 val. Pseudoefedrinas šalinamas su šlapimu daugiausiai nepakitusia froma. Vartojant kas 12 valandų įsotinimo koncentracija pasiekiama per 6 paras.

Dekstrometorfanas
Gerai absorbuojamas virškinimo trakte ir pasiekia didžiausią koncentraciją kraujo plazmoje po 2–3 val. Poveikis pasireiškia po 15–30 minučių ir trunka 3–6 valandas. T½ yra 3–4 val.
Pavartojus dekstrometorfano per burną jis greitai ir aktyviai metabolizuojamas pirmojo prasiskverbimo per kepenis metu. Genetiškai nulemtas O‑demetilinimo procesas (CYD2D6) yra pagrindinis veiksnys, turėjęs įtakos dekstrometorfano farmakokinetikai sveikų savanorių organizme. Manoma, kad šiam oksidacijos procesui būdingi skirtingi fenotipai, todėl farmakokinetinės savybės tarp pacientų gali labai skirtis. Nemetabolizuotas dekstrometorfanas kartu su trimis demetilintais morfinano metabolitais – dekstrorfanu (dar vadinamu 3‑metoksi‑N‑metilmorfinanu), 3‑hidroksimorfinanu ir 3‑metoksimorfinanu – susijungusia forma buvo nustatyti šlapime.
Dekstrorfanas, kuriam taip pat būdingas kosulį malšinantis poveikis, yra pagrindinis metabolitas.
Kai kurių pacientų metabolizmo procesas yra lėtas, jų kraujyje ir šlapime dominuoja nepakitęs dekstrometorfanas. Dekstrometorfanas išskiriamas su šlapimu daugiausiai matobolitų forma. Pusinės eliminacijos laikas prailgėja vaikams ir pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi.
Pusinės eliminacijos laikas yra 5–8 valandos. Kosulį slopinantis poveikis trunka iki 6 valandų.

Chlorfenaminas
Poveikis prasideda po 10–30 minučių po pavartojimo ir trunka apytiksliai 3–6 valandas. Suaugusiųjų pusinės eliminacijos laikas yra apytiksliai 20 valandų. Jis išsiskiria iš organizmo daugiausiai metabolitų pavidalu. Vaikams ir pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi, pusinės eliminacijos laikas yra ilgesnis.

5.3 Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Paracetamolis

Įprastinių toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi tyrimų, kurių metu būtų taikomi šiuo metu patvirtinti standartai, neatlikta.

Vienos dozės paracetamolio toksiškumo tyrimai su gyvūnais buvo atlikti naudojant šiuos bandymų tipus: MD50 (mirtina dozė 50 %) ir MMD (maža mirtina dozė). Mažiausia MD50 reikšmė buvo nustatyta pelei suleidus 310 mg/kg dozę (po oda); tuo tarpu didžiausia MD50 vertė buvo nustatyta jūrų kiaulytei sugirdžius 2620 mg/kg dozę. Antrasis bandymo tipas, kuriuo nustatoma MMD, parodė, kad mažiausia vertė, po kurios pasireiškė mirtingumas, buvo nustatyta varlei po oda suleidus 50 mg/kg paracetamolio, o didžiausia – šuniui sugirdžius 2 000 mg/kg. Atliekant tyrimus su gyvūnais, nustatant ūminį, pusiau lėtinį ir lėtinį toksiškumą, susijusius su paracetamolio vartojimu, kurių metu naudotos žiurkės ir pelės, buvo pastebėti virškinimo trakto pažeidimai, kraujo tyrimų rezultatų pokyčiai, kepenų ir inkstų parenchimos pažeidimai bei nekrozė. Šie pokyčiai yra paracetamolio veikimo mechanizmo ir metabolizmo rezultatas. Metabolitai, kurie greičiausiai sukelia toksinį poveikį ir yra susiję su organiniais pokyčiais, taip pat buvo nustatyti žmonėms. Be to, buvo pranešta apie labai retus grįžtamojo lėtinio agresyvaus hepatito atvejus po ilgalaikių (t. y. po vienerių metų) didžiausių terapinių dozių. Suleidus sub-toksiškas dozes, intoksikacijos simptomai gali pasireikšti po 3 savaičių vartojant vaistinį preparatą. Todėl paracetamolio negalima vartoti ilgą laiką ar didelėmis dozėmis. Išsamūs tyrimai neparodė genotoksinio paracetamolio poveikio išgėrus terapines, t. y. netoksiškas, dozes. Ilgalaikiuose tyrimuose, atliktuose su žiurkėmis ir pelėmis, netoksiškomis kepenims paracetamolio dozėmis, onkogeninis poveikis nepastebėtas. Paracetamolis prasiskverbia pro placentos barjerą. Klinikinė patirtis ir iki šiol atlikti tyrimai su gyvūnais neparodė teratogeninio poveikio.
Įprastomis dozėmis vartojamas paracetamolis laikomas nekenksmingu, tačiau tiek ūminis, tiek lėtinis perdozavimas gali būti mirtinas. Dauguma suaugusiųjų tarpe užregistruotų lėtinio paracetamolio toksiškumo atvejų pasireiškia asmenims, ilgą laiką piktnaudžiaujantiems alkoholiu, pacientams, vartojantiems P450 indukuojančius vaistinius preparatus, arba po didelių dozių. 

Pseudoefedrinas

Įprastinių toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi tyrimų, kurių metu būtų taikomi šiuo metu patvirtinti standartai, neatlikta.

Vienos dozės pseudoefedrino hidrochlorido toksiškumo tyrimai su gyvūnais buvo atlikti naudojant šiuos bandymų tipus: MD50 ir MMD. Vienintelės MD50 reikšmės buvo nustatytos pelei suleidus į pilvaplėvės ertmę – tai buvo 202 mg/kg dozė, sugirdžius – 371 mg/kg. Antrasis bandymo tipas, kuriuo nustatomas MMD, parodė, kad mažiausia reikšmė, po kurios pasireiškė mirtingumas, buvo nustatyta triušiui į veną suleidus 75 mg/kg pseudoefedrino hidrochlorido, o didžiausia – varlei sugirdžius 800 mg/kg. Šių tyrimų metu nepastebėta toksinių pseudoefedrino hidrochlorido MD50 ir MMD sukeliamų požymių. Pastebėtas reikšmingas, nuo dozės priklausomas, traukulių priepuolių sumažėjimas vartojant 100–320 mg/kg dozes, tuo tarpu vartojant ≤ 80 mg/kg dozes, skirtumų traukulių priepuoliams (palyginti su kontroline grupe) nepastebėta. Šie duomenys rodo, kad didelės pseudoefedrino dozės pagreitina centrinės nervų sistemos deguonies toksiškumo priepuolių pasireiškimą neanestezuotoms žiurkėms kvėpuojant 5 poikilokapninės hiperoksijos atmosferomis. Ekstrapoliavus duomenis žmonėms, nustatyta, kad prieš nardymą su deguonimi praturtintų dujų mišiniais ar grynu deguonimi neturi būti piktnaudžiaujama rekomenduojama pseudoefedrino paros doze.
Atrodo, kad pseudoefedrinas yra mažiau kardiotoksiškas nei efedrinas. Rezultatai parodė, kad efedrinas (5 mg/kg), bet ne pseudoefedrinas (5 mg/kg), gali padidinti širdies susitraukimų dažnį ir sutrumpinti BALB/c pelių QTc intervalą.

Dekstrometorfanas 

Vienos dozės dekstrometorfano hidrobromido toksiškumo tyrimai su gyvūnais buvo atlikti naudojant šiuos bandymų tipus: MD50 ir MMD. Mažiausia MD50 reikšmė buvo nustatyta triušiui į veną suleidus 15 mg/kg; didžiausia reikšmė – 423 mg/kg – nustatyta žiurkei suleidus po oda. Antrasis bandymo tipas, kuriuo nustatomas MMD, parodė, kad reikšmė, po kurios pasireiškė mirtingumas, buvo nustatyta šuniui suleidus 30 mg/kg dekstrometorfano hidrobromido dozę. Toksiniai požymiai, kuriuos sukelia dekstrometorfano hidrobromido MD50 vartojimas trimis būdais: plaučių, krūtinės ląstos arba kvėpavimo (dusulys, kvėpavimo slopinimas, kiti pokyčiai), jutimo organų ir specialiųjų juslių (midriazė – akių vyzdžių išsiplėtimas, akių ašarojimas, kitos, su akimis, susijusius būklės), elgesio (raumenų susitraukimas ar spazmai, mieguistumas – bendri depresijos požymiai, traukuliai ar poveikis traukulių slenksčiui, rigidiškumas). 80 mg/kg dekstrometorfano dozė buvo skiriama žiurkėms į pilvaplėvės ertmę, siekiant nustatyti vaistinio preparato sukeltą ultrastruktūrinį pokytį. Gydymas dekstrometorfanu sukėlė mitochondrijų disfunkciją ir mieloidinių kūnų susidarymą hipokampo srityje. 
Kartotinių dozių toksiškumo tyrimai rodo, kad kiaušidžių pašalinimas gali sumažinti neigiamą gydymo dekstrometorfanu poveikį jaunų žiurkių patelių atminties išsaugojimui ir kad estrogeno pakeitimas gali tai atgaivinti, t. y. estrogenas gali būti pagrindinis veiksnys, darantis įtaką dekstrometorfano sukeltam atminties pablogėjimui, žiurkių patelėms.

Chlorfenamino maleatas 

Vienkartinės chlorfenamino maleato dozės toksiškumo tyrimai su gyvūnais buvo atlikti naudojant MD50 bandymo tipą. Mažiausia MD50 reikšmė buvo pasiekta pelei į veną suleidus 26,1 mg/kg dozę, tuo tarpu didžiausia MD50 reikšmė, lygi 365 mg/kg, nustatyta žiurkei leidžiant po oda. Toksiniai požymiai, kuriuos sukėlė chlorfenamino maleato MD50, skiriamos keturiais būdais: elgesio (drebulys, traukuliai ar poveikis traukulių slenksčiui, susijaudinimas), jutimo organų ir specialiųjų juslių (akies ašarojimas). Atliekant kartotinių dozių toksiškumo tyrimus, su junginiais susijęs bruto ar mikroskopinis patologinis, poveikiai nebuvo nustatyti nei vienai iš rūšių, 16 dienų ar 13 savaičių trukmės tyrimuose. Su dozėmis susijęs hiperaktyvumas ir padidėjęs jautrumas buvo dažnai stebimi 13 savaičių ir 2 metų tyrimuose. Nebuvo pastebėta jokių reikšmingai teigiamų tendencijų ar padidėjusio navikų dažnio tarp žiurkių patinų ir patelių, kuriems chlorfenamino maleatas buvo skiriamas 103 savaites. Nedidelis antinksčių liaukų kapsulių adenomų dažnio padidėjimas tarp pelių patinų nebuvo laikomas priklausomu faktoriumi, nes antinksčių liaukos kapsulės hiperplazijos dažnis atitinkamai nepadidėjo.


6. FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1 Pagalbinių medžiagų sąrašas

Askorbo rūgštis
Bevandenė citrinų rūgštis
Citrinų aromatinė medžiaga (sudėtyje yra: citrinų eterinio aliejaus (įskaitant limoneną, citralį, linalolį), maltodekstrino (sudėtyje yra gliukozės)) 
Povidonas
Natrio citratas dihidratas
Kukurūzų krakmolas
Stearino rūgštis
Sacharozė
Titano dioksidas (E171)
Kalcio fosfatas
Geltonasis kvinolinas (E104)

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

6, 8 ar 12 paketėlių, sudarytų iš popieriaus, polietileno, aliuminio, jonomerinės dervos (surlino), kartono dėžutėje. Vieno paketėlio masė yra apie 17 g.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

6.6 [bookmark: OLE_LINK1]Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialių reikalavimų nėra.
Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


7. REGISTRUOTOJAS

US Pharmacia Sp. z o.o. 
ul. Ziębicka 40 
50-507 Wrocław 
Lenkija


8. REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (‑IAI)

LT/1/20/4508/001 – N6
LT/1/20/4508/002 – N8
LT/1/20/4508/003 – N12


9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2020 m. vasario 4 d.
Paskutinio perregistravimo data 2024 m. gegužės 10 d.


10. TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2025 m. gruodžio 12 d.

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

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

1. TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI
1. 
GAMINTOJAS (‑AI), ATSAKINGAS (‑I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

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

Medicofarma S.A.
ul. Tarnobrzeska 13
26‑613, Radom
Lenkija

arba

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

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo už konkrečios serijos išleidimą, pavadinimas ir adresas.

1. 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

Grinite THERMAL milteliai geriamajam tirpalui
paracetamolis/pseudoefedrino hidrochloridas/dekstrometorfano hidrobromidas/chlorfenamino maleatas


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

Viename paketėlyje yra: 650 mg paracetamolio, 60 mg pseudoefedrino hidrochlorido, 20 mg dekstrometorfano hidrobromido monohidrato ir 4 mg chlorfenamino maleato.


3. PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra sacharozės ir gliukozės.
Daugiau informacijos pateikta pakuotės lapelyje.


4. FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Milteliai geriamajam tirpalui

6 paketėliai
8 paketėliai
12 paketėlių


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)

Įspėjimai
Šio vaisto sudėtyje yra paracetamolio.
Dėl kepenų pažeidimo rizikos vartojant šio vaisto negalima:
– vartoti kitų vaistų, kurių sudėtyje yra paracetamolio;
– vartoti alkoholio.


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
{logo}


12. REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (‑IAI)

LT/1/20/4508/001 – N6
LT/1/20/4508/002 – N8
LT/1/20/4508/003 – N12


13. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}


14. PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas.


15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Grinite THERMAL skirtas trumpalaikiam peršalimo ar gripo simptomų (karščiavimo, nosies užgulimo ir gleivių išsiskyrimo, sauso kosulio, galvos, ryklės ir kaulų bei sąnarių skausmo) lengvinimui.

Dozavimas ir vartojimo metodas
Suaugusiesiems ir vyresniems kaip 12 metų paaugliams
- 1 paketėlis kas 4–6 valandas.
Didžiausia paros dozė: 4 paketėliai.
Paketėlio turinį ištirpinti stiklinėje karšto vandens.


16. INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

grinite thermal


17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini.


18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebūtini.


INFORMACIJA ANT VIDINĖS PAKUOTĖS

PAKETĖLIS


1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Grinite THERMAL milteliai geriamajam tirpalui
paracetamolis/pseudoefedrino hidrochloridas/dekstrometorfano hidrobromidas/chlorfenamino maleatas


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


3. PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS


4. FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Milteliai geriamajam tirpalui, vieno paketėlio masė yra apie 17 g.


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


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

Įspėjimai
Šio vaisto sudėtyje yra paracetamolio. Dėl kepenų pažeidimo rizikos vartojant šio vaisto negalima:
– vartoti kitų vaistų, kurių sudėtyje yra paracetamolio;
– vartoti alkoholio.


8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}


9. SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS


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. 


12. REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (‑IAI)

LT/1/20/4508/001 – N6
LT/1/20/4508/002 – N8
LT/1/20/4508/003 – N12


13. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}


14. PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA


15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Grinite THERMAL skirtas trumpalaikiam peršalimo ar gripo simptomų (karščiavimo, nosies užgulimo ir gleivių išsiskyrimo, sauso kosulio, galvos, ryklės ir kaulų bei sąnarių skausmo) lengvinimui.

Dozavimas ir vartojimo metodas
Suaugusiesiems ir vyresniems kaip 12 metų paaugliams
- 1 paketėlis kas 4–6 valandas.
Ne daugiau kaip 4 paketėliai per parą.
Paketėlio turinį ištirpinti stiklinėje karšto vandens.


16. INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU


17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini.


18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebūtini.

























B. PAKUOTĖS LAPELIS


Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Grinite THERMAL milteliai geriamajam tirpalui
paracetamolis, pseudoefedrino hidrochloridas, dekstrometorfano hidrobromidas, chlorfenamino maleatas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti 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 Grinite THERMAL ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Grinite THERMAL
3.	Kaip vartoti Grinite THERMAL
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Grinite THERMAL
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Grinite THERMAL ir kam jis vartojamas

Grinite THERMAL – tai vaistas, kurio sudėtyje yra keturios veikliosios medžiagos. Jis malšina skausmą, mažina karščiavimą, slopiną kosulį, mažina nosies užgulimą ir gleivių išsiskyrimą.

Grinite THERMAL vartojamas trumpalaikiam peršalimo ar gripo simptomų (karščiavimo, nosies užgulimo ir gleivių išsiskyrimo, sauso erzinančio kosulio, galvos, ryklės ir kaulų bei sąnarių skausmo) lengvinimui.

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


2.	Kas žinotina prieš vartojant Grinite THERMAL

Grinite THERMAL vartoti draudžiama:
· jeigu yra alergija paracetamoliui, pseudoefedrino hidrochloridui, dekstrometorfano hidrobromidui, chlorfenamino maleatui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jeigu sergate anemija (sumažėjęs raudonųjų kraujo ląstelių skaičius);
· jeigu Jūsų kepenų veikla yra labai sutrikusi;
· jeigu vaikas arba paauglys yra jaunesnis nei 12 metų;
· jeigu kosulys yra lydimas didelio atkosimų skreplių kiekio (vadinamasis produktyvus kosulys);
· jeigu sergate bronchų astma ir Jūsų kosulys yra susijęs su astma;
· jeigu Jūsų kraujospūdis labai padidėjęs (yra hipertenzija) arba jeigu hipertenzija nesureguliuota skiriant vaistus;
· jeigu sergate sunkia ūmine (staiga prasidėjusia) ar lėtine (ilgai trunkančia) inkstų liga arba sunkiu ūminiu ar lėtiniu inkstų nepakankamumu;
· jeigu sergate cukriniu diabetu;
· jeigu sergate uždaro kampo glaukoma;
· jeigu sergate hipertiroidizmu;
· jeigu nustatytas antinksčių navikas (foechromocitoma);
· jeigu turite įgimtą gliukozės-6-fosfato dehidrogenazės trūkumą;
· jeigu ilgą laiką piktnaudžiaujate alkoholiu;
· jeigu yra šlapimo susilaikymas (įskaitant prostatos hiperplaziją);
· jeigu sergate sunkia išemine širdies liga ar kitomis sunkiomis širdies ir kraujagyslių ligomis (pvz., buvęs miokardo infarktas ar insultas);
· jeigu sergate cistine fibroze (įgimta liga, kuri sukelia organų, ypač plaučių ir kasos, pažeidimus dėl gleivių kaupimosi);
· jeigu vartojate tam tikrų vaistų (taip pat žr. skyrelį „Kiti vaistai ir Grinite THERMAL“):
· kitų vaistų, kurių sudėtyje yra paracetamolio, pseudoefedrino, dekstrometorfano, chlorfenamino;
· vaistų, vadinamų simpatomimetikais (vaistų, mažinančių nosies užgulimą, mažinančių apetitą, į amfetaminą panašių psichostimuliatorių);
· antihistamininių vaistų (vaistų nuo alergijos);
· vartojate ar per paskutines 2 savaites vartojote vaistų, vadinamų monoaminoksidazės (MAO) inhibitoriais, pavyzdžiui, fenelzino, izokarboksazido, selegilino, moklobemido.
· jeigu estate nėščia arba žindote kūdikį;
· jeigu yra mitybos nepakankamumas.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Šis vaistas gali sukelti priklausomybę. Todėl gydymas turi būti trumpas.

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Grinite THERMAL, ypač jeigu:
· Jūsų kepenų veikla yra sutrikusi;
· estate fiziškai labai nusilpęs (‑usi) ar ilgą laiką esate nejudrus (‑i) (t. y. Jūsų judėjimas yra suvaržytas);
· Jūsų kvėpavimas yra pasunkėjęs;
· sergate emfizema (plaučių liga, sukeliančia dusulį);
· sergate bronchų astma;
· sergate lėtiniu bronchitu (ilgą laiką kosite);
· esate vyras ir Jūsų prostata yra padidėjusi;
· Jūsų skydliaukė yra pernelyg aktyvi (hipertiroidizmas);
· sergate cukriniu diabetu;
· sergate širdies ar arterijų ligomis;
· sergate uždaro kampo glaukoma (akių liga, pasireiškianti dėl padidėjusio spaudimo akyje);
· yra antinksčių navikas (feochromocitoma);
· jeigu sergate mažakraujyste, kuri pasireiškia dėl nenormalaus raudonųjų kraujo kūnelių irimo kraujagyslėse (hemolizinė anemija);
· kada nors esate piktnaudžiavęs (‑usi) vaistais ar psichoaktyviomis medžiagomis;
· esate paauglys ar jaunas suaugusysis;
· esate senyvo amžiaus – Jums šalutinio poveikio nervų sistemai rizika gali būti padidėjusi;
· vartojate tam tikrų vaistų (taip pat žr. skyrelį „Kiti vaistai ir Grinite THERMAL“):
· vaistų nuo nemigos;
· raminamųjų vaistų;
· vaistų, kurie slopina CYP2D6 fermento aktyvumą (pvz., fluoksetino, paroksetino, kvinidino ar terbinafino);
· tam tikrų vaistų nuo depresijos ar psichozių, Grinite THERMAL 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 sustingimas, koordinacijos sutrikimai ir (arba) virškinimo trakto simptomai (pvz., pykinimas, vėmimas, viduriavimas).

Gydymo Grinite THERMAL 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.

Kai kurių žmonių kepenų fermento CYP2D6, kuris skaido tam tikrus vaistus, aktyvumas gali būti sumažėjęs. Jeigu gydytojas Jums kada nors sakė, kad šio fermento aktyvumas yra sumažėjęs, pasitarkite su gydytoju prieš vartodami Grinite THERMAL, nes dekstrometorfano (vienos iš Grinite THERMAL veikliųjų medžiagų) poveikis gali būti per stiprus ir Jums gali pasireikšti šie simptomai:
· susijaudinimas;
· sutrikusi orientacija;
· drebulys;
· mieguistumas;
· viduriavimas;
· pasunkėjęs kvėpavimas.

Be to, gali pasireikšti gyvybei pavojinga būklė, vadinama serotonino sindromu, dėl kurio pasireiškia šie simptomai:
· padažnėjęs širdies plakimas;
· sutrikusi orientacija;
· pagausėjęs prakaitavimas;
· haliucinacijos;
· nevalingi raumenų judesiai;
· virpėjimas;
· drebulys.

Jeigu kuris nors iš šių simptomų pasireiškia gydymo Grinite THERMAL metu, nutraukite šio vaisto vartojimą ir kreipkitės į gydytoją.

Jeigu Jums pasireiškia padidėjęs nervingumas, galvos svaigimas ar nemiga gydymo Grinite THERMAL metu, nutraukite šio vaisto vartojimą ir kreipkitės į gydytoją.

Jeigu Jums gydymo Grinite THERMAL metu kartu su karščiavimu pasireiškia ir odos paraudimas ar išbėrimas, nutraukite šio vaisto vartojimą ir kreipkitės į gydytoją. Žr. 4 skyrių.

Grinite THERMAL vartojimą reikia nutraukti likus kelioms paroms iki operacijos, kurios metu anestezijai bus naudojami halogeninti anestetikai.

Dėl sudėtyje esančio pseudoefedrino, kai kurių dopingo testų rezultatai gali būti teigiami.

Dėl sudėtyje esančio pseudoefedrino, pavojinga vartoti Grinite THERMAL kartu su kofeinu.

Nevartokite didesnės nei rekomenduojama šio vaisto dozės.

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

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

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

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

Vaikams ir paaugliams
Šis vaistas nėra skirtas vaikams ir paaugliams, jaunesniems kaip 12 metų.

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

Grinite THERMAL vartoti negalima, jei vartojate kitų vaistų, kurių sudėtyje yra:
· paracetamolio;
· pseudoefedrino ar kitų simpatomimetikų (t. y. vaistų, mažinančių nosies užgulimą, mažinančių apetitą, ar į amfetaminą panašių psichostimuliatorių);
· dekstrometorfano;
· chlorfenamino ar kitų antihistamininių vaistų (vaistų nuo alergijos);
· monoamino oksidazės inhibitorių (MAO inhibitorių) arba vartojote jų per paskutines 2 savaites – MAO inhibitoriai yra vaistų grupė, skirta gydyti depresijai ir Parkinsono ligai (pargilinas, moklobemidas, selegilinas, kt.).

Kai kurie kiti vaistai gali paveikti Grinite THERMAL veikimą arba Grinite THERMAL gali paveikti kitų vaistų veikimą. Dėl to gali sustiprėti arba susilpnėti gydomasis poveikis arba pasireikšti šalutinis poveikis. Jums gali tekti pakeisti vaistų dozę arba nustoti jų vartoti.
Ypač svarbu pasakyti gydytojui, jei vartojate kurio nors iš šių vaistų:
· vaistų nuo pykinimo ar vėmimo (pvz., metoklopramido, domperidono);
· vaistų nuo viduriavimo;
· kolestiramino (vaisto nuo didelio cholesterolio kiekio kraujyje);
· anticholinerginių vaistų – tai yra plati vaistų grupė, vartojama įvairių sveikatos sutrikimų, susijusių su raumenų susitraukimu ir atsipalaidavimu, gydymui;
· pentazocino, petidino, ar diamorfino (stiprių nuskausminamųjų);
· salicilamido (vaisto nuo skausmo ir karščiavimo);
· nesteroidinių priešuždegiminių vaistų (pvz., ibuprofeno, diklofenako);
· vaistų nuo nemigos;
· raminamųjų vaistų;
· vaistų, skirtų aukšto kraujospūdžio ir širdies ligų gydymui (pvz., propranololio, metildopos, guanetidino);
· nizatidino (vaisto nuo peptinės opos);
· zidovudino (priešvirusinio vaisto ŽIV ar AIDS gydymui);
· probenecido (vaisto nuo podagros);
· salbutamolio (vaisto nuo bronchų astmos ar kitų plaučių ligų);
· vaistų nuo cukrinio diabeto;
· vaistų, mažinančių kraujo krešėjimą, pvz., varfarino;
· kofeino;
· tam tikrų antibiotikų, t. y. chloramfenikolio, rifampicino;
· terbinafino (priešgrybelinio vaisto);
· vaistų nuo epilepsijos;
· rezerpino (vaisto, skirto aukšto kraujospūdžio ar psichozinių simptomų gydymui);
· vaistų nuo depresijos, vadinamų tricikliais antidepresantais (pvz., amitriptilino);
· kitų vaistų nuo depresijos (fluoksetino, paroksetino, sertralino, bupropriono);
· aliuminio hidroksido (vaisto nuo rėmens);
· kvinidino, amjodarono, flekainido, propafenono (vaistų sutrikusiam širdies ritmui gydyti);
· metadono (vaisto, skirto skausmo malšinimui ar priklausomybės nuo opioidų gydymui);
· cinakalceto (vaisto padidėjusiam prieskydinės liaukos aktyvumui gydyti);
· haloperidolio, perfenazino ir tioridazino (vaistų, skirtų psichikos sutrikimams gydyti);
· lidokaino (vietinio anestetiko);
· įkvepiamųjų anestetikų;
· vaistų nuo maliarijos (pvz., chlorokvino);
· flukloksacilino (antibiotiko), dėl didelės kraujo ir skysčių tyrimų nenormalių rodiklių (vadinamos metabolinės acidozės) rizikos (žr. 2 skyrių), kurią reikia skubiai gydyti. 

Grinite THERMAL vartojimas su maistu, gėrimais ir alkoholiu
Maistas gali sulėtinti paracetamolio pasisavinimą, todėl Grinite THERMAL rekomenduojama vartoti tarp valgymų.
Kol vartojate šį vaistą, nevartokite alkoholinių gėrimų. Jo veikliosios medžiagos dekstrometorfanas ir chlorfenaminas gali sustiprinti alkoholio poveikį.
Dėl sudėtyje esančio pseudoefedrino, nerekomenduojama vartoti Grinite THERMAL kartu su kofeino turinčiais produktais, nes kofeinas gali sustiprinti pseudoefedrino poveikį širdies ir kraujagyslių bei nervų sistemoms, pavyzdžiui, sukelti susijaudinimą, pagreitėjusį širdies plakimą ar nemigą.

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.
Grinite THERMAL negalima vartoti nėštumo ir žindymo laikotarpiu.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Grinite THERMAL gali reikšmingai paveikti Jūsų gebėjimą vairuoti ir valdyti mechanizmus.
Kol vartojate šio vaisto, nevairuokite ir nevaldykite mechanizmų.

Grinite THERMAL sudėtyje yra sacharozės, gliukozės ir natrio
Viename Grinite THERMAL paketėlyje yra 15 g cukraus (sacharozės) ir gliukozės. Būtina atsižvelgti cukriniu diabetu sergantiems pacientams.
Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį prieš pradėdami vartoti šį vaistą.

Šio vaisto viename paketėlyje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikšmės.


3.	Kaip vartoti Grinite THERMAL

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

Šis vaistas skirtas vartoti per burną.
Paketėlio turinį ištirpinkite stiklinėje karšto vandens. Karštą gelsvos arba geltonos spalvos drumstą tirpalą išgerkite mažais gurkšneliais.

Suaugusiesiems ir paaugliams, vyresniems kaip 12 metų
Rekomenduojama dozė yra vienas paketėlis kas 4–6 valandas, pagal poreikį. Negalima vartoti daugiau nei 4 paketėlių per dieną.
Jeigu per 3 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.

Ką daryti pavartojus per didelę Grinite THERMAL dozę
Nevartokite didesnės nei rekomenduojama Grinite THERMAL dozės. Jeigu netyčia pavartojote per daug Grinite THERMAL, kreipkitės į gydytoją arba vykite į ligoninę, net jei jaučiatės gerai.

Jeigu suvartojate daugiau Grinite THERMAL nei turėtumėte, Jums gali pasireikšti pykinimas, vėmimas, nevalingi raumenų susitraukimai, susijaudinimas, sumišimas, sąmonės sutrikimai, koordinacijos sutrikimai, psichozė su regos haliucinacijomis, padidėjęs jaudrumas, pilvo skausmas, viduriavimas, psichikos sutrikimai, padidėjęs mieguistumas, padidėjęs jaudulys, regos sutrikimai, nevalingi ir greiti akių judesiai, išsiplėtę vyzdžiai, pagausėjęs prakaitavimas, nenormalus širdies ritmas, širdies sutrikimai (greitas širdies plakimas), padidėjęs kraujospūdis. Be to, gali pasireikšti kepenų pažeidimų, kurie pasireiškia viršutinės pilvo dalies pūtimu, gelta, pykinimu arba inkstų pažeidimų, kurių simptomai yra šlapimo susilaikymas, bendras pabrinkimas, mieguistumas, dusulys.

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 Grinite THERMAL
Jei pamiršote pavartoti Grinite THERMAL, vartokite kitą dozę, jei jos reikia. Negalima vartoti dvigubos dozės, norint kompensuoti praleistą dozę.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


4.	Galimas šalutinis poveikis

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

Nedelsdami nutraukite Grinite Thermal 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.

Nustokite vartoti Grinite THERMAL ir nedelsdami kreipkitės į gydytoją, jei Jums pasireiškė kuris nors iš šių sunkių šalutinių poveikių:
-	alerginė reakcija, įskaitant švokštimą, sunkumą kvėpuojant, veido, lūpų, liežuvio ar ryklės patinimą;
-	odos išbėrimas (įskaitant dilgėlinę, niežulį), odos paraudimas;
-	neįprastas kraujavimas ar kraujosruvos (kraujo sutrikimai);
-	odos lupimasis, pūslės, opos, opelės burnoje.

Kitas šalutinis poveikis, kuris gali pasireikšti, nurodytas toliau.

Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų):
· Mieguistumas.
· Galvos svaigimas.
· Euforija (pakili nuotaika).
· Ypatingas ramumas.
· Tuštumos pojūtis galvoje.
· Nerimas.
· Nervingumas.
· Suirzimas.
· Nuotaikos sutrikimai.
· Psichomotorinė stimuliacija (nerimastingumas).
· Pykinimas.
· Vėmimas.
· Pilvo skausmas.
· Vidurių užkietėjimas.
· Alerginės reakcijos.

Labai reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų): 
· Neutropenija (sumažėjęs baltųjų kraujo kūnelių kiekis).
· Agranulocitozė (labai sumažėjęs baltųjų kraujo kūnelių kiekis).
· Trombocitopenija (kraujo plokštelių kiekio sumažėjimas, kuris pasireiškia didesniu polinkiu kraujuoti arba lengviau atsirandančiomis kraujosruvomis).

Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
· Galvos smegenų kraujagysles pažeidžiančios sunkios būklės, vadinamos užpakalinės grįžtamosios encefalopatijos sindromu (UGES) ir grįžtamosios smegenų vazokonstrikcijos sindromas (GSVS).
· Nenormalus širdies ritmas.
· Dusulys.
· Išbėrimas, niežulys.
· Kraujospūdžio pakitimai.
· Gaubtinės žarnos uždegimas dėl nepakankamo aprūpinimo krauju (išeminis kolitas).
· Įvairūs su kepenimis susiję simptomai, nuo kliniškai nereikšmingo kepenų fermentų aktyvumo padidėjimo iki kepenų pažeidimo. Su kepenimis susijęs šalutinis poveikis gali būti sunkesnis žmonėms, kurių mityba yra nepilnavertė, kurie piktnaudžiauja alkoholiu, serga kitomis ligomis ir kartu vartoja tam tikrų vaistų.
· Per pirmąsias 2 gydymo Grinite THERMAL dienas gali staiga prasidėti karščiavimas ir odos paraudimas ar daug smulkių pustulių (smulkių pūlinėlių), tai gali būti ūminės išplitusios egzanteminės pustuliozės (ŪGEP) simptomai. Žr. 2 skyrių.
Jeigu Jums atsiranda tokių simptomų, nutraukite Grinite THERMAL vartojimą ir nedelsdami kreipkitės į savo gydytoją ar kitus medikus.
· Sumažėjęs regos nervo aprūpinimas krauju (išeminė regos nervo neuropatija).
· Sunkus sutrikimas, dėl kurio gali padidėti kraujo rūgštingumas (vadinamas metaboline acidoze) sunkia liga sergantiems pacientams, vartojantiems paracetamolį (žr. 2 skyrių).

Kai kurie simptomai (pvz., pykinimas, vėmimas, mieguistumas, galvos svaigimas, dusulys) gali pasireikšti dažniau ir būti sunkesni pacientams, kurie yra nejudrūs (t. y. kurių judėjimas yra suvaržytas).

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 +370 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Grinite THERMAL

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

Ant dėžutės po „Tinka iki“ ir ant paketėlio 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

Grinite THERMAL sudėtis
· Veikliosios medžiagos yra paracetamolis, pseudoefedrino hidrochloridas, dekstrometorfano hidrobromidas, chlorfenamino maleatas. Kiekviename paketėlyje yra 650 mg paracetamolio, 60 mg pseudoefedrino hidrochlorido, 20 mg dekstrometorfano hidrobromido monohidrato ir 4 mg chlorfenamino maleato.
· Pagalbinės medžiagos yra askorbo rūgštis, bevandenė citrinų rūgštis, citrinų aromatinė medžiaga (sudėtyje yra: citrinų eterinio aliejaus (įskaitant limoneną, citralį, linalolį), maltodekstrino (sudėtyje yra gliukozės)), povidonas, natrio citratas dihidratas, kukurūzų krakmolas, stearino rūgštis, sacharozė, titano dioksidas (E171), kalcio fosfatas, kvinolino geltonasis (E104).

Grinite THERMAL išvaizda ir kiekis pakuotėje
Grinite THERMAL yra geltonos spalvos smulkūs milteliai, supakuoti į laminuotus paketėlius, pagamintus iš popieriaus/polietileno/aliuminio/jonomerinės dervos (surlino). Kartono dėžutėje yra 6, 8 ar 12 paketėlių.
Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
US Pharmacia Sp. z o.o. 
ul. Ziębicka 40 
50-507 Wrocław 
Lenkija

Gamintojas
Medicofarma S.A.
ul. Tarnobrzeska 13
26‑613 Radom
Lenkija

arba

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
LT‑09319 Vilnius
Tel.: +370 5 279 17 15

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2025-12-12.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.
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