AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 16211/2025/01 Anexa 1
Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Olygrip Zi 500 mg/60 mg comprimate
Olygrip Noapte 500 mg/25 mg comprimate filmate

Comprimat de zi: paracetamol 500 mg, clorhidrat de pseudoefedrinia 60 mg
Comprimat de noapte: paracetamol 500 mg, clorhidrat de difenhidramina 25 mg

Cititi cu atentie si In Intregime acest prospect inainte de a utiliza acest medicament, deoarece

acesta contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati intotdeauna acest medicament numai conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor

medicului dumneavoastrd sau ale farmacistului.

- Pastrati acest prospect. Ar putea fi necesar sa 1l recititi.

- Daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari, adresati-va farmacistului.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect; a se vedea pct. 4.

- Daca dupa 3 zile de tratament nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati
unui medic.

Ce gasiti in acest prospect

1. Ce este Olygrip Zi si Olygrip Noapte si pentru ce se utilizeaza
2. Ce trebuie sa stiti Tnainte de a lua Olygrip Zi si Olygrip Noapte
3. Cum sa luati Olygrip Zi si Olygrip Noapte

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Olygrip Zi si Olygrip Noapte

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Olygrip Zi si Olygrip Noapte si pentru ce se utilizeaza

Olygrip Zi si Olygrip Noapte contine 2 comprimate de culori diferite, pentru utilizare in momente
diferite ale zilei. Cititi cu atentie prospectul pentru a va asigura ca luati comprimatul corect, la momentul
corespunzator al zilei. Comprimatele de culoare alba contin paracetamol (pentru calmarea durerilor) si
clorhidrat de pseudoefedrind (decongestionant nazal) si sunt destinate utilizarii in timpul zilei.

Comprimatele filmate de culoare albastrd contin paracetamol si clorhidrat de difenhidramina
(antihistaminic care ajutd la eliminarea guturaiului si, astfel, amelioreazd somnul) si sunt destinate
utilizarii doar seara la culcare.

Olygrip Zi si Olygrip Noapte este indicat 1n tratamentul simptomatic pe termen scurt al congestiei de la
nivelul vasului si sinusurilor, asociate cu simptome de raceala si gripa, cum ar fi dureri, durere de cap
si/sau febra doar dacd sunt prezente simptomele care apar seara la culcare, care provoaca dificultati la
adormire.

Acest medicament este destinat utilizarii la adulti si adolescenti cu vérsta de cel putin 15 ani.
2. Ce trebuie sa stiti inainte de a lua Olygrip Zi si Olygrip Noapte
Nu luati Olygrip Zi si Olygrip Noapte:

- Daca sunteti alergic la paracetamol, pseudoefedrind, difenhidramina sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6).
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- Daca aveti diabet zaharat

- Daca ati fost diagnosticat cu feocromocitom (o tumora care va afecteaza ritmul batailor inimii si
tensiunea arteriald).

- Dacai aveti tensiune arteriald mare (hipertensiune arteriala)

- Daca ati fost diagnosticat cu hipertiroidism

- Daca aveti glaucom (crestere a presiunii oculare).

- Dacai aveti o boala renald acuta (aparuta brusc) severa sau boala renala cronica (pe termen lung)
severd sau insuficienta renald

- Daca aveti boli pulmonare sau dificultati la respiratie

- Daca luati sau ati luat, in ultimele 2 saptdmani, medicamente pentru depresie, cunoscute sub
denumirea de inhibitori ai oxidazei monoaminice (MAOI)

Dacai oricare dintre aceste situatii este valabild in cazul dumneavoastra, adresati-va unui medic sau farmacist
pentru recomandari inainte de a utiliza Olygrip Zi si Olygrip Noapte.

Atentionari si precautii

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului Tnainte sa luati Olygrip Zi si Olygrip Noapte:

- Dacai luati orice alte medicamente care contin paracetamol

- Daca aveti probleme cu ficatul sau rinichii

- Daca aveti probleme cu prostata (dificultéti la urinare sau urindri frecvente)

- Daca aveti epilepsie

- Daca aveti artere sau vene blocate (boala vasculara ocluziva)

- Daca aveti un tip de anemie in care celulele rosii sunt distruse (anemie hemolitica) sau orice factor
de risc pentru aceasta afectiune

- Daca sunteti tratat pentru o afectiune tiroidiana

- Daca sunteti dependent de alcoo.

- Daca aveti mai putin de 50 kg, aveti malnutritie cronicé sau deshidratare.

- Daca aveti o problema a ritmului cardiac cunoscuta sub numele de ,,Sindromul de QT prelungit”

- Dacai aveti o afectiune cardiaca sau tensiune arteriala mare.

- Dacd aveti o boala a tiroidei

- Daca aveti glaucom (presiune crescutd la nivelul ochiului)

- Daca aveti o problema la respiratie

Reducerea fluxului sanguin citre nervul optic poate aparea odata cu administrarea comprimatelor Olygrip
Zi si Olygrip Noapte. Dacé va pierdeti brusc vederea, incetati sa luati comprimatele Olygrip Zi si Olygrip
Noapte si adresati-va medicului dumneavoastra sau solicitati imediat asistentd medicald. A se vedea pct.
4.

Daca va apare o inrosire generalizata a pielii, insotita de febra si aparitie de pustule, Incetati sa luati acest
medicament si adresati-va medicului dumneavoastra sau solicitati imediat asistentd medicald. A se vedea
pct. 4.

Una dintre substantele active din comprimatele Olygrip Zi si Olygrip Noapte, pseudoefedrina, prezinta risc
de abuz, iar dozele mari de pseudoefedrina pot fi toxice. Utilizarea continud poate conduce la
administrarea unei cantititi mai mari de Olygrip Zi si Olygrip Noapte decat doza recomandata pentru a
obtine efectul dorit, iar acest lucru creste riscul de supradozaj.

Doza maxima recomandata si durata tratamentului nu trebuie depasite (vezi pct. 3).

Durerea abdominald bruscd sau singerarea rectald pot apirea odati cu administrarea
comprimatelor Olygrip Zi si Olygrip Noapte, fiind cauzate de inflamatia colonului (colita ischemica).
Daca dezvoltati aceste simptome gastro-intestinale, opriti administrarea comprimatelor Olygrip Zi
si Olygrip Noapte si adresati-va medicului sau solicitati imediat asistentd medicala. Vezi pct 4.

Au fost raportate cazuri de sindrom de encefalopatie posterioara reversibild (SEPR) si sindrom de
vasoconstrictie cerebrald reversibila (SVCR) in urma utilizarii medicamentelor care contin
pseudoefedrina. SEPR si SVCR sunt afectiuni rare care pot implica un aport redus de sange la nivelul
creierului. Opriti imediat utilizarea Olygrip Zi si Olygrip Noapte si solicitati imediat asistenta medicala



dacid dezvoltati simptome care pot fi semne ale SEPR sau SVCR (vezi pct. 4 ,,Reactii adverse posibile”
pentru simptome).

Olygrip Zi si Olygrip Noapte impreuna cu alte medicamente

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice alte
medicamente.

NU luati aceste comprimate in timp ce utilizati alte medicamente care contin paracetamol,
medicamente care contin difenhidramina (inclusiv cele care se administreaza pe piele) sau alte produse
decongestionante.

NU luati aceste comprimate cu alte medicamente pentru tuse si raceala.

Este necesara o atentie speciald, deoarece unele dintre urmatoarele medicamente pot interactiona cu aceste

comprimate:

- Antidepresive triciclice (medicamente utilizate pentru tratarea tulburarilor de dispozitie).

- Moclobemida (utilizatd pentru tratarea tulburarilor de dispozitie).

- Oxitocina (medicament utilizat pentru a stimula contractiile in timpul nasterii).

- Glicozide cardiotonice (medicamente utilizate pentru a controla ritmul batdilor inimii sau contractiile
cardiace, de exemplu digoxina).

- Alcaloizi de ergot (utilizati pentru tratarea migrenei, cum ar fi ergotamina si metilsergida).

- Medicamente simpatomimetice (stimulatoare sau medicamente pentru suprimarea poftei de mancare
si medicamente utilizate pentru tratarea congestiei si astmului).

- Antihipertensive (medicamente utilizate pentru a trata hipertensiunea arteriala, cum ar fi guanetidina,
metildopa, blocantii neuronali adrenergici, debrizochina, bretiliul, rezerpina gi betanidina).

- Colestriamina (utilizata pentru sciderea colesterolului din sange)

- Metoclopramida sau domperidona (utilizatd pentru a trata greata si varsaturile).

- Anticoagulante (medicamente utilizate pentru subtierea sangelui, cum ar fi warfarina)

- Medicamente anticolinergice, de exemplu atropina.

- Anticonvulsivante (medicamente utilizate pentru tratarea epilepsiei).

- Sedative si tranchilizante (medicamente utilizate pentru a calma si induce somnul)

- Flucloxacilinad (antibiotic), din cauza unui risc grav de anomalie a sangelui si a lichidelor (acidoza
metabolica cu decalaj anionic ridicat) pentru care trebuie instituit tratament urgent si care poate
aparea 1n special 1n caz de insuficienta renald severa, sepsis (cand bacteriile si toxinele lor circula in
sange ducand la afectarea organelor), malnutritie, alcoolism cronic si daca se utilizeaza dozele zilnice
maxime de paracetamol.

- Medicamente care afecteaza ritmul batilor inimii (prelungirea intervalului QT). Acestea includ:

- medicamente antiaritmice clasa IA si III

- unele antibiotice

- medicamente anti-malarie

- neuroleptice

- comprimate pentru eliminarea apei (diuretice), care va ajuta sa urinati frecvent (acestea pot duce
la un nivel scazut de potasiu).

- Contraceptive orale.

Puteti utiliza acest medicament in timp ce luati contraceptive orale sau comprimate anticonvulsivante
utilizate pentru tratarea epilepsiei, dar este posibil ca medicamentul sd nu functioneze atat de bine asupra
durerii si febrei.

Olygrip Zi si Olygrip Noapte impreuna cu alimente si bauturi
Evitati consumul de bauturi alcoolice. Alcoolul poate agrava afectiunile hepatice care apar in caz de

supradozaj cu paracetamol.

Sarcina si alaptarea



Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati sa raméaneti gravida,
adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Comprimatele de noapte pot provoca somnolentd. Comprimatele de zi pot provoca ameteald. Daca nu
va simtiti bine, nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje.

Testele antidoping
Acest medicament contine clorhidrat de pseudoefedrind, care poate determina rezultate pozitive la
testele antidoping.

Olygrip Zi si Olygrip Noapte contine sodiu.
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

3. Cum sa luati Olygrip Zi si Olygrip Noapte
Luati intotdeauna acest medicament exact cum v-a indicat medicul dumneavoastra sau farmacistul.

Discutati cu medicul dumneavoastrd sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.
Verificati tabelul de mai jos pentru a vedea doza de medicament recomandata

. A se utiliza numai pe cale orala

. A nu se depasi doza recomandatd mai jos

. A se lua cu un pahar de apa

. A se lua intotdeauna acest medicament exact ca in tabelul de mai jos.

Urmati cu atentie instructiunile de administrare a dozelor. Existd comprimate diferite pentru dozele de
zi si de noapte.

Adulti si adolescenti cu varsta de cel putin 15 ani

Varstd Doza
Adulti si adolescenti cu vérsta de cel putin 15 Doza de zi
ani 1 comprimat de culoare albi la interval de 4-6

ore, de maxim 3 ori pe zi
(un comprimat dimineata, la pranz si dupa-
amiaza)

Doza de noapte
1 comprimat de culoare albastra care trebuie

luat seara
. Nu luati mai mult de 3 comprimate de culoare alba pe zi.
. Luati doar cate un comprimat si numai in momentele din zi descrise n acest tabel.
. Nu luati comprimatele de noapte in timpul zilei.
. Adresati-va unui medic daca simptomele se agraveaza sau nu se amelioreaza dupa 3 zile.
. Medicamentul contine paracetamol. Nu depasiti doza indicata.

Doza zilnica efectiva nu trebuie sa depaseasca 2 g/zi de paracetamol n urmatoarele situatii, cu exceptia
unor recomandari diferite din partea unui medic:
. Greutate sub 50 kg

. Insuficientd hepatica
. Alcoolism cronic

. Deshidratare

. Malnutritie cronica



Linia mediana este prezenta doar pentru a va ajuta sa rupeti comprimatul, daca aveti dificultati in a-1
inghiti Intreg.

Utilizarea la copii si adolescenti
Acest medicament nu este recomandat pentru copii si adolescenti cu varsta sub 15 ani.

Daca luati mai mult Olygrip Zi si Olygrip Noapte decit trebuie
Trebuie sd va adresati imediat unui medic in caz de supradozaj, chiar daca va simtiti bine, din cauza
riscului intarziat de afectiuni hepatice grave.

Daca uitati sa luati Olygrip Zi si Olygrip Noapte

Acest medicament trebuie administrat cu atentie, conform recomandarilor de administrare a dozelor.
Daca uitati sa luati o doza, luati urméatoarea doza atunci cand aveti nevoie, cu conditia ca ultima doza sa
fie luata cu cel putin 4 ore inainte. Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa luati Olygrip Zi si Olygrip Noapte
Dacd aveti alte intrebari cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Daca prezentati oricare dintre urmaitoarele reactii adverse, opriti utilizarea acestui medicament

si solicitati imediat asistenta medicala:

* Boli grave care afecteaza vasele de sange din creier, cunoscute sub numele de sindrom de
encefalopatie posterioard reversibild (SEPR) si sindrom de vasoconstrictie cerebrala reversibila
(SVCR). Simptomele iclud:

- aparitia brusca a unei dureri de cap severe
- greatd
- senzatie de rau
- confuzie
- convulsii
- varsaturi
- tulburari de vedere

*  Reactii alergice incluzand eruptii trecitoare pe piele (care pot fi severe si includ aparitia de vezicule
si descuamarea pielii) si mancarime.

* Reducerea fluxului de sange catre inima, care poate provoca angina pectorala (disconfort sau durere
in piept, gat, spate, maxilar, umeri sau brate) sau infarct miocardic.

* Accident vascular cerebral (slabiciune la nivelul fetei, bratelor sau picioarelor sau probleme de
vorbire).

Daca prezentati oricare dintre urmatoarele reactii adverse, opriti utilizarea medicamentului si
adresati-va medicului dumneavoastra:

. Cateva persoane au manifestat halucinatii, dar aceasta reactie este rara

. Dificultati la respiratie

. Umflare a fetei, buzelor si/sau limbii

. Anumite persoane de sex masculin, Tn special barbatii cu probleme ale prostatei, pot avea
probleme la urinare

. Au fost raportate cazuri rare de tulburari ale sangelui, desi acestea nu au fost neaparat legate de
paracetamol

. Flux sanguin redus catre nervul optic (neuropatie optica ischemica)

Alte reactii adverse care pot apirea includ:
. Dificultati la adormire
. Anxietate, nervozitate, iritabilitate, agitatie



. Confuzie

. Schimbari de dispozitie

. Somnolenta, ameteli, vedere incetosata, dureri de cap

. Tiuituri 1n urechi

. Pierdere a capacitatii de coordonare

. Convulsii

. Stare de agitatie

. Intepaturi sau amorteald a méinilor sau picioarelor

. Uscaciune a gurii, nasului si gatului

. Disconfort la nivelul stomacului

. Greata sau varsaturi

. Constipatie sau diaree

. Indigestie

. Tensiune arteriala mare sau tensiune arteriala mica

. Disconfort toracic

. Modificari ale batdilor inimii sau ale ritmului batailor inimii

. Probleme cu functia hepatica, care pot aparea la testele de sange
. Inflamatie a colonului cauzata de insuficienta alimentarii cu sange (colitd ischemica)

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Olygrip Zi si Olygrip Noapte

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.
A se pastra in ambalajul original.
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe blister si pe cutie. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE
LA SPITALE PUBLICE SAU PRIVATE.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Olygrip Zi si Olygrip Noapte

- Substantele active sunt:
Fiecare comprimat de zi de culoare alba contine — 500 mg paracetamol si 60 mg clorhidrat de
pseudoefedrina
Fiecare comprimat filmat de noapte de culoare albastra contine — 500 mg paracetamol si 25
mg clorhidrat de difenhidramina

- Celelalte componente sunt:
Comprimate de zi — amidon pregelatinizat de porumb, povidona, crospovidona, acid stearic,
celuloza microcristalind, croscarmeloza sodica i stearat de magneziu.


mailto:adr@anm.ro

Comprimate de noapte — celuloza microcristalind, amidon de porumb, amidonglicolat de sodiu,
amidon pregelatinizat de porumb, hidroxipropil celuloza, croscarmeloza sodica, acid stearic,
stearat de magneziu si sunt acoperite cu metilceluloza (metocel E5), Opaspray M-1F-4315B care
contine indigotina lac aluminiu (E132), dioxid de titan (E171) si propilenglicol.

Cum arata Olygrip Zi si Olygrip Noapte si continutul ambalajului

Olygrip Zi si Olygrip Noapte este disponibil intr-un ambalaj primar de tip blister, intr-o cutie de carton,
care contine 12 comprimate ovale de culoare alba ,,de zi”, avand o linie mediana pe o fata si marcate cu
»A7C” pe ambele parti ale liniei si 4 comprimate filmate rotunde de culoare albastra ,,de noapte”.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata:
McNeil Healthcare (Ireland) Limited

Offices 5-7, Block 5, High Street,

Tallaght, Dublin 24, D24YK8N

Irlanda

Fabricantul:

JNTL Consumer Health (France) SAS
Domaine de Maigremont

F27 100 Val de Reuil

Franta

Johnson & Johnson GmbH
Johnson & Johnson Platz 2
41470 Neuss

Germania

Acest medicament este aprobat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri comerciale:

Bulgaria Olygrip Day and Night Tablets
Cipru Hexaflu Day & Night

Irlanda Benylin Day And Night Tablets
Grecia Hexaflu Day & Night

Roménia Olygrip Zi si Olygrip Noapte

Acest prospect a fost revizuit in septembrie 2025.



