AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 9941/2017/01-02 Anexa 1
Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

GRIPPOSTAD HOT 600 mg/plic pulbere pentru solutie orala
paracetamol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati Tntotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor medicului

dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Dacé manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

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

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Grippostad Hot si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Grippostad Hot
Cum sa utilizati Grippostad Hot

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Grippostad Hot

Continutul ambalajului si alte informatii

ouhrwhE

1. Ce este Grippostad Hot si pentru ce se utilizeazi

Grippostad Hot este un medicament utilizat pentru atenuarea durerilor si pentru reducerea febrei
(medicament analgezic si antipiretic).

Grippostad Hot este utilizat
e pentru tratamentul simptomatic al durerilor usoare panad la moderate, de exemplu dureri de cap,
dureri de dinti, dureri menstruale si/sau a febrei.

Destinat utilizarii la copii cu varsta peste 10 ani, adolescenti si adulti

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Grippostad Hot

Nu utilizati Grippostad Hot:

- daca sunteti alergic la paracetamol sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la punctul 6).

- copiii cu varsta sub 10 ani si pacientii cu greutatea corporala sub 40 kg.

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Grippostad Hot, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
e daca suferiti de alcoolism cronic
e daca suferiti de insuficienta hepatica (hepatita, sindrom Gilbert)
e daca prezentati leziuni renale




Daca dupa 3 zile simptomele se agraveaza sau nu se imbunatatesc sau dacé apare febrd mare, trebuie sd va
adresati unui medic.

In timpul utilizarii prelungite, necorespunzatoare, de doze mari de calmante pot aparea dureri de cap care nu
trebuie tratate prin cresterea dozelor de medicament.

In general, utilizarea constanta de calmante poate duce la leziuni permanente ale rinichilor, insotite de riscul
aparitiei insuficientei renale (nefropatie analgezicd), in special dacad sunt asociate mai multe medicamente
calmante.

Dupa utilizarea prelungita, necorespunzatoare, de doze mari de calmante, pot aparea dureri de cap, oboseala,
dureri musculare, nervozitate si simptome vegetative daca Tntreruperea acestor medicamente se face brusc.
Simptomele intreruperii utilizarii dispar dupa cateva zile. Pana atunci, nu trebuie s mai luati calmante si sa
cereti sfatul medicului inainte de a Incepe sa luati din nou calmante.

Grippostad Hot impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa utilizati
orice alte medicamente.

Sunt posibile interactiuni cu

e Probenecid, un medicament utilizat in tratarea gutei: dacd este luat in acelasi timp, doza de
Grippostad Hot trebuie redusd, pentru cad este posibila o incetinire in descompunerea
paracetamolului, substanta activa din Grippostad Hot.

e Fenobarbital (somnifer), fenitoind si carbamazepind (utilizate in tratarea epilepsiei), rifampicind
(utilizatd in tratarea tuberculozei), ca si alte medicamente care pot afecta ficatul. Riscul de leziuni ale
ficatului este mai mare daca Grippostad Hot este luat in acelasi timp cu aceste medicamente.

e Metoclopramidul si domperidona (utilizate pentru tratarea gretii) pot accelera absorbtia si debutul
actiunii paracetamolului, substanta activa din Grippostad Hot.

e Colestiramina (utilizata pentru reducerea concentratiilor de grasimi din sange) poate reduce absorbtia
si debutul actiunii paracetamolului, substanta activa din Grippostad Hot, facandu-l astfel mai putin
eficient

e Medicamentele care incetinesc golirea stomacului, de exemplu, propantelina, pot intarzia absorbtia si
debutul actiunii paracetamolului

e Zidovudind (utilizatd pentru tratarea infectiilor cu HIV): Creste susceptibilitatea la neutropenie
(numar redus de globule albe 1n sdnge). Din aceastad cauzi, este necesar sfatul medicului Tnaintea
utilizarii Grippostad Hot impreuna cu zidovudina.

Efectele utilizarii Grippostad Hot asupra testelor de laborator

Pot fi afectate testele pentru determinarea valorilor acidului uric si ale glucozei in sange.
Va rugam sa retineti cd aceste informatii se refera si la medicamentele utilizate recent.
Grippostad Hot impreuni cu alcool

Grippostad Hot nu poate fi luat impreuna cu alcool.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida, adresati-
va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.



Sarcina

In timpul sarcinii, Grippostad Hot trebuie utilizat doar dupi evaluarea atenti a raportului beneficiu/risc. In
timpul sarcinii, nu trebuie sa luati Grippostad Hot pe perioade prelungite de timp, in doze mari sau in
asociere cu alte medicamente, deoarece, in aceste cazuri, siguranta utilizarii nu a fost dovedita.

Alaptarea

Paracetamolul trece 1n laptele matern. Deoarece pana in prezent nu sunt cunoscute efecte negative asupra
sugarului, intreruperea alaptarii nu este in general necesara in cazul utilizarii pe perioade scurte de timp.
Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Grippostad Hot nu are niciun efect asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje. Cu toate
acestea, se recomanda precautie dupa utilizarea oricaror calmante.

Grippostad Hot contine zahar si aspartam

Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam sa-I
intrebati inainte de a lua Grippostad Hot.

Un plic contine 3,8 g zahar. Acest fapt trebuie luat in considerare la pacientii cu diabet zaharat.

Contine aspartam, o sursd de fenilalanina si poate fi ddunator pentru persoanele cu fenilcetonurie.

3. Cum sa utilizati Grippostad Hot

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Cu exceptia cazului in care un medic v-a prescris altceva, doza recomandata este:
Stabilirea dozelor trebuie sd se bazeze pe informatiile din urmatorul tabel.

Dozele de paracetamol depind de véarsta si de greutatea corporald si sunt, in general, de 10-15 mg/kg masa
corporala in doza unica, pana la o doza zilnica maxima de 60 mg/kg masa corporala.

O doza unica (un plic) este echivalent cu 600 mg paracetamol.

Greutatea Varsta Doza unica Doza zilnica Doza zilnica
corporala maxima de plicuri | maxima de plicuri maxima de
paracetamol
> 43 kg Copii si adolescenti 1 plic 4 plicuri 4000 mg
cu varsta peste 12 (echivalent cu 2400
ani si adulti mg paracetamol)
40 — 43 kg Copii cu varsta 1 plic 3 plicuri 2000 mg
peste 10 ani, (echivalent cu 1800
adolescenti si adulti mg paracetamol)

Dozele pot fi repetate la intervale de 6-8 ore, adica 3-4 doze unice pe zi. Intre doze trebuie pastrat un interval
de cel putin 6 ore.

Nu luati mai mult de 1 plic odata.

Daca sunt utilizate in acelasi timp si alte medicamente care contin paracetamol, asigurati-vd cd nu veti
depési doza zilnicd maxima de paracetamol recomandatd. Va rugdm sa intrebati medicul dumneavoastra sau
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farmacistul dacd medicamentele pe care le Iuati in acelagi timp contin substanta activa paracetamol. Acesta
va va informa asupra dozelor si a momentului cel mai potrivit pentru a lua aceste medicamente Tn paralel cu
Grippostad Hot.

Pacienti cu insuficienta hepatica si insuficientd renala usoara
Dozele trebuie reduse sau intervalul dintre doze trebuie marit la pacientii cu insuficientd hepaticd sau renala
si cu sindrom Gilbert.

Pacienti cu insuficienta renala severa
In cazul insuficientei renale severe (clearance-ul creatininei < 10 ml/min), trebuie pastrat un interval de 8 ore
intre administrari.

Pacienti varstnici
Nu sunt necesare ajustari specifice.

Copii, adolescenti si adulti cu masa corporala redusa

Grippostad Hot nu trebuie utilizat la copiii cu varsta sub 10 ani sau la pacientii cu greutatea corporala mai
mica de 40 de kg deoarece concentratia dozelor nu este potrivitd pentru acesti pacienti. Pentru aceasta grupa
de pacienti, sunt disponibile medicamente pe baza de paracetamol cu concentratii si/sau forme de prezentare
mai potrivite.

Mod de administrare

Continutul unui plic este golit intr-o cana, acoperit cu apa fierbinte, amestecat bine si baut fara intarziere.
Utilizarea Grippostad Hot dupa masa poate intarzia instalarea efectului.

Durata tratamentului

Nu luati Grippostad Hot mai mult de 3 zile fard recomandarea unui medic sau a unui stomatolog. Daca
simptomele persistd mai mult de 3 zile, trebuie sa consultati un medic.

Daca utilizati mai mult Grippostad Hot decat trebuie

Daca este suspectat un supradozaj cu Grippostad Hot, anuntati imediat un medic astfel incat acesta sd poata
decide asupra masurilor ce trebuie luate. In tratamentul supradozajului, medicul se va ghida dupa simptome
si va lua cele mai potrivite masuri necesare.

In cazul unui supradozaj cu Grippostad Hot, pot aparea urmitoarele simptome:
e greatad

varsaturi

pierderea apetitului alimentar

paloare

dureri de stomac

transpiratie

somnolenta

senzatie generala de rau

In cazul supradozajului sever, pot aparea leziuni ale ficatului si chiar coma hepatica, leziuni ale muschiului
inimii si pancreatita.

Daca uitati sa utilizati Grippostad Hot
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.



Daca incetati sa utilizati Grippostad Hot
Daca Grippostad Hot a fost utilizat in mod corect, nu aveti nimic special de facut.

Daci aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

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

Rare: pot afecta pana la 1 din 1000 de persoane
e usoara crestere a valorilor enzimelor hepatice (transaminaze serice)

Foarte rare: pot afecta pana la 1 din 10000 de persoane
e Au fost raportate cazuri foarte rare de reactii cutanate grave
e Modificari ale tabloului sanguin cum ar fi reducerea numarului de plachete din sange
(trombocitopenie) sau o reducere accentuatd a numarului anumitor globule albe din sange
(leucopenie, agranulocitoza), reducerea umarului tuturor celulelor din sange (pancitopenie)
e Reactii alergice, mergand de la simple eruptii trecdtoare pe piele sau urticarie, umflarea fetei,
senzatie de sufocare, transpiratie, greatd, scaderea tensiunii arteriale pana la soc anafilactic.
e Constrictia cdilor respiratorii (astm indus de analgezice) poate fi declansatd la pacientii cu
sensibilitate.
in cazul unui soc alergic, cereti imediat asistentd medicala de la cel mai apropiat medic.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse
direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/. Raportand reactiile
adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Grippostad Hot

Nu lasati acest medicament la vederea si Tndemana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 30°C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupa EXP.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

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

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Grippostad Hot

- Substanta activa este paracetamol. Un plic cu 5 g de pulbere contine 600 mg paracetamol.

- Celelalte componente sunt: siliciu coloidal anhidru, acid ascorbic (vitamina C) acoperit
(microincapsulat) (acid ascorbic-etilceluloza), aspartam, acid citric anhidru, zahar, Aroma de lamaie H&R
290252.


http://www.anm.ro/

Un plic contine 3,8 g de glucide.

Cum arati Grippostad Hot si continutul ambalajului
Se prezintd sub forma de pulbere de culoare alba pana la galbui deschis, cu aroma de lamaie.

Este disponibil Tn cutii cu 5 plicuri Al/hartie/PE a cate 5 g pulbere pentru solutie orala si cutii cu 10 plicuri
Al/hartie/PE a cate 5 g pulbere pentru solutie orala.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Stada Arzneimittel AG
Stadastrasse 2 — 18, D-61118, Bad Vilbel, Germania

Acest prospect a fost revizuit in lanuarie, 2023.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/



http://www.anm.ro/

