Agencija za lekove i
medicinska sredstva Srbije

UPUTSTVO ZA LEK

Grippostad® C, kapsula, tvrda, (200mg/150mg/25mg/2,5mg)
Pakovanje: 2x10 kapsula, tvrdih

Proizvoda¢: STADA ARZNEIMITTEL AG
Adresa: Stadastrasse 2-18, Bad Vilbel, Nemacka
Podnosilac zahteva: HEMOFARM AD VRSAC
Adresa: Beogradski put bb, Vrsac

Broj reenja: 515-01-01096-16-001 od 02.11.2016. za lek Grippostad® C; kapsula, tvrda; 200mg/150mg/25mg/2,5mg; blister, 2x10
kapsula, tvrdih
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Agencija za lekove i
medicinska sredstva Srbije

Grippostad® C, 200mg/150mg/25mg/2,5mg, kapsula, tvrda
INN: paracetamol, askorbinska kiselina, kofein, hlorfenamin

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, jer sadrzi informacije koje su vazne za Vas.

Ovaj lek se moze nabaviti bez lekarskog recepta. Medutim, neophodno je da pazljivo koristite lek
Grippostad C, da biste sa njim postigli najbolje rezultate.

- Uputstvo sacuvajte. Moze biti potrebno da ga ponovo procitate.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se farmaceutu.

- Ukoliko neko nezeljeno dejstvo postane ozbiljno ili primetite neko nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u
ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavestite svog lekara ili farmaceuta.

- Ukoliko se Vasi simptomi pogorsaju ili Vam ne bude bolje posle 5 dana, morate se obratiti svom lekaru.

U ovom uputstvu procitacete:

1. Sta je lek Grippostad C i ¢emu je namenjen

2. Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Grippostad C
3. Kako se upotrebljava lek Grippostad C

4. Moguca nezeljena dejstva

5. Kako cuvati lek Grippostad C

6. Dodatne informacije

Broj reenja: 515-01-01096-16-001 od 02.11.2016. za lek Grippostad® C; kapsula, tvrda; 200mg/150mg/25mg/2,5mg; blister, 2x10
kapsula, tvrdih
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Agencija za lekove i
medicinska sredstva Srbije

1. STA JE LEK GRIPPOSTAD C I CEMU JE NAMENJEN?

GrippostadC je lek iz grupe analgetika i antipiretika. Sadrzi paracetamol, askorbinska kiselina, kofein,
hlorfenamin.

Paracetamol je lek protiv bola i poviSene temperature.

Hlorfenamin-maleat je antihistaminik, smanjuje otok sluzokoZe nosa i stvaranje sekreta, §to olakSava disanje
na nos.

Askorbinska kiselina je ukljucena u normalnu aktivnost odbrambenih celija organizma.

Kofein pojacava analgeticko dejstvo paracetamola.

Grippostad C namenjen je za leCenje simptoma gripoznih infekcija i prehlade, kao §to su glavobolja i bolovi
u udovima, zapusenost nos (nazalna kongestija) i suvi kasalj. Lek Grippostad C dovodi i do sniZenja
povisene telesne temperature.

Zbog fiksne kombinacije aktivnih supstanci u leku Grippostad C, doze se ne mogu individualno prilagodavati
u odnosu na simptom koji je predominantan. U ovakvim slucajevima treba uzeti lek drugacijeg sastava.

2. STA TREBA DA ZNATE PRE NEGO STO UZMETE LEK GRIPPOSTAD C

Lek Grippostad C ne smete Koristiti ako:
e znate da ste preosetljivi na bilo koju aktivnu ili pomo¢nu supstancu u leku (vidite odeljak 6)
e imate tesko oStecenu funkciju bubrega

Osim toga, Grippostad C ne smeju uzimati
e decamlada od 12 godina
e trudnice
e dojilje

Kada uzimate lek Grippostad C, posebno vodite racuna ako imate:

Lek Grippostad C smete koristiti iskljucivo pod lekarskom kontrolom ako imate neko od navedenih
oboljenja.
e oStecenu funkciju jetre ili bubrega
urodeno uvecane vrednosti bilirubina u krvi (Gilbert-ov sindrom)
jedan oblik kamenca u mokraé¢nim putevima (oksalatna urolitijaza)
neki poremecaj metabolizma gvozda (talasemija, hemohromatoza, sideroblastna anemija)
hroni¢ni alkoholizam
stanja u kojima je otezan prolaz hrane iz Zeluca u crevo ili otezano praznjenje besike
jedan oblik povecanog o¢nog pritiska (glaukom zatvorenog ugla)
¢ir zeluca ili dvanaestopalacnog creva
preterano aktivnu Stitastu zlezdu.
poremecen sréani ritam
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e anksiozni poremecaj (uznemirenost).

U slucaju da postoji visoka temperatura, znaci sekundarne infekcije (javlja se za vreme ili neposredno nakon
lecenja druge infekcije), pogorsanje simptoma ili dalje komplikacije, konsultovati lekara.

Generalno, lekove koji sadrze paracetamol treba koristiti samo nekoliko dana i ne u ve¢im dozama, bez
saveta lekara.

U slucaju predoziranja, paracetamol moze da izazove tesko ostecenje jetre. U ovom slucaju je neophodno da
se prekine primena leka. Poseban oprez je potreban ako imate neki drugi faktor rizika za razvoj oStecenja
jetre (ukljuCujuéi istovremenu primenu nekih drugih lekova koji mogu da ostete jetru, kao i lekova koji
ubrzavaju metabolizam paracetamola).

Produzena primena velikih doza lekova protiv bolova, koja nije u skladu sa njihovom namenom, moze
prouzrokovati glavobolje koje se ne smeju leciti pove¢anim dozama ovih lekova.

Neophodan je oprez kod pacijenata sa naslednim deficitom enzima glukoza-6-fosfat dehidrogenaze, jer moze
do¢i do pojave teske anemije nakon primene velikih doza askorbinske kiseline, koja se nalazi u sastavu ovog
leka. Stoga treba izbegavati prekoracivanje preporucene doze.

Postoji rizik od formiranja kalcijum-oksalatnih kamenja u bubregu nakon primene velikih doza askorbinske
kiseline kod pacijenata sa predispozicijom za formiranje bubreznih kalkulusa.

Primena drugih lekova

Kazite svom lekaru ili farmaceutu ako uzimate, ili ste do nedavno uzimali bilo koji drugi lek, ukljucujuci i
one koji se mogu nabaviti bez lekarskog recepta.

Drugi lekovi koje ste koristili ili koristite mogu da sadrze neke iste aktivne supstance kao lek Grippostad C.

GrippostadC ne treba da se primenjuje istovremeno sa lekovima koji su depresori centralnog nervnog
sistema ili sa alkoholom, posto se dejstva tih supstanci medusobno pojacavaju.

Istovremena primena lekova koji pojacavaju metabolizam paracetamola u jetri (npr. fenobarbital, fenitoin,
karbamazepin, rifampicin), moze izazvati ispoljavanje toksi¢nog potencijala paracetamola, koji primenjen i u
netoksi¢nim dozama, moze da osteti jetru. To se odnosi i na istovremenu primenu alkohola, tj. i alkohol
moze doprineti da se ispolji ovo dejstvo paracetamola.

Istovremena primena lekova koji usporavaju praznjenje Zeluca (npr. propantelin) moze odloziti pocetak
dejstva paracetamola usled njegove smanjene resorpcije. Istovremena primena lekova koji ubrzavaju
praznjenje Zeluca (npr. metoklopramid) ubrzava i pocetak dejstva preparata.

Pri istovremenoj primeni sa zidovudinom poveéana je verovatnoc¢a nastanka poremecaja krvi (neutropenija).
Zbog toga zidovudin i Grippostad C treba istovremeno upotrebljavati samo nakon konsultacije sa lekarom.
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Istovremena primena sa probenecidom ili salicilamidima moZe smanjiti izluCivanje paracetamola iz
organizma.

Holestiramin smanjuje resorpciju paracetamola.

Pri istovremenoj primeni leka GrippostadC i antikoagulantnih lekova (lekovi koji spreavaju zgruSavanje
krvi) u trajanju od nekoliko nedelja, moze se pojacati dejstvo antikoagulantnih lekova.

Oprez je potreban i pri istovremenoj primeni leka GrippostadC i slede¢ih lekova: benzodiazepina,
simpatomimetika, tiroksina, teofilina, efedrina, oralnih kontraceptiva, cimetidina, disulfirama, nikotina,
barbiturata, antihistaminika, inhibitora giraze (tipa hinolon karboksilne kiseline).

Uzimanje leka Grippostad C sa hranom ili pi¢éima

Tokom lecenja lekom Grippostad C ne treba konzumirati alkoholna pica, jer alkohol utice na dejstvo leka
Grippostad C.

Primena leka Grippostad C u periodu trudnode i dojenja

Pre nego sto pocnete da uzimate neki lek, posavetujte se sa svojim lekarom ili farmaceutom.

Nemojte da koristite lek Grippostad C za vreme trudnoce i dojenja.

Uticaj leka Grippostad C na upravljanje motornim vozilima i rukovanje masinama

Cak i kada se primenjuje kako je preporuéeno, preparat moze smanjiti paznju do tog stepena da onemogucuje
aktivno ucesce (voznju) u saobracaju i rad na maSinama. Ovo je narocito izraZzeno kada se istovremeno sa
lekom koristi alkohol.

Vazne informacije o nekim sastojcima leka Grippostad C

Zbog sadrzaja laktoze, ovaj preparat nemojte koristiti ako imate retko nasledno oboljenje intolerancije na
galaktozu, urodeni poremecaj resorpcije laktoze ili poremecaj resorpcije glukoze i galaktoze.

3. KAKO SE UPOTREBLJAVA LEK GRIPPOSTAD C

Lek Grippostad C uzimajte uvek tacno onako kako vam je to objasnio Vas lekar. Ako niste sasvim sigurni,
proverite sa svojim lekarom ili farmaceutom.

Odrasle osobe i adolescenti stariji od 12 godina uzimaju po 2 kapsule 3 puta na dan.
Pacijenti sa ostecenom funkcijom jetre i/ili bubrega

Kod pacijenata sa smanjenom funkcijom jetre ili bubrega i Gilbert-ovim sindromom, neophodno je smanjiti
dozu ili produziti interval izmedu uzimanja pojedina¢nih doza.
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Lek Grippostad C se ne sme primenjivati kod pacijenata sa teskim stepenom ostecenja funkcije jetre ili
bubrega (videti odeljak Lek Grippostad C ne smete koristiti ako).

Kapsule treba progutati cele sa dovoljnom koli¢inom vode/te¢nosti.

Lek Grippostad C ne treba da se koristi duze od 5 dana ili u ve¢im dozama bez konsultacije sa lekarom.

Ako ste uzeli viSe leka Grippostad C nego sto je trebalo

Ako ste uzeli vecu dozu leka nego Sto bi trebalo, odmah se obratite lekaru ili farmaceutu!

Predoziranje paracetamolom moze se manifestovati u pocetku (prvi dan) mucninom, povraéanjem,
znojenjem, pospanoscu i ose¢anjem opste slabosti.

lako bolesnik drugog dana mozZe subjektivno biti bolje, oSteCenje jetre se moze produbiti do nastanka
hepaticke kome trec¢eg dana.

Predoziranje hlorfenamin—maleatom moze izazvati crvenilo lica, poremecaj koordinacije, podrhtavanje
misica, proSirene zenice, suva usta, zatvor, visoku temperaturu, halucinacije, komu, prestanak disanja,
kardiovaskularni kolaps.

Predoziranje kofeinom (vise od 1 g) moze da izazove drhtanje, ubrzan rad srca, oStecenje srca.

Predoziranje vitaminom C mozZe da izazove pojavu bubreznih kamenaca i proliv.
Ako ste zaboravili da uzmete lek Grippostad C

Nikada ne uzimajte duplu dozu da nadomestite to $to ste preskocili da uzmete lek!
Ako ste zaboravili da uzmete dozu leka uzmite je §to pre. Medutim, ako je vreme da uzmete slede¢u dozu,
preskocite propustenu dozu 1 nastavite kao i ranije.

Ako naglo prestanete da uzimate lek Grippostad C

Kod namenske primene leka Grippostad C nisu zabelezene nikakve posebne pojave.
Ako imate bilo kakvih dodatnih pitanja o primeni ovog leka, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

4. MOGUCA NEZELJENA DEJSTVA

Lek GrippostadC, kao i drugi lekovi, moze da ima nezeljena dejstva, mada se ona ne moraju ispoljiti kod
svih.

Cesta nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):
Suva usta.
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Povremena nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek):
Alergijske reakcije na kozi (crvenilo ili koprivnjaca) koje mogu da budu pracene poviSenom temperaturom i
ostecenjem sluzokoze.

Retka nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek):
Porast transaminaza (enzima jetre).

Veoma retka nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju lek):
Promene u krvnoj slici kao §to je poremecen broj pojedinih krvnih celija (leukopenija, neutropenija,
agranulocitoza, trombocitopenija, trombocitopeni¢na purpura, pancitopenija, aplastina anemija i, pri vi§im
dozama, blaga methemoglobinemija), diskinezija (poremecaj pokreta), povisen ocni pritisak (glaukom uskog
ugla), poremecaji vida, respiratorna preosetljivost, paracetamol moze izazvati bronhospazam (oteZano
disanje zbog gréa u bronhijama) kod predisponiranih osoba (analgetska astma), tegobe organa za varenje,
poremecaji mokrenja, nakon produZene primene velikih doza moze doc¢i do oStec¢enja bubrega, porast apetita.
Na paracetamol se mogu javiti teSke reakcije preosetljivosti (otok lica, otezano disanje, znojenje, mucnina,
pad krvnog pritiska koji napreduje do cirkulatornog kolapsa i anafilakticki Sok), ostecenje jetre se moze javiti
nakon produzene primene velikih doza ili nakon predoziranja, psihoti¢ne reakcije.

Nepoznata ucestalost (ne moze se proceniti na osnovu dostupnih podataka):

Uticaj na testove za odredivanje mokraéne kiseline i Secera u krvi, kao i na odredivanje Secera, mokraéne
kiseline, kreatinina i neorganskog fosfata u urinu i testove za otkrivanje krvi u stolici, reakcije koznih
alergijskih testova mogu biti slabije, aritmije, npr. ubrzan rad srca, sedacija, pospanost, uznemirenost,
nesanica, bulozne kozne reakcije, kao $to su Stevens-Johnson sindrom i toksi¢na epidermalna nekroliza/Lyell
sindrom (vrste koznih promena).

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara, farmaceuta ili
medicinsku sestru. Ovo ukljucuje i svaku mogucu nezeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu.
Prijavljivanjem nezeljenih reakcija moZzete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na
nezeljene reakcije mozete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

Ukoliko neko nezeljeno dejstvo postane ozbiljno ili primetite neko nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u
ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavestite svog lekara ili farmaceuta.
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5. KAKO CUVATI LEK GRIPPOSTAD C
Cuvati van domasaja i vidokruga dece!
Rok upotrebe:

Nemojte koristiti lek Gripostad C posle isteka roka upotrebe naznacenog na pakovanju. Rok upotrebe istice
poslednjeg dana navedenog meseca.

Cuvanje:

Cuvati na temperaturi do 30°C.

Lekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kuéni otpad. Pitajte svog farmaceuta kako da otklonite lekove koji
Vam vi$e nisu potrebni. Ove mere pomazu ocuvanju zivotne sredine.

Neupotrebljeni lek se uniStava u skladu sa vaze¢im propisima.

6. DODATNE INFORMACIJE

Sta sadrzi lek Grippostad C

Aktivne supstance su:

Grippostad C, 200mg/150mg/25mg/2,5mg, kapsula, tvrda

1 kapsula sadrzi:

paracetamol 200 mg
askorbinska kiselina 150 mg
kofein 25 mg
hlorfenamin-maleat 2,5mg

Pomo¢ne supstance su:
Grippostad C, 200mg/150mg/25mg/2,5mg, kapsula, tvrda

zelatin

gliceroltristearat

laktoza, monohidrat

Boja: Quinoline Yellow (E104)
Boja: Eritrozin (E127)
titan-dioksid (E171)

voda
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Kako izgleda lek Grippostad C i sadrzaj pakovanja
Grippostad C, 200mg/150mg/25mg/2,5mg, kapsula, tvrda

Dvodelne, tvrde, neprovidne zelatinske kapsule; kapa kapsule je zute boje a telo kapsule je bele boje; kapsule
su ispunjene praskom bele do Zuckaste boje.

Unutrasnje pakovanje gotovog leka je PVC/PVDC-aluminijum blister.
Spoljasnje pakovanje leka je sloziva kartonska kutija. U kartonskoj kutiji se nalaze 2 blistera sa po 10
kapsula, tvrdih i Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole i proizvodac

Nosilac dozvole: HEMOFARM AD VRSAC, Beogradski put bb, Vriac
Proizvoda¢: STADA ARZNEIMITTEL AG, Stadastrasse 2-18, Bad Vilbel, Nemacka

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
Avgust, 2016.

Rezim izdavanja leka:

Lek se moze izdavati i bez lekarskog recepta.

Broj i datum dozvole:

515-01-01096-16-001 od 02.11.2016.

Broj reenja: 515-01-01096-16-001 od 02.11.2016. za lek Grippostad® C; kapsula, tvrda; 200mg/150mg/25mg/2,5mg; blister, 2x10
kapsula, tvrdih

90d9



