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Piibalova informace: informace pro pacienta

Grippecton 200 mg/30 mg potahované tablety
ibuprofen/pseudoefedrin-hydrochlorid

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nezZ zacnete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Vzdy uZzivejte tento piipravek piesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynti svého

l1ékate nebo lékarnika.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti€¢inkd, sdélte to svému 1ékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Viz bod 4.4.

- Pokud se ptiznaky zhorsi nebo pokud musite tento 1éCivy piipravek uzivat déle nez 4 dny

(dospéli) nebo 3 dny (dospivajici), musite se poradit s 1ékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je Grippecton a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Grippecton uzivat
Jak se Grippecton uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Grippecton uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A e

1. Co je Grippecton a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Grippecton, potahované tablety, obsahuje dvé 1é¢ivé latky: ibuprofen a pseudoefedrin-
hydrochlorid.

Ibuprofen patii do skupiny 1é€iv, kterd se nazyvaji nesteroidni protizanétliva Iéciva (NSA). NSA
poskytuji tlevu od bolesti a pii horecce.

Pseudoefedrin-hydrochlorid patii do skupiny 1é¢iv nazyvanych vazokonstriktory, které plisobi na
krevni cévy v nose a ulevuji od zdufeni (pfekrveni) nosni sliznice.

Pripravek Grippecton je urcen k tlevové 1é¢bé zduteni nosni sliznice u bézného nachlazeni
doprovazeného bolesti hlavy a/nebo horeckou u dospélych a dospivajicich starSich 15 let.

Tento kombinovany piipravek mate uzivat pouze, pokud mate pfiznak ucpaného nosu spojeny s
bolesti nebo hore¢kou. Pokud mate jen jeden z téchto ptiznaku, porad’te se svym lékaiem nebo
lékarnikem o uzivani samotného ibuprofenu nebo pseudoefedrinu.

Pokud se ptiznaky onemocnéni zhorsi nebo pokud je tfeba uzivat tento 1€k déle nez 4 dny (dospéli)
nebo 3 dny (dospivajici), musite se obratit na l¢kare.
2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Grippecton uZivat

Neuzivejte Grippecton, pokud:
e jste alergicky(a) na ibuprofen nebo pseudoefedrin-hydrochlorid nebo na kteroukoli dalsi slozku
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tohoto pfipravku (uvedenou v bod¢ 6),
e je Vam mén¢ nez 15 let,
e jste t€hotna
e kojite,

e jste diive m¢l(a) alergickou reakci nebo astma, kozni vyrazku, vytok z nosu nebo svédéni v nose
nebo otok obliceje pii predchozim uzivani tohoto ptipravku, ibuprofenu, kyseliny acetylsalicylové
nebo jinych nesteroidnich antirevmatickych ptipravki,

e jste v minulosti opakované prodélal(a) viedové onemocnéni Zaludku/dvanactniku (peptické viedy)
nebo u Vas doslo ke krvaceni (minimalné dveé rizné epizody potvrzenych viedl nebo krvaceni),

e jste prodélal(a) krvaceni nebo perforaci v travicim traktu v souvislosti s predchozi 1é¢bou NSA,

e mate tézkou poruchu funkce jater,

e mate vysoky krevni tlak, ktery je zavazny nebo nekontrolovany (nelééeny nebo nereagujici na
1écbu),

e mate zavazné akutni (nahlé) nebo chronické (dlouhodobé) onemocnéni nebo selhani ledvin,

e mate zavazné srde¢ni selhani,

e mate zavazné problémy se srdcem nebo s krevnim ob&éhem (srde¢ni onemocnéni, vysoky krevni
tlak, angina pectoris, zrychleny srde¢ni tep), zvySenou Cinnost §titné zlazy, cukrovku,
feochromocytom (nador nadledvin),

e jste prodélal(a) srdecni piihodu (infarkt myokardu),

e jste prodélal(a) mozkovou mrtvici nebo Vam bylo feceno, ze u Vas existuje riziko vzniku mozkové

mrtvice,
e mate zachvaty kieci (epilepsie),
e mate nejasnou poruchou krvetvorby,
e mate zvySenym nitroo¢ni tlak (zeleny zékal, tj. glaukomem s uzavienym thlem),
e mate potize pii moceni souvisejici s problémy s prostatou,
e trpite zvétSenou prostatou a/nebo funkénimi poruchami mo¢ového méchyie,

e u Vas byla stanovena diagn6za systémového lupus erythematodes (SLE), coZ je onemocnéni
postihujici imunitni systém, které zptisobuje bolesti kloubti, kozni zmény a dalsi problémy,
e uzivate:
e jiné léky, které mohou zuzit krevni cévy (napt. bromokriptin, pergolid, lisurid, kabergolin,
ergotamin, dihydroergotamin),
e jiné latky snizujici prekrveni nosni sliznice (vazokonstrikéni 1€¢ivé piipravky) podavané
peroralné (usty) nebo nazaln¢ (do nosu) (naptiklad fenylpropanolamin, fenylefrin, efedrin,
xylometazolin nebo oxymetazolin),

o methylfenidat (1€k k 1é¢bé ADHD (porucha pozornosti s hyperaktivitou),

e léky na depresi, jako jsou neselektivni inhibitory monoaminooxidazy (znamé zkratkou
IMAO, naptiklad iproniazid) nebo pokud jste je uzival(a) béhem poslednich 14 dnd.

U ibuprofenu byly hlaSeny pfiznaky alergické reakce na tento 1é¢ivy pripravek, véetné dychacich
potizi, otoku obliceje a krku (angioedém), bolesti na hrudi. Pokud zaznamenate n¢ktery z t€chto

ptiznaki, okamzité prestaiite pripravek Grippecton uzivat a neprodlené kontaktujte svého lékate nebo
lékat'skou pohotovost.

Upozornéni a opatieni
Pred uzitim ptipravku Grippecton se porad’te se svym lé¢kafem nebo lékarnikem, pokud:
e mate astma; pouziti tohoto I€ku mize vyvolat astmaticky zachvat,



e seu Vas vyskytly Zaludec¢ni nebo stfevni problémy (jako je tzv. branicni kyla, krvaceni v oblasti
zaludku nebo stfeva, zalude¢ni nebo dvanacternikovy vied),

e mate nebo jste prodél(a) onemocnéni zaludku a stiev (ulcerdzni kolitida nebo Crohnova choroba),
e mate vysoky krevni tlak,

e mate onemocnéni jater nebo ledvin,

e mate cukrovkou, kviili moznému postizeni ledvin,

e mate zvySenou ¢innost $titné zlazy (hypertyredza) nebo psychozu,

e mate poruchu srazlivosti krve,

e mate infekéni onemocnéni — viz nadpis ,,Infekce™ nize.

Nezadouci uc¢inky mohou byt minimalizovany pouzitim nejmensi u€¢inné davky po nejkrat$si moznou
dobu. Starsi pacienti maji zvysené riziko nezadoucich ucinku.

Soucasnému uzivani s NSA, vcetné specifickych inhibitord cyklooxygenazy (COX)-2, zvySuje riziko
nezadoucich ucinki (viz bod ,,Dalsi 1€¢ivé ptipravky a Grippecton‘ nize) je tfeba se vyhnout.

Protizanétlivé 1éky/Iéky k 1€€be bolesti, jako je ibuprofen, mohou souviset s malym zvySenym rizikem
srde¢ni piihody nebo cévni mozkové ptihody, zvlasté jsou-li uzivany ve vysokych davkach.
Nepiekracujte doporucenou davku nebo délku 1écby.

Ptred uzitim piipravku Grippecton se mate poradit se svym lé¢katfem nebo lékarnikem, pokud:

- mate srdecni problémy, véetné srde¢niho selhani, anginy pectoris (bolest na hrudi) nebo pokud
jste prodélal(a) srdecni ptihodu, srdecni bypass, periferni onemocnéni tepen (nedostate¢ny
krevni obéh v nohédch nebo chodidlech v disledku ziizenych nebo ucpanych tepen) nebo
jakykoli typ mozkové mrtvice (v¢etng ,,malé* mozkové mrtvice nebo tranzitorni ischemické
ataky ,, TIA®).

- mate vysoky krevni tlak, cukrovku, vysoky cholesterol, vyskyt onemocnéni srdce nebo
mozkové mrtvice v roding, nebo pokud jste kurak.

Pamatujte si prosim, Ze pripravek se nesmi pouzivat u nasledujicich onemocnéni v disledku obsahu

pseudoefedrinu (viz bod ,, Neuzivejte Grippecton, pokud” vyse): zavazné problémy se srdcem nebo s

krevnim obéhem (srdecni onemocnéni, vysoky krevni tlak, angina pectoris, zrychleny srdecni tep),

zvySend cinnost Stitné zlazy, cukrovka, feochromocytom (nador nadledvin), prodélana srdecni prihoda

(infarkt myokardu), prodéland mozkova mrtvice nebo pritomnost rizikovych faktorii mozkoveé mrtvice.

Prodlouzené uzivani jakéhokoli typu analgetika k 1é¢bé bolesti hlavy miize vést ke zhorSeni bolesti
hlavy. Pokud nastane tato situace nebo je na ni podezieni, vyhledejte Iékate a 1écba se ma ukoncit.
Diagno6za nadmérného uzivani 1éku ma byt zvazena u pacientil, ktefi maji ¢asté nebo kazdodenni
bolesti hlavy i ptes (nebo z diivodu) pravidelného uzivani 1€kt k 1écbe bolesti hlavy.

Po uzivani 1€kt obsahujicich pseudoefedrin byly hlaSeny ptipady syndromu posteriorni reverzibilni
encefalopatie (PRES) a syndromu reverzibilni cerebralni vazokonstrikce (RCVS). PRES a RCVS jsou
vzacné stavy, které mohou zahrnovat sniZzeny piivod krve do mozku. Okamzite prestante piipravek
Grippecton uzivat a vyhledejte okamzitou lékatskou pomoc, pokud se u vas rozvinou piiznaky, které
mohou byt pfiznaky PRES nebo RCVS (ptiznaky viz bod 4 ,,Mozné nezadouci ucinky*).

Kozni reakce

V souvislosti s 1é€bou pfipravkem Grippecton byly hlaseny zavazné kozni reakce. Pokud se u Vs
objevi jakakoliv kozni vyrazka, viedy na sliznicich, puchyfe nebo jiné znamky alergie, mél(a) byste
piestat pripravek Grippecton uzivat a okamzité vyhledat 1ékafskou pomoc, protoze muiize jit o prvni
projevy velmi zavazné kozni reakce. Viz bod 4.

Pfi uzivani ptipravku Grippecton se miize v dusledku zanétu tlustého stieva (ischemicka kolitida)
objevit ndhla bolest biicha nebo krvaceni z kone¢niku. Pokud se u Vas vyskytnou tyto ptiznaky,



piestante Grippecton uzivat a okamzit¢ se obratte na svého lékaie nebo vyhledejte 1ékafskou pomoc.
Viz bod 4.

Pti uzivani ptipravku Grippecton miize dojit ke sniZeni pritoku krve do zrakového nervu. Pokud
u Vas dojde k nahlé ztraté zraku, ihned ptestanite ptipravek Grippecton uzivat a obrat’te se na svého
1ékate nebo vyhledejte 1ékarskou pomoc. Viz bod 4.

Infekce

Ptipravek Grippecton mize zakryt ptiznaky infekéniho onemocnéni, jako jsou horecka a bolest.
Ptipravek Grippecton tak miize zptisobit opozdéni vhodné 1écby infekce, coz miize vést ke zvySenému
riziku komplikaci. Tato skutecnost byla pozorovana u zapalu plic zptisobené¢ho bakteriemi a u
bakteridlnich koznich infekci souvisejicich s planymi neStovicemi. Pokud tento 1é¢ivy ptipravek
pouzivate, kdyz mate infekéni onemocnéni a pfiznaky infekce pretrvavaji nebo se zhorsi, porad’te se
neprodlené s lékarem.

Ovlivnéni vysledka krevnich testi
Pseudoefedrin mize ovlivnit vysledky nékterych diagnostickych krevnich testti. Pokud se u Vas
krevni testy provadéji, musite sdélit svému lékaii, ze uzivate tento 1éCivy ptipravek.

Déti a dospivajici
Pripravek Grippecton se nesmi podavat détem a dospivajicim mladsim 15 let.
U dehydratovanych dospivajicich existuje riziko poruchy funkce ledvin.

Sportovci
Pseudoefedrin-hydrochlorid miize vést k pozitivnim vysledkiim dopingovych test.

Riziko zneuZiti

Jedna z 1é¢ivych latek v Grippectonu - pseudoefedrin-hydrochlorid, miize byt zneuzita a velké davky
pseudoefedrin-hydrochloridu mohou byt toxické. Nepfetrzité uzivani miize vést k uzivani vétsiho
mnozstvi pfipravku Grippectonu, nez je doporu¢ena davka, aby bylo dosazeno pozadovaného t¢inku,
coz ma za nasledek zvySené riziko pfedavkovani. Doporu¢ena maximalni davka a trvani 1é¢by nemaji
byt ptekroceny (viz bod 3).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Grippecton
Informujte svého lékare nebo lékarnika o vSech lécich, ktere uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Pripravek Grippecton miize ovlivnit nebo byt ovlivnén nékterymi jinymi léky. Naptiklad:

- antikoagulancia (tj. 1éky na fedéni krve/zabranéni srazeni, napt. kyselina acetylsalicylova, warfarin,
tiklopidin)

- Iéky na snizeni vysokého krevniho tlaku (ACE inhibitory, jako je kaptopril, betablokatory, jako je
atenolol, antagonisté receptorll pro angiotenzin, jako je losartan).

Nekteré jiné 1éCivé pripravky mohou také ovlivnit nebo mohou byt ovlivnény 1é¢bou piipravkem
Grippecton. VZdy vyhledejte radu 1ékate pied uzivanim ptipravku Grippecton s jinymi léky.

Ptipravek Grippecton se nesmi pouzivat v kombinaci s:
- jinymi vazokonstrikénimi pfipravky uzivanymi jako nosni dekongestanty, at’ uz podavanymi
usty nebo podavanymi do nosu (napfiklad fenylpropanolamin, fenylefrin a efedrin),
- lékem k 1é¢bé ADHD (porucha pozornosti s hyperaktivitou) nazyvanym methylfenidat,
- léky k 1é¢bé deprese, jako jsou neselektivni inhibitory monoaminooxidazy (IMAO, jako je
iproniazid). Neuzivejte tento 1éCivy piipravek, pokud jste tyto 1é¢ivé piipravky uzival(a)
bé&hem poslednich 14 dnd.



Zvlaste informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika, pokud uzivate:

- jiné nesteroidni protizanétlivé 1éky (NSA), vcetné kyseliny acetylsalicylové ve vysoké davce a
selektivni inhibitory COX-2,

- léky k 1écbé srde¢nich arytmii (srde¢ni glykosidy, napt. digoxin),

- léky k 1écbé epilepsie (napft. fenytoin),

- glukokortikoidy, které se pouzivaji k 1écbé mnoha stavii, jako je bolest, otok, alergie, astma,
revmatismus a kozni problémy,

- injek¢ni heparin,

- nékteré l1éky k 1écbé deprese (naptiklad lithium, selektivni inhibitory zpétného vychytavani
serotoninu (SSRI), inhibitory monoaminooxidazy (IMAO),

- léky k docasnému potlaceni VaSeho imunitniho systému, napt. methotrexat (k 1€cbé artritidy,
lupénky a n€kterych typt rakoviny), cyklosporin nebo takrolimus (podévané po
transplantacich),

- léky k 1écbé cukrovky (derivaty sulfonylurey),

- léky pouzivané k 1écbé infekcei (napf. chinolonova antibiotika, trimethoprim),

- léky zlepsujici moceni (tablety na odvodnéni, napi. draslik Setfici diuretika),

- léky k 1é¢bé dny (napt. probenecid a sulfinpyrazony),

- 1écivé pripravky k 1é¢be migrény (véetné ergotaminovych alkaloidnich derivatil),

- léky k 1écbé HIV/AIDS (zidovudin),

- pripravky obsahujici jinan dvoulalo¢ny (Ginkgo biloba).

Podani pseudoefedrinu mtze zptsobit ndhlé zvyseni krevniho tlaku béhem operace. Ukoncete 1écbu
pripravkem Grippecton n€kolik dnt pied operaci a informujte svého anesteziologa.

Grippecton s alkoholem
Béhem [é¢by nemate konzumovat alkohol.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlizete byt t€hotna, nebo planujete ot€hotnét,
porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Tehotenstvi

Neuzivejte Grippecton pokud jste t€¢hotnd, protoze by to mohlo poskodit Vase nenarozené dité nebo
zpusobit problémy béhem porodu.

Pokud si myslite, ze jste t€hotna nebo planujete ot€¢hotnét, zeptejte se svého 1ékate nebo 1ékarnika
drive, nez za¢nete tento pripravek uzivat.

Kojeni
Tento pripravek nesmite uzivat, pokud kojite, protoze muze poskodit Vase dité.

Plodnost
Ibuprofen patii do skupiny 1€kt (NSA), které mohou poskodit plodnost u zen. Tento ucinek se upravi
po ukonéeni uzivani 1é¢ivého piipravku.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pripravek Grippecton miize zpisobit zavrate, halucinace, neobvyklou bolest hlavy a poruchy zraku
nebo sluchu, a proto miize docasné ovlivnit Vasi schopnost fidit motorova vozidla a obsluhovat
stroje. Pokud se u Vés objevi tyto pfiznaky, nemate fidit motorové vozidla nebo obsluhovat stroje.

Pripravek Grippecton obsahuje sodik
Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tablete, to znamena, ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.



3. Jak se Grippecton uziva
Vzdy uzivejte tento piipravek piesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynt svého
1ékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doba uZzivani

Tento 1é¢ivy ptipravek je urce pouze ke kratkodobému uzivani. Je tfeba podavat nejnizsi uc¢innou
davku po nejkrats$i dobu nutnou ke zmirnéni ptiznakti onemocnéni. Méate-li infekéni onemocnénti,
neprodlené se porad’te s 1ékafem, jestlize ptiznaky (jako jsou horecka a bolest) pietrvavaji nebo se
zhorsuji (viz bod 2).

Pokud se ptiznaky zhorsi nebo pokud je tfeba uzivat tento 1€k déle nez 4 dny (dospéli) nebo 3 dny
(dospivajici), obrat’te se na svého lékare.

Davkovani
Doporucena davka je pro dosp¢€lé a dospivajici starsi 15 let:
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pokud je to nutné.

Nikdy neptekracujte maximalni denni davku 6 tablet (odpovida 1 200 mg ibuprofenu a 180 mg
pseudoefedrin-hydrochloridu).

Zpiisob podani:
Tabety se podavaji usty. Tablety je tieba polykat vcelku, bez zvykani, spolu s dostate¢nym mnozstvim
vody, nejlépe behem jidla.

Pouziti u déti a dospivajicich
Ptipravek Grippecton se nesmi podavat détem a dospivajicim mladSim 15 let.

Pokud jste uzil(a) vice pripravku Grippecton, neZ jste mél(a)
Prestaiite uzivat ptipravek a ihned vyhledejte 1ékare, i kdyZ se citite dobfe.

Pokud jste uzila(a) vice pripravku Grippecton nez jste me¢l(a), nebo pozilo-li tento pfipravek omylem
dité, ihned kontaktujte svého 1ékate nebo nejblizsi nemocnici kviili vyhodnoceni rizika a stanoveni
pottebnych opatieni.

Ptiznaky predavkovani mohou byt nevolnost, bolest bficha, zvraceni (s moznym obsahem krve),
bolesti hlavy, zvonéni v usich, zmatenost a t€kavy pohyb oci. Pti vysokych davkach byla hlasena
ospalost, bolest na hrudi, palpitace, ztrata védomi, kiece (zejména u déti), slabost a zavraté, krev v
moci, pocit chladného téla a dychaci potize.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékafe nebo
lékarnika.
4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miiZze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Mohou se objevit nasledujici velmi zavazné nezadouci uc€inky:
Neni znamo (z dostupnych udajii nelze urcit cetnost)
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e zavazné stavy postihujici krevni cévy v mozku zndmé jako syndrom posteriorni reverzibilni
encefalopatie (PRES) a syndrom reverzibilni cerebralni vazokonstrikce (RCVS).

OkamZité prestaiite pripravek Grippecton uZivat a vyhledejte okamzZitou lékarskou pomoc,
pokud se u vas rozvinou priznaky, které mohou byt priznaky syndromu posteriorni reverzibilni
encefalopatie (PRES) a syndromu reverzibilni cerebralni vazokonstrikce (RCVS). Tyto zahrnuji:

¢ silnd bolest hlavy s ndhlym nastupem
e pocit na zvraceni

e zvraceni

e zmatenost

e zachvaty

e poruchy vidéni

Piestaiite uZivat Grippecton a okamzité vyhledejte lékaie, pokud zjistite:

o znamky krvaceni do stieva, jako je: jasn€ Cervena stolice, tmaveé zbarvena (dehtovitd) stolice,
zvraceni krve nebo natravené krve (vzhled podobny kavové sedling)

e znamky zavazné alergické reakce, jako je: zadvazna kozni vyrazka, olupovani kiize nebo
tvorba koznich puchyiti, otok obliCeje, sipavé dychani, dusnost, snadna tvorba krevnich
podlitin

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nasledujicich nezadoucich ucinkd, stavajici nezadouci ucinky se
zhorsi nebo si v§imnete nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, sdélte to
svému lékati.

Velmi ¢asté (mohou postinout 1 nebo vice z 10 osob)

e Bolest hlavy

Casté (mohou postihnout a7 1 z 10 osob)

e Poruchy traveni, nepfijemné pocity v bfiSe nebo bolest bficha, pocit na zvraceni, zvraceni,
plynatost, prijjem, zacpa, men§i ztrata krve travicim traktem, ktera vede ve vzacnych ptipadech
k anemii, snizend chut’ k jidlu, zavrate, rychly srde¢ni tep (tachykardie).

Méné Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)

o Alergické reakce s vyrazkou, svédénim a zachvaty astmatu (s poklesem krevniho tlaku).

e Poruchy centralniho nervového systému, jako jsou bolesti hlavy, zavraté, nespavost, agitovanost,
podrazdénost nebo inava.

e Poruchy zraku (suché oko, rozmazané vidéni)

e Vtedy zaludku nebo stiev, n¢kdy s krvacenim a perforaci, gastritida, zanét sliznice dutiny ustni s
viedy (ulcerdzni stomatitida), zhorseni kolitidy a Crohnovy choroby.

e Ruzné kozni vyrazky.

Vzacné(mohou postihnout az 1 z 1 000 osob)

e Zizef, zvysené vyludovani cukru (glukdzy) moéi, zvysend hladina cukru v krvi (hyperglykémie).
e Usni Selest (tinitus).

e Buseni srdce, bolest na hrudi, poruchy srde¢niho rytmu (arytmie).
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e Vyrazka, koptivka, svédéni, nadmérné poceni.
o Poskozeni tkan¢ ledvin (papilarni nekr6za), zvySené koncentrace kyseliny mocové v krvi.

e Problémy s vyprazdiovanim mocového méchyte, zejména u pacientl se zvétSenou prostatou.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1z 10 000 osob)

e Zhorseni zanéth se vztahem k infekci (napfiklad nekrotizujici fasciitida), asepticka meningitida
(ztuhlost §ije, bolesti hlavy, pocit na zvraceni, zvraceni, horecka nebo dezorientace) u pacientt s
pfitomnymi autoimunitnimi onemocnénimi (SLE, smiSené onemocnéni pojiva).

e Problémy s tvorbou krevnich bunék (anemie, leukopenie, trombocytopenie, pancytopenie,
agranulocytoza), které mohou zptsobit snadnéjsi tvorbu podlitin nebo zvySeni nachylnosti k
infekcim.

e Zavazné alergické reakce.

e Psychotické reakce a deprese.

e Vysoky krevni tlak, buSeni srdce, srde¢ni selhani, srde¢ni ptihoda.

e Zanét jicnu (ezofagitida) a slinivky (pankreatitida), piicné zuzeni streva.

e Porucha funkce jater, poskozeni jater, zvlasté pii dlouhodobé 1€¢bé, selhani jater, akutni zanét jater
(hepatitida).

e Zavazné kozni reakce, vetné kozni vyrazky a tvorby puchyit (napt. Stevenstiv-Johnsontv
syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza/Lyelltiv syndrom), vypaddvani vlasi (alopecie), zdvazné
kozni infekce a komplikace v mékkych tkanich pii infekce planymi nestovicemi (infekce varicella
zoster).

e ZvySeni kreatininu v séru, otoky (zejména u pacientd s arteridlni hypertenzi nebo poruchou funkce
ledvin), nefroticky syndrom, intersticialni nefritida, akutni renalni insuficience.

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnvch udaja urdcit)

o Precitlivélost (véetné dusnosti a otoku obliceje). Zkiizena citlivost se muZe objevit u jinych 1€kd se
srovnatelnymi G¢inky (sympatomimetika).

e Neklid, vnitini neklid a napéti, abnormalni chovani, nespavost, tizkost, psychotické symptomy.
o Kardiovaskularni kolaps s poklesem krevniho tlaku.

e Mozkova mrtvice, zachvaty, svalovy ties.

e Srde¢ni zachvat, snizené zasobovani srde¢niho svalu krvi.

e Vysoky krevni tlak.

e Dusnost, zhorSeni astmatu nebo reakce z precitlivélosti s dusnosti.

e Suchost v ustech, zizei, pocit na zvraceni, zvraceni.

e Miize dojit k zdvazné koZzni reakci znamé jako DRESS syndrom. Mezi ptiznaky DRESS syndromu
patii: kozni vyrazka, horecka, zdufeni lymfatickych uzlin a zvySeni hladiny eosinofili (druh bilych
krvinek).

o Cervena Supinovita §ifici se vyrazka se zdufeninami pod kiiZi a puchyii vyskytujici se hlavng
v koznich zahybech, na trupu a hornich koncetinach, vznikajici na pocatku 1écby a provazena
horeckou (akutni generalizovana exantematdzni pustuloza). Pokud se u Vs tyto ptiznaky objevi,
pfestante ptipravek Grippecton uzivat a okamzit¢ vyhledejte 1ékatrskou pomoc. Viz také bod 2.

o Citlivost kiiZze na svétlo.
e Zanét tlustého stfeva v diisledku jeho nedostate¢ného krevniho zasobeni (ischemicka kolitida).
e Snizeny prutok krve do zrakového nervu (ischemické opticka neuropatie).

e Bolest na hrudi, ktera maze byt piiznakem potencialné zdvazné alergické reakce zvané Kounistiv
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syndrom.

e Unava.

Léky jako je Grippecton mohou souviset s malym zvySenym rizikem srdecni ptihody (,,infarkt
myokardu®) nebo cévni mozkové ptihody.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich Gcinkt, sdé€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také ptimo na adresu: Statni ustav pro kontrolu 1éCiv,
Srobarova 48,

100 41 Praha 10, Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mtizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak Grippecton uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za (EXP).
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Grippecton obsahuje
e [écivou latkou je ibuprofen a pseudoefedrin-hydrochlorid.
Jedna potahovana tableta obsahuje 200 mg ibuprofenu a 30 mg pseudoefedrin-hydrochloridu.

e Dalsimi slozkami jsou:
Jadro tablety: mikrokrystalické celul6za, hydrogenfosfore¢nan vapenaty, sodna stl
kroskarmelézy, kukuii¢ny skrob, koloidni bezvody oxid kiemicity, magnesium-stearat.
Potahova vrstva tablety: hypromeldza, makrogol 400, mastek, oxid titanicity (E171), zluty
oxid zelezity (E172).

Jak Grippecton vypada a co obsahuje toto baleni
Grippecton jsou kulaté, zluté potahované tablety.
Velikosti baleni: 10, 12, 20 nebo 24 potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci

Krewel Meuselbach GmbH
Krewelstrasse 2

53783 Eitorf

Némecko

tel.: +49 2243/ 87-0


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

fax: +49 2243 / 87-175
e-mail: info@krewelmeuselbach.de

Vyrobce

Dragenopharm Apotheker Piischl GmbH (Member of Aenova Group)
GollstraBle 1

84529 Tittmoning

Némecko

Krewel Meuselbach GmbH
Krewelstrasse 2

53783 Eitorf

Némecko

Tento 1é¢ivy pripravek je v €lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
Némecko: Grippecton 200 mg/30 mg Filmtabletten

Ceska republika: Grippecton

Slovenska republika: Grippecton 200 mg/30 mg filmom obalené tablety

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
12. 6. 2025
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