Priloha €. 2 potvrdenie prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/01707-Z1B

Pisomna informacia pre pouZivatela

Nogrip 500 mg/200 mg/25 mg
granulat na peroralny roztok vo vrecku

paracetamol/kyselina askorbova/feniraminium-hydrogen-maleat

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informécii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekéarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

- Ak sa do 5 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1 Co je Nogrip a na ¢o sa pouziva

2 Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Nogrip
3. Ako uzivat Nogrip

4.  Mozné vedlajsie ucinky

5 Ako uchovavat’ Nogrip

6 Obsah balenia a d’alie informacie

1.  Co je Nogrip a na ¢o sa pouZiva

Nogrip je uréeny na liecbu priznakov spojenych s beznym nachladnutim, chripkou a infekciami
hornych dychacich ciest, ako je nadcha, slzenie, kychanie, bolest’ hlavy a/alebo horucka.

Tento liek pouZivajte iba na zmiernenie kombinacie nasledujucich priznakov: bolest” a/alebo horacka
stibezne s nadchou, slzenim alebo kychanim. Tento lick nepouzivajte, ak mate iba jeden z tychto
priznakov.

Nogrip je uréeny pre dospelych a dospievajucich starSich ako 15 rokov (s telesnou hmotnostou 50 kg
aviac).

Ak sa do 5 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Nogrip

Neuzivajte Nogrip

- ak ste alergicky na paracetamol, kyselinu askorbovt, feniraminium-hydrogen-maleat alebo
na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6),

- ak mate zavazné ochorenie pecene,

- ak mate riziko glaukému s uzavretym uhlom,

- ak ste muz a mate problémy s prostatou,

- nepodavajte detom a dospievajucim mladsim ako 15 rokov.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Nogrip, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:
- ak vazite menej ako 50 Kg,
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- ak mate mierne az stredne zadvazné problémy s pecetiou alebo obli¢kami,

- Vv pripade zneuzivania alkoholu,

- ak mate problémy s vyzivou (nizke zasoby glutationu v peceni),

- ak ste dehydrovany,

- ak mate hemolytick anémiu (nezvyc¢ajny rozpad ¢ervenych krviniek),

- ak trpite akttnou virusovou hepatitidou alebo ak sa u vas objavi akutna virusova hepatitida
Vv priebehu lie¢by Nogripom, pretoze liecba tymto lickom sa ma ukoncit,

- ak mate astmu alebo chronicku obstrukénti chorobu pl'ic, kardiovaskularne ochorenie, zvySeny
krvny tlak, hypertyre6zu a pyloroduodenélnu obstrukciu.

Pocas liecby Nogripom ihned’ informujte svojho lekara:

Ak mate zavazné ochorenia, vratane zavaznej poruchy funkcie obli¢iek alebo sepsy (ked’ sa v krvnom
obehu nachadzaju baktérie a ich toxiny, ¢o vedie k poskodeniu organov), alebo ak trpite podvyzivou,
chronickym alkoholizmom, alebo ak uzivate aj flukloxacilin (antibiotikum). U takychto pacientov
bolo hlasené zdvazné ochorenie nazyvané metabolicka aciddza (abnormalita krvi a telesnych tekutin),
ked’ sa paracetamol uzival dlhodobo v pravidelnych davkach, alebo ked’ sa paracetamol uzival spolu

s flukloxacilinom. Priznaky metabolickej acidozy mozu zahtiat’: zadvazné dychacie tazkosti s hlbokym
rychlym dychanim, ospalost’, pocit nevol'nosti (nauzea) a nevolnost’ (vracanie).

Tento liek obsahuje paracetamol. Neuzivajte Ziadne iné lieky obsahujtice paracetamol, ak uzivate
tento produkt, pretoze by ste mohli prekroc¢it’ odporac¢ant dennti davku (pozri ¢ast’ ,,Ako uzivat
Nogrip*). Vyssie davky ako st odporucané, mézu sposobit’ zavazné poskodenie pecene.

Paracetamol méze vo vel'mi zriedkavych pripadoch spdsobit’ zavazné kozné reakcie. Ukoncite liecbu
a okamzite kontaktujte svojho lekara, ak sa u vas vyskytne vyrazka alebo akékol'vek iné prejavy
alergie.

Vitamin C sa ma pouzivat’ opatrne u pacientov s poruchou funkcie metabolizmu Zeleza a u jedincov
s nedostatkom gluko6za-6-fosfatdehydrogenazy.

V pripade, Ze mate vysoku horucku, prejavy sekundarnej infekcie, alebo priznaky pretrvavaja dlhsie
ako 5 dni, sa porad’te so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Iné lieky a Nogrip
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Neuzivajte Nogrip stibeZne s inymi liekmi obsahujicimi paracetamol alebo siibeZne
s antihistaminikami.

Predtym, ako zacnete uzivat’ Nogrip, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak uzivate niektoré

z nasledujucich liekov:

- metoklopramid alebo domperidon (lieky proti nevol'nosti a vracaniu),

- Kolestyramin (pouZziva sa na znizenie hladiny cholesterolu),

- anticholinergné latky napr. glykopyroén (liek pouzivany na lie¢bu chronickej obstrukénej
choroby pl'iic), propantelin (liek pouzivany na liecbu vredov), antiparkinsonika (lieky pouzivané
na lie¢bu Parkinsonovej choroby),

- opioidy (derivaty morfinu - lieky pouzivané na liecbu silnej bolesti a kasl'a),

- sedativne H: antihistaminika (lieky pouzivané na liecbu priznakov alergie),

- warfarin a iné derivaty kumarinu (lieky na riedenie krvi),

- probenecid (liek pouzivany na liecbu dny),

- izoniazid alebo rifampicin (liek pouzivany na liecbu tuberkulozy),

- fenytoin (liek pouzivany na lieCbu epilepsie),

- sedativa, najma barbituraty (lieky, ktoré sposobuju relaxaciu a ospalost),

- sedativne antidepresiva (amitriptylin, doxepin, mianserin, mirtazapin, trimipramin) (lieky
pouzivané na liecbu depresie),

- antipsychotika napr. klozapin (lieky pouzivané na liecbu psychoz, ako je schizofrénia),
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- benzodiazepiny a iné anxiolytika (napr. meprobamat) (lieky pouzivané na lie¢bu uzkostnych
poruch),

- hypnotika (lieky pouzivané na lieCbu nespavosti),

- antidepresiva nazyvané inhibitory monoaminooxidazy (lieky pouzivané na liecbu depresie),

- centrdlne antihypertenziva (lieky pouzivané na liecbu vysokého krvného tlaku),

- baklofén a iné spazmolytikd (lieky pouzivané na liecbu ki¢ov r6zneho povodu),

- talidomid (liek pouzivany na lie¢bu réznych druhov rakoviny),

- dizopyramid (liek pouzivany na lie¢bu srdcovych arytmiti),

- zidovudin (liek pouzivany na lie¢bu infekcie HIV/AIDS),

- oxyban sodny (lick pouzivany na liecbu narkolepsie),

- flukloxacilin (antibiotikum) vzhl'adom na zavazné riziko abnormality krvi a telesnych tekutin
(nazyvanej metabolicka aciddza), ktora si vyzaduje okamzitu liecbu.

Ak lekar predpiSe testy na pritomnost’ kyseliny mocovej alebo cukru v krvi, povedzte lekarovi, ze
uzivate tento liek. Tento liek méze ovplyvnit’ vysledky tychto testov.

Nogrip a alkohol
Nepite alkohol ani neuzivajte lieky obsahujuce alkohol pocas uzivania tohto lieku. Tento lieck moze
vyvolavat’ ospalost’ zvysenu v kombinacii s alkoholom.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
S0 svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Uzivanie liecku Nogrip sa neodporuca pocas tehotenstva a dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Nogrip moze spdsobit’ ospalost’ a/alebo zavraty. Tento u¢inok méze byt’ zosilneny konzumaciou
alkoholickych napojov, lickov obsahujucich alkohol alebo sedativ. Ak sa u vas vyskytne ospalost’
a/alebo zavraty neved’te vozidla a neobsluhujte stroje.

Nogrip obsahuje sacharézu

Tento liek obsahuje 11,555 g sacharézy v jednej davke. Musi sa to vziat’ do tvahy u pacientov

s diabetes mellitus.

Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

Nogrip obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) Vv jednej davke , t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

Nogrip obsahuje alkohol (etanol)

Tento liek obsahuje 15,2 mg etanolu (alkohol) v kazdom vrecku. MnozZstvo v jednej davke tohto lieku
zodpoveda menej ako 1 ml piva alebo vina.

Malé mnozstvo alkoholu v tomto lieku nema ziadny pozorovatel'ny vplyv.

3. Ako uzivat’ Nogrip

Vzdy uZzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Nogrip je uréeny pre dospelych a dospievajlcich starSich ako 15 rokov (s telesnou hmotnost'ou 50 kg
a viac).

Odporucana denna davka je jedno vrecko 2 alebo 3-krat denne. Medzi ddvkami ma byt’ minimalny
interval 4 hodiny.
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Ak mate problémy s oblickami, interval medzi davkami urci vas lekar.
Neuzivajte viac ako 3 vrecka denne.
Maximélna diZka lie¢by je 5 dni bez vyhl'adania lekarskej pomoci.

Spdsob podavania:
Obsah vrecka rozpustite v studenej alebo teplej vode.

Ak uZijete viac Nogripu ako mate

V pripade, ze uZzijete viac Nogripu alebo ak tento liek ndhodne uzije diet’a, vyhl'adajte okamzite
lekarsku pomoc a to pre oneskorené riziko vzniku zdvazného poSkodenia pecene. Priznaky
predavkovania paracetamolom st nevol'nost, vracanie a Strata chuti do jedla.

Ak zabudnete uzit’ Nogrip
Neuzivajte dvojndsobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak méte akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo

lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick moze spdsobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 pacientov):

. kozna vyrazka, zacervenanie alebo alergické reakcie vedice k nahlemu opuchu tvare a krku
alebo celkova nepohoda (nevolnost) s vyraznym poklesom krvného tlaku. V takomto pripade
okamzite prestaite uzivat’ tento liek, oznamte to svojmu lekarovi a nikdy znovu neuzivajte lieky

obsahujuce paracetamol.

Velmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 pacientov):

. zavazné kozné reakcie. V takomto pripade okamzite prestante uzivat’ tento liek, oznamte to
svojmu lekarovi a nikdy znovu neuZzivajte lieky obsahujlice paracetamol.
. poruchy krvi (zniZenie po¢tu krvnych dosti¢iek, nizka hladina urc¢itych bielych krviniek, zniZzena

hladina ¢ervenych krviniek), ktoré mozu mat’ za nasledok krvacanie z nosa alebo d’asien. V
takom pripade sa obrat’te na svojho lekara.

Nezname (Castost’ vyskytu sa nedd odhadntt’ z dostupnych udajov):

. ospalost’, zniZzena pozornost, silnejSie na zaciatku liecby,

. sucho v tstach, zapcha, rozmazané videnie,

. poruchy mocenia (vyznamny pokles mnozstva mocu, tazké mocenie),

. zavraty po rychlej zmene polohy (stat’ alebo sediet’), v dosledku poklesu krvného tlaku,

. zavraty, vertigo, tazkosti s pamétou alebo koncentraciou (CastejSie u starSich pacientov),

. porucha pohybovej koordinacie, tras,

. zmatenost’, halucinacie,

. nepokoj, nervozita, nespavost’,

. zavazné ochorenie, ktoré moéze zvysit’ kyslost’ krvi (nazyvané metabolicka aciddza) u pacientov

so zavaznym ochorenim, uzivajucich paracetamol (pozri Cast’ 2).

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ui€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informéacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. Ako uchovavat’ Nogrip
Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na vrecku a skatul’ke po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomodzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Nogrip obsahuje

- Lieciva su paracetamol, kyselina askorbova, feniraminium-hydrogen-maleat. Kazdé vrecko
obsahuje 500 mg paracetamolu, 200 mg kyseliny askorbovej, 25 mg feniraminium-hydrogen-
maleatu.

- Dalsie zlozky st sachardza, prichut’ citrusovych plodov a rumu, kyselina citronova, susena
disperzia arabskej gumy a sodna sol’ sacharinu (E 954).

AKko vyzera Nogrip a obsah balenia

Nogrip je baleny vo vreckach (obsahujtcich 13,1 g granulatu na peroralny roztok) pozostavajucich z
viacvrstvového filmu vyrobeného z papiera/Al/PE (kontaktna vrstva produktu). Kazdé vrecko
obsahuje biely az svetlo zIty prasok s charakteristickou vonou citrusovych plodov a rumu.

Velkost balenia: 2, 4, 5, 6, 8, 10, 12, 14, 15, 16, 18, 20 vreciek.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Dr. Max Pharma s.r.o.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praha 1

Ceska republika

Vyrobca

Farmea

10 rue Bouché Thomas
ZAC d’Orgemont
49000 Angers
Francuzsko

Tento liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod
nasledovnymi nazvami:

Ceska republika: Nogrip
Pol'sko: Fluxin
Slovenska republika: Nogrip 500 mg/200 mg/25 mg

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2025.



