Schvéleny text k rozhodnutiu o predizeni, ev. &.: 2021/06201-PRE
Pisomna informacia pre pouZivatela

Grippostad hortci napoj
600 mg prasok na peroralny roztok

paracetamol

Pozorne si precitajte celd pisomni informaciu predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto informacii alebo ako vam povedal vas

lekar alebo lekarnik.

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

- Ak potrebujete dalSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika
alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené
v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

- Ak sa do 3 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Grippostad hortci napoj a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Grippostad hortci napoj
Ako uzivat’ Grippostad horici napoj

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Grippostad hortci napoj

Obsah balenia a d’alSie informacie

QAP

1. Co je Grippostad hortici nipoj a na ¢o sa pouZiva

Grippostad hortici napoj je liek, ktory sa pouziva na zmiernenie priznakov chripky a prechladnutia
s horackou (vratane bolesti hlavy, miernej i stredne silnej bolesti), menstruacnej bolesti a bolesti
zubov.

Pre deti vo veku 12 rokov a starSich, dospievajucich a dospelych.

2. Co potrebuje vediet’ predtym, ako uZijete Grippostad hortici nipoj

NEUZIVAJTE Grippostad hortci napoj
o ak ste alergicky na paracetamol alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zaénete uzivat’ Grippostad hortci napoj, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak:
e trpite chronickym alkoholizmom
e mate poruchu funkcie pecene (zapal pecene, Gilbertov syndréom (dedi¢na porucha
metabolizmu zl¢ového farbiva bilirubinu v krvi))
mate existujice poskodenie obliciek
uzivate iné lieky, o ktorych sa vie, ze vplyvaji na pecen
mate nedostatok urcitého enzymu, ktory sa vola glukozo-6-fosfatdehydrogenaza
mate hemolyticki anémiu (nezvycajny rozpad ¢ervenych krviniek)
mate znizené hladiny glutationu (antioxidant, ktory sa nachadza v bunkach)
ste dehydratovany (mate nedostatok tekutin v tele) alebo mate naruseny vyzivovy stav, napr.
spdsobeny alkoholizmom, anorexiou (nechutenstvom) alebo nespravnou vyzivou


https://cs.wikipedia.org/wiki/Bilirubin
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Ak sa vaSe priznaky zhorsia alebo sa nezlepsia do 3 dni alebo sa objavi vysoka horucka, musite
vyhPadat’ lekara.

Aby ste sa vyhli riziku preddvkovania, musite sa uistit’, ze lieky, ktoré uzivate sucasne s Grippostadom
hortci napoj, neobsahuju paracetamol.

Dlhodobé uzivanie
Grippostad horuci ndpoj nemate uzivat’ dlhodobo alebo vo vysokych davkach bez porady s lekarom
alebo zubarom.

Pri dlhodobom a nespravnom pouzivani liekov proti bolesti vo vysokych davkach sa moze objavit’
bolest’ hlavy, ktora sa nesmie liecit’ zvySenymi ddvkami lieku.

Pravidelné uzivanie analgetik méze vo vSeobecnosti viest’ k trvalému poskodeniu obliciek s rizikom
zlyhania oblic¢iek (analgeticka nefropatia), najmé ak sa kombinuje niekol’ko liekov proti bolesti.

Iné lieky a Grippostad horici napoj
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Vzijomné pdsobenie je mozné s:

e probenecid, liek pouzivany na dnu. Ak sa uziva sucasne, ddvka Grippostadu horuci népoj sa
ma znizit’, pretoZze mdze byt oneskorené vstrebavanie paracetamolu, lieciva Grippostadu
hortci napoj

e fenobarbital (liek na spanok), fenytoin a karbamazepin (pouzivané na epilepsiu), rifampicin
(pouzivany na tuberkulozu), ako aj iné lieky, ktoré mézu poskodit’ pecen. Vacsie riziko
poskodenia pecene je vtedy, ak sa pouzivaju sucasne s Grippostadom hortci napoj.

e metoklopramid a domperidon (pouzivané na liecbu nevol'nosti) mézu urychlit’ vstrebavanie
a nastup ucinku paracetamolu

e kolestyramin (pouzivany na znizenie vysokych hladin tuku v krvi) mdze znizit’ vstrebavanie
paracetamolu, a tym znizit’ jeho u¢innost’

e lieky, ktoré spomal’uju vyprazdnovanie zaludka, napr. propantelin, mézu spomalit’
vstrebavanie a nastup tcinku paracetamolu

e zidovudin (pouZzivany na liecbu infekcie HIV) zvysuje sklon k rozvoju neutropénie (znizeny
pocet bielych krviniek). Pri si¢asnom uzivani Grippostadu horuci napoj so zidovudinom je
potrebné poradit’ sa s lekarom.

e lieky na zriedenie krvi, ako je warfarin a in¢ kumariny. Pri pravidelnom uzivani Grippostadu
hortci napoj pocas dlhsieho obdobia modze byt zvyseny ucinok liekov na zriedenie krvi.

e flukloxacilin (antibiotikum) vzhl'adom na zavazné riziko abnormalit krvi a tekutin
(metabolicka acidoza s vysokou aniénovou medzerou), ktoré sa musi urychlene liecit’ a ktoré
sa moze objavit’ najméa v pripade zavaznej poruchy funkcie obliciek, sepsy (ked’ sa baktérie a
ich toxiny kolujuce v krvi vedu k poskodeniu organov), podvyzivy, chronického alkoholizmu
a ak sa uzivaji maximalne denné davky paracetamolu.

Vplyv Grippostadu horuci napoj na laboratérne vySetrenia
Mobze mat’ vplyv na vysledky testov na stanovenie hladiny kyseliny mocovej a cukru v krvi.

Nezabudajte, prosim, Ze tato informacia sa moze tykat aj lieckov, ktoré ste uzivali nedavno (ktoré
mozu byt stale vo vasom tele).

Grippostad hortci napoj a alkohol
Grippostad horuci ndpoj sa nesmie uzivat’ sibezne s alkoholom.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uZzivat’ tento liek.
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Tehotenstvo

Ak je to nevyhnutné, Grippostad horuci napoj sa méze uzivat’ pocas tehotenstva. UZivajte najnizsiu
moznu davku, ktord zmierfiuje vasu bolest’ a/alebo horucku a uzivajte ju pocas najkratSiecho mozného
casu. Ak sa bolest’ a/alebo horucka neznizi alebo ak potrebujete liek uzivat’ astejsie, porad’te sa so
svojim lekarom.

Dojcenie
Paracetamol prechadza do materského mlieka. Nie je v§ak zname, Ze by Skodlivo vplyval na dieta,
takze pocas kratkodobého uZivania nie je potrebné prerusit’ dojCenie.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Grippostad horuci ndpoj nema vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Pri uzivani
liekov proti bolesti je vSak vzdy potrebné opatrnost’.

Grippostad hortci napoj obsahuje sacharézu a aspartam (E951)
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

Obsahuje 3,8 g sacharozy (cukru) v jednom vrecku. Musi sa to vziat’ do tvahy u pacientov s diabetom
mellitus.

Tento liek obsahuje 95 mg aspartamu v kazdom vrecku. Aspartam je zdrojom fenylalaninu.. Mo6zZe byt
Skodlivy, ak mate fenylketonuriu (skratka PKU z anglického phenylketonuria), zriedkavi geneticku
poruchu, pri ktorej sa hromadi latka fenylalanin, pretoze telo ju nevie spravne odstranit’.

3. Ako uzivat’ Grippostad hortci napoj

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'a
alebo ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nieCim isty, overte si to u svojho lekara
alebo lekarnika.

Dévkovanie

Pokial’ lekar nepredpisal inak, odporii¢ana davka je 1 vrecko (600 mg paracetamolu) uzivané ako
jednotliva davka; maximalne 4 davky v priebehu 24 hodin s odstupom najmenej 6 hodin medzi
davkami.

Neprekracujte uvedent davku — jednotliva davka 1 vrecko v uréenom ¢ase sa nesmie
presiahnut’.

Ak stbezne uzivate iné lieky obsahujuce paracetamol, uistite sa, Ze tym neprekroc¢ite maximalnu
odportc¢ana dennu davku paracetamolu. Spytajte sa, prosim, svojho lekara alebo lekarnika, ¢i lieky,
ktoré uzivate, obsahuju paracetamol. Bude vas informovat’ o davkovani a najlepSom Case, v ktorom
mate uzit’ takéto lieky, pokial’ uzivate Grippostad hortici napoj.

Pacienti s poruchou funkcie pecene a 'ahkou poruchou funkcie obliciek
Déavka sa musi znizit’ predlzenim davkovacieho intervalu u pacientov s poruchou funkcie pecene alebo
obliciek a s Gilbertovym syndromom.

Pacienti s tazkou poruchou funkcie obli¢iek
V pripade t'azkej dysfunkcie obliciek (klirens kreatininu < 10 ml/min) treba dodrzat’ medzi davkami
interval 8 hodin.

Star$i l'udia
NevyZaduje sa Ziadna osobitna uprava davky.

Pouzitie u dospelych s nizkou telesnou hmotnost'ou
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Grippostad horuci ndpoj sa nesmie pouzivat’ u pacientov vaziacich menej ako 40 kg, pretoze
davkovanie tejto liekovej sily nie je vhodné pre tychto pacientov. Pre tieto skupiny pacientov st
dostupné vhodnejsie liekové sily a/alebo liekové formy paracetamolu (napr. sirup alebo ¢apiky).

Sposob podavania

Vodu dajte najprv zovriet’ a potom nechajte ochladit’ asi na 10 minut.

Obsah jedného vrecka vysypte do pohara, zalejte horticou vodou a dobre premiesajte. Vznikne jemne
zakaleny, bezfarebny az jemne Zltkasty roztok.

Po dostatocnom ochladeni na teplotu vhodnu na konzumaciu vypite.

Uzivanie po jedle m6ze mat’ za nasledok oneskoreny nastup ucinku.

Dizka lie¢by
Neuzivajte Grippostad horuci ndpoj dlhSie ako 3 dni bez porady s lekdrom alebo zubarom. Ak
priznaky pretrvavaju dlhsie ako 3 dni, je potrebné poradit’ sa s lekarom.

Ak uZijete viac Grippostadu hortci napoj, ako mate

V pripade predavkovania je potrebné okamzite vyhl'adat’ lekarsku pomoc, dokonca aj vtedy, ak sa
citite dobre, pretoze existuje riziko oneskoreného, tazkého poskodenia pecene. Pri liecbe
predavkovania sa lekdr bude riadit’ priznakmi a podnikne potrebné kroky.

V pripade predavkovania Grippostadom hortici napoj sa mézu objavit’ nasledovné priznaky:
e nevolnost’

vracanie

strata chuti do jedla

bledost’

bolest’ zaludka

potenie

ospalost’

celkova nevol'nost’

V pripadoch silného predavkovania sa moZe objavit’ poskodenie pecene a dokonca aj pecenova kéma
(posledné stadium nedostato¢nosti pecene), poskodenie srdcového svalu a zapal podzaltidkovej zl'azy
(pankreatitida).

Ak zabudnete uZit’ Grippostad horuci napoj
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

AK prestanete uZivat’ Grippostad horuci napoj
Ak ste Grippostad hortci napoj uzivali spravne, nemusite mat’ Ziadne obavy.

Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. MozZné vedPajSie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck moZze spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zriedkavé (moZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):
e mierne zvysSenie peceniovych enzymov (transamindz v sére)

Velmi zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 oséb):
e zmeny krvného obrazu ako je znizenie krvnych dosti¢iek (trombocytopénia) alebo vyrazné
zniZenie uritych bielych krviniek (agranulocytoza)
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o alergické reakcie od jednoduchej koZnej vyrazky alebo zihl'avky (urtikaria) az po Sokovi
reakciu

e zGzenie dychacich ciest (analgetikami vyvolana astma) méze hrozit’ citlivym pacientom

e boli hlasené vel'mi zriedkavé pripady zavaznych koznych reakcii

V pripade alergickej Sokovej reakcie okamzite vyhl'adajte pomoc u najblizSieho dostupného lekara.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'aj§ich uc¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Grippostad horuci napoj

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.
Uchovavajte v p6vodnom obale na ochranu pred vlhkostou.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Grippostad hortici nipoj obsahuje

Liecivo je paracetamol.
Kazdé vrecko obsahuje 600 mg paracetamolu.

Dalsie zlozky su:

kyselina askorbova; aspartam (E951); kyselina citrénova; etylceluloza; oxid kremicity, koloidny
bezvody; sachardza; citronova aroma (sklada sa z citralu, silice vonovca, silice zo semien koriandru,
arabskej gumy a destilovaného limetového oleja)

Ako vyzera Grippostad hortci niapoj a obsah balenia

Prasok na peroralny roztok vo vrecku je biely az bledoZlty prasok s prichut'ou citrona.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registrécii

STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Nemecko

Vyrobca
STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel, Nemecko
Clonmel Healthcare Ltd., Waterford Road, Clonmel, Co. Tipperary, Irsko


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Liek je schvaleny v éler}skych Statoch Euréopskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kralovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Ceska republika Paracetamol STADA 600 mg prasek pro peroralni roztok v sacku

frsko Paralief Hot Lemon Drink 600 mg powder for oral solution in sachet
Slovensko Grippostad horuci népoj

Spojené kralovstvo (Severné frsko) Care Cold and Flu Remedy 600 mg powder for oral solution

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2022.



