Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

GRIPOCITRON HOT ORANGE pulbere pentru solutie orala
Combinatie

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

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Luati intotdeauna 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.

- Daca 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 simtifi mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Gripocitron Hot Orange si pentru ce se utilizeaza
2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Gripocitron Hot Orange
3. Cum sa luati Gripocitron Hot Orange

4 Reactii adverse posibile

5 Cum se pastreaza Gripocitron Hot Orange

6 Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Gripocitron Hot Orange si pentru ce se utilizeaza

Gripocitron Hot Orange este un medicament combinat, care contine citeva substante active,
destinate sa combatd simptomele racelii si gripei: paracetamol, feniramind, fenilefrind si acid
ascorbic.

Paracetamolul amelioreaza durerea si va scade temperatura atunci cand aveti febra.

Maleatul de feniramind este un antihistaminic, care reduce permeabilitatea vaselor de sange,
inlaturand lacrimarea, mancarimea ochilor si a nasului.

Clorhidratul de fenilefrind este un decongestionant, care va desfunda nasul si sinusurile, ajutandu-va
sa respiragi mai usor.

Acidul ascorbic (vitamina C) contribuie la cresterea rezistentei organismului la infectii.

Gripocitron Hot Orange se administreaza la adulti si copii cu varsta peste 14 ani in tratamentul
infectiilor respiratorii acute si gripei, care sunt insotite de febra, dureri de cap, eliminari nazale,
guturai, dureri musculare.

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

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Gripocitron Hot Orange

Nu utilizati Gripocitron Hot Orange, daca:

- sunteti alergic la substantele active sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6);

- aveti probleme serioase cu ficatul sau rinichii (insuficienta hepatica si/sau renala severa);

- daca aveti continut mdrit de bilirubind in sdnge de la nastere (hiperbilirubinemie congenitald);

- aveti deficit inndscut al enzimei glucozo-6-fosfat dehidrogenazd (ceea ce poate duce la
distrugerea globulelor rosii);

- suferiti de fenilcetonurie (boald genetica grava);

- consumati alcool in exces;

- suferiti de boli ale séngelui;



- aveti In sange un numar redus de globule albe (leucopenie) sau globule rosii (anemie);

- suferiti de tulburari severe ale ritmului inimii;

- aveti tensiune arteriala mare;

- suferiti de ateroscleroza (depunere de placi albe in interiorul vaselor de sange);

- aveti o boald a vaselor de sange ale inimii, manifestatd prin dureri in regiunea inimii
(cardiopatie ischemica sau boala coronariand);

- aveti functia crescutd a glandei tiroide (hipertiroidism);

- aveti inflamat pancreasul cu dureri in centura (pancreatita acutd);

- aveti tumoare benigna de prostata cu dificultati de urinare;

- suferiti de ingustarea orificiului de iesire a vezicii urinare;

- suferiti de ingustarea segmentului stomacului in apropiere de duoden (stenoza piloro-
duodenald);

- suferiti de astm bronsic (greutate in evacuarea aerului din plamani si nevoie imperioasa de aer);

- avetl tensiune intraoculard crescuta (glaucom cu unghi inchis);

- suferiti de tromboze (astuparea vaselor de sange cu cheaguri);
suferiti de tromboflebita (inflamatia peretelui venei cu formarea de cheaguri de sange);

- suferiti de diabet zaharat (valori crescute ale zaharului in sange);

- suferiti de epilepsie;

- sunteti foarte agitat;

- aveti probleme cu somnul;

- urmati tratament pentru tristete patologica (antidepresive triciclice);

- urmati tratament cu B-blocante, de exemplu propranolol, atenolol (utilizate in boli de inimd sau
tensiune arteriald mare);

- urmati tratament cu simpatomimetice, de exemplu fenilefrina si pseudoefedrina (de obicei sunt
in componenta medicamentelor utilizate pentru a desfunda nasul sau a calma tusea);

- utilizati medicamente, care inhiba sau stimuleaza pofta de mancare;

- utilizati psihostimulante de tipul amfetaminei;

- Impreund cu inhibitorii de monoaminoxidaza (medicamente utilizate in depresie) si timp de 2
saptamani dupa finisarea utilizarii lor;

- sunteti Insdrcinata sau aldptati.

Atentionari si precautii

Inainte sa luati Gripocitron Hot Orange, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Nu depasiti dozele recomandate.

Nu administrati impreuna cu alte medicamente, destinate pentru tratamentului simptomatic al racelii
si guturaiului (remedii care desfunda nasul, remedii cu continut de paracetamol), precum si cu alte
medicamente cu continut de vitamina C.

Nu luati acest medicament la sfarsitul zilei, deoarece acidul ascorbic in doze mari are un efect usor
de stimulare.

Spuneti medicului dumneavoastra daca:

- suferiti de boala Raynaud (ca urmare a frigului sau stresului degetele de la maini si picioare
amortesc, devin reci, initial albe, apoi vinetii);

- aveti tensiune arteriald mare;

- aveti probleme cu inima;

- aveti un ritm cardiac incetinit sau neregulat;

- aveti probleme cu glanda tiroida;

- aveti probleme cu ficatul sau rinichii,

- aveti tensiune crescuta n interiorul globului ocular;

- aveti probleme cu plamanii;

- aveti prostata marita in dimensiuni,

- sangele vi se incheaga prea repede (hipercoagulare sanguind);



- aveti o cantitate redusa de globule rosii din cauza distrugerii lor (anemie hemolitica);

- va alimentati insuficient;

- sunteti deshidratat;

- suferiti de ulcer duodenal cu Tngustarea lui (ulcer peptic stenozant),

- sunteti varstnic;

- faceti abuz de alcool;

- utilizati medicamente, care previn formarea cheagurilor de sange (de exemplu, warfarind).

- luati zilnic medicamente pentru combaterea durerii pentru tratamentul formelor usoare de
artrita;

- suferiti de infectii severe (de exemplu infectie a sangelui);

- aveti tulburdri ale metabolismului fierului;

- ati avut pietre la rinichi;

- aveti probleme cu intestinele;

- aveti o secretie gastrica redusa.

Fenilefrina din compozitia medicamentului poate provoca accese de dureri in regiunea inimii.
Medicamentul poate afecta rezultatele testelor de laborator la determinarea in sange a glucozei si
acidul uric, creatininei, fosfatilor anorganici. Poate fi negativ rezultatul la sange ascuns in masele
fecale.

Copii
Nu se administreaza copiilor cu varsta sub 14 ani.

Gripocitron Hot Orange impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Spuneti medicului, daca utilizati in special:

- metoclopramidd si domperidon (utilizate in afectiunile tractului digestiv, insotite de asa
simptome ca greturi i varsaturi);

- colestiramina (medicament utilizat pentru reducerea nivelului de colesterol);

- heparina, warfarina si alte anticoagulante (medicamente, care previn formarea chiagurilor de
sange);

- barbiturice, de exemplu fenobarbital si alte somnifere (utilizate in tulburari de somn);

- remedii anticonvulsivante, inclusiv fenitoind, carbamazepina, lamotrigina (medicamente
utilizate Tn epilepsie);

- rifampicind, izoniazida (utilizate in tratamentul tuberculozei);

- diuretice (medicamente, care intensifica eliminarea lichidului din organism);

- zidovudina (utilizata in infectia cu HIV);

- probenecid (utilizat In guta);

- alcool etilic sau medicamente cu continut de alcool;

- peniciline, tetracicline, cloramfenicol (utilizate in tratamentul infectiilor);

- preparate cu continut de fier (utilizat in tratamentul anemie);

- acid acetilsalicilic si alti salicilati (utilizat in boli inflamatorii);

- corticosteroizii (hormoni steroizi, utilizati in boli inflamatoare);

- medicamente utilizate in depresie si alte tulburari psihice;

- remedii utilizate in boala Parkinson;

- deferoxamina (antidot specific utilizat In intoxicatiile acute cu fer);

- disulfiram (utilizat in tratamentul alcoolismului);

- remedii care inlaturad spasmele;

- remedii calmante si care inlatura nelinistea;

- digoxina si alte glicozidele cardiace (utilizate in boli de inima);



- remedii beta-blocate, rezerpina, metildopa, debrisochina, guanetidina (utilizate pentru a
scadea tensiunea arteriala crescutd);

- alcaloizii de ergot (utilizate in migrena);

- contraceptive orale (utilizate pentru prevenirea unei sarcini nedorite).

Gripocitron Hot Orange cu alimente, bauturi si alcool

Nu consumati alcool etilic (de exemplu vin, bere, tarie) in timp ce utilizati Gripocitron Hot Orange.
Efectul alcoolului etilic nu va fi accentuat de administrarea paracetamol, dar alcoolul etilic poate
creste efectele toxice ale paracetamolului asupra ficatului dumneavoastra.

Absorbtia acidului ascorbic scade la consumul sucurilor de fructe sau legume, bauturilor alcaline.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intrntionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari nainte de a lua acest medicament.
Medicamentul este contraindicat in sarcind si perioada de lactatie. La necesitatea administrarii
medicamentului se recomanda Intreruperea alaptarii la san.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
In timpul tratamentului cu Gripocitron Hot Orange nu se recomanda conducerea vehiculelor si
manevrarea utilajelor, deoarece medicamentul poate cauza somnolenta.

Gripocitron Hot Orange contine sorbitol (E420) si lactoza. Dacd medicul dumneavoastra v-a
atentionat ca aveti intolerantd la unele categorii de glucide, va rugam sa-1 intrebati inainte de a lua
acest medicament.

Gripocitron Hot Orange contine Sunset Yellow (E110). Poate provoca reactii alergice.

Gripocitron Hot Orange contine dioxid de sulf (E220). Poate provoca rar reactii de hipersensibilitate
grave si bronhospasm.

3. Cum luati Gripocitron Hot Orange

Utilizati intotdeauna Gripocitron Hot Orange exact asa, cum este descris Tn acest prospect sau cum
v-a spus medicul dumneavoastra. Trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra sau farmacistul
daca nu sunteti sigur.

Administrare orala.

Se indica la adulti si copii cu varsta peste 14 ani cate 1 plic fiecare 3-4 ore, dar nu mai mult de 3
plicuri pe zi.

Inaintea utilizarii dizolvati continutul unui plic intr-un pahar de apa fiarta fierbinte (nu clocotita) si
consumati fierbinte.

Durata maxima de administrare fara consultarea medicului — 3 zile.

Copii
Medicamentul este contraindicat copiilor cu varsta sub 14 ani.

Daca luati mai mult Gripocitron Hot Orange decét trebuie

Dacd dumneavoastra ati utilizat din greseala mai mult Gripocitron Hot Orange decat doza prescrisa,
adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau mergeti la sectia de urgente a celui mai apropiat
spital, chiar daca simptomele unui supradozaj sunt absente.

Tn caz de supradozare cel mai frecvent are loc afectarea ficatului, determinati de paracetamol, care
poate si se manifeste peste 12-48 ore dupi supradozare. In primele 24 ore pot apirea paloare,
greatd, varsaturi, lipsa poftei de mancare, dureri abdominale. In intoxicatii severe are loc afectarea
severd a ficatului, pancreasului, dezorientare, agitatie psihomotorie, tulburdri ale somnului si
ritmului cardiac, sangerari, coma si deces.



In caz de supradozaj cu fenilefrind se observa transpiratie crescutd, agitatie sau deprimare a
sistemului nervos central, dureri de cap, ameteli, somnolenta, alterarea starii de constienta, tulburari
de ritm a inimii, tremor, reflexe exagerate, convulsii, greatd, varsaturi, iritabilitate, neliniste,
cresterea tensiunii arteriale.

Tn caz de supradozaj cu maleat de feniramina se observa urmitoarele simptome: dilatarea pupilelor,
sensibilitate crescutd la lumina, uscaciunea pielii si mucoaselor, cresterea temperaturii corpului,
lipsa peristaltismului intestinal. Inhibarea sistemului nervos central conduce la tulburari ale
sistemului respirator si cardiovascular (batai prea lente ale inimii, scdderea tensiunii arteriale, lesin).
Tn caz de supradozaj cu acid ascorbic se observd greatd, varsituri, diaree, balonare si dureri
abdominale, mancarime, eruptii pe picle, dezorientare, agitatie psihomotorie, tulburari ale somnului
si ritmului cardiac, pancreatitad, necroza hepatica. Dozele peste 3000 mg pot provoca diaree
temporara si tulburari gastrointestinale, tulburdri ale metabolismului zincului, cuprului, tulburari ale
troficii muschiului cardiac, aparitia de glucoza, cristale in urind, pietre la rinichi.

Daca ati uitat sa utilizati Gripocitron Hot Orange

Luati doza de indata ce va amintiti, dar nu mai mult de 3 plicuri pe zi. Nu luati mai mult de o doza
la fiecare 4 ore.

Nu luati o doza dublad pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa luati Gripocitron Hot Orange
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE

Ca toate medicamentele, Gripocitron Hot Orange poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar

la toate persoanele.

Daca apar aceste reactii adverse grave, opriti utilizarea medicamentului si adresati-va imediat

medicului dumneavoastra sau mergeti la cel mai apropiat spital:

e umflarea (edemul) mucoaselor, pielii, tesutului subcutanat, dificultati de respiratie si Inghifire
(edem angioneurotic);

e febra, frisoane, dureri in gat, dificultati la inghitire, inflamatia gurii, nasului, gatului, zonei
genitale sau anale (pot fi manifestari ale agranulocitozei);

e pete rosii sau violete pe piele la nivelul palmelor si talpilor picioarelor, zone asemanatoare
urticariei, zone sensibile la nivelul gurii, ochilor si organelor genitale (eritem polimorf);

e aparitia bulelor pe mucoasa gurii, gitului, ochilor, organelor genitale si alte zone ale pielii si
mucoaselor (sindromul Stevens-Johnson);

e desprinderea unor suprafete extinse de piele. Piclea afectatd pare oparitd cu apa clocotita
(necroliza epidermica toxica sau sindromul Lyell).

De asemenea pot aparea si alte reactii adverse:

Cu frecventa necunoscuta (care nu pot fi estimate din datele disponibile)

e anemie (scaderea numarului de celule rosii in sdnge), inclusiv anemie hemoliticd (distrugerea
sporita a celulelor rosii in sange);

e sulfhemoglobinemie si methemoglobinemie (cresterea cantitatii de sulf- si methemoglobind in
sange, manifestate prin piele vinetie, dificultdti de respiratie, durere in regiunea inimii);

e trombocitopenie (scdderea numdrului de plachete in sange, cu aparitia vanatailor si
sangerarilor);

e reactii alergice (de hipersensibilitate);

e scaderea valorilor zahdrului in sdnge, inclusiv pana la coma hipoglicemica;



e agitatie psihomotorie si dezorientare, senzatie de frica, halucinatii (perceperea unui obiect sau a
unui fenomen fara ca acesta sa existe 1n realitate), depresie (tristete patologicd); in cazuri unice
tulburari de comportament;

e dureri de cap, ameteli, tremor, neliniste, hiperexcitabilitate nervoasa, iritabilitate, tulburari de
somn, insomnie, somnolenta, confuzie, senzatia de intepaturi si furnicdturi, oboseald, in cazuri
unice — coma, convulsii, diskinezie (alterarea mecanismului de reglare a activitatii motorii a
organelor contractile);

e tulburari de vedere si acomodatie (dificultatea de a vede limpede la diferite distante), dilatarea

pupilei, cresterea presiunii intraoculare, uscaciunea ochilor;

zgomote in urechi;

ritm cardiac incetinit, accelerat sau neregulat, dificultati de respiratie, dureri de inima;

tensiune arteriald crescuta;

ingustarea brusca a lumenului bronhiilor la pacientii hipersensibili la acidul acetilsalicilic si alte

antiinflamatoare nesteroidiene;

e greatd, varsaturi, arsuri la stomac, uscdciunea gurii, disconfort si durere stomacala, constipatie,
diaree, balonarea abdomenului, lipsa poftei de mancare, afte (ulceratie superficiala si dureroasa
pe mucoasa gurii), salivatie excesiva, sangerare gastrointestinala;

e tulburari ale functiei ficatului, cresterea valorilor transaminazelor hepatice, de obicei fara
ingalbenirea pielii, la administrarea dozelor mari — necroza (moartea celulelor) hepatica;

e eruptii cutanate (de obicei generalizate, rosietice), mancarimea pielii, dermatita, urticarie;

e toxicitate renald, inflamatia tesutului rinichilor, necroza capilard, retentie urinara si dificultati de
urinare.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile 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 Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amed.md
sau e-mail: farmacovigilenta@amed.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pistreaza Gripocitron Hot Orange
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor!
A se pistra la temperaturi sub 25 °C, in ambalajul original.

Nu utilizati Gripocitron Hot Orange dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj. Data de expirare se
refera la ultima zi a lunii respective.
Nu utilizati acest medicament daca observati deteriorarea ambalajului.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa eliminati medicamentele care nu vd mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Gripocitron Hot Orange

Substantele active sunt: paracetamol, acid ascorbic, maleat de feniramina, clorhidrat de fenilefrina.
Fiecare plic contine: paracetamol 500 mg, acid ascorbic 50 mg, maleat de feniramind 20 mg,
clorhidrat de fenilefrind 10 mg.



Celelalte componente sunt: sorbitol (E420), acid citric anhidru, zaharind sodica, lactoza
monohidrat, acid succinic, citrat de sodiu, povidond, dioxid de siliciu coloidal anhidru, Sunset
Yellow FCF (E110), aroma "Portocala”: maltodextrind, guma arabica, acid ascorbic, alfa-tocoferol,
dioxid de sulf (E 220).

Cum arata Gripocitron Hot Orange si continutul ambalajului
Gripocitron Hot Orange se prezinta sub forma de amestec de granule si pulbere de culoare roz-oranj
si alba cu aroma de fructe.

Gripocitron Hot Orange este disponibil Tn cutii cu 5 sau 10 plicuri a cate 4 g pulbere pentru solutie
orala.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

Compania farmaceuticd «Zdorovie» S.R.L., Ucraina.
61013, or. Harkov, str. Sevcenko, 22.

Fabricantul

Compania farmaceutica «Zdorovie» S.R.L., Ucraina.
61013, or. Harkov, str. Sevcenko, 22.

Acest prospect a fost aprobat in septembrie 2018

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md/



