PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

GRIPOCITRON KIDS ORANGE 160 mg/50 mg/1 mg pulbere pentru solutie orala
Paracetamol/Acid ascorbic/Clorfenamina

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-| recititi.

- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistulu.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

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

Ce gasiti in acest prospect:

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

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Gripocitron Kids Orange
3. Cum sa utilizati Gripocitron Kids Orange

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Gripocitron Kids Orange

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1.  Ceeste Gripocitron Kids Orange si pentru ce se utilizeazi

Gripocitron Kids Orange este un medicament combinat, care contine citeva substante active,
destinate sd combata simptomele infectiilor respiratorii acute si gripei: paracetamol, acid ascorbic si
maleat de clorfenamina.

Paracetamolul amelioreaza durerea si reduce febra (temperatura ridicatd a corpului), acidul ascorbic
(vitamina C) creste rezistenta organismului la infectii, iar maleatul de clorfenamina manifesta
actiune antialergica, inlatura eliminarile nazale abundente, lacrimarea, mancarimea ochilor si
nasului.

Gripocitron Kids Orange se administreaza la copii cu varsta de la 2 pana la 12 ani in gripa, infectii
respiratorii virale acute si raceala pentru a reduce febra (temperatura ridicatd a corpului), inlatura
durerea de cap, durerile articulare si musculare, eliminarile nazale, stranutul, lacrimarea si alte
simptome ale inflamatiei cailor respiratorii superioare si sinusurilor paranazale.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Gripocitron Kids Orange
Nu utilizati Gripocitron Kids Orange , daca:

- sunteti alergic la substantele active, alte remedii antihistaminice (utilizate In caz de alergii)
sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la punctual 6);

- aveti tulburari severe ale functiei hepatice si renale;

- aveti deficit inndscut al enzimei glucozo-6-fosfat dehidrogenaza (ceea ce poate duce la
distrugerea globulelor rosii); aveti probleme serioase cu inima (tulburari severe de
conductibilitate cardiaca, insuficientd cardiaca decompensata);

- aveti functia crescuta a glandei tiroide (hipertiroidism);

- aveti probleme cu vezica urinara (obstructia colului vezicii urinare);

- aveti probleme cu stomacul sau duodenul (stenoza piloro-duodenald);

- aveti intoleranta la unele zaharuri (fructoza, lactoza);

- aveti probleme cu venele (inflamarea peretilor venelor, formarea cheagurilor de sange);



- aveti o boald inndscutd, manifestata printr-un nivel inalt de bilirubina 1n sange;

- aveti tensiune intraoculara crescuta (glaucom cu unghi inchis);

- suferiti de alcoolism;

- aveti tulburari in formarea celulelor de sange (hematopoieza);

- aveti boli de sange;

- aveti in sdnge un numadr redus de globule albe (leucopenie) sau globule rosii (anemie);
- aveti ulcer gastric si duodenal in faza de acutizare;

- la copii cu varsta sub 2 ani.

Medicamentul nu se va administra concomitent cu inhibitorii de monoaminoxidaza (MAO) si timp
de 2 sdptdmani dupa sistarea administrarii inhibitorilor MAO.

Atentionari si precautii

Inainte sa luati Gripocitron Kids Orange , adresati-vd medicului dumneavoastri sau farmacistului.
Nu depasiti doza si durata recomandatd a curei de tratament.

Nu administrati concomitent cu alte medicamente, destinate pentru tratamentului simptomatic al
racelii si gripei si cu medicamentele, care contin paracetamol, de asemenea cu remedii calmante si
somnifere, alcool.

Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a lua acest medicament daca:
- aveti tensiune arteriald crescuta,

- aveti epilepsie;

- aveti tulburdri de urinare;

- ati avut in trecut afectiuni renale;

- aveti probleme cu rinichii sau ficatul;

- aveti probleme cu stomacul sau intestinele;

- aveti diabet zaharat (nivel crescut de zahdr in singe);

- luati medicamente, care previn formarea cheagurilor de sange (de ex., warfarina).

Medicamentul poate afecta rezultatele testelor de laborator la determinarea in sange a glucozei,
acidului uric, bilirubinei, activitdtii transaminazelor, lactatdehidrogenazei.

La administrarea indelungata a medicamentului medicul va va indica efectuarea unor teste de sange
pentru a monitoriza functia ficatului si rinichilor, un numar mare de medicamente utilizate
concomitent, alcoolism, boli hepatice alcoolice, sepsis sau diabet poate creste riscul de
hepatotoxicitate la doze terapeutice de paracetamol.

Nu dizolvati continutul plicului cu apa minerald alcalind, deoarece se va reduce eficacitatea
medicamentului.

Dacd la administrarea medicamentului simptomele (febra, semne de suprainfectie) nu dispar timp
de 3 zile, e necesar sa va adresati la medic.

Foarte rar raportate cazuri de reactii cutanate severe. Daca pielea devine rosie, eruptii cutanate,
vezicule sau peeling, opriti utilizarea paracetamolului si solicitati imediat ajutor medical.

Acest medicament contine 1,2578 mmol (sau 28,9279 mg) de sodiu per doza (1 ambalaj). Trebuie
sa fiti atenti atunci cand utilizati pacientii care utilizeaza o dietd controlata de sodiu.

Paracetamolul poate afecta rezultatele testelor de laborator ale glucozei din sange si a acidului uric.

Preparatul contine sorbitol (E420). Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la fructoza nu
trebuie sa utilizeze acest medicament.



Preparatul contine lactoza. Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la galactoza, deficit de
lactazd (Lapp) sau sindrom de malabsorbtie la glucoza-galactozd nu trebuie sa utilizeze acest
medicament.

Preparatul contine tartrazina (E102). Poate provoca reactii alergice.

Copii
Acest medicament se administreaza copiilor cu varsta de la 2 ani pand la 12 ani.

Gripocitron Kids Orange impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent

sau s-ar putea sa utilizati orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie
medicala.

Spuneti medicului, dacd utilizati in special:

- remedii anticonvulsivante, inclusiv fenitoina, barbituricele, carbamazepina (medicamente
utilizate Tn epilepsie);

- alcool etilic sau medicamente cu continut de alcool;

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

- penicilind, tetraciclind, chinolone si alte antibiotice (utilizate in tratamentul infectiilor);

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

- 1zoniazida, rifampicina (utilizata in tratamentul tuberculozei);

- heparina, warfarind si alte anticoagulante (medicamente, care previn formarea cheagurilor de
sange);

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

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

- contraceptive orale (utilizate pentru a previne sarcina);

- fier (utiliat Tn tratamentul anemie);

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

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

- antacide cu continut de aluminiu (utilizate n caz de probleme cu stomacul);

- medicamente utilizate in depresie si alte tulburari psihice;

- disulfiram (utilizat in tratamentul alcoolismului);

- clorura de calciu (utilizata in alergii);

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

- remedii calmante si care inlatura nelinistea;

- remedii care Inlaturd durerea;

- remedii care Inlatura spasmele;

- remedii utilizate Tn boala Parkinson;

- alcool.

Gripocitron Kids Orange impreuna cu alimente si bauturi

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

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,

adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandéri inainte de a lua acest medicament.

Sarcina



Trebuie sa anuntati medicul in cazul in care credeti ca sunteti gravida (sau intentionati s raimaneti
gravidd). In mod normal, medicul dumneavoastra va va sfatui si nu mai utilizati Gripocitron Kids
Orange inainte de a raimane gravida sau de indata ce aflati ca sunteti gravida si va va recomanda un
alt medicament in loc de Gripocitron Kids Orange . Administrarea medicamentului in perioada
sarcinii este contraindicata.

Alaptarea
Administrarea medicamentului in perioada alaptarii este contraindicata. La necesitatea administrarii
medicamentului in perioada de lactatie se sisteaza alaptarea la san.

Conducerea vehiculelorsi folosirea utilajelor

Medicamentul poate provoca sedare, de aceea pe parcursul tratamentului pacientii trebuie sa evite
activitatile potential periculoase, care necesitd atentie sporitd si reactii psihomotorii rapide, nu
trebuie sa conduca vehicule sau sa foloseasca utilaje pe parcursul a 4 ore de la administrare.

Informatii importante privind unele componente ale Gripocitron Kids Orange

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

Medicamentul contine tartrazina (E102). Poate provoca reactii alergice.

3.  Cum sa utilizati Gripocitron Kids Orange

Utilizati intotdeauna Gripocitron Kids Orange exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra.
Trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra sau farmacistul daca nu sunteti sigur.

Gripocitron Kids Orange se administreaza pe cale orala, indiferent de luarea mesei, dizolvand in
prealabil continutul plicului intr-un pahar de apa calda (nu fierbinte). Cantitatea recomandata de apa
pentru dizolvarea pulberii, de regula, este un volum, pe care copilul poata sa-11ia la o priza (100-200
ml).

Doza la o priza pentru copiii cu varsta de 2-5 ani constituie continutul unui plic, pentru copii cu
varsta de 6-12 ani — continutul a 2 plicuri.

La necesitate medicamentul se administreaza la fiecare 4-6 ore, dar nu mai mult de 4 plicuri timp de
24 ore. Durata tratamentului nu trebuie sa depaseasca 5 zile. Folosirea ulterioara a medicamentului
este posibila numai dupa consultatia medicului.

Daca ati utilizat mai mult Gripocitron Kids Orange decat trebuie

Dacd dumneavoastra ati utilizat din gresealda mai mult Gripocitron Kids Orange decat doza
prescrisa, adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau mergeti la sectia de urgente a celui mai
apropiat spital.

Dacai ati uitat sa utilizati Gripocitron Kids Orange
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daci incetati sa utilizati Gripocitron Kids Orange

Luati Gripocitron Kids Orange intreaga perioada de tratament stabilitd de medicul dumneavoastra,
chiar si atunci cand Incepeti s va simtiti mai bine.

Dacd aveti orice intrebdri suplimentare cu privire la acest produs, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile



Ca toate medicamentele, Gripocitron Kids Orange poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu
apar la toate persoanele.
Medicamentul de regula este bine tolerat.

Daca apar aceste reactii adverse grave, opriti utilizarea medicamentului si adresati-va imediat
medicului dumneavoastra sau mergeti la cel mai apropiat spital:

umflare dureroasa a buzelor, limbii, fetei sau gatului si dificultate brusca in respiratie, cand
vorbiti sau la inghifire (edem angioneurotic), inclusiv soc anafilactic (o reactie alergica
bruscd, grava si uneori letald caracterizatd prin dificultati in respiratie, scaderea brusca a
tensiunii arteriale si umflare/tumefiere brusca);

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 multiform);

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

o reactie in care portiuni mari din straturile exterioare ale pielii se desprind de straturile
profunde. Pielea afectata pare oparita cu apa clocotitd (necroliza epidermica toxica sau
sindromul Lyell).

Tn cazuri rare (care afecteazi pana la 1 din 1000 pacienti) pot si se inregistreze urmatoarele reactii
adverse dupa administrarea Indelungata in cantitati, care depasesc dozele zilnice recomandate:

anemie (scaderea numarului de celule rosii in sange), sulthemoglobinemie si
methemoglobinemie (cresterea cantitatii de sulf- si methemoglobind in sange), anemie
hemolitica (distrugerea sporitd a celulelor rosii Tn sange), vanatai sau sangerari, scaderea sau
cresterea numdrului de plachete in sange, scaderea numarului de granulocite in sange, cresterea
nivelului de protrombina, cresterea sau scaderea numarului de globule albe in sange;

reactii de hipersensibilitate (alergice);

scaderea nivelului de zahar 1n sange pana la coma hipoglicemica, cresterea nivelului de zahar in
sange, prezenta zaharului in urind si tulburarea sintezei glicogenului pana la dezvoltarea
diabetului zaharat;

tulburarea metabolismului zincului, cuprului;

cresterea nivelului de potasiu in sange;

excitatie psthomotorie, senzatie de frica, in cazuri unice — modificari de comportament;

dureri de cap, ameteli, tulburari de orientare, neliniste, tulburari de somn, somnolenta,
insomnie, confuzie mintald; In cazuri unice — coma, convulsii, dereglarea activitatii motorii;
tulburdri de vedere si acomodare (adaptarea ochiului la privirea obiectelor la diferite distante),
uscaciunea ochilor, dilatarea pupilelor;

accelerarea sau rarirea frecventei batdilor cordului; dificultati de respiratie, dureri de inima,
tulburari de ritm cardiac, distrofia muschiului inimii (efect dependent de doza la utilizare
indelungata);

cresterea tensiunii arteriale.

bronhospasm (Ingustarea bruscd a lumenului bronhiilor) la pacientii cu hipersensibilitate la acid
acetilsalicilic si alte antiinflamatoare nesteroidiene;

greatd, varsaturi, uscaciunea gurii, disconfort si dureri de stomac, salivatie excesiva, scaderea
poftei de mancare, senzatie de arsurd stomacala, diaree;

tulburarea functiei hepatice, cresterea activitatii enzimelor hepatice, de reguld, fara
ingalbenirea pielii, distrugerea celulelor ficatului (hepatonecroza — efect dependent de doza);
mancarime, eruptii cutanate si pe mucoase, urticarie;

dureri renale, inflamatia tesutului renal, retentie urinara si dificultati la urinare, urina tulbure; la
administrarea indelungata In doze mari — nisip in urind, formarea pietrelor in rinichi si caile
urinare;

senzatie de caldura.

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:
http://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 pastreaza Gripocitron Kids Orange
A se pistra la temperaturi sub 25 °C, in ambalajul original.
A nu se lasa la vederea s1 indemana copiilor!

Nu utilizati Gripocitron Kids Orange dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj dupa EXP.. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediulu.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Gripocitron Kids Orange

Substantele active sunt paracetamolul, acidul ascorbic si maleatul de clorfenamina. Fiecare plic (4
g) contine paracetamol 160 mg, acid ascorbic 50 mg, maleat de clorfenamina 1 mg.

Celelalte componente sunt: sorbitol (E420), acid citric anhidru, zaharina sodica, lactoza
monohidrat, aroma de portocala ce contine maltodextrin guma arabica, acid ascorbic,alfa-tocoferol,
dioxid de sulf (E220)), acid succinic, citrat de sodiu, povidona, dioxid de siliciu coloidal anhidru,
sunset yellow FCF (E110).

Cum arata Gripocitron Kids Orange si continutul ambalajului

Gripocitron Kids Orange prezinta un amestec de granule de culoare galbena si alba cu aroma de
fructe.

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

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

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

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

Acest prospect a fost revizuit in Septembrie 2018.

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



