Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Griphot
granule efervescente

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament,
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati Intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recitifi.

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

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

- Daca dupa 5 zile nu va sim{iti mai bine sau va sim{iti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti In acest prospect:

1. Ce este Griphot si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Griphot
3. Cum sa luati Griphot

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Griphot

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Griphot si pentru ce se utilizeaza
Griphot contine 4 substante active:
e Paracetamol - care amelioreaza durerea si va scade temperatura atunci cand aveti febra;
e clorhidrat de fenilefrind — un decongestionant care va desfunda nasul si sinusurile, ajutandu-
va sa respirati mai usor;
e maleat de clorfeniramina — un antialergic;
e cCitrat de oxalamind — reduce inflamatia mucoasei respiratorii, amelioreaza durerea si inlatura
spasmul. Se utilizeaza pentru a va usura tusea.
Griphot se utilizeaza pentru:
- ameliorarea simptomelor racelii si gripei;
- rinite (rinita alergica, non-alergica; rinita eozinofilicd non-alergica, rinita vasomotorie);
- tratamentul simptomatic al faringitei, sinuzitei, bronsitei, dispneei inspiratorii, cefaleei,
febrei, anosmiei respiratorii si stranutului.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Griphot
Nu utilizati Griphot:

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

e daca sunteti gravida;

e alaptati;

e daca aveti hipertensiune severd, glaucom cu unghi inchis, boala coronariand, hipertrofia de
prostatd, ocluzia cailor vezicii biliare, astm bronsic acut, hipertiroidism (cresterea activitatii
glandei tioride), aritmii cardiace, maladii cerebro-vasculare;

e administrarea concomitentd cu inhibitorii MAO (medicamente utilizate Tn depresie)
(preparatul se va administra peste 3 saptamani dupd intreruperea administrarii inhibitorilor

MAO);



e afectarea functiei vezicii biliare sau hepatice, hipersensibilitate la acid acetilsalicilic, deficit
de glucozo-6-fosfat dehidrogenaza, administrarea altor preparate de paracetamol,
administrarea cronica de paracetamol, tulburari hepatice, renale, pulmonare si cardiace.

Nu luati acest medicament daca va aflati in oricare dintre situatiile enumerate mai sus. Daca nu
sunteti sigur, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte sa luati Griphot.

Atentionari si precautii
Inainte sa luati acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului daca:
Preparatul se va administra cu precautie la pacientii cu afectarea functiei renale si hepatice.

Clorfeniramina poate conduce la stimularea paradoxala a sistemului nervos central la copii. Griphot
nu se va administra la copii cu varsta sub 12 ani.

Varstnicii sunt mai susceptibili la efectele antimuscarinice si vasopresoare, de aceea preparatul se
va administra cu precautie la aceastd categorie de pacienti.

La administrarea oxalaminei este posibild greata, voma; la copii si halucinafii.

Preparatul se va administra cu precautie la pacientii cu anemie, maladii pulmonare.

Acest preparat poate cauza toxicitate hepaticad severd in caz de intoxicatie acutd provocatd de
administrarea dozelor mari.

La adulti poate cauza lezare hepatica in caz de intoxicatie cronica.

Preparatul se va administra cu precautie la pacientii cu maladii hepatice alcoolice.

Se va evita administrarea preparatului la pacientii diagnosticati sau suspectati cu intervalul QT
prelungit congenital sau torsada varfurilor.

Fenilefrina nu se va administra la pacientii cu tromboza vasculard periferica sau mezenteriala,
deoarece creste riscul de ischemie. Se va administra cu precautie la pacientii varstnici, cu
hipertiroidie, bradicardie, bloc cardiac partial, maladii cardiace sau ateroscleroza severa.

Copii si adolescenti

Clorfeniramina poate conduce la stimularea paradoxala a sistemului nervos central la copii.
La administrarea oxalaminei este posibila greatd, voma; la copii si halucinatii.

Griphot nu se va administra la copii cu varsta sub 12 ani.

Daca nu sunteti sigur ca va aflati in oricare dintre situatiile enumerate mai sus, discutati cu
medicul dumneavoastrd sau cu farmacistul inainte sa luati Griphot.

Griphotimpreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau S-ar putea sa
luati orice alte medicamente.

Aveti grija deosebitd daca luati urmatoarele medicamente in cadrul tratamentului cu Griphot.
Efectele deprimante asupra sistemului nervos central ale clorfeniraminei pot fi potentate la
administrarea concomitenta cu alcool, fenotiazine (medicamente utilizate in tulburdri psihice),
antidepresive triciclice.

Efectele antimuscarinice ale clorfeniraminei pot fi potentate la administrarea concomitentd cu
atropina (medicamente utilizate in spasme ale tubului digestiv), amantadina (medicament utilizat in
tratamentul bolii Parkinson), haloperidol (medicamente utilizate in tulburari psihice), fenotiazine



(medicamente utilizate in tulburari psihice), procainamida, chinidina (medicamente utilizate Tn
tulburari de ritm cardiac).

La administrarea concomitenta cu inhibitorii MAO (medicamente utilizate in depresie) este potentat
efectul antimuscarinic si deprimant asupra sistemului nervos central ale clorfeniraminei.

Clorfeniramina poate masca efectul autotoxic al paramomicinei (antibiotic, medicament utilizat Tn
infectii bacteriene), salicilatilor (medicament utilizat pentru combaterea durerilor) si vancomicinei
(antibiotic, medicament utilizat 1n infectii bacteriene).

Riscul hepatotoxicitatii paracetamolului poate creste la utilizarea cronica de alcool.
Inductorii enzimelor hepatice (barbituricele, pirimidona (medicament utilizat n convulsii)) pot
accelera metabolismul paracetamolului si reduce efectele clinice.

Griphot cu alimente, bauturi si alcool

Consumul concomitent de alcool etilic poate duce la afectare hepatica. Din cauza riscului de
hepatotoxicitate pacientii care consuma alcool, nu vor depasi doza de 2 g de paracetamol pe zi (4
plicuri).

Sarcina si alaptarea

Nu luati acest medicament daca suntefi gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau
intentionati sa ramaneti gravida.

Nu trebuie utilizat in timpul sarcinii, cu exceptia cazurilor in care medicul considerd acest lucru
strict necesar.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Proprietatile anticolinergice ale clorfeniraminei pot provoca somnolenta, ameteli, vedere incetosata
si insuficientd psihomotorie, care va poate afecta grav capacitatea de a conduce vehicule si de a
folosi utilaje.

Se recomanda evitarea conducerii vehiculelor sau folosirea utilajelor.

Informatii importante privind unele componente ale Griphot

Acest medicament contine 4,732 mmol sodiu pe doza. Acest lucru trebuie avut in vedere la pacientii
ce urmeaza o dieta cu restrictie de sodiu.

Medicamentul contine zahar. Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat cd aveti intoleranta la
unele categorii de glucide, va rugam sa-1 intrebati inainte de a lua acest medicament.

3. Cum si luati Griphot

Luati intotdeauna acest preparat exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Dacd nu sunteti
sigur trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul.

Doze

Adulti si copii cu varsta peste 12 ani

Continutul unui plic se dizolva in 2/3 pahar de apa calda, se amesteca si se consuma.

Se administreaza la un interval de 6 ore, dar nu mai mult de 4 doze pe zi.

Nu se va administra mai mult de 5 zile.

Din cauza riscului de hepatotoxicitate pacientii care consuma alcool, nu vor depasi doza de 2 g de
paracetamol pe zi (4 plicuri).

Mod de administrare
Se administreaza pe cale orala.



Informatie suplimentara pentru grupe speciale de pacienti
Griphot se va utiliza cu precautie la pacientii cu insuficienta renala si hepatica.
Griphot este contraindicat la pacientii cu insuficienta renald si hepatica severa.

Copii si adolescenti
Griphot nu se va administra la copii cu véarsta sub 12 ani.

Daca simtiti ca efectul Griphot este prea puternic sau prea usor consultati medicul dumneavoastra
sau farmacistul.

Daca luati mai mult Griphot decat trebuie

Daca luati accidental mai multe comprimate decat trebuie, spuneti imediat unui medic sau cereti
imediat alt sfat medical. Luati ambalajul medicamentului cu dumneavoastra, pentru ca medicul sa
stie ce ati luat.

Simptomele supradozajului cu paracetamol in primele 24 ore sunt paloarea, greata, voma, anorexia.

Simptomele supradozajului cu fenilefrina sunt similare celor enumerate la pct.4. Simptome
suplimentare pot include tensiune arteriald crescutd si, eventual, incetinirea ritmului cardiac de
reflux. In cazurile severe pot aparea confuzie, halucinatii, convulsii si tulburari de ritm cardiac.

Simptomele supradozajului cu clorfeniramina sunt: la adulti: somnolentd, coma si convulsii; la
copii: ataxie, agitatie, tremor, psihoza, halucinatii si convulsii, dilatarea pupilelor, gura uscata,
inrosire fetei.

Daca uitati sa luati Griphot
Luati doza de indata ce va amintiti. Nu luati mai mult de o doza la fiecare 4 ore. Nu luati o doza
dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca si alte medicamente, acest preparat poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

intrerupeti administrarea acestui medicament si adresati-va imediat unui medic daca
observati oricare dintre urmatoarele reactii adverse foarte grave (frecventa de aparitie -
foarte rara, cu frecventa necunoscuta):
- Febra mare, durere in gat si leziuni in gura aparute brusc - acestea sunt semne ale unei
tulburari foarte grave a sangelui (numar scazut de celule albe 1n sange).
- Reactii alergice grave care determind dificultdti de respiratie sau ameteli.
- Reactii grave pe piele, inclusiv inrosire, vezicule si descuamare a pielii (necrolizd
epidermicd toxicd (NET), sindrom Stevens-Johnson (SSJ), pustulozda exantematoasa
generalizatd acutd, eruptie cutanata fixd determinata de medicament).

incetati sa mai luati acest medicament si consultati medicul daca observati urmaitoarele
reactii adverse grave (frecventa de aparitie — cu frecventa necunoscuta):
- pierderea vederii, care se poate datora unei tensiuni crescute anormal la nivelul ochilor.
Aceasta reactie apare la persoanele care au glaucom.
- vanataie inexplicabild sau sdngerare neasteptata
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- dificultate la urinare. Aceasta reactie poate apare la barbatii care au prostata marita.
- daca anterior ati avut dificultati de respiratie cand ati luat aspirina sau alte antiinflamatoare
nesteroidiene si acum aveti aceeasi reactie la acest medicament.

Alte reactii adverse care pot aparea sunt enumerate mai jos grupate conform frecventei
acestora:

Reactii adverse determinate de paracetamol

Frecvente: care afecteaza mai putin de 1 din 10 pacienti

Dureri de cap, ameteli, somnolenta, senzatie de furnicatura, amorteald, Intepatura (parestezie).
Simptome de infectii ale sistemului respirator superior.

Greata, voma, indigestie, balonare, dureri de stomac, constipatii

Mai putin frecvente: care afecteaza mai putin de 1 din 100 pacienti
Hemoragii gastrointestinale.
Necroza papilara

Rare: care afecteaza mai putin de 1 din 1000 pacienti

Reactii alergice grave care determina dificultati de respiratie sau ameteli.

Anemie (scaderea numarului a celulelor rosii din sange), methemoglobinemie (cantitate prea mare
in singe o forma anormald de hemoglobind), trombocitopenie (scaderea numarului unor celule
sanguine numite plachete); leucopenie (scaderea celulelor albe din sange), neutropenie (reducere a
numarului celulelor neutrofile din sange), pancitopenie (scaderea globala a numarului de celule
sanguine),

Astm bronsic §i spasm bronsic inclusiv sindrom astmatic provocat de analgezice.

Diaree

Tulburari ale functiei hepatice (in cazul administrarii dozelor mari).

Foarte rare: care afecteaza mai putin de 1 din 1000 pacienti
Agranulocitoza (scaderea numarului unor celule din sdnge denumite granulocite), sindromul Lyell.

Cu frecventa necunoscutd. care nu poate fi estimata din datele disponibile

Reactii grave pe piele, inclusiv inrosire, vezicule si descuamare a pielii (necroliza epidermica toxica
(NET), sindrom Stevens-Johnson (SSJ).

Spasm al bronhiilor, testul de alergie pozitiv, trombocitopenic imunad (scidderea numarului unor
celule sanguine numite plachete).

Reactii adverse determinate de clorhidrat de fenilefrina

Cu frecventa necunoscuta: care nu poate fi estimata din datele disponibile
Nervozitate, iritabilitate, neliniste, si excitabilitate.

Dureri de cap, ameteli, insomnie.

Midriaza (dilatatia pupilei), glaucom cu unghi inchis acut

Cresterea tensiunii arteriale, bradicardie

Greata, voma, diaree.

Reactii alergice (de ex. eruptii cutanate, urticarie, dermatita alergica)
Tulburari de urinare, retentie urinara

Reactii adverse determinate de maleat de clorfeniramina

Rare: care afecteaza mai putin de 1 din 1000 pacienti

Anemie (scaderea numarului a celulelor rosii din sange), methemoglobinemie (cantitate prea mare
in sange o forma anormald de hemoglobind), trombocitopenie (scdderea numarului unor celule
sanguine numite plachete); leucopenie (scaderea celulelor albe din sange), neutropenie (reducere a
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numarului celulelor neutrofile din singe), pancitopenie (scaderea globald a numarului de celule
sanguine), agranulocitoza (scaderea numarului unor celule din sange denumite granulocite).
Zgomote in urechi

Cosmaruri, depresie, excitatie, vertij, iritabilitate, scaderea concentratiei.

Anorexie (lipsa poftei de mancare)

Greata, voma, dureri abdominale, diaree, indigestie.

Ameteli, tulburari de coordonare

Palpitatii (batai puternice ale inimii), batai rapide ale inimii, tulburari de ritm cardiac.
Scaderea tensiunii arteriale.

Ingrosarea secretiilor bronsice.

Hepatita (inflamati ficatului)

Oboseala, presiune in torace

Cu frecventa necunoscuta: care nu poate fi estimata din datele disponibile

Dureri de cap, sedare, excitatie paradoxala, psihoza confuzionala

Gura uscata, greata

Reactii alergice grave care determina dificultati de respiratie sau ameteli.

Urticarie, dermatita exfoliativa, eruptii cutanate, urticarie, fotosensibilitate (sensibilitate la lumina),
eruptii cutanate

Spasme musculare, slabiciune musculara.

Retentie urinara

Frecvente: care afecteaza mai putin de 1 din 10 pacienti
Vedere incetosata

Reactii adverse determinate de citrat de oxalamina

Rare: care afecteaza mai putin de 1 din 1000 pacienti

Cazuri de iluzie optica la copii

Greatd, varsdturi, arsuri epigastrice, cresterea motilitatii intestinale, reducerea temporara a
sensibilitatii mucoasei bucale

Foarte rare: care afecteaza mai putin de 1 din 1000 pacienti
Eruptii cutanate

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 nagional de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amed.md
sau e-mail:farmacovigelenta@amed.md

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

5. Cum se pastreaza Griphot
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la loc uscat, la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

Perioada de valabilitate este indicatd pe ambalaj.
Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj dupa EXP.



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

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Griphot
1 plic contine:
- substante active. paracetamol 500 mg, clorhidrat de fenilefrina 10 mg, maleat de
clorfeniramina 2 mg, citrat de oxalamina 100 mg.
- celelalte componente sunt: acid tartric, acid citric, bicarbonat de sodiu, carbonat de sodiu,
galben de chinolind, aroma de lamaie, kollidon K-30, zaharind, zahar.

Cum arata Griphot si continutul ambalajului:
Granule efervescente
Granule omogene de culoare alba pana la galben pal, cu gust si aroma de lamaie.

Ambalaj:
Plic laminat flexibil din PET/AI/PE continand granule efervescente.

Cate 12 plicuri Tn cutie de carton.

Detinitorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

DROGSAN {laglar1 Sanayi ve Ticaret A.S., Turcia
Oguzlar mahallesi 1370. Sokak 7/3

06520 Balgat- ANKARA

Tel: 0312 2877410

Fax: 0312 2876115

fabricantul

DROGSAN ilaglar1 Sanayi ve Ticaret A.S., Turcia
Esenboga Merkez Mah. Cubuk Cad.No: 31

06760 Cubuk Ankara.

Acest prospect a fost revizuit in lunie 2019

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



