Sp. zn. sukls148811/2022
Pribalova informace: informace pro pacienta
Nogrip 500 mg/200 mg/25 mg granule pro peroralni roztok v sacku
paracetamolum/acidum ascorbicum/pheniramini maleas

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nezZ za¢nete tento piipravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento piipravek presné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynt svého 1ékate

nebo 1ékarnika.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého Iékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinki, sdélte to svému lékaii nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 5 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam ptitizi, musite se poradit s 1ékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Nogrip a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Nogrip uZivat
Jak se Nogrip uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Nogrip uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ANl e N

1. Co je Nogrip a k ¢emu se pouziva

Nogrip se pouziva k 1é¢bé priznaki spojenych s nachlazenim, chiipkou a infekci hornich cest dychacich,
jako je ryma, slzeni, kychani, bolest hlavy a/nebo horecka.

UZivejte tento piipravek pouze k ulevé od kombinace nasledujicich pfiznaku: bolest a/nebo horecka a
soucasn¢ ryma, slzeni nebo kychani. NeuZzivejte jej, pokud mate pouze jeden z téchto priznakda.

Nogrip je uréeny pro dospé€lé a dospivajici od 15 let (s télesnou hmotnosti 50 kg a vyssi).

Pokud se do 5 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1€kafem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete Nogrip uZivat

Neuzivejte Nogrip:

- jestlize jste alergicky(a) na paracetamol, kyselinu askorbovou, feniramin-maleinat nebo na
kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6);

- jestlize mate zavazné onemocnéni jater;

- jestlize Vam hrozi riziko vzniku glaukomu s uzavienym uhlem;

- jestlize jste muz a mate problémy s prostatou;

- nepodavejte Nogrip détem a dospivajicim do 15 let.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Nogrip se porad’te se svym lékafem nebo l¢karnikem:
- jestlize vazite mén€ nez 50 kg;

- jestlize mate mirné az sttedn¢ zavazné onemocnéni jater nebo ledvin;
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- v ptipad¢ zneuzivani alkoholu;

- jestlize mate problémy s vyZzivou (nizké zasoby jaterniho glutathionu);

- jestlize jste dehydratovany(a);

- jestlize mate hemolytickou anemii (abnormalni rozpad ¢ervenych krvinek);

- jestlize trpite akutni virovou hepatitidou nebo se u Vas béhem 1écby piipravkem Nogrip zjisti
akutni virova hepatitida, protoze 1écba timto pfipravkem ma byt ukoncCena;

- jestlize mate astma, chronickou obstrukéni plicni nemoc, kardiovaskularni onemocnéni, vysoky
krevni tlak, hypertyredzu a pyloroduodenalni obstrukci (stfevni blokada).

Tento léCivy pripravek obsahuje paracetamol. Neuzivejte zadné jiné piipravky obsahujici
paracetamol, pokud uzivate tento piipravek, abyste nepiekrocil(a) doporuc¢enou denni davku (viz bod
»Jak se Nogrip uziva®). Vyssi nez doporucené davky mohou zptisobit zavazné poskozeni jater.

Paracetamol miZze ve velmi vzacnych pfipadech zptsobit zavazné kozni reakce. Ukoncete 1éCbu a
okamzité kontaktujte svého lékare, pokud se u Vas objevi vyrazka nebo jakékoli jiné znamky alergie.

Vitamin C ma byt pouzivan s opatrnosti u pacientli s poruchou metabolismu Zzeleza a u osob s
nedostatkem gluko6zo-6-fosfatdehydrogenazy.

Pokud mate vysoké horecky, znamky sekundarni infekce nebo ptiznaky ptetrvavaji déle nez 5 dni,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Nogrip
Informujte svého lékare nebo 1ékarnika o v§ech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Neuzivejte Nogrip v kombinaci s dal§imi léky obsahujicimi paracetamol nebo s 1éky pouzZivanymi
k 1é¢bé alergickych onemocnéni.

Prosim, porad’te se se svym lékatem difive, nez zacnete Nogrip uzivat v pripad€, ze uzivate néktery

z nasledujicich 1éki:

- metoklopramid nebo domperidon (I€ky uzivané k 1€¢bé pocitu na zvraceni a zvraceni);

- kolestyramin (lék uzivany ke snizeni hladiny cholesterolu);

- anticholinergika napt. glykopyron (I€k uzivany k 1é¢bé chronické obstrukéni plicni nemoci),
propanthelin (1€k uzivany k 1é¢bé viedl), antiparkinsonika (I€ky uzivané k 1é¢bé Parkinsonovy
nemoci);

- opioidy (derivaty morfinu - 1éky uzivané k 1é¢be silné bolesti a kasle);

- sedativni H, antihistaminika (Iéky uzivané k 1é¢b¢ alergickych ptiznaki);

- warfarin a jiné derivaty kumarinu (léky na fedéni krve);

- probenecid (1€k uzivany k 1écbé dny);

- isoniazid nebo rifampicin (1éky uzivané k 1écbé tuberkulozy);

- fenytoin (1ék uzivany k 1é¢bé epilepsie);

- sedativa, zejména barbituraty (1éky, které zptisobuji uvolnéni a ospalost);

- sedativni antidepresiva (amitriptylin, doxepin, mianserin, mirtazapin, trimipramin) (Iéky uzivané
k 1é¢be deprese);

- antipsychotika napft. klozapin (1éky uzivané k 1é¢bé psychoz jako schizofrenie);

- benzodiazepiny a jind anxiolytika (napt. meprobamat) (I€ky uzivané k 1écbé uzkostnych poruch);
hypnotika (1éky uzivané k 1é¢bé nespavosti);

- antidepresiva zvand inhibitory monoaminooxidazy (Iéky uzivané k 1écb¢ deprese);

- centralni antihypertenziva (1éky uzivané k 1écbé vysokého krevniho tlaku);

- baklofen a jina spazmolytika (I€ky uzivané k 1é¢bé kieci rizného piivodu);

- thalidomid (Iék uzivany k 1é¢bé riznych typl nadorovych onemocnéni);

- disopyramid (1ék uzivany k 1é¢b¢ srdecnich arytmii);

- zidovudin (1ék uzivany k 1é¢b¢ infekce HIV/AIDS);

- natrium-oxybat (1ék uzivany k 1é¢b& narkolepsie);
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- flukloxacilin (antibiotikum), vzhledem k zavaznému riziku abnormality krve a télnich tekutin
(metabolicka acidoza s vysokou aniontovou mezerou), ktera musi byt urychlené 1é¢ena a ktera
muze nastat zejména v piipad¢ t€zkého poskozeni ledvin, sepse (kdy bakterie a jejich toxiny koluji
v krvi a vedou k poskozeni organt), podvyzivy, chronického alkoholismu a pfi uzivani
maximalnich dennich davek paracetamolu.

Informujte svého Iékare, ze uzivate tento ptipravek, pokud Vam Iékat predepise provedeni test kyseliny
mocové nebo hladiny cukru v krvi. Tento 1éCivy ptipravek mize ovlivnit vysledky téchto testu.

Nogrip s jidlem, pitim a alkoholem
Pfi uzivani tohoto piipravku nepijte alkohol a neuzivejte 1é¢ivé piipravky obsahujici alkohol. Tento
pifipravek muze zpiisobit ospalost zvySenou uzivanim alkoholu.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt t€hotna, nebo planujete otehotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékdrnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Uzivani pfipravku Nogrip se nedoporucuje béhem t€hotenstvi a kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Nogrip mize zpisobit ospalost a/nebo zavraté. Tento u¢inek mize byt zesilen konzumaci alkoholickych
napoju, 1ékli obsahujicich alkohol nebo sedativ. Pokud se u Vas vyskytne ospalost a/nebo zavraté,
nefid’te a neobsluhujte stroje.

Nogrip obsahuje sacharézu

Ptipravek obsahuje 11,555 g sachardzy v jedné dévce. Toto je nutno vzit v tvahu u pacientl s
cukrovkou.

Pokud Vam lékar sdélil, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1é¢ivy piipravek uzivat.

Nogrip obsahuje sodik

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.

Nogrip obsahuje alkohol (ethanol)

Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 15,2 mg alkoholu (ethanolu) v jednom sacku. Mnozstvi
alkoholu v jedné davce tohoto 1é¢ivého piipravku odpovida méné nez 1 ml piva nebo vina.

Takto malé mnozstvi alkoholu v tomto 1é¢ivém ptipravku nema zadné znatelné Gcinky.

3. Jak se Nogrip uZziva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynti svého l1ékate
nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo l1ékarnikem.

Nogrip je ureny pro dospélé a dospivajici starsi 15 let (s télesnou hmotnosti 50 kg a vyssi).
Doporucena davka je jeden sacek 2-3x denné. Interval mezi ddvkami musi byt alespon 4 hodiny.
Pokud mate problémy s ledvinami, interval mezi ddvkami ur¢i Vas 1ékar.

Neuzivejte vice nez 3 sac¢ky denné.

Maximalni doba 1éCby bez porady s 1ékafem je 5 dnd.

Zpisob podani:
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Obsah sac¢ku rozpust'te ve studené nebo teplé vodeé.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Nogrip, nezZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice piipravku Nogrip nebo v pfipadé nahodného poziti ditétem, okamzit€ vyhledejte
lékatskou pomoc kvili riziku zavazného opozdéného poskozeni jater. Priznaky predavkovani
paracetamolem jsou pocit na zvraceni, zvraceni a snizena chut’ k jidlu.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit Nogrip
Nezdvojnéasobujte ndsledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dals§i otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
1ékérnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vsechny 1éky miiZze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientt):

- kozni vyrazka, zarudnuti nebo alergicka reakce vedouci k nahlému otoku oblic¢eje a krku nebo pocit
celkové nepohody (malétnost) s vyraznym poklesem krevniho tlaku. V takovém ptipadé okamzite
prestaite uzivat tento piipravek, oznamte to svému lékati a nikdy znovu neuzivejte 1éky obsahujici
paracetamol.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt):

- zavazna kozni reakce. V takovém ptipadé okamzité prestaiite uzivat tento ptipravek, oznamte to
svému lékafi a nikdy znovu neuzivejte 1éky obsahujici paracetamol.

- poruchy krve (snizeni poc¢tu krevnich desti¢ek, nizky pocet urcitych bilych krvinek, snizena hladina
Cervenych krvinek), které mohou mit za nasledek krvaceni z nosu nebo dasni. V takovém piipade
se obrat’te na svého 1ékare.

Neni znamo (Cetnost z dostupnych udaji nelze urcit):

- ospalost, snizena pozornost, siln¢jsi na zacatku 1écby

- sucho v Gstech, zacpa, rozmazané vidéni

- poruchy moceni (vyznamné snizeni objemu mo¢i, obtizné moceni)

- zavraté po rychlé zméné polohy (stoupnuti nebo sednuti) v disledku poklesu krevniho tlaku
- zavratg, vertigo, potiZze s paméti nebo koncentraci (Castejsi u starSich pacientit)

- porucha pohybové koordinace, ties

- zmatenost, halucinace

- agitovanost, nervozita, nespavost.

Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékari nebo lékarnikovi. Stejné
postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucink mutzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.
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5. Jak Nogrip uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na sacku a krabicce za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo do domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Nogrip obsahuje

- Lécivymi latkami jsou paracetamolum, acidum ascorbicum, pheniramini maleas. Jeden sacek
obsahuje paracetamolum 500 mg, acidum ascorbicum 200 mg, pheniramini maleas 25 mg.

- Pomocnymi latkami jsou sacharéza, citronovorumové aroma, kyselina citronova, ususSena
disperze arabské klovatiny a sodna siil sacharinu (E 954).

Jak Nogrip vypada a co obsahuje toto baleni
Nogrip je baleny v sacku (obsahujicim 13,1 g granuli pro peroralni roztok) skladajicim se z vicevrstvého
filmu z papiru/Al/PE (kontaktni vrstva s ptipravkem). Jeden saCek obsahuje bily az svétle zluty prasek
s charakteristickym citronovorumovym aroma.

Velikosti baleni: 2, 4, 5, 6, 8, 10, 12, 14, 15, 16, 18, 20 sacku.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Dr. Max Pharma s.r.o.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praha 1

Ceska republika

Vyrobce

Farmea

10, Rue Bouché Thomas
ZAC d’Orgemont
49000 Angers

Francie

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodai'ského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Ceska republika Nogrip

Polsko Fluxin

Slovenska republika Nogrip 500 mg/200 mg/25 mg

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 31. 8. 2022.
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