ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

CHOLIGRIP HOT
(750 mg +10 mg + 60 mg)/ saszetke, proszek do sporzadzania roztworu doustnego
(Paracetamolum + Phenylephrini hydrochloridum + Acidum ascorbicum)

Nalezy przeczyta¢ uwaznie cala ulotke, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla
pacjenta.

Lek ten jest dostgpny bez recepty. Aby jednak uzyskac najlepszy wynik leczenia, nalezy
stosowac lek Choligrip HOT ostroznie.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty, jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Jesli objawy nasila si¢ lub nie ustapia po 3 dniach regularnego stosowania leku, nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

SPIS TRESCI ULOTKI:

1. Co to jest lek Choligrip HOT i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Choligrip HOT
3. Jak stosowac¢ lek Choligrip HOT

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Choligrip HOT

6. Inne informacje

1. CO TO JEST LEK CHOLIGRIP HOT I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Choligrip HOT jest lekiem o dziataniu przeciwbolowym i przeciwgoraczkowym,
obkurczajacym naczynia krwionosne btony sluzowej nosa i zmniejszajacym jej przekrwienie,
a w wyniku tego udrozniajacym nos i zatoki. Lek zawiera witaming C.

Choligrip HOT jest wskazany do leczenia objawow grypy, przezigbienia takich jak: bole
glowy, dreszcze, bodle gardta, niedroznos$¢ przewodow nosowych i zatok przebiegajaca z
bolem.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU CHOLIGRIP HOT

Nie nalezy stosowa¢é leku Choligrip HOT u oséb:
-z nadwrazliwos$cia (uczuleniem) na paracetamol, fenylefryne, kwas askorbowy lub
inne sktadniki leku,
- zniewydolnoscia watroby lub ciezka niewydolnoscia nerek,
-z chorobg alkoholowa,
- przyjmujacych zydowudyng (stosowana w leczeniu zakazen wirusem HIV),
- przyjmujacych inhibitory monoaminooksydazy (MAQ) i w ciggu 2 tygodni po ich
ostatnim zastosowaniu.
Nie podawa¢ dzieciom w wieku ponizej 12 lat.

Kiedy zachowa¢ szczego6lng ostroznos¢ stosujac Choligrip HOT
Nie stosowac jednoczes$nie innych lekéw zawierajacych paracetamol ani innych lekow
zmniejszajacych przekrwienie btony §luzowej nosa.
Przed zastosowaniem leku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem w przypadku:
- chordb watroby lub nerek,



- nadci$nienia t¢tniczego krwi, chordb serca, chorob naczyniowych takich jak zespot
Raynaud’a (charakteryzujacy si¢ napadowym bolem palcow pod wptywem zimna lub
emocji),

- cukrzycy,

- nadczynnosci tarczycy,

- jaskry (schorzenie charakteryzujace si¢ postgpujacym uszkodzeniem oka i co za tym
idzie pogorszeniem lub utrata wzroku),

- guza chromochlonnego nadnerczy,

- rozrostu gruczotu krokowego,

- niedoboru niektérych enzymow (dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowe;j i reduktazy
methemoglobinowej).

W czasie przyjmowania leku nie nalezy pi¢ alkoholu ze wzgledu na zwigkszone ryzyko
uszkodzenia watroby.

Uszkodzenie watroby jest mozliwe u osob, ktore spozyty jednorazowo 10 g paracetamolu lub
wigcej. Spozycie 5 g paracetamolu moze prowadzi¢ do uszkodzenia watroby u pacjentow

z nastepujacymi czynnikami ryzyka:

- Pacjenci przyjmujacy dlugotrwale karbamazeping, fenobarbital, fenytoing, prymidon (leki
stosowane m.in. w padaczce), ryfampicyng (leki stosowane m.in. w gruzlicy), ziele dziurawca
(stosowane m.in. w depresji) lub inne leki indukujace enzymy watrobowe.

- Pacjenci regularnie naduzywajacy alkoholu.

- Pacjenci, u ktorych zachodzi mozliwo$¢ niedoboru glutationu np. z zaburzeniami
taknienia, mukowiscydoza, zakazeniem wirusem HIV, gtodzonych lub wyniszczonych.

U o0s6b ze schorzeniami watroby istnieje zwigkszone ryzyko przedawkowania.

Stosowanie leku u dzieci
Nie podawac¢ leku dzieciom w wieku ponizej 12 lat.

Ciaza i karmienie piersia
Przed zazyciem leku podczas ciazy lub karmienia piersia nalezy poradzic si¢ lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek moze powodowac zawroty glowy. W razie wystapienia takich objawow nie nalezy
prowadzi¢ pojazdoéw i obslugiwa¢ maszyn.

Stosowanie innych lekéw
Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, nawet tych ktore
wydawane sa bez recepty.
Nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem w przypadku przyjmowania nastgpujacych lekow:
- metoklopramidu, domperidonu (stosowanych przeciw nudno$ciom i wymiotom),
- cholestyraminy (stosowanej w celu zmniejszania duzego stezenia cholesterolu we
krwi),
- lekéw przeciwzakrzepowych (np. warfaryny) w razie koniecznosci dtugotrwatego
stosowania leku przeciwbolowego,
- lekow nasennych, przeciwpadaczkowych, ryfampicyny (lek przeciwgruzliczy),
- inhibitorow MAO (stosowane m.in. w depresji) 1 innych lekéw przeciwdepresyjnych
(z grupy trdjpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych),
- niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (m.in. kwasu acetylosalicylowego),
- alkaloidéw sporyszu (stosowanych m.in. w migrenie),
- niektorych lekow stosowanych w chorobach serca lub nadci$nieniu (tj. digoksyna,
beta-adrenolityki, metyldopa).
- stosowania lekow hamujacych taknienie, lekow udrozniajacych nos i lekow
psychopobudzajacych pochodnych amfetaminy (np. stosowanych w nadpobudliwosci
z zaburzeniami uwagi).

Stosowanie paracetamolu moze by¢ przyczyna falszywych wynikéw niektérych badan
laboratoryjnych (np. oznaczanie st¢zenia glukozy we krwi).



Fenylefryna moze nasila¢ podwyzszajace ci$nienie tetnicze dzialanie lekow
przyspieszajacych porod.

Kofeina nasila dziatanie przeciwbolowe paracetamolu.

Kwas askorbowy zwigksza wchlanianie zelaza, zwigksza wchtanianie glinu z zawierajacych
go preparatow zobojetniajacych.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Choligrip HOT:

o Ze wzgledu na zawarto$¢ sacharozy, jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta
nietolerancj¢ niektorych cukréw, pacjent powinien skontaktowac sig z lekarzem przed
przyjeciem leku.

e Lek zawiera zrodlo fenyloalaniny. Moze by¢ szkodliwy dla pacjentéw z fenyloketonuria.

e 1 saszetka zawiera 2,47 g sacharozy. Osoby chore na cukrzyceg powinny uwzglednic tg
ilos¢ sacharozy w swojej diecie.

3. JAK STOSOWAC LEK CHOLIGRIP HOT

Dorosli i dzieci w wieku powyZej 12 lat:

Jedna saszetka leku Choligrip HOT co 4 do 6 godzin. Nie przyjmowac¢ leku czgsciej niz co 4
godziny ani nie stosowac wigcej niz 4 saszetki na dobg. Nie stosowac¢ dawki wigkszej niz
zalecana.

Sposob podawania

Przed podaniem proszek nalezy rozpusci¢ w cieptej wodzie.

Wsypac¢ zawarto$¢ jednej saszetki do szklanki, uzupetnié¢ do potowy ciepta woda, dobrze
wymieszac¢ i wypi¢. W razie koniecznos$ci dola¢ zimnej wody lub dostodzi¢.

Bez konsultacji z lekarzem leku nie nalezy stosowac regularnie dtuzej niz przez 3 dni.

Nie stosowac jednoczesnie innych lekow zmniejszajacych przekrwienie blony sluzowej nosa
ani innych lekéw zawierajacych paracetamol.

Jezeli objawy choroby utrzymuja si¢ nalezy zasiggna¢ porady lekarza.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdci¢ si¢ do
lekarza.

W przypadku zazycia wigkszej niz zalecana dawki leku Choligrip HOT

W przypadku zazycia wigcej niz 4 saszetek leku w ciagu 24 godzin nalezy niezwlocznie
zglosi¢ si¢ do lekarza, nawet jezeli nie wystepuja zadne objawy niepozadane, ze wzgledu na
ryzyko wystapienia opdznionego, cigzkiego uszkodzenia watroby.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Lek Choligrip HOT stosowany zgodnie z zaleceniami jest dobrze tolerowany. Jak kazdy lek,
Choligrip HOT moze powodowac¢ dziatania niepozadane.

Nalezy natychmiast zaprzestac stosowania leku i zwrdcic sie do lekarza w razie wystgpienia:

e reakcji alergicznej (uczulenia) takiej jak: wysypka skorna lub swedzenie skory,
czasem potaczonych z utrudnionym oddychaniem lub opuchlizna warg, jezyka,
gardta lub twarzy,

o wysypki skornej lub ztuszczania sig skory, owrzodzenia jamy ustnej,

e problemdéw z oddychaniem, w razie gdy podobne problemy wystepowaty w
przesztosci podczas stosowania kwasu acetylosalicylowego lub innych
niesterydowych lekow przeciwzapalnych,

e sincow lub krwawienia o nieznanej przyczynie,




e utraty wzroku, ktéora moze by¢ spowodowana nadmiernie wysokim ci$nieniem
srodgatkowym. Jest to bardzo rzadkie ale istnieje prawdopodobienstwo takiego
zdarzenia u 0sob z jaskra,

e nietypowego szybkiego tetna lub uczucia nieregularnego rytmu serca,

e trudnosci w oddawaniu moczu. Jest to bardziej prawdopodobne u mezczyzn z
rozrostem gruczotu krokowego,

e zaburzen czynnoS$ci watroby.

Powyzsze reakcje wystepuja rzadko (czesciej niz u 1 na 10 000 ale rzadziej nizu 1 na 1000
pacjentow) lub bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow).

Choligrip HOT moze powodowac takze nastgpujace dziatania niepozadane:
bardzo rzadko
(dotyczace mniej niz 1 na 10 000 pacjentow)
e Dbol glowy,
zawroty glowy,
bezsennosc¢,
nerwowosc¢,
zwigkszenie cis$nienia t¢tniczego,
nudnosci i wymioty.

U niektérych os6b w czasie stosowania leku Choligrip HOT moga wystapi¢ inne dziatania
niepozadane. W przypadku wystapienia innych objawow niepozadanych, niewymienionych w
tej ulotce, nalezy poinformowac o nich lekarza.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK CHOLIGRIP HOT

Nie stosowac¢ leku po uptywie terminu waznosci podanego na opakowaniu.
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Choligrip HOT

Substancjami czynnymi leku sa: paracetamol, chlorowodorek fenylefryny i kwas askorbowy
(witamina C).

Kazda saszetka (5 g proszku) zawiera 750 mg paracetamolu, 10 mg chlorowodorku
fenylefryny i 60 mg kwasu askorbowego.

Ponadto lek zawiera: kwas cytrynowy bezwodny, sodu sacharynian, sodu cytrynian, aromat
cytrynowy 610399E, aromat miodu PFW PHS - 050860, aromat miodu Felton F7624P,
barwnik karmelowy 626, skrobig kukurydziana, aspartam, sacharoze.

Jak wyglada lek Choligrip HOT i co zawiera opakowanie
Lek ma posta¢ bezowo-jasnobrazowego proszku umieszczonego w saszetkach.
Opakowanie zawiera 5 lub 10 saszetek.

Podmiot odpowiedzialny

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Sp. z o.0.
Al. Armii Ludowej 26

00-609 Warszawa

tel. (22) 576 96 00

Wytwoérca

SmithKline Beecham S.A.
Ctra. De Ajalvir, Km 2 500
28806 Alcala de Henares
Madrid



Hiszpania

Data zatwierdzenia ulotki:



