Trigrip

Analgetikum, antipyretikum

Pfibalové informace - VP

Trigrip

Tvrdé tobolky

DrzZitel rozhodnuti o registraci:

STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel, Némecko

Vyrobce:

STADA Arzenilninel AG, Bad Vilbel, Némecko ve spolupraci s WALMARK; a.s.,

Oldfichovice, Ceska republika.

SloZeni:

Lécivé latky:

1 tvrda tobolka obsahuje: Paracetamolum 200 mg, Acidum ascorbicum 150 mg,

Coffeinum 25 mg, Chlorphenamini hydrogenomaleas 2,5 mg.

Pomocné latky: zelatina, glycerol-tristearat, monohydrat laktdzy, chinolinova zlut,

¢isténd voda, sodna sl erythrosinu, oxid titanicity

Indikaéni skupina:

Analgetikum, antipyretikum

Charakteristika:

Trigrip zmirfiuje bolesti a sniZuje teplotu. LéCiva latka paracetamol se dobfe vstfeba-

va z traviciho Ustroji a vede k poklesu zvysené télesné teploty a k Gtlumu bolesti

hlavy, sval, kloubﬂla bolesti v krku. Maximalni koncentrace v krevnim séru dosahu-

je jizza 1-2 hodiny. U¢inky paracetamolu jsou posilovany obsahem kofeinu. Kyselina

askorbova (vitamin C) zvySuje obranyschopnost organizmu vici infekci a tim podpo-

ruje Ucinky paracetamolu pfi léCbé pfiznak( chfipky a nemoci z nachlazeni. Kofein

ma mirné povzbuzujici u¢inky. Chlorfenamin snizuje otok sliznic nosu a dychacich

cest, zabraiiuje zvySené sekreci hlenu, a tim zmiriiuje pribéh onemocnéni.

Indikace:

Pfipravek je uréen k Ié¢bé pfiznakl chfipky a nemoci z nachlazeni provazenych

horeckou. Je uréen pro dospélé a mladistvé od 15 let.

Kontraindikace:

Kdy nesmite pripravek Trigrip uZivat?

Pfipravek nesmi byt uzivan pfi:

- precitlivélosti na Ié¢ivé latky nebo jiné slozky pfipravku

- geneticky podminéném nedostatku glukoso-6-fosfatdehydrogendzy (nebezpeéi
chudokrevnosti zplisobené zvySenym rozpadem ¢ervenych krvinek - hemolyticka
anémie)

- zavaznych poruchéch funkci jater a ledvin

-zvySeném nitroocnim tlaku (glaukomu s izkym thlem)

- zvétSeni prostaty (adenom prostaty) provazeném zadrzovanim moci

-feochromocytomu (nador dené nadledvin)

-soucasné I6cbé pripravky, které mohou poskozovat jatra (nékteré pripravky pouzivané
k 1é¢bé epilepsie, nékterd antibiotika)

-nadmérné nebo chronické konzumaci alkoholu

-poruchdch srdec¢niho rytmu

-viedech v zazivacim Ustroji

- téhotenstvi a kojeni

- zanétu jater nebo Zloutence

Pfipravek neni uréen détem do 15 let.

Ackoli nebylo prokazano, ze by paracetamol mohl poSkodit plod, Trigrip nesmi uzivat

kojici a téhotné Zeny.

Pouze na doporueni lékare uzivaji pfipravek nemocni, u kterych se po podavanijinych

Informace pro pouZiti, ctéte pozorné !

Ve velmi vzacnych pfipadech byly pozorovany poruchy krvetvorby (snizeni poctu
krevnich desticek nebo bilych krvinek anebo v§ech krevnich bunék) vyvolané para-
cetamolem.

V ojedinélych pfipadech se objevuji Zalude&ni a stfevni potiZe, tinava, sucho v dstech,
reakce z precitlivélosti (napf. kozni reakce) a potize pfi moceni. V ojedinélych pfipa-
dech maze také dojit k vyvolani glaukomu (s tizkym thlem).

0Ojedinéle byly popsany pfipady reakci z precitlivélosti na lé¢ivou latku paracetamol
(otoky obliceje, dusnost, astmaticky zachvat, poceni, nevolnost, pokles krevniho
tlaku az po $ok).

V pfipadé vyskytu téchto neZadoucich dcinkd nebo jinych neobvyklych reakci se
0 dalsim uzivani pripravku porad'e s lékafem nebo lékdrnikem.

Interakce:

Miize byt pfipravek Trigrip uZivan sougasné s jinymi léky?

Uginky nékterych I6kii se mohou pfi sou¢asném uZiti navzdjem ovliviiovat, a to
ve smyslu sniZeni nebo zvyseni jejich tcinku nebo vyskytu neZadoucich tcinkd. Pokud
jste uZivali, dlouhodobé uZivéte nebo budete uZivat néjaké léky (i volné prodejné),
porad'te se pred uZitim pfipravku Trigrip s lékafem.

Trigrip nesmi byt uZivan soucasné s Iéky, které plsobi tlumivé na centraini nervovy
systém nebo s alkoholem, a to vzhledem k vzdjemnému zvySovani a€inku.

Pfi sou¢asném uzivani lék(, které zvySuji odbouravani paracetamolu, jako jsou napf.
pripravky na spani a pipravky pisobici proti epileptickym zachvatim (napf. fenobar-
bital, fenytoin, karbamazepin) a rifamipicin (1ék proti tuberkuldze), se zvySuje toxické
plsobeni paracetamolu na jatra.

Nezé&douci a¢inky chloramfenikolu mohou byt pfi sou¢asném uzivéni pfipravku
Trigrip zvySeny.

Davkovani a zpiisob pouziti:

Jak se tobolky uZivaji?

Pokud neni predepséno jinak, uzivaji dospéli na zacatku 1écby 2 tobolky 3krét denné
(réno, v poledne, vecer). Tobolky se zapijeji dostate¢nym mnozstvim tekutiny (napf.
sklenici vody).

Po zmirnéni pfiznakd se uziva déle 1 tobolka 3krat denné.

Upozornéni:

Bez porady s |ékafem nesmi byt pfipravek uzivan déle nez 7 dni. Pokud se pfiznaky
onemocnéni nezlepsi do 3 dnii a nebo se naopak zhorsi, kontaktuijte Iékafe.

Uzivani vyssich neZ doporucenych davek mize vést k riziku zavazného poskozeni
jater. NeuZivejte tento pfipravek bez doporucenilékafe, pokud mate problémy s pozi-
vanim alkoholu a/nebo trpite jaternim onemocnénim a/nebo uZivate jakéakoliv IéCiva
obsahuijici paracetamol.

Pfi sou¢asném uzivani s jinymi pfipravky obsahujicimi paracetamol nesmi denni
davka u dospélych prekrocit 4 g.

| pfi uzivani doporu¢enych davek mize pripravek ovlivnit pozornost, a to i v takovém
rozsahu, Ze schopnost aktivni G¢asti v silniénim provozu nebo obsluhovani stroji
mlZe byt omezena.

V pfipadé podezieni na (imyslIné nebo nahodné) pfedavkovani kontaktujte ihned
lékare, i kdyZ neméate jeSté zadné potize!

Co byste méli délat, pokud jste uZili nizSi davku pripravku, neZ jste méli uZit, a nebo
jste davku vynechali?

Pokud jste uzili niz8i davku pfipravku nebo jste davku vynechali, nezvySujte dalsi
davku pfipravku, ale pokracujte v uzivani podle davkovaciho schématu.

Uchovévani

Tento |éCivy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.

:n;jr;vku prml tl)(olestl objevil zachvat priduskového astmatu. Varovani —
Je;? l]llvc'ldlll:ln' v Wb H uzivani nfioravk " ‘ ) Nepouzivejte Iék po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu. —
?_ ¢ m’;zalnucl’uulm’ vy se prl "?!‘?"' nnn.rav u Tn ¥ vyskytnout? Uchovavejte mimo dosah a dohled déti. I—
Pfi spravném uzivani se nezadouci G&inky objevuji zfidka. Baleni —
De[5| uzivani p(lpra‘VkU ve vyssichl davka§h mize v 0|ed|.nvelycf‘|’pr|pardefh 3pu;ob|t 20 tvrdych tobolek
poskozeni ledvin a jater; k zavaznému poskozeni jater mize dojit také pfi predavko- L
vani. Datum posledni revize textu
26.4.2006
I
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Trigrip

Analgetikum, antipyretikum

Pisomna informécia pre pouZivatela

Trigrip

kapsuly

DrzZitel' rozhodnutia o registracii:

STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, D-61118
Bad Vilbel, Nemecko

Zlozenie:

1 kapsula obsahuje lie¢iva:

paracetamolum (paracetamol) 200 mg, acidum ascorbicum (kyselina askorbovd)
150 mg, coffeinum (kofein) 25 mg, chlorphenamini hydrogenomaleas (chlérfenami-
niumhydrogénmaleinat) 2,5 mg

Pomocné létky:

gelatina (Zelatina), glyceroli tristearas (glyceroltriesterat), lactosum monohydricum
(monohydrat laktdzy), titanii dioxidum (oxid titani€ity E 171), flavum quino-
lini (chinolinové zIt& E 104), erythrosinum natricum (sodna sol' erythrozinu E 127)

Farmakoterapeutickd skupina:
analgetikum, antipyretikum
Charakteristika:

Trigrip zmierfiuje bolest a znizuje horacku. Liecivo paracetamol sa dobre vstrebava
z traviaceho sy'stému a vedie k poklesu zvySenej telesnej teploty a Gtimu bolesti
hlavy, svalov, kibov a bolesti v hrdle uz za ¥2-1 hodinu. Tieto Gcinky st posilnené ob-
sahom kofeinu. Kyselina askorbova (vitamin C) zvy3uje obranyschopnost organizmu
proti infekciam a tak podporuje acinky paracetamolu pri liecbe priznakov chripky
a pri prechladnuti. Kofein ma mierne povzbudzujice G¢inky. Chlérfenaminiumhydro-
génmaleinat zmieriiuje opuch nosovych sliznic priinfekciach dychacich ciest, zabra-
fiuje zvySenej sekrécii hlienu, a tym zmierfiuje priebeh ochorenia.

Indikacie:

Na lie¢bu priznakov chripkovych infekcii a pri prechladnuti.

Liek sa podava dospelym a defom stars$im ako 15 rokov.

Kontraindikécie:

Precitlivenost na paracetamol, chiérfenaminiumhydrogénmaleinat, kofein,
kyselinu askorbov alebo inti zlozku lieku.

Liek sa nesmie pouzivat pri zavaznej funkénej poruche obliciek alebo pecene, vrode-
nom nedostatku glukozo-6-fosfat dehydrogenazy (hemolyticka anémia), zvySenom
vnutrooc¢nom tlaku (glaukém zatvoreného uhla), benignej hypertrofii prostaty (nez-
hubné zvacsenie prostaty), pacientom stibezne uZivajlcich antidepresiva.

Liek sa nesmie podavat detom do 15 rokov.

Vzhl'adom na to, Ze liek obsahuje laktézu nie je vhodny pre pacientov, ktori trpia na
galaktosémiu (neschopnost organizmu menit galaktdzu na glukozu), vrodent laktozova
malabsorpciu (porucha vstrebavania laktdzy) alebo glukdzo-galaktdzovi malabsor-
pciu (porucha vstrebavania glukdzy a galaktézy).

Gravidita a laktacia

Kvoli bezpecnosti sa liek pocas tarchavosti a dojéenia nesmie podavat.
NeZiaduce uginky:

Liek sa pri odpori¢anom davkovani dobre znasa.

Neziaduce €inky vyvolané paracetamolom, ktory sa podava v liecebnych davkach,
sa vyskytuji zriedka. Objavit sa mozu kozné vyrazky, alergia, ojedinele pocit na
davenie, davenie, ospalost, zavraty, prechodné znizenie poctu trombocytov.

V pripade kofeinu po podani vy3sich davok sa moze vyskytnut busenie srdca, nespa-
vost, neschopnost koncentracie, zvy$ena drazdivost.
Chlérfenaminiumhydrogénmaleinat moze vyvolaf kozné reakcie, poruchy
normalnych pohybov, psychotické reakcie, pripadne zmeny krvného obrazu, atim.

il

Informacie na pouZitie, Gitajte pozorne!

Pri dlhodobom podavani vy$sich davok mdze vzniknit poskodenie pedene a obliiek,
vznika riziko glaukému a poruchy mocenia.

V pripade vyskytu neziaducich G¢inkov preruste lie¢bu a obrafte sa na lekara.
Interakcie:
Uginky lieku Trigrip a inych liekov sa mdzu navzajom ovplyviiovat.

Trigrip sa nesmie subezne uzivat spolu s liekmi timiacimi centralny nervovy systém,
lebo mdze dojst k zosilneniu sedativnych (timiacich) a¢inkov.

Pri kombinéacii s anticholinergikami (antihistaminika, tricyklické antidepresiva,
anticholinergne pdsobiace antiparkinsonika, parasympatolytikd, spazmolytika)
moze dojst k zosilneniu anticholinemych acinkov.

Pocas liecby sa nesmie konzumovat alkohol.

Trigrip sa nesmie podavat s rifampicinom, glutetimidom, fenobarbitalom, fenytoinom,
karbamazepinom.

Metoklopramid urychl'uje vstrebavanie a nastup a¢inku paracetamolu.

Paracetamol zvySuje plazmaticku hladinu kyseliny acetylsalicylovej a chloramfeni-
kolu.

Bez konzultécie s lekarom neuZivajte stibezne iné lieky (vratane volnopredajnych).
Davkovanie a spdsob pouzitia:

Dospeli a deti starSie ako 15 rokov: na zaciatku lie¢by sa podavajl 2 kapsuly a po
ustdpeni priznakov ochorenia 1 kapsula rano, na obed a vecer. Kapsuly je potrebné
zapit dostatoénym mnozstvom tekutiny.

Ak priznaky ochorenia do 3 dni neustpia, vyhladajte lekara.
Zvlastne upozornenia:

V odpordc¢anych davkach liek moze ovplyvnit pozornost a schopnost rychleho roz-
hodovania (vedenie motorového vozidla, obsluha strojov, praca vo vyskach a pod.).
Tieto éinnosti mdzete vykonavat len na zaklade vyslovného sahlasu lekara.

Liek obsahuje paracetamol.

Uzivanie vyssich davok ako st odporicané moze viest k riziku zavazného poskodenia
pecene.

Liek neuzivajte dlhodobo; ak pocas 3 dni lie€by neustdpia priznaky ochorenia, liek
dalej neuzivajte a obrafte sa na lekéra.

Pocas liechy nesmiete pit alkohol a uZivat sedativa (lieky na upokojenie, zvIast bar-
bituraty), pretoze moze ddjst k zvy$eniu timivého Géinku.

U $portovcov sa po podani lieku mdze potvrdit pozitivny vysledok antidopingovej
skusky.

V pripade predavkovania vyhladajte ihned' lekara.

Varovanie:

Liek sa nesmie pouzivat po uplynuti ¢asu pouzitelnosti, ktory je vyznaceny
naobale.

Uchovévanie:

Liek uchovavajte pri teplote do 15-25°C.

Liek uschovavajte mimo dosahu deti!

Balenie:

20 kapsul

Détum posledne;j revizie:

September 2006

Liek distribuuje v Slovenskej republike WALMARK, s r.0., Zilina.
Trigrip je registrovana ochanna zndmka WALMARK; a.s.
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