Betegtajékoztato: Informaciok a beteg szamara
Loligrip 500 mg/200 mg/25 mg por belsdleges oldathoz
Paracetamol/aszkorbinsav/feniramin-maleat

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtdjékoztatoban leirtaknak, vagy az On gyoégyszerésze altal

elmondottaknak megfeleléen alkalmazza.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informacidkra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezelSorvosat vagy gyogyszerészét. Ez
a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

- Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, ha tiinetei 3 napon beliil nem enyhiilnek vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:

1. Milyen tipust gyogyszer a Loligrip 500 mg/200 mg/25 mg por belséleges oldathoz (a tovabbiakban:
Loligrip) és milyen betegségek esetén alkalmazhatd?

2. Tudnivalok a Loligrip alkalmazasa el6tt

3. Hogyan kell alkalmazni a Loligripet?

4. Lehetséges mellékhatasok

5. Hogyan kell a Loligripet tarolni?

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

1. Milyen tipusu gyégyszer a Loligrip és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A készitmény hatéanyagai: paracetamol, aszkorbinsav (C-vitamin) és feniramin-maleat.

A Loligrip lazzal ¢és/vagy fajdalommal jaré megfazas, rovid tava orrdugulés vagy orrfolyds (rinitisz) és
garatgyulladas tiineti kezelésére €s enyhitésére szolgal felndtteknél és 15 éves vagy idésebb
serdiil6knél.

Ha 3 nap elteltével nem javul vagy éppenséggel romlik az allapota, forduljon orvoshoz!

2. Tudnivalék a Loligrip alkalmazasa elétt

Ne alkalmazza a Loligripet:

- ha allergias a paracetamolra, az aszkorbinsavra vagy a feniramin-maleatra, vagy a gyogyszer (6.
pontban felsorolt) egyéb Osszetevojére;

- ha zoldhalyogban szenved,

- haprosztata- vagy egyéb panaszok miatt vizeletiiritési nehézségei vannak;

- ha salyos majkarosodasa van;

- ha sulyos vesekarosodasban szenved;

- ha 6n gyermekkoru vagy 15 évesnél fiatalabb serdiil6;

- ha most vagy az elmult 2 hétben monoaminoxidaz-gatlé gyogyszereket (a Parkinson-kor
kezelésére hasznalt készitményeket) alkalmaz vagy alkalmazott.

Figyelmeztetések és 6vintézkedések

A Loligrip alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével:
- ha Gilbert-kérban (egy orokletes méjbetegségben) szenved;

- ha stlyos maj- vagy vesebetegsége van;
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- ha hemolitikus anémiaban szenved (a vorosvértesteket érinté allapot);

- ha alkoholizmusban szenved;

- haalultaplalt;

- haki van szaradva;

- hatesttomege kevesebb mint 50 kg;

- ha szervezetében rendellenes a vasanyagcsere;

- ha hajlamos hagyuti kovek kialakulasara (ebben az esetben legfeljebb 5 tasaknyi Loligripet
alkalmazzon egy nap, azaz maximum 1 g C-vitamint vegyen be);

- haallergias az acetilszalicilsavra és ez horgégores (1égszomj) formajaban jelentkezik 6nnél; a
paracetamol is kivalthatja ezt a jelenséget;

- ha szervezetébdl hianyzik a gliikoz-6-foszfat-dehidrogenaz enzim (a vordsvértestek spontan
pusztuldsa miatt anémiat idézhet el6).

Gyermekek és serdiilok
A Loligrip kizarolag felndtteknél és 15 évesnél idosebb serdiiloknél alkalmazhato készitmény.

Egyéb gyogyszerek és a Loligrip

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott,
valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Ne vegye be a Loligripet egyéb paracetamol-tartalmu gyogyszerrel egyszerre.

Ez kiilonosen fontos akkor, ha most vagy korabban a kovetkez6 készitményeket alkalmazta:

- epilepszia kezelésére szolgald gyogyszerek (pl. fenobarbital, fenitoin vagy karbamazepin);

- tuberkulozis kezelésére szolgald gyogyszerek (pl. izoniazid vagy rifampicin);

- stlyos fajdalom csillapitasara szolgald gyogyszerek (pl. morfin);

- fajdalomcsillapitasra és gyulladascsokkentésre szolgald gyogyszerek (pl. ibuprofen vagy diklofenak);
- szorongas vagy almatlansag kezelésére szolgald gyogyszerek (pl. diazepam vagy zolpidem);

- pszichodzis kezelésére szolgald gyogyszerek (pl. klérpromazin);

- depresszio kezelésére szolgalo gydgyszerek (pl. imipramin, amitriptilin vagy orbancfii);

- Parkinson-kor kezelésére szolgéalo gydgyszerek;

- az allergia tiineti kezelésére szolgald gydgyszerek (pl. difenhidramin);

- a magas vérnyomas kezelésére szolgalo bizonyos gyogyszerek (pl. klonidin vagy rilmenidin);
- a hugyholyag vagy az emésztorendszeri mozgékonysag zavaraival jard gorcsok vagy allapotok
kezelésére szolgald gydgyszerek (pl. propantelin);

- véralvadasgatlok (pl. warfarin);

- baklofén (erds izomgorcsdk oldasara szolgald szer);

- talidomid (myeloma multiplex és csontveldrak kezelésére szolgdlo gyogyszer);

- dizopiramid (rendellenes szivverés kezelésére szolgdlo gyogyszer);

- probenecid (kdszvényellenes gyogyszer);

- kolesztiramin (a vér koleszterinszintjének csokkentésére szolgald gyogyszer);

- kloramfenikol (egyes bakterialis fertézések elleni gydgyszer);

- zidovudin (HIV-fert6zés kezelésére szolgalo szer).

A Loligrip egyidejii alkalmazasa étellel, itallal és alkohollal
A gybgyszer alkalmazasa idején ne igyon alkoholt.

Terhesség, szoptatas és termékenység

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével. A gydgyszer
alkalmazasa nem javasolt terhes vagy szoptatd noknek.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Figyelembe kell venni, hogy a készitmény alkalmazasakor almossag vagy csokkent éberség fordulhat
elé. Ilyen esetben ne vezessen €s ne kezeljen gépeket.



A Loligrip aszpartamot (E951) tartalmaz, ami fenilalanin forras, ezért alkalmazasa
fenilketonuriaban szenvedd betegek esetében artalmas lehet.

3. Hogyan kell alkalmazni a Loligripet?

A gybgyszert mindig a betegtajékoztatoban leirtaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyodgyszerészét.

Felnottek és 15 évesnél idosebb serdiilok:

A készitmény ajanlott adagja 1 tasak naponta 2-3 alkalommal. Sziikség esetén napi 6 tasak is
alkalmazhato, azonban két adagolas kozott legalabb 4 oranak kell eltelnie. A maximalis napi adag
6 tasak (3 g paracetamol).

Ontse a tasak tartalmat egy pohar hideg vagy meleg vizbe és keverje el addig, amig a szemcsék
feloldoédnak, majd azonnal igya meg.

Mdjkarosoddsban szenvedd betegek:

Majkarosodasban szenved6 betegek eldvigyazatosan alkalmazzak a Loligripet. a maximalis napi adag
4 tasak (2 g paracetamol). 8 6ranként alkalmazza a készitményt. Ne alkalmazza a Loligripet, ha sulyos
majkarosodasban vagy aktiv majbetegségben szenved.

Vesekdrosodasban szenvedd betegek:
Vesekarosodasban 8 oranként kell alkalmazni a készitményt.

Gyermekek és 15 évesnél fiatalabb serdiilok:
Gyermekek és 15 évesnél fiatalabb serdiil6k nem alkalmazhatjak a Loligripet a magas hatdéanyag-
tartalom miatt.

A gyogyszert legfeljebb 3 napig szabad alkalmazni.

Ha az eldirtnal tobb Loligripet alkalmazott
Ha az el6irtnal tobb Loligripet alkalmazott, ne folytassa a kezelést és azonnal forduljon orvoshoz, még
akkor is, ha jol érzi magat, ugyanis késleltetett, sulyos majkarosodas veszélye fenyegeti.

Ha elfelejtette alkalmazni a Loligripet
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
gyogyszerészet.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Azonnal szdljon orvosanak, ha az alabbi tiineteket érzi vagy észleli sajat magan:

* az arc, a nyelv és a torok megduzzadaésa;

* eszméletvesztés;

* 1égzési vagy nyelési nehézség.

A kovetkezo mellékhatasokrol szamoltak be:



Ritka (1000 betegbdl legfeljebb 1 fot érinthet)

« allergias reakcidk: borkititések, csalankitités, viszketés, borpir, aprd piros foltok az arcon, a nyelven
vagy a torokban, 1égzési vagy nyelési nehézség, eszméletvesztés, sulyos allergias reakcio (anafilaxias
sokk).

Nagyon ritka (10 000 betegbdl legfeljebb 1 fot érinthet)
* csokkend vorosvértest-, fehérvérsejt- vagy vérlemezkeszam;
* stilyos borreakciok.

Nem ismert gyakorisagu mellékhatas (a mellékhatas gyakorisaga a rendelkezésre allo adatokbol nem
allapithato meg)

* székrekedés;

* izgatottsag, szorongas, almatlansag, zavartsag vagy hallucinaciok (nem létez6 dolgok latasa, hangok
hallésa vagy szagok érzése);

* memoria- és figyelemzavarok, elsdsorban idéseknél;

* sz¢diilés, remegés;

* egyensuly- vagy koordinacids zavarok;

* elhomalyosult latas, pupillatagulat;

* szédiilés vagy eszméletvesztés fekvo vagy 1il6 helyzetbol felkelve;

* vizelet-visszatartas.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t&bb informécio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan Kell a Loligripet tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati id6 utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert.
Legfeljebb 25°C-on tarolando.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Loligrip?

- A készitmény hatoéanyagai: 500 mg paracetamol, 200 mg aszkorbinsav és 25 mg feniramin-maleat.

- Egyéb 0Osszetevok: mannit, vizmentes citromsav, Povidon K 30, vizmentes magnézium-citrat,
aszpartam, karibi izanyag (citromolaj, édesnarancs-olaj, narancshus, rum kivonata, vanillin, maltol,
citral, gamma-laktonok, citromsav (E330), maltodextrin, akacia, szacharoz).

Milyen a Loligrip kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?



A Loligrip papir/Al/PE tasakokban kertil forgalomba. A tasakok fehér-halvanysarga, jellegzetesen
citrus és rum illat port tartalmaznak.

Egy doboz 6, 8, 10, 12, 14 vagy 15 db tasakot tartalmaz.
Nem feltétleniil keriil mindegyik kiszerelés kereskedelmi forgalomba.
A forgalomba hozatali engedély jogosultja

Goodwill Pharma Kft.

6724 Szeged, Cserzy Mihaly u. 32.
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