Prospecto: informacion para el usuario

Grippostad con paracetamol/cafeina capsulas duras
Paracetamol/ cafeina/ hidrocloruro de fenilefrina

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque
contiene informacion importante para usted.

Siga exactamente las instrucciones de administracion del medicamento contenidas en este
prospecto o las indicadas por su médico o farmaceutico.

e Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

e Si necesita consejo 0 méas informacidn, consulte a su farmacéutico.

e Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero,incluso
si se trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

e Debe consultar a un médico si empeora o si no mejora después de 3 dias de tratamiento.

Contenido del prospecto

Qué es Grippostad con paracetamol/cafeina y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Grippostad con paracetamol/cafeina
Como tomar Grippostad con paracetamol/cafeina

Posibles efectos adversos

Conservacion de Grippostad con paracetamol/cafeina

Contenido del envase e informacion adicional

I

1. Qué es Grippostad con paracetamol/cafeina y para qué se utiliza

Grippostad con paracetamol/cafeina contiene tres principios activos que ayudan a tratar los sintomas:

e Paracetamol, que es analgésico (alivia el dolor) y antipirético (reduce la fiebre).

e Fenilefrina, que es una sustancia del grupo de los simpaticomiméticos. Actlla como descongestivo
desblogueando los conductos nasales. Esto ayuda a respirar mas facilmente.

e Cafeina, que actla ayudando a la efectividad del paracetamol.

Grippostad paracetamol/cafeina esté indicado para el alivio sintomatico de resfriados y gripes que cursan
con fiebre, dolor leve y moderado, dolor de garganta y congestion nasal.
Este medicamento esta indicado para el tratamiento en adultos y nifios a partir de 12 afios.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Grippostad con paracetamol/cafeina

No tome Grippostad con paracetamol/cafeina

e Si es alérgico a paracetamol, cafeina, hidrocloruro de fenilefrina o a cualquiera de los demés
componentes de este medicamento (incluidos en la seccién 6),

e Si tiene una enfermedad hereditaria rara conocida como deficiencia de glucosa-6- fosfato
deshidrogenasa (G6PD). La deficiencia de G6PD es una deficiencia de una enzima y puede dar
lugar a anemia (déficit de células sanguineas rojas),

e Si tiene un tumor de las glandulas adrenales Ilamado feocromocitoma. Las glandulas adrenales
tienen forma triangular y estan situadas en la parte superior de los rifiones,
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o Sitiene problemas renales graves,

e Sitiene la presion arterial elevada,

e Sitiene la glandula tiroides muy activa,

e Sjtiene diabetes,

e Sj tiene enfermedad cardiaca,

e Si tiene presion ocular elevada (glaucoma),

¢ Si estd tomando algun medicamento del grupo de los beta-bloqueantes,

¢ Si esta tomando algun medicamento para la depresion del grupo de los antidepresivos triciclicos,

e Si esta tomando o ha tomado algin medicamento para la depresion del grupo de los inhibidores de
la monoaminooxidasa (iMAQ) en las Gltimas dos semanas.

Advertencias y precauciones
Consulte con su médico o farmacéutico antes de tomar Grippostad con paracetamol/cafeina:
e Si tiene hipertrofia prostatica. Los sintomas de la hipertrofia prostatica incluyen dificultad para
orinar, dolor al orinar u orinar con mas frecuencia.
e Si tiene fenébmeno de Raynaud (decoloracion de los dedos provocado por un déficit en la
circulacion).
e Sitiene problemas de corazén o de circulacion.
e Sitiene problemas de higado o rifién incluida una enfermedad hepatica alcoholica.
e Sitiene bajo peso (menos de 50 kg) o esta desnutrido.
e Si consume grandes cantidades de alcohol con regularidad (alcoholismo).
e Sisufre deshidratacion severa.
e Si estd tomando medicamentos que afectan a su higado.
e Si es paciente de edad avanzada.
e Si tiene deficiencia de glutation (un trastorno metabélico que puede provocar dificultades en la
degradacion del paracetamol).
¢ Sitiene una deficiencia enzimatica llamada deficiencia de glucosa-6-fosfato deshidrogenasa.
¢ Si tiene anemia hemolitica (degradacion anormal de los glébulos rojos).

So se encuentra en alguna de las situaciones anteriores, es posible que deba reducir la cantidad de
Grippostad con paracetamol/cafeina que toma o evitar tormar este medicamento por completo.

Usted no deberia tomar Grippostad con paracetamol/cafeina si estd tomando otros medicamentos
simpaticomiméticos (estimulantes o supresores del apetito y medicamentos usados para tratar la congestién
y el asma).

No deberia tomar mucha cafeina (por ejemplo café, té y algunas bebidas enlatadas) mientras esté tomando
Grippostad con paracetamol/cafeina.

No deberia tomar otros medicamentos que contengan paracetamol. Tomar demasiado paracetamol
puede dar lugar a graves problemas hepaticos que incluso pueden ser fatales. Deberia tener especial
cuidado si tiene alguna enfermedad hepéatica o renal. El riesgo de sobredosificacion aumenta en
alcoholicos.

Usted deberia visitar a su médico si:
e Aparece una fiebre muy alta.
e Aparecen signos de otra infeccién como sensacion de malestar, sudores nocturnos, cansancio, dolor
o inflamacion.
e Los sintomas no han mejorado después de tres dias.

Uso de Grippostad con paracetamol/cafeina y otros medicamentos
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Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando, ha tomado recientemente o podria tomar cualquier
otro medicamento.
Los siguientes medicamentos pueden afectar o ser afectados por Grippostad con paracetamol/cafeina.
No deberia tomar Grippostad con paracetamol/cafeina con ninguno de los siguientes medicamentos sin
hablar antes con su médico:
¢ Inhibidores de la monoaminooxidasa (iMAO), incluyendo moclobemida
e Medicamentos simpaticomiméticos (estimulantes o depresores del apetito y medicamentos usados
para la tratar la congestion nasal y el asma)
e Beta-bloqueantes y otros medicamentos antihipertensivos (usados para tratar la presion arterial
elevada), incluyendo debrisoquina, guanetidina, reserpina y metildopa
e Antidepresivos triciclicos, por ejemplo amitriptilina
e Glucésidos cardiacos (usados para controlar el ritmo cardiaco o las contracciones), por ejemplo la
digoxina
e Alcaloides ergdticos (medicamentos usados para tratar la migrafia), por ejemplo ergotamina y
metisergida
e Anticoagulantes (medicamentos usados para fluidificar la sangre, como la warfarina)
e Propantelina (usado para tratar alteraciones gastrointestinales, enuresis y sudoracion excesiva
(hiperhidrosis))
e Petidina y pentazocina (analgésicos)
e Metoclopramida o domperidona (usados para el tratamiento de nauseas y vomitos)
e Colestiramina (usado para bajar el nivel de colesterol de la sangre)
e Carbamazepina, fenobarbital, fenitoina y primidona (usados en el tratamiento de la epilepsia)
¢ Rifampicina (antibiético)
e Hierba de San Juan (usada para el tratamiento de la depresién)
e Flucloxacilina (antibiético), debido a un riesgo grave de alteracién de la sangre y los fluidos
(acidosis metabdlica con alto desequilibrio aniénico) que debe ser tratada urgentemente y que
puede ocurrir particularmente en caso de insuficiencia renal grave, sepsis (cuando las bacterias y
sus toxinas circulan en la sangre que da lugar a dafio de érganos), desnutricion, alcoholismo
cronico y si se utilizan las dosis maximas diarias de paracetamol

No tome Grippostad con paracetamol/cafeina con otros medicamentos que contengan paracetamol.
Grippostad con paracetamol/cafeina con bebidas alcohoélicas
No tome bebidas alcohdlicas (vino, cerveza, refrescos con alcohol...) mientras esté tomando este
medicamento.
Embarazo y lactancia
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, piensa que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.
Este medicamento no estd recomendado durante el embarazo o la lactancia.
Conduccion y uso de maquinas
Debe tener cuidado cuando conduzca. Grippostad con paracetamol/cafeina puede afectar a su capacidad
para reaccionar, especialmente:

- Alinicio del tratamiento

- Después de incrementar la dosis

- Cuando cambia de medicacién

- Si usted toma alcohol

No maneje ninguna herramienta 0 maquinaria, ni conduzca si sus reacciones estan afectadas.
Informacion importante sobre alguno de los ingredientes de Grippostad con paracetamol/cafeina
e Advertencia:
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Grippostad con paracetamol/cafeina contiene paracetamol y un principio activo para reducir la congestion
en los conductos nasales (descongestivo). No tomar con otros medicamentos para el alivio de la gripe,
resfriados o congestion nasal, o con otros productos que contengan paracetamol.

Grippostad con paracetamol/cafeina contiene sodio
Este medicamento contiene menos de 1 mml de sodio (23 mg) por capsula, es decir, esencialmente exento
de sodio.

3. Como tomar Grippostad con paracetamol/cafeina

Siga exactamente las instrucciones de administracion del medicamento contenidas en este prospecto o las
indicadas por su médico o farmacéutico. En caso de duda pregunte a su médico o farmacéutico.

Tome siempre la dosis efectiva mas baja durante el menor tiempo necesario para aliviar sus sintomas.
La dosis recomendada es:

Adultos (incluyendo pacientes de edad avanzada):
Tomar 2 capsulas hasta 4 veces al dia si es necesario. No tomar mas de 8 capsulas en 24 horas. Dejar como
minimo 4 horas entre cada toma.

Nifios entre 12 y 18 afios de edad
Tomar 2 capsulas hasta 3 veces al dia si es necesario. No tomar mas de 6 capsulas en 24 horas. Dejar como
minimo 4 horas entre cada toma.

Nifios menores de 12 afios
Este medicamento esta contraindicado en nifios menores de 12 afios.

Poblaciones especiales

Adultos y pacientes de edad avanzada con condiciones especiales

No tome mas de 6 capsulas al dia en las siguientes situaciones, a no ser que se lo indigue su médico:
Peso inferior a 50 kg

Consumo de grandes cantidades de alcohol con regularidad (alcoholismo)

Deshidratacion

Desnutricion

Uso en insuficiencia renal o hepatica
Si le han diagnosticado problemas renales o hepéticos, consulte a su médico o farmacéutico. Es posible que
deba tomar una dosis més baja o aumentar el tiempo entre dosis.

No tomar una dosis mas alta de la recomendada sin antes hablar con el médico.

Se recomienda usar Grippostad con paracetamol/cafeina durante el dia, ya que contiene cafeina, que
puede producir insomnio.

Como tomar Grippostad con paracetamol/cafeina
Este medicamento se toma por via oral.
Las cépsulas deben ingerirse enteras con agua. No masticar.

Durante cuando tiempo deberia tomar Grippostad con paracetamol/cafeina
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Si los sintomas no mejoran después de tres dias, consulte con su médico. El uso prolongado, excepto bajo
supervision médica, puede ser perjudicial.

Si toma mas Grippostad con paracetamol/cafeina capsulas duras del que debe
Contacte inmediatamente con su médico 0 acuda a un centro médico si:
e Accidentalmente ha tomado muchas capsulas

e Un nifio menor de 12 afios ha tomado Grippostad con paracetamol/cafeina
capsulas duras

Consulte a su médico si toma més Grippostad con paracetamol/cafeina capsulas duras del
que debe incluso si se siente bien. Esto es debido a que mucho paracetamol puede producir de
manera tardia, dafio hepatico grave irreversible. Lleve el medicamento y el prospecto con usted
para que el equipo médico sepa lo que ha tomado.

En caso de sobredosis o ingestién accidental, consulte inmediatamente a su médico o
farmacéutico o llame al Servicio de Informacién Toxicolégica, teléfono 915620420.

Tiene mayor riesgo de sobredosis si:

e Ha estado tomando alguno de los siguientes medicamentos durante un tiempo continuado:
o Carbamazepina, fenobarbital, fenitoina y primidona (usados para tratar la epilepsia)
o Rifampicina (antibiético)
o Hierba de San Juan (usada en el tratamiento de la depresion)

o Consume regularmente dosis elevadas de alcohol

e Tiene escasez de una proteina llamada glutation. Esto puede ser debido a:
o Un desorden alimentario como falta o pérdida de apetito
o Inanicion, o si pierde peso incluso cuando come normal (pérdida de masa corporal llamado

caquexia).

o Fibrosis quistica (alteracion hereditaria que produce dificultades respiratorias)
o Infeccion por VIH (SIDA)

Los sintomas de sobredosificacién en las primeras 24 horas son:

e Palidez
e Nauseas
e VOmitos

e Pérdida de apetito (anorexia)
e Dolor de barriga (dolor abdominal)

Otros sintomas son:
e Problemas con el metabolismo de la glucosa
¢ Nivel elevado de acido en el cuerpo (acidosis metabdlica)

Sobredosis severa puede ser fatal y conducir a:
e Fallo hepético
e Dafio cerebral (encefalopatia)
e Sangrado (hemorragia)
¢ Niveles bajos de azlcar en sangre (hipoglucemia)
e Inflamacién cerebral (edema cerebral)
e Insuficiencia renal con dolor lumbar (necrosis tubular aguda)
e Sangre en la orina (hematuria)
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Proteina en la orina (proteinuria)
Latido irregular (arritmia cardiaca)
Péancreas inflamado (pancreatitis)
Dolor en la parte superior de la barriga (dolor epigastrico)
\Vomitos
Incremento en la produccion de orina (diuresis)
Latido répido del corazén (taquicardia)
Estimulacién del sistema nervioso, incluyendo:
o Dificultad para dormir (insomnio)
Inquietud
Excitacion
Ansiedad (agitacion)
Nerviosismo Yy frustracion
Temblores incontrolados
o Convulsiones
Otros efectos similares descritos en la seccion 4 “Posibles efectos adversos”, de este prospecto.
Presion arterial elevada (hipertension)
Ritmo cardiaco lento (bradicardia refleja)
Confusion
Ver o sentir cosas que no estan (alucinaciones)

O O O O O

Si olvida tomar Grippostad con paracetamol/cafeina

No doble la dosis para compensar las cépsulas olvidadas.

AsegUrese que toma la siguiente dosis almenos cuatro horas después de la toma anterior.

Si tiene alguna pregunta sobre el uso de este medicamento, consulte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Si experimenta alguno de los siguientes efectos adversos, pare de tomar el medicamento y pida ayuda
rapidamente

Reacciones alérgicas:

o Inflamacion de la piel, de cara y labios, lengua o garganta (angioedema)
Dificultad para respirar (disnea)
Sudor
Nauseas
Disminucidn de la presion arterial (hipotension) que conduce a “shock”
Reacciones alérgicas severas (anafilaxis)

O O O O O

Si experimenta alguno de los siguientes efectos adversos, pare de tomar el medicamento y hable con
su médico

Reacciones alérgicas en la piel (reacciones de hipersensibilidad cutanea) incluyendo:
o Erupciones de la piel
o Sindrome de Stevens Johnson (una grave enfermedad de la piel con formacion de ampollas
en la piel, boca, ojos y genitales)
o Necrosis epidérmica toxica (ampollas y descamacion severa de la piel)
Reacciones alérgicas, por ejemplo: erupcion, urticaria, inflamacion de la piel (dermatitis alérgica)
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e Reacciones alérgicas (hipersensibilidad). Si usted ha tenido anteriormente una reaccion alérgica
con otro medicamento simpaticomimético (como por ejemplo la pseudoefedrina), es mas probable
gue tenga una reaccion alérgica (sensibilidad cruzada)

Muy raras (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 pacientes):
e Casos muy raros de reacciones severas en la piel
e Problemas hepaticos (disfuncién hepatica)

No conocidas (no se ha podido estimar la frecuencia con los datos disponibles):
e Disminucion del numero de células sanguineas llamadas plaquetas o trombocitos (trombocitopenia)
e Disminucion del numero de células sanguineas blancas llamadas leucocitos (leucopenia)
o Déficit severo de células sanguineas blancas (agranulocitosis)
e Disminucién del numero de células sanguineas rojas y blancas (pancitopenia)
e Cansancio
e Dolor de cabeza

e Mareo

o Dificultad para dormir (insomnio)
e Ansiedad

e Nerviosismo

e Irritabilidad

e Inquietud

e Excitabilidad

e Empeoramiento de la presion ocular elevada (glaucoma de angulo estrecho pre-existente) (ver
seccion 2, “No tome Grippostad con paracetamol/cafeina”)

o Pupilas dilatadas (midriasis)

e Subida repentina de la presion ocular (glaucoma agudo de angulo cerrado)

e Elevada presion arterial (hipertensién)

e Palpitaciones

e Taquicardia

e Broncoespasmo

e Bocaseca
e Nauseas

e VOmitos
e Diarrea

e Pérdida de apetito (anorexia)

e Problemas renales (disfuncién renal)

o Dificultad para orinar (disuria) o incapacidad para orinar (retencion urinaria). Esto es mas probable
que ocurra si su bufeta esta bloqueada, por ejemplo si tiene hipertrofia prostatica. Ver también
seccion 2 “Advertencias y precauciones”

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
http://www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Grippostad con paracetamol/cafeina

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
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No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de las
letras «<CAD». La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

No conservar a méas de 25 °C.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagies ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE de la farmacia. En caso de duda, pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Grippostad con paracetamol/cafeina
Los principios activos son:

e Paracetamol

e Cafeina

o Hidrocloruro de fenilefrina

Cada capsula contiene:
e 300 mg de paracetamol
e 25 mg de cafeina
e 5 mg de hidrocloruro de fenilefrina

Los deméas componentes son:
e Laurilsulfato sodico
e Silice coloidal anhidra
o Estearato de magnesio

Otros ingredientes en la cobertura de la capsula:
e Gelatina
e Dioxido de titanio (E 171)
e Hierro oxidado amarillo (E 172)

Aspecto del producto y contenido del envase
Grippostad con paracetamol/cafeina son capsulas duras del nimero 1 con el cuerpo blanco y la tapa
amarilla. Llenas de polvo de blanco a amarillo.
Grippostad con paracetamol/cafeina esta disponible en:
o Blister de OPA/AIlu/PVC—glassine paper/Alu/PVC/PVAC o
e Blister de PVC-PVDC / Aluminio

Blister se acondicionan en cajas de carton.

Tamario de envase de 10, 12, 20 y 24 cépsulas.

Puede que no todos los tamafios de envase esten comercializados.
Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion
Titular de la autorizacion de comercializacion

Laboratorio STADA, S.L.

Frederic Mompou 5

08960 Sant Just Desvern

Responsable de la fabricacion

STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

67778 Bad Vilbel

Germany

0
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Clonmel Healthcare Ltd.
Waterford Road
Clonmel, Co.Tipperary
Ireland

Este medicamento esta autorizado en los Estados Miembros del Espacio Econémico Europeo con los
siguientes nombres:

Espafia Grippostad con paracetamol/cafeina capsulas duras

Irlanda Paralief Cold & Flu hard capsules, Paracetamol 300 mg Caffeine 25 mg Phenylephrine
hydrochloride 5 mg

Romania Grippostad Zi capsule

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Mayo 2022

La informacion detallada de este medicamento esté disponible en la pagina Web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es
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