Prospecto: informacidn para el usuario

GripaNait Jarabe
Paracetamol/Dextrometorfano/Doxilamina

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene

informacién importante para usted

Siga exactamente las instrucciones de administracion del medicamento contenidas en este prospecto o las

indicadas por su médico o farmacéutico.

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

- Si necesita consejo 0 mas informacion, consulte a su farmacéutico.

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

- Debe consultar a un médico si empeora 0 si no mejora después de 3 dias.

Contenido del prospecto:

Qué es GripaNait y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar GripaNait
Como tomar GripaNait

Posibles efectos adversos

Conservacion de GripaNait

Contenido del envase e informacion adicional
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1. Qué es GripaNait y para qué se utiliza

GripaNait es una asociacion de paracetamol, dextrometorfano hidrobromuro y doxilamina succinato.

Esta indicado en adultos y adolescentes a partir de 12 afios para el alivio sintomatico del resfriado comin y
gripe que cursen con dolor o fiebre, congestion nasal y tos improductiva (tos irritativa, tos nerviosa).
Especialmente indicado para el tratamiento nocturno.

Debe consultar a un médico si empeora o0 si no mejora después de 3 dias de tratamiento.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar GripaNait

No tome GripaNait

- Si es alérgico a paracetamol, dextrometorfano hidrobromuro o doxilamina succinato o a alguno de los
demas componentes de este medicamento (incluidos en la seccion 6).

- Siesalérgico a otros antihistaminicos, distintos de doxilamina succinato.

- Si esta embarazada o en perido de lactancia.

- Los nifios menores de 12 afios no pueden tomar este medicamento.

- Sitiene insuficiencia de rifidn o de higado grave.

- Sitiene tos asmética (pacientes asmaticos).

1de7




Si tiene tos acompafiada de abundantes secreciones

Si tiene una enfermedad grave en los pulmones

Si estd en tratamiento o lo ha estado durante las 2 semanas anteriores con algin medicamento
inhibidor de la monoaminooxidasa (IMAOQO) utilizado para el tratamiento de la depresién, para la
enfermedad de Parkinson u otras enfermedades, asi como otros medicamentos inhibidores de la
recaptacion de la serotonina utilizados para el tratamiento de la depresion como fluoxetina y
paroxetina; o también con bupropion que es un medicamento utilizado para dejar de fumar o con
linezolid que es un medicamento antibacteriano.(Ver apartado uso de otros medicamentos).

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar GripaNait.

No tomar mas cantidad de medicamento que la recomendada en el apartado 3. Co6mo tomar.

El uso simultaneo de méas de un medicamento que contenga paracetamol, puede provocar intoxicacion.
Los alcohdlicos cronicos, deberan tener la precaucion de no tomar mas de 90 ml del medicamento en
24 horas.

Cuando se esta en tratamiento con algiin medicamento para tratar la epilepsia debe consultar al médico
antes de tomar este medicamento, debido a que cuando se toman al mismo tiempo, se disminuye la
eficacia de este medicamento y se potencia la toxicidad para el higado del paracetamol.

Doxilamina succinato disminuye la sudoracién por lo que este medicamento puede agravar los
sintomas de deshidratacion y el golpe de calor.

Este medicamento puede producir somnolencia durante el dia.

Deben consultar a un médico antes de tomar este medicamento los pacientes con las siguientes afecciones:

Asmaticos sensibles al acido acetilsalicilico.

Enfermedades del rifion, del higado, del corazén o del pulmén y los pacientes con anemia.

Sedados, debilitados o encamados.

Tos persistente o cronica, como la debida al tabaco. Especialmente en los nifios la tos crénica podria
ser un sintoma temprano de asma.

Dermatitis atopica (enfermedad inflamatoria de la piel caracterizada por eritema, picor, exudacion,
costras y descamacién, que comienza en la infancia en individuos con predisposicion alérgica
hereditaria).

Prolongacion del intervalo QT (un problema del corazon).

Niveles bajos de potasio en sangre u otras alteraciones electroliticas en sangre.

Presion arterial alta.

Bronquitis croénica (inflamacién persistente de los bronquios) y enfisema pulmonar (enfermedad que
afecta a los pulmones dificultando la respiracion).

Glaucoma (elevacion de la presion de los 0jos).

Retencion urinaria.

Hipertrofia prostatica (aumento anormal del tamafio de la préstata).

Ulcera péptica (erosion de la pared del estémago o principio del intestino), obstruccion piloroduodenal
(dificultad para pasar los alimentos del estémago al intestino) y obstruccion del cuello vesical
(enfermedad de las vias urinarias).

Las personas mayores de 65 afios deben consultar con el médico antes de tomar este medicamento debido
a su mayor sensibilidad a la aparicidn de efectos adversos.

Se han producido casos de abuso con medicamentos que contienen dextrometorfano por parte de
adolescentes, por lo tanto deberd tenerse en cuenta esta posibilidad, debido a que se pueden producir
efectos adversos graves (ver apartado: Si toma mas GripaNait del que debiera).

Interferencias con pruebas analiticas

Si le van a hacer alguna prueba analitica (incluidos analisis de sangre, orina, etc...) comunique a su médico
que esta tomando este medicamento, ya que puede alterar los resultados.
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La doxilamina succinato puede interferir con las pruebas cutaneas de alergia que utilizan alérgenos. Se
recomienda suspender el tratamiento con GripaNait al menos 3 dias antes de comenzar dichas pruebas.
El paracetamol puede alterar los valores de las determinaciones analiticas de acido Urico y glucosa.

Nifios y adolescentes
Este medicamento esta contraindicado en nifios menores de 12 afos.

Toma de GripaNait con otros medicamentos
Comunique a su médico o farmacéutico que estd tomando, ha tomado recientemente o podria tener que
tomar cualquier otro medicamento.

Antes de empezar a tomar este medicamento debe consultar a su médico si esté utilizando alguno de los
siguientes medicamentos porque podria ser necesario modificar la dosis de alguno de ellos o interrumpir el
tratamiento:

- Depresores del sistema nervioso central (algunos de ellos utilizados para tratar: enfermedades mentales,
alergia, enfermedad de Parkinson, etc).

- Medicamentos para el tratamiento de la presion arterial alta (antihipertensivos) con efecto sobre el
sistema nervioso central tales como guanabenzo, clonidina o alfa-metildopa.

- Medicamentos para tratar la depresion y las convulsiones: Barbituricos (utilizados como hipnéticos,
sedantes y anticonvulsivantes).

- Otros farmacos anticolinérgicos tales como medicamentos para el tratamiento de la depresién o del
Parkinson, inhibidores de la monoaminooxidasa (medicamentos para la depresion), neurolépticos
(medicamentos para el tratamiento de alteraciones mentales), medicamentos atropinicos para el
tratamiento de los espasmos, o disopiramida (para el tratamiento de ciertos problemas de corazon).

- Antiinflamatorios (celecoxib, parecoxib o valdecoxib).

- Medicamentos utilizados para evitar nduseas y vomitos: Metoclopramida y domperidona.
- Medicamentos para disminuir los niveles de colesterol en sangre (colestiramina).

- Medicamentos utilizados para el tratamiento de la gota (probenecid y sulfinpirazona).

- Medicamentos para tratar la epilepsia: Antiepilépticos (lamotrigina, fenitoina u otras hidantoinas,
fenobarbital, metilfenobarbital, primidona, carbamacepina)

- Medicamentos que aumentan la eliminacion de orina (algin diurético).

- Medicamentos para tratar las arritmias del corazén: Amiodarona y quinidina.

- Medicamentos para eliminar flemas y mocos (expectorantes y mucoliticos).

- Medicamento para evitar coagulos en la sangre: Anticoagulantes orales (acenocumarol, warfarina).

- Medicamentos utilizados para aumentar la eliminacién de orina (diuréticos del asa como los del grupo
furosemida).

- Medicamentos para tratar la tuberculosis: Isoniazida, rifampicina.

- Medicamentos utilizados en el tratamiento de la tension arterial alta (hipertension) y las alteraciones del
ritmo del corazdn (arritmias cardiacas): Propranolol.

- Medicamentos para tratar la presion arterial baja: Epinefrina.

- Medicamentos con accion sobre el corazén tales como los utilizados para el tratamiento de, ciertos
farmacos para la malaria, ciertos medicamentos usados para reducir los lipidos (grasa) en la sangre o
ciertos agentes neurolépticos (medicamentos para el tratamiento de alteraciones mentales).

- Medicamentos que disminuyan la eliminacion de otros tales como los derivados del azol o macrélidos
ya que podrian incrementar los efectos adversos de GripaNait.
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- Si esta tomando otros medicamentos que produzcan toxicidad en el oido, como carboplatino o
cisplatino (medicamentos para tratar el cancer), cloroquina (medicamento para el tratamiento o
prevencion de la malaria) y algunos antibiéticos (medicamentos para tratar infecciones) como
eritromicina o aminoglucosidos inyectados entre otros; GripaNait podria enmascarar los efectos toxicos
de estos medicamentos, por lo que debera revisar periddicamente el estado de sus oidos.

No tome este medicamento durante el tratamiento, ni en las 2 semanas posteriores al mismo con los
siguientes medicamentos, ya que se puede producir efectos adversos graves, caracaterizados por excitacion,
tensién arterial alta y fiebre mas alta de 40 °C (hiperpirexia):

- Antidepresivos inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAQ) (moclobemida, tranilcipromina).
- Antidepresivos inhibidores de la recaptacion de la serotonina (paroxetina, fluoxetina).

- Bupropion (utilizado para dejar de fumar).

- Linezolid (utilizado como antibacteriano).

- Procarbazina (utilizado para tratar el cancer).

- Selegilina (utilizado para el tratamiento del parkinson)

Toma de GripaNait con alimentos, bebidas y alcohol

La utilizacién de paracetamol en pacientes que consumen habitualmente alcohol (3 o mas bebidas
alcohdlicas cerveza, vino, licor,... al dia) puede provocar dafio en el higado.

No se deben consumir bebidas alcohdlicas durante el tratamiento, porque pueden provocar aumento de los
efectos adversos y somnolencia durante el dia.

No tomar conjuntamente con zumo de pomelo o de naranja amarga porque pueden aumentar los efectos
adversos de este medicamento.

La toma de este medicamento con alimentos,excepto los anteriormente citados, no afecta a la eficacia del
mismo.

Embarazo, lactancia y fertilidad
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

No tome GripaNait si esta embarazada, tiene intencion de quedarse embarazada o esta en periodo de
lactancia.

Conduccion y uso de maquinas

La influencia de capacidad para conducir y utilizar maquinas es moderada. Este medicamento puede
provocar somnolencia o sedacién, por lo que, si notase estos sintomas, no debera conducir ni manejar
maquinas.

GripaNait contiene sacarosa

Este medicamento contiene sacarosa. Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos
azUcares, consulte con €l antes de tomar este medicamento.

Los pacientes con diabetes mellitus deben tener en cuenta que este medicamento contiene 8,250 g de
glucosa por 30 ml de jarabe.
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3. Como tomar GripaNait

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.

La dosis recomendada es:
Adultos vy adolescentes a partir de 12 afios:
Tomar 30 ml de jarabe, administrados con el vaso dosificador, una vez al dia, antes de acostarse.

Este medicamento se toma por via oral.
Agitar bien antes de usar.
No debe excederse la dosis recomendada.

Si empeora o si los sintomas persisten después de 3 dias de tratamiento, consulte con su médico o
farmacéutico.

Uso en nifios y adolescentes
Este medicamento esta contraindicado en nifios menores de 12 afos.

Si toma més GripaNait del que debe
Debe consultar inmediatamente a su médico o a su farmacéutico.

Si toma mas GripaNait del recomendado podra notar: mareos, vomitos, pérdida de apetito, coloracion
amarillenta de la piel y los ojos (ictericia), dolor abdominal, confusion, excitabilidad, inquietud,
nerviosismo e irritabilidad, somnolencia, depresion o estimulacion del sistema nervioso central, efectos
anticolinérgicos (pupilas dilatadas, fiebre, boca seca, disminucion del tono intestinal), enrojecimiento,
aumento o alteraciones de la frecuencia cardiaca, aumento de la presion arterial, nauseas, vomitos,
agitacion, alteracion del modo de andar, mareos, irritabilidad, sedacion, confusién y alucinaciones. Pueden
llegarse a producir delirio, psicosis, disminucion de la presion arterial, convulsiones, disminucién de la
respiracion, pérdida de conciencia, coma y muerte. Una complicacion grave puede ser la rabdomidlisis (una
lesion muscular), seguida por fallo renal.

Se han producido casos de abuso con medicamentos como GripaNait que contienen dextrometorfano,
pudiendo aparecer efectos adversos graves como: ansiedad, panico, pérdida de la memoria, taquicardia
(aceleracién de los latidos del corazon), letargo, hipertensién o hipotension (tension alta o baja), midriasis
(dilatacion de la pupila del 0jo), agitacion, vértigo, molestias gastrointestinales, habla farfullante, nistagmo
(movimiento incontrolado e involuntario de los ojos), fiebre, taquipnea (respiracion superficial y rapida),
dafio cerebral, ataxia (movimientos descoordinados), convulsiones, depresion respiratoria, pérdida de
conciencia, arritmias (latidos irregulares del corazén) y muerte.

Si ha ingerido una sobredosis, debe acudir inmediatamente a un centro médico aunque no note los
sintomas, ya que a menudo éstos no se manifiestan hasta pasados 3 dias desde la ingestion de la sobredosis,
incluso en casos de intoxicacion grave.

El tratamiento de la sobredosis es mas eficaz si se inicia dentro de las 4 horas siguientes a la ingestion del
medicamento.
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Los pacientes en tratamiento con barbitdricos o los alcohdlicos cronicos, pueden ser méas susceptibles a la
toxicidad de una sobredosis de paracetamol.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, acudir inmediatamente a un centro médico o llamar al
Servicio de Informacion Toxicoldgica (teléfono: 91 562 04 20), indicando el medicamento y la cantidad
ingerida.

4. Posibles efectos adversos

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

Los posibles efectos adversos de GripaNait pueden ser:

- Efectos adversos frecuentes que pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas: somnolencia y efectos
tales como boca seca, estrefiimiento, vision borrosa, retencidn urinaria, secrecion bronquial aumentada,
vértigo, mareo, dolor de cabeza, dolor en la zona superior del abdomen, fatiga, insomnio o
nerviosismo.

- Efectos adversos poco frecuentes que pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas: astenia (cansancio),
edema periférico (inflamacion de brazos y piernas), nauseas, vomitos, diarrea, erupcion de la piel,
acufenos (ruido en los oidos), hipotension ortostatica (disminucién de la presion arterial debida a
cambios de la postura), diplopia (vision doble), dispepsia (trastornos del estdémago), sensacién de
relajacién, pesadillas o disnea (dificultades respiratorias).

- Efectos adversos raros que pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas: malestar, hipotension
(bajada de la tension), aumento de los niveles de transaminasas en sangre, agitacién (especialmente en
nifios y en ancianos), temblor, convulsiones y problemas sanguineos tales como anemia hemolitica,
trombocitopenia, leucopenia o agranulocitosis (disminucion de ciertas células de la sangre).

- Efectos adversos muy raros que pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas: enfermedades del
rifidén, orina turbia, dermatitis alérgica (erupcién cutanea), ictericia (coloracion amarillenta de la piel),
alteraciones sanguineas (agranulocitosis, leucopenia, neutropenia, anemia hemolitica) o hipoglucemia
(bajada de azucar en sangre), reacciones cutaneas graves.

Durante el periodo de utilizacion de GripaNait, se han observado los siguientes efectos adversos cuya
frecuencia no se ha podido establecer con exactitud:
- En maés raras ocasiones: confusion mental.

Los mayores de 65 afios presentan un mayor riesgo de sufrir reacciones adversas, ya que pueden padecer
otras enfermedades o0 pueden estar tomando otros medicamentos simultaneamente. Estas personas también
tienen un mayor riesgo de sufrir una caida.

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
traves del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
https://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 GripaNait

Mantener en el estuche perfectamente cerrado para protegerlo de la luz.
Conservar por debajo de 25°C.
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http://www.notificaram.es/

Deshechar al afio después de abrir por primera vez el frasco.
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el frasco después de CAD.
La fecha de caducidad es el Gltimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico cémo
deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a proteger el
medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de GripaNait
- Los principios activos por 30 ml de jarabe son: 600 miligramos de paracetamol, 15 miligramos de
dextrometorfano hidrobromuro y 7,5 miligramos de doxilamina succinato.

- Los demas componentes (excipientes) son: sacarosa, glicerol (E422), macrogol 6000, citrato de sodio,
acido citrico monohidrato, benzoato sédico (E211), sorbato potasico, aroma de manzanilla-miel y agua
purificada.

Aspecto del producto y contenido del envase

GripaNait Jarabe se presenta como liquido limpido amarillo, ligeramente viscoso, con un aroma y sabor a
manzanilla y miel.

Se presenta en un frasco de vidrio, con tapén a prueba de nifios, que contiene 120 ml de jarabe,
acompafiado de un vaso dosificador.

Titular de la autorizacién de comercializacion
LABORATORIOS VICKS S.L.,

Avda. de Bruselas, 24

28108 - Alcobendas (MADRID)

ESPANA

Represenante Local

PROCTER & GAMBLE ESPANA S.A.

Avda. de Bruselas, 24

28108 - Alcobendas (MADRID)

ESPANA

Responsable de la fabricacion

PROCTER & GAMBLE MANUFACTURING GMBH
Procter & Gamble Strasse, 1 Gross Gerau

D64521

ALEMANIA

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Febrero 2016

La informacion detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia
Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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