Notice d'information médicale

GRIPEX®

COMPOSITION:

Chaque sachetde4,5gcontient:
ParacétamolBP..................ccccoc..
Chlorhydrate de phényléphrine BP........
Maléate de ChlorphénamineBP........
Acide ascorbique BP.
Excipients
Saveur: Saveurapprouvée utilisée

INDICATIONS:

La poudre GRIPEX procure un soulagement rapide et effectif des symptomes
majeurs durhume dans etde la Grippe.

Prenez GRIPEX dés les premiers signes pour un soulagement rapide: de la
fievre, des maux de téte, des douleurs du nez bouché, des maux de gorge,des
frissons

“ FORMEPHARMACEUTIQUE: Poudre

G VOIED'ADMINISTRATION: Orale

POSOLOGIE:
Adultes: 1sachettoutes les 24 heures dans de I'eau chaude.
Enfants: ne pas administrer sauf suravis médical.

Mode d'emploi:
Dissoudre le contenu du sachet dans une tasse d'eau chaude (250 ml) avant de
laboire.

Ouselonlesinstructions dumédecin.

#‘ PHARMACOLOGIE CLINIQUE:

IMA

Phar d'action:
Le paracétamol est un médicament analgésique simple utilisé pour soulager la
douleur et la fievre légeres & modérées. Malgré son utilisation généralisée
depuis plus de 100 ans, son mécanisme d'action n'a toujours pas totalement été
élucidé. Toutefois, on pense qu'il agit en réduisant la production de
prostaglandines dans le cerveau etlamoelle épiniére.
Le corps produit des prostaglandines en réaction a des blessures et a certaines
maladies. L'un des effets des prostaglandines est d'accroitre la sensibilité des
terminaisons nerveuses, provoquant des douleurs (sans doute pour nous
empécher de nous faire mal davantage). Parce que le paracétamol réduit la
production de ces prostaglandines qui sensibilisent le nerf, I'on pense qu'il peut
augmenter notre seuil de sensation douloureuse, de sorte que bien que la cause
deladouleurdemeure, sasensation estmoindre.
La combinaison d'ingrédients actifs dans les sachets GRIPEX aide & soulager
les symptomes des rhumes etla grippe. Pour les adultes etles enfants de plus de
12 ans, il est recommandé de prendre un sachet toutes les quatre a six heures,
selon le besoin, jusqu'a un maximum de 6 sachets en 24 heures. Dissoudre le
contenu du sachet dans une tasse d'eau chaude (non bouillante) avant de la
boire.
L'on pense que le Paracétamol réduit la fievre en agissant sur une zone du
cerveau qui régule la température de notre corps (le centre hypothalamique
régulateur delachaleur). Le paracétamol contenu dans GRIPEX aide & soulager
les courbatures, les douleurs, la douleur des sinus, les maux de gorge etla fiévre
associésaurhumeetalagrippe.

Chlorphenamine est un antihistaminique anticholinergique. Il est également
efficace contre les nausées et les vertiges, avec son mécanisme d'action
principal basé sur sa capacité & réduire les niveaux d'acétylcholine dans le
cerveau. L'acétylcholine est un neurotransmetteur. Dans le cerveau ,
I'acétylcholine et la dopamine ont des effets antagonistes , de sorte qu'un
équilibre est nécessaire pour un bon fonctionnement du corps et un esprit sain .
De nombreux antihistaminiques ( Benadryltm inclus) fonctionnent de la méme
maniére ; en réduisant (ou en inhibant ) la concentration d'acétylcholine dans le
cerveau, les concentrations d'histamine diminuent dans tout le corps ,
soulageant les symptomes d'une réaction allergique . La diminution de
I'acétylcholine permet une meilleure activité de la dopamine dans le cerveau, ce
qui explique pourquoi les médicaments anticholinergiques sont souvent utilisés
pour soulager les symptomes de la maladie de Parkinson. Les
anticholinergiques ont égalementtendance a favoriser la rétention d'urine par un
gonflement temporaire de la prostate , ce qui les rend utiles comme
médicaments anti-incontinence.

La Phényléphrine est un type de médicament appelé décongestionnant. Il agit
sur les récepteurs alpha qui se trouvent dans les parois des vaisseaux sanguins
danslerevétementdes voies nasales etdes sinus. Il provoque la contraction etle
rétrécissement de ces vaisseaux sanguins, ce qui diminue le flux sanguin
dans les revétements du nez et des sinus. Cela réduitla sensation de congestion
etréduit égalementla production de mucus, aidanta soulager un nezbouché.
La vitamine C est impliquée, entre beaucoup de choses, dans le maintien d'un
systéme immunitaire sain. Elle est normalement obtenue dans le régime
alimentaire car l'organisme est incapable de la produire. Une alimentation
équilibrée, comprenant différents types d'aliments, est susceptible de fournir les
quantités suffisantes de vitamine C; les compléments sont donnés lorsque
I'apport en vitamine C par le régime alimentaire n'est pas suffisant. La vitamine C
estincorporée dans de nombreux remedes contre le rhume et la grippe car des
études ont montré qu'elle peut réduire la gravité des symptomes du rhume et de
lagrippe.
PHARMACOCINETIQUE:

Absorption:
Chlorhydrate de phényléphrine: la Chlorhydrate de phényléphrine a réduit la
disponibilité issue du tractus gastro-intestinal en raison du métabolisme de
premier passage parlamonoamine oxydase dans I'estomac etle foie.
Paracétamol: rapide et presque totale; peut étre diminuée si le Paracétamol est
prisaprés unrepasriche englucides.
Maléate de Chlorphenamine est bien absorbé par le tractus gastro-intestinal
apres administration orale.

Liaisonauxprotéines:
Paracétamol: Pasimportante avecles doses analgésiques habituelles.
Maléate de Chlorphenamine : haute (72%)

Biotransformation:

Chlorhydrate de phényléphrine: Gastro-intestinale ethépatique
Maléate de Chlorphenamine : hépatique

Paracétamol: Environ 90 & 95% de la dose est métabolisée dans le foie,
principalement par conjugaison avec |'acide glucuronique, I'acide sulfurique, et
lacystéine. Un métabolite intermédiaire esthépato-toxique.

Demi-vie:

Maléate de Chlorphenamine : 21427 heures.

Paracétamol: 1a4 heures.

Elimination:

Rénale

CONTRE-INDICATIONS:

Il est contre-indiqué dans le cas d'une personne allergique au
paracétamol, a |'acide ascorbique, au chlorhydrate de phényléphrine ou a I'un
desautresingrédients utilisés.

De personnes ayant des problémes de rein ou de foie, une hyperactivité
thyroidienne, le diabete ou qui sont sous surveillance médicale pour de
I'hypertension ou une maladie cardiaque.

De personne prenant des médicaments pour des problemes cardiaques (y
compris les bétabloquants), ou ayant pris dans les deux derniéres semaines des
médicaments prescrits par le médecin ou I'hdpital pour dépression (y compris les
inhibiteurs de lamonoamine oxydase ou IMAO).

Baisse grave de lafonctionrénale

Baisse grave de lafonction hépatique.

Contre-indiqué chez

Lesenfantsdemoinsde 12ans

En cas de maladie grave de I'artére coronaire En cas de pression artérielle
élevée (hypertension) Diabete

Chez les personnes qui ont pris un antidépresseur inhibiteur de la monoamine
oxydase (IMAO)dansles 14 derniers jours.

MISES EN GARDE ETPRECAUTIONS:

Avertissements:
Chezles femmes enceintes ou quiallaitent:
Le soucidumédecin lors de la prise de GRIPEX.
Il est préjudiciable de prendre plus que les doses indiquées sur I'emballage et la
notice. Une consultation médicale immédiate doit étre recherchée en cas de
surdosage, méme si vous vous sentez bien, en raison du risque de Iésions

Paracétamol provoque rarement des problemes, mais des réactions
allergiques, telles qu'une éruption cutanée, surviennent parfois. Il y a eu de trés
rares cas de troubles sanguins rapportés, mais ils n'ont pas nécessairement été
causés par le paracétamol. Si vous ressentez ces effets inhabituels ou tout autre
effet, arrétez de prendre ce médicament et informez aussitot votre médecin ou
votre pharmacien.

Précautions:

Ne pas dépasser la dose indiquée. Siles symptomes persistent, consultez votre
médecin. Ne prenez pas d'autres produits contenant du paracétamol. Consulter
immédiatement un médecin en cas de surdosage. Conservez tous les
médicaments hors de portée des enfants. Ne pas prendre si vous étes allergique
aux ingrédients, si vous étes enceinte, si vous prenez des inhibiteurs de la
monoamine oxydase, si vous prenez des médicaments antidépresseurs, sivous
souffrez d'une maladie rénale ou cardiaque, de diabéte, de glaucome,
d'hypertension artérielle, de probléemes de prostate ou d'hyperactivité de la
glande thyroide.

EFFETS SECONDAIRES/REACTIONS INDESIRABLES:

Les médicaments et leurs effets secondaires possibles peuvent affecter
différentes personnes de différentes maniéres. Voici quelques-uns des effets
secondaires connus pour étre associés a ce médicament. Ce n'est pas parce
qu'un effet secondaire est énoncé ici que cela signifie que toutes les personnes
prenant ce médicament le ressentiront ou ressentiront n'importe quel autre effet
secondaire.

1)Nausées

)
3)Augmentation de la pression artérielle
4)Augmentation durythme cardiaque

5)Laconscience de votre rythme cardiaque (palpitations)
6) Difficulté adormir (insomnie)

7)Agitation

8) Difficulté auriner

9) Eruptions cutanées

INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES:

Pémoline (par exemple, le Cylert) - La prise de ces médicaments en
méme temps que celle de phénylpropanolamine peut provoquer de la nervosité,
de l'irritabilité, des troubles du sommeil, ou peut-étre un pouls irrégulier ou des
crisesd'épilepsie

Les bétabloguants

(I'acébutolol [par exemple le Sectral], I'aténolol [par exemple, la Tenormin], le
bétaxolol [par exemple, le Kerlone], le cartéolol, [par exemple, le Cartrol], le
labétalol, [par exemple, la Normodyne], le métoprolol, [par exemple, le
Lopressor], le nadolol [par exemple, le Corgard], I'oxprénolol [par exemple le
Trasicor], le Penbutolol [par exemple, le Levatol], le pindolol [par exemple, le
Visken], propranolol [par exemple, I'Inderal], le sotalol [par exemple, le Sotacor],
letimolol [parexemple, le Blocadren])

La prise ces médicaments en méme que celle de la phénylpropanolamine peut
provoquer une pression artérielle élevée grave (hypertension) et d'autres effets
surle coeur

Glucosides digitaliques (médicament pour le coeur)

Des changements dans le rythme de votre coeur peuvent se produire

Les inhibiteurs de lamonoamine oxydase (IMAQ)

(le furazolidone [par exemple, le Furoxone], la phénelzine [par exemple, le
Nardil], la procarbazine [par exemple, le Matulane], la sélégiline [par exemple,
I'Eldepryl], latranylcypromine [par exemple, Parnate]) -

La prise de phénylpropanolamine en méme temps que celle d'inhibiteurs de la
MAO, ou dans les 2 semaines suivant leur prise, peut provoquer une brusque
élévation de latempérature corporelle, une pression artérielle trés élevée, etdes
convulsions graves; il faut respecter un délai d'au moins 14 jours entre I'arrét du
traitementavec un médicamentetle début du traitementavec un autre

Alcaloides Rauwolfia

(I'alseroxylon [par exemple, le Rauwiloid], la déserpidine [par exemple,
I'Harmonyl], le Rauwolfia serpentina [par exemple, le Raudixin], la réserpine [par
exemple, le Serpasil]) La phénylpropanolamine peut ne pas agir correctement
lorsqu'il est pris en méme temps que les alcaloides rauwolfia

Autres problémes médicaux - La présence d'autres problémes médicaux peut
affecter la prise de la phénylpropanolamine. Assurez-vous d'informer votre
médecin sivous avez d'autres problémes médicaux, en particulier:

De diabéte sucré- La prise de phénylpropanolamine peut provoquer une
augmentation de laglycémie

De prostate hypertrophiée ou

Deglaucome ou

D'hypertension artérielle La prise de phénylpropanolamine peut aggraver
I'état

Demaladies du coeur ou des vaisseaux sanguins

(y compris d'antécédents de crise cardiaque ou d'AVC) ou

D'hyperthyroidie De graves effets surle coeur peuventse produire

De maladi tale, d'antécédents de - La prise de phénylpropanolamine
peut provoquer le retour de la maladie mentale. Le traitement concomitant avec
I'aminophénazone peut conduire a une augmentation des effets des deux
médicaments. Le Paracétamol potentialise les effets des médicaments
anticoagulants.

Le phénobarbital augmente I'effet nuisible du paracétamol surle foie.

Les préparations contraceptives et la rifampicine réduisent 'efficacité du
paracétamol.

La cimétidine réduit la toxicité et potentialise I'effet analgésique de la
préparation. Le paracétamol potentialise I'action du chloramphénicol. La prise
concomitantes d'alcool et de médicaments est dommageable pour le foie, et
augmente lerisque de troubles hépatiques graves.

E CONSERVATION:
Conserveraunetempératureinférieurea30°C.
Protégerdelalumiére.
TENIRHORSDELAPORTEEDESENFANTS.
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Medical information leaflet

GRIPEX®

COMPOSITION:
Each4.5gmsachetContains:
Paracetamol BP
Phenylephrine Hydrochloride BP
Chlorphenamine Maleate BP
AscorbicAcid BP
Excipients..
Flavour:Approved flavour used

INDICATIONS:

GRIPEX powder provides relief rapid and effective major symptoms of colds in
andFlu.

Take GRIPEX at the first signs for relief rapid: fever, headache, stuffy nose pain,
sore throat,chills

PHARMACEUTICALFORM: Powder

G ROUTE OF ADMINISTRATION: Oral

DOSAGE:
Adults: 1sachetevery 24 hoursinhotwater.
Children: notto be given excepton medical advice.

Directionforuse:
Dissolve the contents of sachetinamug of hot (250 ml) water before drinking.
ORasdirected by the Physician.

% CLINICALPHARMACOLOGY:
Phar dynamics/Mect ofaction:
Paracetamol is a simple painkilling medicine used to relieve mild to moderate
pain and fever. Despite its widespread use for over 100 years, we still don't fully
understand how paracetamol works to relieve painand reduce fever. However, it
is now thought that it works by reducing the production of prostaglandins in the
brainand spinal cord.
The body produces prostaglandins in response to injury and certain diseases.
One of the effects of prostaglandins is to sensitise nerve endings, causing pain
(presumably to prevent us from causing further harm to the area). As
paracetamol reduces the production of these nerve sensitising prostaglandins it
is thought it may increase our pain threshold, so that although the cause of the
painremains, we canfeelitless.
The combination of active ingredients in GRIPEX sachets helps to relieve the
symptoms of cold and flu. For adults and children over 12 years of age, one
sachet should be taken every four to six hours as necessary, up to amaximum of
6 sachets in 24 hours. Dissolve the contents of the sachet in a mug of hot (not
boiling) water before drinking.
Itis thought Paracetamol reduces fever by affecting an area of the brain that
regulates our body temperature (the hypothalamic heat-regulating center). The
paracetamol in GRIPEX helps relieve aches, pains, sinus pain, sore throats and
feverassociated with coldand flu.

Chlorphenamine is an anticholinergic antihistamine. It also is effective against
nausea and motion sickness, with its primary mechanism of action being its
ability to reduce acetylcholine levels in the brain. Acetylcholine is a
neurotransmitter. In the brain, acetylcholine and dopamine have antagonistic
effects on each other, so a proper balance is necessary for a healthy, functioning
body and mind. Many antihistamines (Benadryltmincluded) work the same way;
by reducing (or inhibiting the effects of) the level of acetylcholine in the brain,
histamine levels decrease throughout the body, alleviating the symptoms of an
allergic reaction. The decrease in acetylcholine gives the dopamine more
influence within the brain, which is why anticholinergic drugs are often used to
alleviate the symptoms of Parkinson's Disease. Anticholinergics also tend to
promote urine retention via temporary swelling of the Prostate, making them
usefulas anti-incontinence drugs.

Phenylephrine is a type of medicine called a decongestant. It works by acting on
alpha receptors that are found in the walls of blood vessels in the linings of the
nasal passages and sinuses. It causes these blood vessels to contract and
narrow, thereby decreasing blood flow into the linings of the nose and sinuses.
This reduces the feeling of congestion and also reduces the production of
mucus, helping torelieve ablocked nose.

Vitamin C is involved, amongst many things, in maintaining a healthy immune
system. It is normally obtained in the diet as the body is unable to produce its
own. A balanced diet, that includes different types of food, is likely to provide
adequate amounts of vitamin C, and supplements are given when dietary vitamin
Cisnotadequate. Vitamin Cisincluded in many cold and flu remedies as studies
have shownitmay reduce the severity of symptoms of cold and flu.

® PHARMACOKINETICS:

Absorption:
Phenylephrine Hydrochloride: Phenylephrine Hydrochloride has reduced bio
availability from gastro-intestinal tract because of first pass metabolism by
monoamine oxidase inthe stomach andliver.
Paracetamol: Rapid and almost complete; may be decrease if Paracetamol is
taken following a high carbohydrate meal.
Chlorphenamine Maleate: Well absorbed from the gastro-intestinal tract after
oraladministration.

Protein binding:
Paracetamol: Not significant with usual analgesic doses.
Chlorphenamine Maleate: High (72%)

Biotransformation:

Phenylephrine Hydrochloride: Gastro-intestinal & hepatic

Chlorphenamine Maleate: Hepatic

Paracetamol: Approximately 90 - 95% of a dose is metabolized in the liver,
primarily by conjugation with glucuronic acid, sulphuric acid, and cysteine. An
intermediate metabolite is hepato-toxic.

Half - life:
Chlorphenamine Maleate: 21t0 27 hrs.
Paracetamol: 1to4hrs.

Elimination:
Renal

CONTRAINDICATIONS:
It is Contraindicated if person allergic to paracetamol, ascorbic acid,
phenylephrine hydrochloride orany of the otheringredients used.

If person have kidney or liver problems, overactive thyroid, diabetes or are under
the care of your doctor for high blood pressure or heart disease.

If person tacking drugs for heart problems (including beta-blockers), or within the
last two weeks have taken drugs, prescribed by your doctor or hospital for
depression (includingmonoamine oxidase inhibitors or MAOI's).

Severely decreased kidney function
Severely decreased liver function.
Contraindicated in
Childrenunder 12 years ofage
Severe coronary artery disease
High blood pressure (hypertension)
Diabetes
People who have taken a monoamine oxidase inhibitor antidepressant (MAOI) in
thelast14 days.
WARNINGS AND PRECAUTIONS:
Warnings:
Inpregnantor breastfeeding:
Concerntodoctor while taking GRIPEX.
Itwill be harmful to take more than the doses stated on the pack and in the leaflet
provided. Immediate medical advice should be sought in the event of overdose,
evenifyoufeelwell, because of the risk of delayed, serious liver damage.

Theingredientsin GRIPEX are usually well tolerated in normal use. Paracetamol
rarely causes any problems but allergic reactions, such as skin rash,
occasionally occur. There have been very rare reports of blood disorders but
these were not necessarily caused by paracetamol. If you get these or any other
unusual effects, stop taking this medicine and tell your doctor or pharmacist at
once.

Precautions:
Do not exceed the stated dose. If symptoms persist consult your doctor. Do not

children. Do not take if allergic to ingredients, if you are pregnant, if you are taking
monoamine oxidase inhibitors, if you are taking anti-depressants drugs, if you
suffer from kidney or heart disease, diabetes, glaucoma, high blood pressure,
prostrate problems or an overactive thyroid gland.

'S SIDEEFFECTS/ADVERSE REACTIONS:

Medicines and their possible side effects can affect individual people in
different ways. The following are some of the side effects that are known to be
associated with this medicine. Because a side effect is stated here, it does not
mean thatall people using this medicine will experience that or any side effect.

1) Nausea

2)  Headache

3)  Increaseinblood pressure

4)  Increasedheartrate

5)  Awarenessof yourheart beat (palpitations)
6)  Difficultyin sleeping (insomnia)

7)  Restlessness

8)  Difficultyin passingurine

9)  Skinrashes

§ DRUGINTERACTION:

Pemoline (e.g., Cylert) --Using these medicines while taking
phenylpropanolamine may cause severe nervousness, irritability, trouble in
Sleeping, or possibly irregular heartbeat or seizures

Beta-adrenergic blocking agents (acebutolol [e.g., Sectral], atenolol [e.g.,
Tenormin], betaxolol [e.g., Kerlone], carteolol [e.g., Cartrol], labetalol [e.g.,
Normodyne], metoprolol [e.g., Lopressor], nadolol [e.g., Corgard], oxprenolol
[e.g., Trasicor], penbutolol [e.g., Levatol], pindolol [e.g., Visken], propranolol
[e.g., Inderal], sotalol [e.g., Sotacor], timolol [e.g., Blocadren])--Taking these
medicines with phenylpropanolamine may cause serious high blood pressure
(hypertension) and other effects on the heart.

Digitalis glycosides (heart medicine)--Changes in the rhythm of your heart

may occur

Monoamine oxidase (MAO) inhibitors (furazolidone [e.g., Furoxone],
phenelzine [e.g., Nardil], procarbazine [e.g., Matulane], selegiline [e.g.,
Eldepryl], tranylcypromine [e.g., Parnate])--Taking phenylpropanolamine while
you are taking or within 2 weeks of taking MAO inhibitors may cause sudden high
body temperature, extremely high blood pressure, and severe convulsions; at
least 14 days should be allowed between stopping treatment with one medicine
and starting treatment with the other

Rauwolfia alkaloids (alseroxylon [e.g., Rauwiloid], deserpidine [e.g.,
Harmonyl], rauwolfia serpentina [e.g., Raudixin], reserpine [e.g., Serpasil])--
Phenylpropanolamine may not work properly when taken with rauwolfia
alkaloids

Other medical problems--The presence of other medical problems may affect
the use of phenylpropanolamine. Make sure you tell your doctor if you have any
other medical problems, especially:

Diabetes mellitus (sugar diabetes)--Use of phenylpropanolamine may cause

anincreaseinblood glucose levels
Enlarged prostate or
Glaucomaor

High blood pressure-- Use of phenylpropanolamine may make the condition
worse

Heartdisease orbloodvessel disease
(including a history of heartattack or stroke) or

Overactive thyroid--Serious effects on the heartmay occur

Mental iliness, history of--Use of phenylpropanolamine may cause the mental
iliness to return Concomitant treatment with aminophenazone may lead to an
increase of the effects of both medicines. Paracetamol potentiates effects of the
anticoagulantmedicines.

Phenobarbitalincreases the harming effectof Paracetamol onthe liver.

Contraceptive preparations and rifampicin reduce the effectivity of
Paracetamol.

Cimetidin reduces toxicity and potentiates the analgesic effect of the
preparation. Paracetamol potentiates the action of the Chloramphenicol.
Concomitant usage of alcohol and medicines harming the liver, enhances the
risk of severe liver disorders.

STORAGE:

Store below 30°C.
Protectfromlight.
KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN.
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