sp. zn. sukls269243/2018
Pribalova informace: informace pro pacienta

COLDREX TABLETY
paracetamolu, coffeinum, phenylephrini hydrochloridum, terpinum monohydricum a acidum
ascorbicum

Piectéte si pozorné tuto pribalovou informaci dfive, nez zacnete tento pripravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Vzdy uzivejte tento piipravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynti svého 1ékare

nebo lékarnika.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého I€karnika, pokud potitebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 3 dnli nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékarem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Coldrex a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete ptipravek Coldrex uzivat
Jak se pripravek Coldrex uziva

Mozné nezédouci ucinky

Jak ptipravek Coldrex uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

R

1. Co je pripravek Coldrex a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Coldrex tablety obsahuje kombinaci 1é¢ivych latek (paracetamol, kofein, fenylefrin a
monohydrat terpinu), ktera je u€inna k tlevé od ptiznaka chiipky a nachlazeni, jako jsou horecka, bolest
hlavy, bolest v krku, bolest svali a kloubti a ucpany nos. Obsahuje téZ vitamin C (kyselinu askorbovou),
ktery télu pfi chiipce a nachlazeni €asto chybi.

Tento ptipravek je ur€en pouze pro pacienty, ktefi maji ptiznaky chfipky nebo nachlazeni doprovazené ucpanym
nosem. Pokud pacienti nemaji ucpany nos, doporucuje se pouziti jinych 1é¢ivych pripravka.

Ptipravek Coldrex tablety nezpiisobuje ospalost.

Pokud se do 3 dnti nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékafem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pripravek Coldrex uzivat

Neuzivejte pripravek Coldrex:
- jestlize jste alergicky(4) na paracetamol, fenylefrin, kofein, kyselinu askorbovou nebo monohydrat
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terpinu nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).

- jestlize mate tézkou poruchu funkce jater nebo akutni hepatitidu (zanét jater)

- jestlize mate t€zkou hypertenzi (velmi vysoky krevni tlak)

- jestlize mate urcity druh zeleného zakalu zvany glaukom s uzkym uhlem

- jestlize uzivate nebo jste v poslednich dvou tydnech uzival(a) 1éky proti depresi zvané inhibitory
MAO (monoaminooxidazy)

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim piipravku Coldrex se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem:

- jestlize mate poruchu funkce jater nebo ledvin

- jestlize mate hypertenzi (vysoky krevni tlak)

- jestlize mate zvySenou funkci $titné zlazy

- jestlize mate hypertrofii prostaty (zbytnéni ptedstojné zlazy)

- jestlize mate astma bronchiale (pruduskové astma)

- jestlize mate diabetes mellitus (cukrovku)

- jestlize mate nddorové onemocnéni nadledvinek zvané feochromocytom

- jestlize trpite onemocnénim srdce nebo onemocnénim cév (jako je Raynaudiv fenomén, ktery se
projevuje bolesti prstli na rukou nebo nohou pfti chladu nebo stresu)

- jestlize trpite nedostatkem enzymu zvaného glukdza-6-fostat-dehydrogenaza

- jestlize mate hemolytickou anemii (chudokrevnost zpusobend zvySenym rozpadem cervenych

krvinek)

jestlize kojite

NeuZivejte tento ptipravek bez doporuceni Iékate pokud mate problémy s pozivanim alkoholu.

Déti a dospivajici
Ptipravek Coldrex neni ur¢en pro déti mladsi 12 let.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Coldrex

NeuZivejte pripravek Coldrex spolu s dalSimi pripravky obsahujicimi paracetamol ani

dalSimi 1éky, které se uzivaji k tlevé od priznaki chiipky a nachlazeni, prekrveni nosni sliznice
nebo ucpaného nosu.

Pted uzitim pfipravku Coldrex se porad’te se svym lékatem nebo lékarnikem:

- jestlize uzivate 1éky k 1écbé vysokého krevniho tlaku (napt. betablokatory)

- Jjestlize uzivate léky k potlaceni nebo zvySeni chuti k jidlu

- jestlize uzivate 1éky k 1écbé deprese, jako jsou tricyklickéd antidepresiva (napf. amitriptylin)

- jestlize uzivate léky k 1écbé srdecniho onemocnéni (napt. digoxin)

- jestlize uzivate 1éky ke sniZeni krevni srazlivosti (napt. warfarin)

- jestlize uzivate léky k 1écbé traviciho traktu (napt. metoklopramid, domperidon) nebo ke sniZeni
hladiny tukii v krvi (cholestyramin)

- Jjestlize uzivate kyselinu acetylsalicylovou nebo jiné nesteroidni protizanétlivé 1éky (dlouhodobé
uzivani mize vést k poSkozeni ledvin)

- jestlize uzivate chloramfenikol nebo rifampicin (antibiotika)

- jestlize uzivate probenecid (k 1écbé dny),

- jestlize uzivate fenobarbital (ke zklidnéni nebo k 1é¢bé epilepsie)
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Pripravek Coldrex s jidlem, pitim a alkoholem

Ptipravek Coldrex lze uzivat s jidlem i bez jidla. Zapiji se vodou.

V priibéhu 1écby pripravkem Coldrex nepijte alkoholické napoje, alkohol zvySuje riziko
poskozeni jater paracetamolem.

V pribehu 1€¢by se vyvarujte nadmérného piti kavy nebo ¢aje, kombinace ptipravku Coldrex tablety

s kofeinem v potravé zvysuje pravdépodobnost vyskytu nezadoucich ucinkt kofeinu, jako je nespavost,
neklid, uzkost, podrazdénost, bolest hlavy, podrazdéni traviciho traktu a buSeni srdce.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mlizete byt t€éhotnd, nebo planujete otéhotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo l1ékarnikem diive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Ptipravek neni vhodné uzivat béhem téhotenstvi. Kojici Zzeny mohou ptipravek uzivat pouze na vyslovné
doporuceni 1¢kare.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek Coldrex mtize zptisobovat zavrat’. Pokud se u Vas tento pfiznak objevi, nefid’te dopravni
prostfedky ani neobsluhujte stroje.

Pripravek Coldrex obsahuje barvivo oranzovou Zlut’
Oranzova zlut maze zpusobovat alergické reakce.

3. Jak se pripravek Coldrex uziva

Vzdy uzivejte tento pfipravek pfesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyni svého Iékate
nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékarem nebo lékarnikem.

Dospéli (vCetné starSich pacientii) a dospivajici od 15 let:

1-2 tablety po 4-6 hodinach podle potieby az 4x béhem 24 hodin. 1 tableta jako jednotliva davka je
vhodna u osob s télesnou hmotnosti 34-60 kg, 2 tablety jako jednotliva davka jsou vhodné u osob s
télesnou hmotnosti nad 60 kg.

Nejvyssi jednotliva davka je 1g paracetamolu (2 tablety), maximalni denni diavka je4 g
paracetamolu (8 tablet) a minimalni odstup mezi jednotlivymi davkami 4 hodiny.

Neprekracujte uvedené davkovani.
Bez porady s 1ékarem neuZivejte déle nez 7 dni.

Dospivajici ve véku 12-15 let:
1 tableta v ¢asovém odstupu nejméné 4-6 hodin. Maximalni denni davka je 3 g paracetamolu (6 tablet).

Déti mladsi 12 let:
Ptipravek neni urcen pro déti mladsi nez 12 let.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Coldrex, nez jste mél(a)

V ptipadé pfredavkovani vyhledejte ihned 1ékafe nebo nejblizsi zdravotnické zatizeni.
Piredavkovani paracetamolem miiZe zpisobit vazné poskozeni az selhani jater. V piipadé
predavkovani je nezbytna okamzita lékarska pomoc, i kdyZ nejsou pritomny Zadné priznaky
predavkovani.
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JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Coldrex
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu. Neuzivejte vice nez 1
davku v pribéhu 4 hodin.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento ptipravek nezadouci u€inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Ukoncete 1é¢bu timto pripravkem a neprodlené vyhledejte 1ékare:

- jestlize se u Vas objevi alergicka reakce, jako je kozni vyrazka nebo svédéni, nékdy spojena
s problémy s dychanim nebo otokem rtti, jazyka, hrdla nebo obliceje

- jestlize se u Véas objevi kozni vyrazka nebo olupovani kiize, nebo viedy v ustech

- jestlize jste v minulosti mél(a) problémy s dychanim po uziti kyseliny acetylsalicylové nebo jinych
nesteroidnich protizanétlivych 1€kt a stejné ptiznaky se u Vas objevily po uziti tohoto ptipravku

- jestlize se u Vas dojde k nevysvétlitelné tvorbé modiin

Tyto nezadouci ucinky jsou vzacné (objevuji se u 1 az 10 osob z 10 000).

Stejné postupujte i v pripade:

- Ze se u Vas objevi neobvykle rychly srde¢ni pulz nebo pocit neobvykle rychlého nebo
nepravidelného tlukotu srdce

- Zeu Vas objevi potize s mocenim. Ty se s vétsi pravdépodobnosti objevi u muza s hypertrofii
prostaty (zbytnénim ptedstojné zlazy)

Cetnost t&chto nezadoucich u¢inki neni znama.

Velmi vzacné byly hlaseny ptipady zavaznych koZnich reakci (objevuji se u méné nez 1 osoby z
10 000).

DalSi nezadouci ucinky

Dalsi nezadouci Gcinky, které se mohou objevit v pribéhu 1écby timto pipravkem, jsou bolest bticha,
pocit na zvraceni, zvraceni, prijem a porucha funkce jater nebo zloutenka, poceni, tyto nezadouci ucinky
jsou vzacné (objevuji se u 1 az 10 osob z 10 000). S neznamou Cetnosti s mohou objevit zvySeni
krevniho tlaku, nespavost, nervozita, zavrat’ a roz§ifeni zornicek.

Hlaseni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€ink, sdélte to svému lékati nebo 1€karnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ¢inky mizZete hlasit také piimo na adresu:

Statni vistav pro kontrolu léciv Srobdrova 48
100 41 Praha 10
webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

NahlaSenim nezddoucich uc¢inki mlizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.
5. Jak pripravek Coldrex uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.
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Uchovavejte pfti teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento ptripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce Pouzitelné do:. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Coldrex obsahuje

- Lécivymi latkami jsou paracetamolum 500 mg, phenylephrini hydrochloridum 5 mg, coffeinum 25
mg, terpinum monohydricum 20 mg, acidum ascorbicum ethylcelluloso abductum 38 mg, coz
odpovida adicum ascorbicum (vitamin C) 30 mg v 1 tabletg.

- Pomocnymi latkami jsou kukufi¢ny Skrob, pfedbobtnaly kukutfi¢ny Skrob, mastek, kyselina
stearova, povidon, kalium-sorbat, natrium-lauryl-sulfat, oranzova zlut' (E110).

Jak pripravek Coldrex vypada a co obsahuje toto baleni

Podlouhlé bikonvexni dvouvrstvé tablety, jedna vrstva je oranZova s vyrazenym nazvem “Coldrex*,
druhé vrstva je bila.

Velikost baleni: 2, 6, 8, 10, 12, 14, 16, 20 a 24 tablet.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
OMEGA PHARMA as.
Videniska 188/119d

Dolni HerSpice

619 00 Brno

Ceska republika

e-mail: safety@omega-pharma.cz

Vyrobce:
Wrafton Laboratories Limited, Exeter Road, Wrafton, Braunton, Devon EX33 2DL, Velka Britanie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:
20.6.2018
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