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Pisomna informacia pre pouZivatela

COLDREX TABLETY
500 mg/25 mg/5 mg/20 mg/38 mg
tablety

paracetamol, kofein, fenylefrinium-chlorid, monohydrat terpinu, Kyselina askorbova obalena
etylcelul6zou

Pozorne si preditajte celi pisomnu informéaciu predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas dolezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tato pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alie informécie alebo radu, obrat’te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich tc€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri cast’ 4.

- Ak sado 3 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je COLDREX TABLETY a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete COLDREX TABLETY
Ako uzivat COLDREX TABLETY

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat COLDREX TABLETY

Obsah balenia a d’alsie informacie

ouhswnE

1. Co je COLDREX TABLETY a na ¢o sa pouZiva

Tento liek obsahuje nasledujuce ucinné latky:

e Paracetamol, ktory je lickom proti bolesti (analgetikum), vratane bolesti hlavy, svalov a kibov
a bolesti v hrdle, a tiez znizuje teplotu pri horticke (antipyretikum).

e Kyselina askorbova (vitamin C), ktora pomaha nahradit’ vitamin C, ku ktoré¢ho ubytku moze
dojst’ v pociato¢nych stadiach prechladnutia a chripky.

e Fenylefrinium-chlorid je dekongestivum (latka znizujuca prekrvenie nosove;j sliznice), ktoré sa
pouziva na zniZenie opuchu nosove;j sliznice, uvolfiuje upchaty nos a vedlajsie nosové dutiny,
aby ulah¢il dychanie.

e Monohydrat terpinu, ktory je pouzivany ako expektorans (latka uréena na vykasliavanie) pri
produktivnom kasli.

e Kofein.

COLDREX TABLETY je ur¢eny na kratkodobu lie¢bu priznakov chripky a akatnych zapalov hornych

dychacich ciest, vratane horacky, bolesti hlavy, bolesti v hrdle, bolesti kibov a svalov, upchatého nosa,
zapalu vedlajsich nosovych dutin a S nim spojent bolest’ a akutnej kataralnej nadchy.

COLDREX TABLETY je ur¢eny pre dospelych a dospievajucich od 12 rokov s telesnou hmotnostou
nad 34 kg.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete COLDREX TABLETY
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Neuzivajte COLDREX TABLETY ak:

- ste alergicky na paracetamol, fenylefrinium-chlorid, kofein, monohydrat terpinu, kyselinu
askorbovu (vitamin C) alebo na ktortkol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

- mate zavazne vysoky krvny tlak (hypertenziu);

- mate zavazne zvySenu funkciu $titne zl'azy (hypertyre6za);

- mate zriedkavy nador nadobliciek (feochromocytém);

- mate glaukoém s uzavretym uhlom (vysoky tlak vo vnutri oka);

- mate zavaznu poruchu funkciu pecene;

- mate akutnu hepatitidu;

- uzivate alebo ste wuzivali pocas poslednych 14 dni antidepresiva nazyvané inhibitory
monoaminooxidazy (IMAO);

- uZzivate tricyklické antidepresiva, ako je imipramin a amitriptylin;

- uzivate beta-blokatory a dalSie antihypertenziva (liecky na znizenie krvného tlaku) vratane
debrizochinu, guanethidinu, reserpinu a metyldopy;

- uzivate iné pripravky na prechladnutie, chripku alebo dekongestiva obsahujice sympatomimetické
aminy (napr. fenylefrin).

Vzhl'adom na obsah lie€iv sa nesmie podavat’ detom do 12 rokov.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat COLDREX TABLETY, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak

mate niektory z nasledujucich zdravotnych problémov:

- poruchu funkcie obli¢iek, zlyhanie obliciek;

- miernu az stredne zavaznu poruchu funkcie pecene;

- pravidelne konzumujete alkohol (chronicky alkoholizmus);

- mate Gilbertov syndrom (dedi¢na porucha metabolizmu zlcového farbiva prejavujiica sa ako
zltacka);

- mate obehové poruchy ako je stav nazyvany Raynaudov fenomén, ktory je dosledkom zlého
krvného obehu v prstoch na rukach a nohach;

- uzivate lieky, ktoré ovplyvnuji funkciu pecene;

- mate nedostatok enzymu glukdza-6-fosfat dehydrogenazy alebo nedostatok glutationu (antioxidant
tvoriaci sa v tele a odvadzajtci $kodlivé latky z tela);

- mate poruchu, ktora sposobuje, ze Cervené krvinky st ni¢ené rychlejsie, nez je rychlost’ ich tvorby
(hemolyticka anémia);

- trpite dehydrataciou;

- trpite chronickou podvyzivou;

- vazite menej ako 34 kg;

- mate problémy s mocenim, prejavujuce sa zadrziavanim mocu alebo zvacsenu prostatu;

- mate astmu a ste citlivy na kyselinu acetylsalicylovtl.

Pocas uzivania tohto liecku nepouzivajte Ziadny iny pripravok s obsahom paracetamolu.

Vzhl'adom na riziko nezvratného poskodenia pe€ene je potrebné v pripade predavkovania vyhladat
okamzitu lekarsku pomoc, aj ked’ sa pacient citi dobre.

Deti a dospievajuci
Nepodavajte tento liek detom do 12 rokov.

Iné lieky a COLDREX TABLETY

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom cCase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Pocas uzivania tohto lieku neuzivajte ziadny iny pripravok s obsahom paracetamolu a dekongestiva
(lieky na zniZenie opuchu nosnej sliznice).
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Predtym, ako za¢nete uzivatt COLDREX TABLETY, je potrebné sa poradit’ s lekarom, ak uZzivate

niektory z nasledujucich liekov:

probenecid, ktory sa bezne pouziva na liecbu dny;

lieky na liecbu vysokej hladiny cholesterolu v krvi, ako je kolestyramin;

lieky na lie¢bu nevol'nosti a vracanie, ako je metoklopramid alebo domperidon;

lieky na zniZenie zrazanlivosti krvi, napr. warfarin;

antibiotikum chloramfenikol;

zidovudin, liek pouzivany na liecbu infekcii HIV a AIDS;

lieky na liecbu tuberkul6zy, ako je izoniazid alebo rifampicin;

lieky na liecbu epilepsie, ako je fenobarbital alebo lamotrigin;

kyselina acetylsalicylova alebo iné nesteroidné protizapalové lieky;

lieky na liecbu srdcovych alebo obehovych tazkosti alebo na znizenie krvného tlaku, ako je

digoxin;

lieky na liecbu migrény, ako je ergotamin a metysergid;

e dalSie pripravky, ktoré ovplyviiuji funkciu pecene;

e flukloxacilin (antibiotikum) z dévodu zavazného rizika abnormalit krvi a tekutin (metabolicka
acidoza s vysokou aniénovou medzerou), ktora sa musi urychlene liecit’, a ktora sa méze vyskytnat’
najma v pripade tazkej poruchy funkcie obli¢iek, sepsy (ked’ baktérie a ich toxiny kolujuce v Krvi
veda k poskodeniu organov), podvyzivy, chronického alkoholizmu a ak sa uzivajii maximalne denné
davky paracetamolu.

COLDREX TABLETY a jedlo a napoje

Pocas uzivania COLDREX TABLETY sa nesmie konzumovat’ alkohol. Dlhodoba konzumacia
alkoholu vyznamne zvysuje riziko poSkodenia pecene. Ak mate problémy s pitim alkoholu, porad’te sa
pred zaciatkom liecby s lekarom.

Vyvarujte sa pozivaniu nadmerného mnozstva kavy alebo ¢aju spolu s tymito tabletami. Mo6zu spdsobit’
pocit napitia a podrazdenost’.

Liek sa moze podavat’ nezavisle od jedla.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad'te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uZzivat tento liek.

Liek nie je vhodné uzivat’ pocas tehotenstva a dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Liec¢iva v COLDREX TABLETY nesp6sobuju ospalost’.

COLDREX TABLETY moze sposobovat’ zavraty. Ak vam liek spdsobuje zavraty, nesmiete viest
vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

COLDREX TABLETY obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, to znamena, Ze je v podstate

,,.bez sodika*.

COLDREX TABLETY obsahuje farbivo ZIt’ oranZova
Tento liek obsahuje farbivo ZIt' oranzova (E110), ktoré moze vyvolat alergické reakcie.

3. Ako uzivat COLDREX TABLETY

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam povedal
vas lekar alebo lekamnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.
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Odporucéana davka

Dospeli a dospievajici od 15 rokov:

1 az 2 tablety 1 az 4-krat denne.

Medzi davkami je potrebné dodrziavat’ minimalny interval 4 hodiny.

Neuzivajte viac ako 8 tabliet za 24 hodin.

Jedna tableta je vhodna pre osoby s telesnou hmotnostou 34 — 60 kg, dve tablety pre osoby s telesnou
hmotnost'ou nad 60 kg.

Dospievajuci od 12 do 15 rokov s telesnou hmotnost'ou nad 34 kg:

1 tableta v ¢asovom odstupe najmenej 4-6 hodin.

Medzi davkami je potrebné dodrziavat’ minimalny interval 4 hodiny.

Nepodavajte viac ako 4 tablety za 24 hodin. Neprekracujte odporuc¢ané davkovanie.

Deti do 12 rokov
Liek nie je ureny detom do 12 rokov.

Spdsob podavania
Liek je ur¢eny na peroralne pouZitie (podanie tstami).
Tablety sa prehltaju celé a zapijaji dostatocnym mnozstvom vody (pohar vody).

Uzivanie vysSich nez odporucanych ddvok mdze viest’ k riziku zavazného poskodenia alebo zlyhania
funkcie pecene.

Ak neddjde do 3 dni k zlepSeniu priznakov ochorenia alebo sa naopak t'azkosti zhorSia, vyskytnu sa
nové priznaky alebo neobvyklé reakcie, porad’te sa o d’alSej liecbe s lekdrom.
Bez porady s lekarom neuzivajte tento liek dlhsie ako 7 dni.

Ak uzijete viac COLDREXU TABLETY, ako mate

Vo vsetkych pripadoch podozrenie na predavkovanie alebo nahodného pozitia lieku dietatom ihned’
vyhl'adajte lekara alebo najblizSie zdravotnicke zariadenie. Ukazte im pouzité balenie a tito pisomnu
informaciu. Predavkovanie paracetamolom moze spdsobit’ vazne poskodenie az zlyhanie funkcie
pecene. V pripade predavkovania je nevyhnutna okamzita lekarska pomoc, aj ked nie s pritomné
ziadne priznaky predavkovania. Pociato¢né priznaky predavkovania mozu zahtniat’ bledu pokozku,
nevol'nost’, vracanie a bolesti brucha.

Ak zabudnete uzitt COLDREX TABLETY

Neuzivajte dvojnasobnti davku, aby ste nahradili vynechanti davku. Uzite jednu davku hned’, ako si
spomeniete. Medzi dvoma davkami zachovavajte minimalny ¢asovy odstup 4 hodiny.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzivania tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdze sposobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa u Vas vyskytne niektory z nasledujtcich neziaducich u¢inkov alebo sa stane nie¢o neobvyklé,
okamZite prestaiite liek uzivat’ a porad’te sa s lekarom alebo lekarnikom.

Pri uzivani COLDREX TABLETY sa mdzu vyskytnat’ nasledujuce vedlajsie G¢inky (zoradené podla
frekvencie vyskytu):

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1000 0s6b):
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e Alergické reakcie (sprevadzané svrbenim, vysypom - urtikaria, alergickd dermatitida),
anafylakticky Sok (prudka a zavazna alergicka reakcia);

e Zmeny VKrvi, ktoré mozu zvysit' nachylnost’ na krvacanie (poruchy krvnych dostic¢iek),
poruchy kmeniovych buniek;

e Problémy s dychanim, ktoré su pravdepodobnejsie, ak ste ich uz predtym mali pri uzivani

inych liekov proti bolesti, ako je aspirin (kyseliny acetylsalicylova) alebo inych nesteroidnych

protizapalovych liekov ako napr. ibuprofén;

Bolest’ brucha;

Hnacka,;

Nevol'nost’ (pocit na vracanie);

Vracanie;

Zvyseny tlak vo vnutri oka (glaukoém s uzavretym uhlom);

Roz§irené zrenice;

Opuch;

Porucha funkcie pecene, zlyhanie pecene, zltacka, nekroza pecene;

Vyrazka, zaCervenanie pokozky, potenie;

Problémy s mocenim, stazené mocenie alebo zadrziavanie mocu (najmd u pacientov

S problémami odtoku moc¢u vzhl'adom na iné ochorenie napr. zvic¢Senie prostaty);

e Predavkovanie a otrava.

Vel’mi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10000 os6b):
e Zavazné kozné reakcie z precitlivenosti vratane vyrazky, svrbenia, opuchu a zaCervenania
oblasti koze, niekedy s dychavi¢nostou alebo opuchom ust, pier, jazyka, hrdla alebo tvare,
pluzgiermi a odlupovanim koze sprevadzanej postihnutim sliznic.

Nezndme (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):
o Zvyseny krvny tlak, palpitacie (busenie srdca), zrychlena srdcova ¢innost’;
Tazkosti so spankom (nespavost);
Nervozita;
Bolest hlavy;
Zavrat.

Hlasenie vedl’ajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat'te sa na lekara alebo lekarnika. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich t¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. VedlajSie ucinky
moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'aj$ich
ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavatt COLDREX TABLETY

Uchovavajte pri teplote do 25 °C v pdvodnom vnutornom obale na ochranu pred vlhkostou.
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke po EXP. Datum exspiracie
sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co COLDREX TABLETY obsahuje

e LieCiva st paracetamol 500 mg, fenylefrinium-chlorid 5 mg, kofein 25 mg, monohydrat
terpinu 20 mg, kyselina askorbova obalena etylcelulézou 38 mg, ¢o zodpovedd kyseline
askorbovej (vitamin C) 30 mg v 1 tablete.

e Dalsie zlozky st predzelatinovany $krob, kukuriény gkrob, povidon, sorbat draselny,
laurylsiran sodny, oranzova zIt' (E110), kyselina stearova, mastenec.

Ako vyzera COLDREX TABLETY a obsah balenia

COLDREX TABLETY su vypuklé ovalne tablety, jedna strana oranzova s vyrazenym napisom
COLDREZX, druh4 strana biela.

Velkost balenia: 12 alebo 24 tabliet

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii 5
OMEGA PHARMA a.s., Videniska 188/119d, 619 00 Brno — Dolni Her$pice, Ceska republika

Vyrobca
Omega Pharma International NV, Venecoweg 26, Nazareth, 9810, Belgicko

Perrigo Supply Chain International DAC, The Sharp Building, 10-12 Hogan Place, Dublin 2, irsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2024.



