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Pisomna informacia pre pouzivatela
Coldrex Grip plus kaSel’ tvrdé kapsuly

paracetamol 500 mg/ guajfenezin 100 mg/fenylefrinium-chlorid 6,1 mg

[len pre OTC]

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretozZe
obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik.

Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak potrebujete d’alSie informécie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekérnika.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'aj$i ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
Cast’ 4.

Ak priznaky pretrvavaju dlhsie nez 3 dni, zhorSia sa alebo sa objavia iné priznaky, musite sa
poradit’ s lekarom.

[len pre balenia s vydajom viazanym na lekarsky predpis]

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas délezité informacie.

Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekéra alebo lekéarnika.

Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ui€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej
informacii. Pozri Cast’ 4

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

ANl e

1.

Co je Coldrex a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Coldrex
Ako uzivat’ Coldrex

Mozné vedlajsie ucinky

Ako Coldrex uchovavat

Obsah balenia a d’al$ie informacie

Co je Coldrex a na ¢o sa pouZiva

Coldrex obsahuje nasledujuce t€inné latky:

e Paracetamol, ktory je liekom proti bolesti (analgetikum), vratane bolesti hlavy a bolesti hrdla,
a tiez pomaha znizovat’ teplotu pri horucke (antipyretikum).

e Guajfenezin je expektorans, ktory pomaha uvolnit hlien, ak méte vlhky kasel’.

e Fenylefrinium-chlorid je dekongestant, ktory sa pouziva na zmenSenie opuchu nosovych
priechodov, aby vam ul’ah¢il dychanie.
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Tento liek sa pouziva na kratkodobu symptomaticku Gl'avu od nachladnutia a chripky vratane miernej
az stredne silnej bolesti, bolesti hlavy, upchatého nosa a bolesti hrdla, zimnice a horucky a na ulavu
od vlhkého kasla. Coldrex uzivajte, len ak mate kombinaciu priznakov nachladnutia a chripky, ako je
bolest/horucka, upchaty nos a vlhky kasel’.

Tento lick m6Zu pouzivat’ dospeli, starsi pacienti a dospievajuci od 16 rokov.

Ak priznaky pretrvévaju dlhSie nez 3 dni, zhorSia sa alebo sa objavia iné priznaky, musite sa poradit’ s
lekarom.

2.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Coldrex

Neuzivajte Coldrex, ak:

ste alergicky na paracetamol, guajfenezin, fenylefrinium-chlorid alebo na ktorukol'vek ina
zlozku tohto lieku (uvedenu v bode 6);

uzivate alebo ste pocas poslednych 14 dni uzivali antidepresiva nazyvané inhibitory
monoaminooxidazy (IMAQO), ako je moklobemid, fenelzin, izokarboxazid a tranylcypromin;
mate vysoky krvny tlak (hypertenziu);

mate ochorenie srdca alebo ciev (kardiovaskularne ochorenie);

mate nadmerne aktivnu $titnu zl'azu (hypertyredza);

mate cukrovku;

mate vzacny nador nadobliciek (feochromocytom);

uzivate tricyklické antidepresiva, ako je imipramin a amitriptylin;

uzivate beta-blokatory alebo iné lieky na vysoky krvny tlak;

mate glaukdm s uzavretym uhlom (vysoky tlak vnutri oci);

mate zavazné poskodenie pecene;

ste tehotna;

uzivate iné lieky na nachladnutie, chripku alebo dekongestanty obsahujtice
sympatomimetické aminy (napr. fenylefrin).

Upozornenia a opatrenia
Navstivte svojho lekara, ak:

mate priznaky dlhsie nez 3 dni;
sa vase priznaky zhorSuju;
sa objavi u vas vysoka horucka alebo iné priznaky.

Predtym ako zacnete uzivat tento liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom, ak:

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

uzivate lieky, ktoré ovplyviiuju funkciu pecene;

mate nedostatok enzymov alebo metabolicki poruchu (nedostatok gluk6za-6-fosfat-
dehydrogenazy, nedostatok glutationu alebo familiarna nehemolyticka Zltacka);

mate poruchu, ktora sposobuje, ze Cervené krvinky st nicené rychlejsie, nez je rychlost’ ich
tvorby (hemolyticka anémia)

ste dehydratovany;

mate tazkosti s mocCenim alebo zva¢sent prostatu;

mate chronicky kasel’, astmu alebo emfyzém;

mate Casté alebo kazdodenné bolesti hlavy;

mate astmu a citlivost’ na kyselinu acetylsalicylovi.
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Pred pouzitim sa porad’te so svojim lekarom, ak mate problémy s peceiiou alebo oblickami, mate
podvahu (<50 kg), trpite podvyzivou alebo pravidelne konzumujete alkohol, pretoze to moze zvysit
riziko poSkodenia pecene.

Mozno budete musiet’ znizit' mnozstvo paracetamolu, ktoré uzivate, alebo sa uplne vyhnut’ uzivaniu
tohto lieku.

Tento lieck obsahuje paracetamol. Nepouzivajte tento liek sucasne s inymi liekmi obsahujicimi
paracetamol.

Deti a dospievajuci
Nepodavajte tento liek detom a dospievajucim do 16 rokov.

Iné lieky a Coldrex
Informujte svojho lekara alebo lekarnika o vSetkych liekoch, ktoré uzivate, ktoré ste v poslednom case
uzivali alebo ktoré mozno budete uzivat.

Ak uzivate niektory z nasledujucich liekov, neuzivajte Coldrex (pozri ,,Neuzivajte Coldrex):
e Tricyklické antidepresiva, ako je imipramin a amitriptylin;
e Inhibitory monoaminooxidazy (IMAO), ako je moklobemid, fenelzin, izokarboxazid a
tranylcypromin, pouzivané na liecbu depresie;
e Lieky zname ako betablokatory, ako je metoprolol a atenolol;
e Iné lieky obsahujice sympatomimetické aminy, ako je fenylefrin.
e Lieky pouzivané na zniZenie krvného tlaku, ako je guanetidin, rezerpin a metyldopa.

Ak uzivate niektory z nasledujticich liekov, pred uzitim Coldrexu sa porad'te s lekarom:

e Probenecid, ktory sa bezne pouZziva na liecbu dny;

e Lieky na liecbu vysokych hladin cholesterolu, ktoré znizujii mnozstvo tukov v krvi, ako je

kolestyramin;

e Lieky na potlacanie nevolnosti alebo vracania, ako je metoklopramid alebo domperidon;

e Lieky nazyvané antikoagulancia, ktoré sa pouZzivaju na riedenie krvi, ako je warfarin alebo iné
kumariny. Mozete uzivat’ obCasné davky paracetamolu, ale porad’te sa so svojim lekdrom, ak
ho potrebujete uzivat’ pravidelne;

Antibiotikum chloramfenikol;

Lieky na liecbu tazkosti so srdcom ako je digoxin;

Lieky na lieCbu migrény, ako je ergotamin a metysergid;

Iné lieky na kasel’;

Iné lieky na chripku a nachladnutie;

Flukloxacilin (antibiotikum) z dévodu zavazného rizika abnormalit krvi a tekutin
(metabolicka acidoza s vysokou anidnovou medzerou), ktora sa musi urychlene liecit’, a ktora sa
mobze vyskytnit’ najmé v pripade tazkej poruchy funkcie obliciek, sepsy (ked’ baktérie a ich
toxiny kolujuce v krvi vedu k poskodeniu organov), podvyzivy, chronického alkoholizmu a ak sa
uzivaju maximalne denné davky paracetamolu.

Ak sa chystate podstapit’ vySetrenie mocu, porad'te sa so svojim lekarom, pretoze uzivanie tohto lieku
moze ovplyvnit’ vysledky.

Coldrex a alkohol
Pri uzivani tohto lieku sa vyvarujte konzumacii alkoholu.

Tehotenstvo a dojcenie

Tehotenstvo

Neuzivajte tento liek, ak ste tehotna alebo si myslite, ze moZete byt tehotna.

Ak planujete otehotniet’, porad'te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, nez zacnete tento
liek uzivat'.
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Na zaklade skusenosti sposobuje fenylefrinium-chlorid u ¢loveka vrodené chyby, ak je podavany
pocas tehotenstva.

Dojcenie
Tento liek sa nema uzivat’ pocas dojCenia bez porady s lekarom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Tento liek moze spdsobit’ zavrat. Ak po uziti tohto lieku pocitite zavrat, nevedte ani neobsluhujte
stroje.

Coldrex obsahuje menej nez 1 mmol (23 mg) sodika v jednej davke (2 kapsuly), Co znamena, Ze je v
podstate bez sodika.

3. Ako uzivat’ Coldrex

[len pre OTC]

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

[len pre balenia s vydajom viazanym na lekarsky predpis]

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Dospeli a dospievajuci od 16 rokov, ktori vazia viac nez 50 kg
Odporucana davka je 2 kapsuly kazdych 4 az 6 hodin podla potreby, maximalne 3 kapsuly za 24
hodin. Neprekracujte stanovenu davku. Neuzivajte viac nez 6 kapsul (3 g paracetamolu) pocas 24
hodin.
Dospeli, star$i pacienti a dospievajuci od 16 rokov, ktori vdzia menej nez 50 kg, nemaji Coldrex
uzivat'.
Neuzivajte viac nez 4 kapsuly denne v nasledujucich situaciach, ak vam to neodporuci lekar:

e  Chronicky alkoholizmus

e  Dehydratacia

e  Podvyziva
Pouzitie u starSich pacientov a pacientov s ochorenim pecene alebo obli¢iek
Ak ste star$i pacient alebo mate ochorenie obliciek alebo pecene, porad’te sa pred uzivanim tohto
lieku so svojim lekarom alebo lekarnikom, pretoze mozno budete potrebovat’ nizsiu alebo menej Casti
davku.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Nepodavajte detom a dospievajucim do 16 rokov.

Na peroralne pouZitie.
Kapsuly prehitajte celé a zapite vodou. Nezujte.

Ak priznaky pretrvavaju dlhsie nez 3 dni, zhorsia sa alebo sa objavia iné priznaky, musite sa poradit’ s
lekarom.
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AK ste uzili viac Coldrexu, ako ste mali

Okamzite sa porad’te s lekdrom, ak uzijete prili§ mnoho tohto lieku, aj ked’ sa citite dobre. Je to preto,
ze prili§ mnoho paracetamolu mdze sposobit’ oneskorené nezvratné poskodenie pecene. Pociatocné
priznaky preddvkovania mozu zahtiat’ bledu pokozku, nevolnost’, vracanie a bolest’ brucha. Chod’te
na najbliz§iu pohotovost’. Vezmite so sebou svoj liek a tito pisomnt informaciu.

AKk ste zabudli uZzit’ Coldrex
Neuzivajte dvojndsobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa uzivania tohto lieku, spytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4.  Mozné vedlajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedlajsie u¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vicsina ludi nema pri uzivani tohto lieku ziadne vedlajSie ucinky. Ak sa vSak u vas vyskytne
niektory z nasledujucich vedl'ajsich ucinkov alebo sa stane nieco neobvykl¢, okamzZite PRESTANTE
liek uzivat’ a navstivte svojho lekara alebo lekéarnika.

e  Zavazné kozné reakcie
o Alergické reakcie, ktoré mozu byt zavazné, ako je kozna vyrdzka, svrbenie, opuchnuté
azaCervenané oblasti koze, niekedy s dychavi¢nostou alebo opuchom ust, pier, jazyka, hrdla
alebo tvare
o Zmeny v krvi, ktoré mdézu zvySit nachylnost’ na krvacanie, tvorbu modrin, horacku a
infekcie, ako je bolest’ hrdla a vredy
e  Problémy s mo¢enim alebo bolest’ pri moc¢eni
Zvyseny tlak vnutri oka (glaukém s ostrym uhlom)
e  Rozsirené zrenice
o Problémy s dychanim, ktoré su pravdepodobnejsie, ak ste ich uz skor mali pri uzivani inych
liekov proti bolesti, ako je kyselina acetylsalicylova alebo ibuprofén
e ZvySeny krvny tlak
e  Rychlejsi, pomalsi alebo nepravidelny pokojovy srdcovy rytmus
e  Problémy s peceniou;

Vyssie uvedené vedl'ajSie ucinky st zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 1000 osdb) alebo
velmi zriedkavé (mézu postihovat menej ako 1 z 10 000 osdb). Frekvencia (Castost) bolesti
a problémov pri moceni je neznama.

Dalsie vedl'ajsie tCinky tohto lieku su uvedené nizsie podla toho, ako ¢asto su hlasené.

Frekvencia nasledujucich vedl'ajsich u¢inkov nie je znama:
« Tazkosti so spankom (nespavost)

* Nervozita

* Bolest’ hlavy

» Zéavrat

* Brnenie alebo chladna pokozka

Frekvencia nasledujucich vedl'ajsich ucinkov je zriedkavd (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 1000
0sdb):

* Bolest alebo neprijemny pocit v zalidku

* Hnacka (podrazdeny zalidok)
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* Nausea (nevolnost’)
* Vracanie

Frekvencia nasledujucich vedl'ajsich ti¢inkov je vel'mi zriedkava (mézu postihovat’ menej ako 1 z
10 000 osdb):
* Zakaleny moc¢ (kvoli zvySenému poctu bielych krviniek v moci)

Hlasenie neZiaducich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl’ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich t¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Coldrex
Uchovavajte tento lick mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po uplynuti doby pouziteI'nosti uvedenej na skatul’ke a blistri. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Coldrex obsahuje
Jedna kapsula obsahuje ucinné latky: paracetamol (500 mg), guajfenezin (100 mg) a fenylefrinium-
chlorid (6,1 mg, co zodpoveda 5 mg fenylefrinovej bazy)

Pomocnymi latkami st:
Kukuri¢ny skrob

Sodna sol’ kroskarmelozy
Laurylsiran sodny
Stearat horeCnaty
Mastenec

Zelatinova kapsula:
Zelatina

Laurylsiran sodny
Chinolinova zIt’ (E104)
Indigokarmin (E132)
Erytrozin (E127)

Oxid titanicity (E171)
Cistena voda

Ako Coldrex vyzera a obsah balenia
Tento liek je dodavany vo forme tmavomodrozelenych tvrdych Zelatinovych kapsul obsahujucich
takmer biely prasok. Kapsuly si ulozené v plastovom blistri s vieCkom z hlinikovej folie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Tento liek je k dispozicii vo velkostiach balenia po 8, 16, 24 a 32 kapsul.
[len pre balenia s vydajom viazanym na lekarsky predpis]

Velkosti balenia: 32 kapsl.

Na trhu nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
DrZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

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

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

Tento liek je povoleny v nasledujicich ¢lenskych Statoch Europskeho ekonomického priestoru
pod nasledujiicimi nazvami:

Bulharsko Konapekc Makc ITntoc Kamunna (Coldrex Max Plus Cough)

Chorvatsko Coldrex ComboGrip

Cyprus Solpadeine Cold & Flu

Ceska republika Coldrex na vlhky kasel

Estonsko Coldrex MaxGrip

Grécko BronchoGrip

Mad’arsko Coldrex Plus kohogés elleni kemény kapszula(Coldrex Plus against cough
hard capsule)

frsko Paracetamol 500mg, Guaifenesin 100mg, Phenylephrine hydrochloride
6.1mg capsules, hard

Lotyssko ColCaps 500 mg/100 mg/6,1 mg cietas kapsulas

Litva Paracetamolum/Guaifenesinum/Phenylephrini hydrochloridum Richard
Bittner AG 500 mg/100 mg/6,1 mg kietosios kapsulés

Pol'sko Coldrex Complex Grip

Portugalsko Antigrippine Trieffect Tosse Capsulas

Rumunsko Coldrex Max Raceald si Tuse capsule (Coldrex Max Cold and Cough
capsule)

Slovensko Coldrex Grip plus kasel

Slovinsko Combocoldrex 500 mg/100 mg/6,1 mg trde kapsule

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2023.



