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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 precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZzivat’ 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.

- Aksau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

- Ak sa do 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

COLDREX TABLETY je liek na zmiernenie priznakov chripky a akttneho zapalu hornych dychacich
ciest, odstrafnuje bolesti v hrdle, uvolfiuje upchaty nos aj prinosné dutiny, odstrafiuje bolesti hlavy,
svalov aj kibov.

Obsahuje paracetamol, lie¢ivo proti bolesti a horticke, ktoré odstratiuje bolesti v hrdle, bolesti hlavy,
svalov aj kibov a znizuje horti¢ku. Dalej fenylefriniumchlorid, ktory uvolfiuje upchaty nos aj prinosné
dutiny a monohydrat terpinu, ktory je pouzivany ako expektorans pri produktivnom kasli. COLDREX
TABLETY tiez obsahuje vitamin C, ktorého hladiny pri chripke a prechladnuti mézu byt nizke.
COLDREX TABLETY su vhodné pre dospelych a dospievajtcich od 12 rokov.

Ak sa do 3 dni nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.
2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete COLDREX TABLETY

Pamitajte si:

- COLDREX TABLETY obsahuje paracetamol. NeuZzivajte tento lick s akymkol'vek d’alsim lieckom
obsahujucim paracetamol.

- Neuzivajte tento liek bez odporti€ania lekara, ak mate problémy s pitim alkoholu a/alebo mate
ochorenie pecene.

-  COLDREX TABLETY obsahuje aj dekongestivum (liek na uvol’nenie upchatého nosa).
Neuzivajte tento liek s d’al$imi liekmi, ktoré sa uzivaju na zmiernenie chripky, prechladnutia alebo
opuchu nosove;j sliznice (upchatého nosa).
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Neuzivajte COLDREX TABLETY

- Ak ste alergicky na paracetamol, fenylefrinium-chlorid, kofein, monohydrat terpinu, kyselinu
askorbovu alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v casti 6).

- Ak mate niektory z tychto zdravotnych problémov:
vysoky krvny tlak, glaukém (zeleny zékal), zavazné ochorenie pecene vratane akutnej zltacky,
zavaznu hemolytickt anémiu (malokrvnost’ z rozpadu ¢ervenych krviniek), uzivate alebo ste
uzivali pocas poslednych dvoch tyzdiiov lieky zname ako inhibitory monoaminooxidazy (lieky
proti depresii).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat COLDREX TABLETY, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Pred uzitim licku COLDREX TABLETY sa porad’te s lekarom:

- ak mate niektory z tychto zdravotnych problémov:
ochorenie srdca, cukrovku, poruchu funkcie obli¢iek alebo pecene, ochorenie $titnej zl'azy, zvac¢sent
prostatu, prieduskovu astmu, nedostatok glukézo-6-fosfat dehydrogenazy, ochorenie postihujice
mozgove cievy.

- ak subezne uzivate lieky: tricyklické antidepresiva (lieky proti depresii) alebo betablokatory (lieky na
znizenie krvného tlaku a spomalenie srdcovej ¢innosti).

Iné lieky a COLDREX TABLETY

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

Utinky lieku COLDREX TABLETY a uginky inych subezne uzivanych lickov sa mozu navzajom
ovplyviovat.

Ak uzivate COLDREX TABLETY, neuzZivajte subezne iné lieky na chripku a prechladnutie alebo
lieky odstranujuce zdurenie nosovej sliznice, najmai iné lieky obsahujuce paracetamol.

Uzivanie COLDREXU TABLETY s akymikol'vek sti¢asne uzivanymi liekmi je mozné len po porade

s lekarom, pretoze riziko postihnutia pecene pdsobenim paracetamolu je vysSie pri sibeznom uzivani
inych liekov, ktoré mozu spdsobovat’ poskodenie pecene alebo liekov indukujucich pecenové
mikrozomalne enzymy.

Je nutna porada s lekarom pri sibeznom uZzivani warfarinu alebo inych liekov na riedenie krvi, vzhl'adom
na mozné riziko zvyseného krvacania.

Stbezné dlhodobé uzivanie paracetamolu a kyseliny acetylsalicylovej alebo d’al$ich nesteroidnych
protizapalovych liekov (NSAID) moze viest’ k poSkodeniu obliciek.

Porad’te sa s lekarom alebo lekarnikom, ak uzivate metoklopramid alebo domperidon pri nevolnosti a
vracani alebo Kolestyramin na znizenie hladiny cholesterolu.

Fenylefrinium-chlorid, nachadzajuci sa v lieku, moze pri kombinacii s niektorymi liekmi proti depresii
(inhibitory monoaminooxidazy alebo tricyklické antidepresiva napr. amitriptylin) spdsobit’ zvySené riziko
srdcovocievnych neziaducich u¢inkov.

Rovnako stibeZzné podavanie s betablokatormi (lieky na znizenie krvného tlaku a spomalenie srdcovej
¢innosti) alebo inymi liekmi na zniZenie tlaku (napr. metyldopa, reserpin, guanetidin, debrisochin) méze
zniZzenim ucinku tychto liekov viest’ k zvySeniu krvného tlaku.

Subezné podavanie fenylefrinium-chloridu a digoxinu (liek na upravu srdcovej ¢innosti) méze zvysovat’
riziko nepravidelnej srdcovej Cinnosti.

COLDREX TABLETY a jedlo, napoje a alkohol

Liek sa mdze podavat’ nezavisle od jedla. Pocas lie¢by sa nesmie konzumovat alkohol. DIhodoba
konzumacia alkoholu vyznamne zvySuje riziko poskodenia pecene. Vyvarujte sa pozivaniu nadmerného
mnozstva kavy alebo ¢aju spolu s tymito tabletami. MoZu sposobit’ pocit napétia a podrazdenost’.
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Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.
Liek nie je vhodné uzivat’ pocas tehotenstva a dojCenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Liek neovplyviiuje pozornost’ a schopnost’ sustredenia sa pri obsluhe strojov a vedeni vozidiel.

COLDREX TABLETY obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo 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 lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Pokial lekar neurci inak, uzivaji dospeli a dospievajuci od 15 rokov: 1 az 2 tablety 1 az 4-krat denne.
Odstup medzi jednotlivymi davkami je najmenej 4 hodiny. NeuZivajte viac ako 8 tabliet za

24 hodin. Jedna tableta je vhodna pre osoby s telesnou hmotnost'ou 34 - 60 kg, dve tablety pre osoby s
telesnou hmotnost'ou nad 60 kg.

Dospievajucim od 12 do 15 rokov sa podava 1 tableta v casovom odstupe najmenej 4-6 hodin.
Nepodavajte viac ako 6 tabliet za 24 hodin. Neprekracujte odporucané davkovanie.

Tablety zapite tekutinou.

Uzivanie vys§$ich nez odporuc¢anych davok moéze viest’ k riziku zavazného poskodenia alebo zlyhania
funkcie peCene. Ak priznaky ochorenia pretrvavaji viac ako 3 dni alebo st sprevadzané vysokou
horuckou, vyhladajte lekara. Bez porady s lekarom tento liek uzivajte najviac 7 dni.

Ak uzZijete viac COLDREXU TABLETY, ako mate

V pripade predavkovania alebo nahodného pozitia licku dietatom ihned’ vyhladajte svojho lekara
alebo najblizsSie zdravotnicke zariadenie a povedzte mu presné mnozstvo lieku, ktoré ste uzili. Ukazte
im pouzité balenie a tito pisomntl informéciu. Predavkovanie paracetamolom moze spdsobit’ vazne
poskodenie az zlyhanie funkcie pecene. V pripade predavkovania je nevyhnutna okamzita lekarska
pomoc, aj ked’ nie su pritomné ziadne priznaky predavkovania.

Ak zabudnete uzitt COLDREX TABLETY

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku. Uzite zvy¢ajnu davku hned’ ako si
spomeniete. Medzi dvoma davkami zachovavajte minimalny casovy 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 liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie ¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
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Ukoncite liecbu tymto pripravkom a okamzite vyhl'adajte lekara:

- ak sa u vas objavi alergicka reakcia, ako je kozna vyrazka alebo pichnutie, niekedy spojené s
problémami s dychanim alebo opuchom jazyka, alebo tvare

- ak sa u vas objavi kozna vyrazka alebo olupovanie koze alebo vredy v tstach

- ak ste v minulosti mali problémy s dychanim po pouziti kyseliny acetylsalicylovej alebo inymi
nesteroidnymi protizapalovymi lie¢ivami a rovnaké priznaky sa objavili po pouziti tohto pripravku
- ak sa u vas vyskytne nevysvetlite'na bolest’ brucha

Tieto neziadice ucinky su zriedkavé (mo6Zu postihovat’ menej ako 1 z 1000 0s6b).

S frekvenciou vel'mi zriedkavé ( m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10000 os6b) sa vyskytli pripady
zavaznych koznych reakecii.

Dalsie neziaduce u¢inky spojené s paracetamolom, ktoré sa mozu objavit’ pocas lie¢by tymto
pripravkom, sa vyskytuji zriedkavo (mézu postihovat’ menej ako 1 z 1000 os6b) st:
e poruchy krvi
depresia, zmétenost’, halucinacie
tras, bolest’ hlavy, poruchy videnia
krvacanie v traviacom systéme, hnacka, pocit na vracanie, vracanie, bolest’ brucha
zlyhanie pecene, porucha funkcie pecene, zltacka
zavrat, horucka, potenie

Vedlajsie uéinky spojené s fenylefrinom - nezndme (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov)

- nervozita, bolest” hlavy, zavrat, nespavost’ a palpiticie (busenie srdca), zrychlena srdcova
¢innost’, zvysenie krvného tlaku

- hnacka, vracanie,

- poruchy videnia,

- alergické reakcie (kozné vyrazky, zihlavka),

- stazené alebo bolestivé mocenie.

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na lekara alebo lekarnika. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich u€inkov, ktor¢ nie st uvedené v tejto pisomnej informaécii . Vedl'ajsie u€inky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich
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 Skatulke. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co COLDREX TABLETY obsahuje

Lieciva su paracetamol 500 mg, fenylefrinium-chlorid 5 mg, kofein 25 mg, monohydrat terpinu 20

mg, kyselina askorbova obalena etylcelul6zou 38 mg, ¢o zodpoveda kyseline askorbovej (vitamin C)
30 mg v 1 tablete.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Dalsie zlozky st predzelatinovany skrob, kukuriény skrob, povidén, 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
COLDREX, druha strana biela.

Velkost balenia: 12 alebo 24 tabliet

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

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

Vyrobca
Wrafton Laboratories Limited, Exeter Road, Wrafton, Braunton, EX33 2DL, Spojené Kral'ovstvo

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

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2020.



