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PRIBALOVA INFORMACE - INFORMACE PRO UZIVATELE

COLDREX MAXGRIP LESNi OVOCE 1000 mg/10 mg/70 mg prasek pro
peroralni roztok v sacku

paracetamolum, phenylephrini hydrochloridum, acidum ascorbicum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek uZivat, protozZe
obsahuje pro Vas duleZzité udaje.

Vzdy uzivejte tento piipravek ptesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyni svého 1ékate
nebo 1ékarnika.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého Iékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 3 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s I€karem.

nalezn ¢ Fibalové informaci :

1. Coje COLDREX MAXGRIP LESNi OVOCE a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete COLDREX MAXGRIP LESNI OVOCE
uzivat

3. Jak se COLDREX MAXGRIP LESNI OVOCE uziva

4. Mozné nezadouci u€inky

5. Jak ptipravek COLDREX MAXGRIP LESNI OVOCE uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. CO JE COLDREX MAXGRIP LESNi OVOCE A K CEMU SE POUZiVA

COLDREX MAXGRIP LESNI OVOCE obsahuje tii 16¢ivé latky: paracetamol, fenylefrin a kyselinu
askorbovou (vitamin C).

Paracetamol piisobi proti bolesti a horecce. V piipravku je paracetamol obsazen v maximalni dévce.
Fenylefrin patii mezi dekongestanty (latky snizujici zdufeni nosni sliznice). Odstranuje otok a prekrveni
sliznic, ¢imZ uvoliuje ucpany nos a vedlejsi nosni dutiny, a tak usnadnuje dychani. Kyselina askorbova
nahrazuje ztraty vitaminu C v organismu v pocate¢nim stadiu chfipky a nachlazeni.

COLDREX je urcen pro dospé€lé od 18 let (vEetné starsich osob) s t€lesnou hmotnosti nad 65 kg k
ulevé od nepiijemnych ptiznakl chiipky, nachlazeni a jinych hore¢natych onemocnéni doprovazenych
ucpanym nosem nebo ucpanymi vedlej§imi nosnimi dutinami. COLDREX MAXGRIP LESN{
OVOCE odstratiuje bolest hlavy, bolest v krku, bolest svalii a kloubi, uvoliiuje ucpany nos i vedle;jsi
nosni dutiny a snizuje horecku.

r~r

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

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE COLDREX MAXGRIP
LESNI OVOCE UZIVAT

Pamatujte si:

e COLDREX MAXGRIP LESNI OVOCE obsahuje paracetamol. NeuZivejte tento 16k
s jakymkoli dal§im 1ékem obsahujicim paracetamol.

o NeuZivejte tento piipravek bez doporuceni lékaie, pokud mate problémy se zavislosti
na alkoholu a/nebo trpite jaternim onemocnénim.

¢ COLDREX MAXGRIP LESNi OVOCE obsahuje i dekongestant (litka odstraiiujici
zdui‘eni a prekrveni sliznic). NeuZivejte tento 1ék s dalSimi léky, které se pouZivaji na
zmirnéni chiipky, nachlazeni nebo otoku nosni sliznice (ucpaného nosu).
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Nesmite pi‘ekroc¢it uvedenou davku. UZivani vy$Sich, neZ doporucenych davek muze
vést k riziku zavazného poskozeni jater.
COLDREX MAXGRIP LESNI OVOCE neni uréeny k dlouhodobé 1é¢be.

Neuzivejte COLDREX MAXGRIP LESNI OVOCE jestlize

jste alergicky(a) na paracetamol, fenylefrin-hydrochlorid, vitamin C nebo na kteroukoli

dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou v bod¢ 6),

trpite zavaznym onemocnénim jater nebo mate zloutenku,

mate zavazné problémy s vysokym krevnim tlakem,

mate zavaznou hemolytickou anemii (chudokrevnost z rozpadu ¢ervenych krvinek),

trpite zvySenym nitroo¢nim tlakem (zeleny zakal s izkym tihlem),

uzivate nebo jste béhem poslednich dvou tydnd uzival(a) inhibitory monoaminooxiddzy
(léky proti depresi).

Vzhledem k obsahu 1é¢ivych latek se pripravek nesmi podavat détem a dospivajicim.
do 18 let.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku COLDREX MAXGRIP LESNI OVOCE se porad’te se svym l¢kaiem nebo
1ékarnikem, jestlize

mate onemocnéni jater nebo ledvin,

vysoky krevni tlak nebo onemocnéni srdce,

cévni onemocnéni jako je Raynaudiv fenomén nebo onemocnéni postihujici cévy mozku,
zvySenou ¢innost §titné zlazy,

zvétSenou prostatu,

praduskové astma,

cukrovku,

feochromocytom (nador dfené nadledvin),

deficit gluk6za-6-fosfat dehydrogenazy,

hemolytickou anemii,

uzivate tzv. tricyklicka antidepresiva (1éky proti depresi) nebo beta-blokatory (1éky na
snizeni krevniho tlaku a zpomaleni srdecni ¢innosti).

Dal3i 16¢ivé pripravky a piipravek COLDREX MAXGRIP LESNI OVOCE:

Utinky piipravku COLDREX MAXGRIP a u¢inky jinych sou¢asné uzivanych 1ékii se mohou
vzéjemné ovliviiovat. Nez zacnete uzivat COLDREX MAXGRIP, je tfeba se poradit s lékafem v
nasledujicich ptipadech:

Pokud uzivate metoklopramid nebo domperidon (k 1é¢b€ nevolnosti a zvraceni) nebo
cholestyramin k 1é¢bé vysoké hladiny cholesterolu v krvi, protoze dochazi k ovlivnéni
vstfebavani paracetamolu.

Pokud uZzivate 1€ky ke snizeni srazlivosti krve (napt. warfarin), protoze by mohlo dojit k zvySeni
krvacivosti.

Jestlize uzivate nekteré 1éky proti depresi, protoze fenylefrin miize pfi kombinaci s témito
1éky zpisobit zvyseni krevniho tlaku.

Pokud soucasn¢ uzivate beta-blokatory (Iéky na snizeni krevniho tlaku a zpomaleni srdecni
¢innosti), protoze muze dojit ke zvySeni krevniho tlaku.

Jestlize uzivate probenecid (k 1é¢bé dny), lamotrigin (k 1é¢bé epilepsie), fenobarbital (k 1é¢be
epilepsie), isoniazid (k 1écbé tuberkul6zy), zidovudin (k 1é€bé infekce HIV), rifampicin nebo
chloramfenikol (k 1é¢b¢ bakterialnich infekei).

Pokud uzivate COLDREX MAXGRIP LESNI OVOCE, neuZivejte souasné jiné piipravky proti
chiipce a nachlazeni nebo dekongestanty, zejména jiné ptipravky obsahujici paracetamol.

Uzivani pripravku s jakymikoli soubézné uzivanymi Iéky je mozné pouze po konzultaci s 1ékafem,
nebot’ riziko postizeni jater ptisobenim paracetamolu je zvySené pii souCasném uzivani jinych 1éku,



které mohou zplisobovat poSkozeni jater, napi. nékteré 1éky proti epilepsii.

Informujte svého lékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

P¥ipravek COLDREX MAXGRIP LESNi OVOCE s jidlem a pitim

Béhem [éCby se nesmi konzumovat alkohol. Dlouhodoba konzumace alkoholu vyznamné zvySuje
riziko poskozeni jater. Méate-1i problémy se zavislosti na alkoholu, porad’te se pfed zahdjenim
1écby s lékatem.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotnd, nebo pladnujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.

Ptipravek neni vhodné uzivat béhem téhotenstvi. Kojici zeny mohou piipravek uzivat pouze na
vyslovné doporuceni 1ékare.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji:
COLDREX MAXGRIP miize u nékterych pacientd vyvolat zavrat. Pokud pocitujete zavrat’,
netid’te ani neobsluhujte stroje.

DiileZité informace o nékterych slozkach p¥ipravku COLDREX MAXGRIP LESNi OVOCE

Tento piipravek obsahuje pfiblizné 5,1 mmol (118 mg) sodiku (hlavni slozka kuchyniské soli) v
jednom sacku. To odpovida 5,9 % doporuc¢ené¢ho maximalniho denniho piijmu sodiku potravou pro
dospélého.

Pripravek obsahuje 5 g sachar6zy v jednom sacku. Pokud Vam lékar sdélil, ze nesnasite nékteré cukry,
porad’te se se svym lékafem, nez zaCnete tento pripravek uzivat. Mnozstvi sacharozy
obsazené v jednom sacku nutno vzit v ivahu u pacientii s cukrovkou.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje 80 mg aspartamu v jednom sacku. Aspartam je zdrojem
fenylalaninu. Mtze byt Skodlivy pro pacienty s fenylketonurii, coz je vzacné genetické
onemocnéni, pii kterém se v téle hromadi fenylalanin, protoze ho télo nedokéaze spravn¢ odstranit.

Pripravek obsahuje oranzovou zlut’ (E 110) a azorubin (E 122), které mohou zpusobit alergické
reakce.

3. JAK SE COLDREX MAXGRIP LESNi OVOCE UZiVA

Vzdy uzivejte tento ptipravek piesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyni svého
l1ékate nebo Iékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Vysypte obsah sacku do sklenice nebo do $alku a ptelijte horkou vodou. Michejte, dokud se prasek
nerozpusti. V ptipad¢ potieby piidejte studenou vodu, podle chuti mizete ptisladit medem nebo
cukrem, a vypijte.

Piipravek se miize uzivat nezavisle na jidle. Uzivani po jidle mize vést ke snizenému ucinku
paracetamolu.

Dospéli (vetné starSich osob) s télesnou hmotnosti nad 65 kg: uzivejte 1 sacek po 4-6 hodinach, podle
potieby. Jednotlivé davky uzivejte nejdrive po 4 hodinach. Maximalni jednotliva davka je 1 sacek.
NeuZivejte vice neZ 4 sai¢ky béhem 24 hodin. Neprekracujte doporucené davkovani.

UZivani vyssich nez doporuc¢enych davek mtze vést k riziku zdvazného poskozeni jater.
Pokud nedojde do 3 dnil ke zlepSeni priznakli onemocnéni nebo se naopak obtize zhorsi,

vyskytnou se nové piiznaky nebo neobvyklé reakce, porad'te se o dalsi 1écbé s 1ékafem. Bez porady s
l1ékafem neuzivejte tento 1€k déle nez 7 dnd.



JestliZe jste uZil(a) vice piipravku COLDREX MAXGRIP LESNI OVOCE, nez jste mél(a):

V piipadé¢ predavkovani nebo nahodného poziti ptipravku ditétem vyhledejte ihned svého 1ékate nebo
nejblizsi zdravotnické zatizeni. Ukazte jim pouzité baleni a tuto ptibalovou informaci. Predavkovani
paracetamolem mtize zpisobit zdvazné poskozeni az selhani jater. V piipadé preddvkovani je nezbytna
okamzita lékarska pomoc, i kdyz nejsou piitomny zadné piriznaky predavkovani.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit p¥ipravek COLDREX MAXGRIP LESNi OVOCE:
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Neuzivejte vice
nez 1 davku po 4 hodinach.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento pfipravek nezadouci Ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci ucinky, které se mohou vyskytnout, jsou uvedeny ve skupinach podle cetnosti:

Vzacné (mohou se vyskytnout azu 1 z 1 000 pacientd):

e alergické reakce jako jsou svédéni, kozni vyrazky, poceni, kopfivka, ztizené dychani
v disledku zazeni pridusek (bronchospasmus), celkova alergicka reakce s rychlym
rozvojem a postizenim vice organti, otok podkozi postihujici rizné ¢asti téla
nejcast&ji oblicej a hrdlo
zmény krevniho obrazu (poruchy krevnich desti¢ek a kmenovych buné¢k)
bolest bicha, krvaceni z traviciho Gstroji, nevolnost, pocit na zvraceni a zvraceni, prijem
zavrat’, zvySend teplota, deprese, zmatenost, halucinace, ties, bolest hlavy, otoky, utlum
porucha funkce jater, selhani jater, rozpad jater, zloutenka
poruchy vidéni

Velmi vzacné (mohou se vyskytnout azu 1 z 10 000 pacientd):
e zédvazné kozni reakce

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych udajt urcit):
e nervozita, bolest hlavy, nespavost a palpitace (buseni srdce), zrychlena ¢innost srde¢ni, zvySeny
krevni tlak
e obtizné nebo bolestivé moceni
e rozSifeni zornic, zeleny zakal (glaukom)

Hlaseni nezadoucich ucinka
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich tc¢inkd, sdé€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci u€inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni vstav pro kontrolu léciv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich G¢inkd muzete piispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. JAK COLDREX MAXGRIP LESNi OVOCE UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za ,,Pouzitelné do:*


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

a na sacku za ,,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mesice.
Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co COLDREX MAXGRIP LESNI OVOCE obsahuje

Lécivymi latkami jsou:

Paracetamolum 1000 mg
Phenylephrini hydrochloridum 10 mg
Acidum ascorbicum (vitamin C) 70 mg

v jednom jednodavkovém sacku.

Pomocnymi latkami jsou:

sacharosa, natrium-citrat, kyselina vinna, aspartam (E 951), ovocné aroma v prasku (obsahuje
sacharosu, maltodextrin, oxidovany kukufi¢ny Skrob, rostlinny olej), barva E 122/110/142 [obsahuje
oranzovou zlut’ (E 110), azorubin (E 122), zeleni S (E 142)]

Jak COLDREX MAXGRIP LESNi OVOCE vypada a co obsahuje toto baleni

COLDREX MAXGRIP LESNI OVOCE je prasek pro peroralni roztok v sacku rizové az
broskvové barvy s charakteristickym ovocné mentolovym aroma.

Dodava se v jednodavkovych zatavenych vrstvenych saccich (papir/PE/AI/EMAA). Sacky jsou baleny
po 1 kusu, 3, 5, 6, 10 nebo 12 kusech v krabicce.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

OMEGA PHARMA a.s.
Videnska 188/119d

Dolni Herspice

619 00 Brno

Ceska republika

e-mail: safety@omega-pharma.cz

Vyrobce

SmithKline Beecham, S.A.
Carretera de Ajalvir, km.2.500
Alcala de Henares

28806 Madrid

Spanélsko

Wrafton Laboratories Limited, obchodujici jako Perrigo
Exeter Road, Wrafton, Braunton

Devon EX33 2DL

Velka Britanie

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena:
3.9.2018
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