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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

NAZEV PRIPRAVKU

COLDREX PROTI BOLESTI V KRKU CITRON S MEDEM
2,5 mg/1,2 mg

Pastilky

KVALITATIVNI A KVANTITATIVN] SLOZENI

Jedna pastilka obsahuje:

Lécive latky:

Hexylresorcinolum 2,5 mg
Benzalkonii chloridi solutio 1,2 mg

Pomocné¢ latky se zndmym ucinkem: sacharosa, tekutd glukosa
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

LEKOVA FORMA
Pastilka
Popis piipravku: svétlezluté okrouhlé pastilky citronové a medové ving.

KLINICKE UDAJE

Terapeutické indikace
Ptipravek je urcen k odstranéni bolesti v krku rizného ptivodu, zejména bolesti
provazejicich faryngitidu.

Davkovani a zpiisob podani

Dospéli (vcetné starSich osob) a dospivajici od 12 let:

1 pastilka se nechd pomalu rozpustit v ustech kazdé 3 hodiny dle potfeby. Maximalni
davka je 8 pastilek béhem 24 hodin.

Pediatricka populace
Déti 7-12 let: 1 pastilka se necha pomalu rozpustit v Gstech kazdé 3 hodiny dle
potieby. Maximalni davka je 4 pastilky béhem 24 hodin.

Pastilky se nesmi uZivat tésné pied jidlem nebo béhem jidla.

Ptipravek se obvykle uziva 1-5 dnt.

Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé
6.1. Pipravek nesmi byt podavéan détem do 7 let.

Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Diabetici mohou ptipravek uzivat po poradé s 1ékafem. Je tfeba opatrnosti u pacientli
s diabetes mellitus.
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Ptipravek obsahuje sacharosu a tekutou glukosu. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi
problémy s intoleranci frukt6zy, malabsorpci glukozy a galaktézy nebo sachardzo-
izomaltazové deficienci by tento ptipravek neméli uzivat.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Interakce s jinymi léky nejsou znamy.

Ptipravek lze uzivat soucasné s antibiotiky.

Pastilky se nesmi uzivat spolecn¢ s mlékem, protoze mléko snizuje antimikrobialni
ucinnost benzalkonium-chloridu.

Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Neni dostatek diikazli o bezpecnosti ptipravku v pribéhu té¢hotenstvi u lidi a
laboratornich zvitrat. Obé¢ 1é¢ivé latky hexylresorcinol a benzalkonium chlorid jsou
pouzivany mnoho let bez jakychkoliv Skodlivych nasledku. Presto je tfeba dbat
zvysené opatrnosti stejn€ jako u ostatnich 1éku.

U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Coldrex proti boleti v krku citron s medem nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na
schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Nezadouci Gcinky

Frekvence vyskytu nezadoucich tc¢inku:

Velmi Casté (>1/10); ¢asté (>1/100 az <1/10); mén¢ ¢asté (>1/1 000 az <1/100);
vzacné (>1/10 000 az <1/1 000); velmi vzacné (<1/10 000), neni zndmo (z
dostupnych udaji nelze urcit).

Ttidy organovych systému Vzéacné (=1/10 000 az <1/1 000);

Poruchy imunitniho systému Hypersenzitivita
Poruchy kiize a podkozni tkan¢ | Vyrdzka
Gastrointestinalni poruchy Paleni v krku

HlaSeni podezieni na nezddouci t€inky

HlaSeni podezieni na nezadouci G¢inky po registraci 1é€ivého pripravku je dilezité.
Umoziuje to pokracovat ve sledovani poméru ptinost a rizik 1é€ivého ptipravku.
Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezieni na nezddouci Gi¢inky na
adresu:

Statni vistav pro kontrolu léciv Srobdrova 48
100 41 Praha 10

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

Predavkovani

Toxicka davka benzalkonia pfi poziti Gsty je mezi 1-3 g, pfiznaky preddvkovani jsou
nepravdépodobné u piipravku obsahujiciho tak nizkou davku.

Predavkovani hexylresorcinolem mize vyvolat mirné ptiznaky podrazdéni GIT.
Lécba je symptomaticka.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
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Ptiznaky pfedavkovani jsou teoreticky mozné u déti, které pozily alespon 50 pastilek
b&hem pomérné kratké doby. Pii tak extrémnim predavkovani v souvislosti s
obsahem mentolu se mtize objevit nausea, zvraceni, prijem, profizni poceni a
intenzivni pocit Zizné.

FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakodynamické vlastnosti

ATC skupina: RO2AA20 Farmakoterapeuticka skupina: Kréni 1é¢iva, antiseptika
Hexylresorcinol je lokélni anestetikum s cilenym ucinkem na sliznici st a hrdla. Ma
téz mirny antisepticky ucinek.

Roztok benzalkonium-chloridu je kvartérni amoniova stl s antiseptickou aktivitou
vlastni této skupin€ sloucenin.

Farmakokinetické vlastnosti

Obé 1écivé latky hexylresorcinol a benzalkonium chlorid plisobi lokalné na sliznici,
hexylresorcinol na nervové buiiky sliznice. Pti uzivani doporucenych davek
nedochdzi k celkové resorpci 1é¢ivych latek z orofaryngedlni sliznice nebo
gastrointestinalniho traktu polykanim slin a tim ani k celkovym farmakologickym
projevim.

Predklinické idaje vztahujici se k bezpecnosti pripravku
V preklinickych udajich o bezpecnosti téchto 1é€ivych latek nejsou Zadné dalsi
zavazné Udaje, které by nebyly uvedeny v SPC.

FARMACEUTICKE UDAJE

Seznam vSech pomocnych latek
levomenthol

propylenglykol

tekuté medové aroma

citronové aroma

karamelové barvivo (E150c¢)
betakaroten

sacharosa

tekutd glukosa

Inkompatibility
Neuplatniuje se.

Doba pouzitelnosti
2 roky

Zvlastni opatieni pro uchovavani
Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlaStni podminky uchovéavani.
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Druh obalu a obsah baleni

a) Bily nepruhledny PVC/PVDC// Al blistr, papirova krabicka.

b) Bily neprihledny PVC/PVDC// Al blistr, zatavena metalizovana folie
Velikost baleni 10, 12, 20 pastilek

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku
Veskery nepouzity léCivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu
s mistnimi pozadavky.
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