Ptiloha €. 1 k Usneseni o oprave sp.zn.sukls253664/2011
Priibalova informace "VP'"

Informace pro pouZiti, ¢téte pozorné!

COLDREX TABLETY

Tablety

Drzitel rozhodnuti o registraci: GlaxoSmithKline Consumer Healthcare GlaxoSmithKline
Export Ltd., Brentford, Velka Britanie

Vyrobce: GlaxoSmithKline Dungarvan Ltd., Knockbrack, Dungarvan, Co. Waterford, Irsko
S.C. Europharm S.A., Brasov, Rumunsko
SloZeni:

Lécivé latky: Paracetamolum 500 mg, Phenylephrini hydrochloridum 5 mg, Coffeinum 25 mg,
Terpinum monohydricum 20 mg, Acidum ascorbicum ethylcelluloso obductum 38 mg, coz
odpovida Acidum ascorbicum (vitamin C) 30 mg v 1 tableté.

Pomocné latky: Kukufi¢ny skrob, ptedbobtnaly skrob, mastek, kyselina stearova, povidon, kalium-
sorbat , natrium-laurylsulfat, oranzova zlut’' (E110).

Indikaéni skupina: analgetikum, antipyretikum.

Charakteristika: COLDREX TABLETY obsahuje paracetamol, [éCivou latku s ucinkem proti
bolesti a horecce, odstranujici bolesti v krku, bolesti hlavy, svalt i kloubt a snizujici horecku.
Déle fenylefrin, ktery uvoliiuje ucpany nos 1 vedlej$i nosni dutiny a tak usnadiiuje dychani.
COLDREX TABLETY téz obsahuje vitamin C, ktery pfi chiipce a nachlazeni télu ¢asto chybi.
COLDREX TABLETY neobsahuje kyselinu acetylsalicylovou. COLDREX TABLETY maji
Stihly tvar.

Indikace: COLDREX TABLETY je vhodny pro dospélé a mladistvé od 12 let k odstranéni ptiznaki
chiipky a nachlazeni. COLDREX TABLETY odstraiuje bolesti v krku, uvoliiuje ucpany nos i
vedlej$i nosni dutiny, odstraniuje bolesti hlavy, svali 1 kloubt, snizuje horecku a dopliuje
vitamin C.

Kontraindikace: COLDREX TABLETY se nesmi uZivat pii zndmé piecitlivélosti na paracetamol, nebo ostatni
slozky ptipravku. Dale jej nesmi uzivat pacienti s vysokym krevnim tlakem, s glaukomem (zeleny zékal), s t€Zkym
onemocnénim jater, véetné akutni zloutenky a pacienti se zadvaznou hemolytickou anemii (chudokrevnost z rozpadu
cervenych krvinek). Pfipravek se nesmi uzivat soucasné s nékterymi léky k 1é€b¢ deprese (inhibitory MAO) nebo
pokud jste tyto 1éky uzival/a v poslednich 2 tydnech a s 1€ky poskozujicimi jatra.

Ptipravek by se nemél uZivat béhem té€hotenstvi a kojeni.

Pouze po porad¢ s Iékatem mohou piipravek uzivat pacienti s onemocnénim srdce, cukrovkou, postizenim ledvin,

onemocnénim §titné  Zlazy, zvétSenou prostatou, priduSkovym astmatem, deficitem gluk6zo-6-fosfat

dehydrogenazy, onemocnénim postihujicim mozkové cévy, pii soucasné 1écbé tricyklickymi antidepresivy (leky
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proti depresi) nebo beta blokatory (Iéky na sniZeni krevniho tlaku a zpomaleni srde¢ni ¢innosti).

Nezadouci ucinky: Podobné¢ jako vSechny Iéky, Coldrex tablety miZe mit nezddouci G€inky, které se ale nemusi
projevit u kazdého.

Nezadouci ucinky jsou vzacné, vyskytuji se s frekvenci > 1/10000 - < 1/1000 a mohou se projevit jako:

e alergické reakce jako jsou kozni vyrazky, kopfivka, ztizené dychani v disledku zuzeni pradusek
(bronchospasmus), svédéni, poceni

e zmény krevniho obrazu

e bolest zaludku nebo jiné travici tézkosti, nevolnost a zvraceni, prijem

e vzestup krevniho tlaku, bolest hlavy, zavrat’, nespavost a palpitace (buseni srdce), deprese, zmatenost,
halucinace, tfes, otoky, poruchy vidéni

e abnormalni jaterni funkce, selhani jater, zloutenka

Pokud se kterykoli z nezadoucich G¢inki vyskytne v zadvazné mife, nebo pokud si vSimnete jakychkoli nezadoucich
ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte to svému l¢kafi nebo Iékarnikovi a piestarite
Coldrex tablety uzivat.

Interakce: U¢inky piipravku COLDREX TABLETY a t¢inky jinych sou¢asné uzivanych 1ékii se mohou navzajem
ovliviiovat. Pokud uzivate Coldrex tablety, neuzivejte soucasné jiné ptipravky na chiipku a nachlazeni nebo léky
odstranujici zduieni nosni sliznice, zejména jiné pripravky obsahujici paracetamol.

Uzivani piipravku COLDREX TABLETY s jakymikoli soubézn¢ uzivanymi léky je mozné pouze po kunzultaci
s Iékafem, nebot’ riziko postizeni jater pisobenim paracetamolu je zvySené pii souasném uzivani jinych 1€k, které
mohou zptsobovat poskozeni jater nebo 1¢éki indukujicich jaterni mikrosomalni enzymy, napi. nékteré léky proti
epilepsii, nespavosti a nckterd antibiotika. Dale je nutna konzultace 1ékafe pii souCasném uzivani warfarinu,
vzhledem k moznému riziku zvyseni krvaceni.

ptipravki (NSA) mtze vést k poSkozeni ledvin.

Poradte se s Iékafem nebo 1ékarnikem jestlize uzivate metoklopramid nebo domperidon pii nevolnosti a zvraceni
nebo cholestyramin ke sniZeni hladiny cholesterolu

Fenylefrin obsazeny v pfipravku miize pfi kombinaci s nékterymi 1éky proti depresi zpisobit zvySeni krevniho
tlaku.

Rovnéz soucasné podéavani s betablokatory (Iéky na sniZeni krevniho tlaku a zpomaleni srde¢ni ¢innosti) miize
sniZzenim U¢inku téchto 1éCivych piipravkl vést ke zvyseni krevniho tlaku.

Prosim, informujte svého Iékatfe nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate a to 1 o lécich, které jsou

dostupné bez 1¢kaiského predpisu.

Soucasné piti alkoholu muize zptsobit poskozenti jater.

Davkovani: Vzdy uzivejte Coldrex tablety pfesné podle pokynti této ptibalové informace. Pokud si nejste jisty(4),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Pokud lékaf neur¢i jinak, uzivaji dosp€li a mladistvi od 15 let: 1 az 2 tablety az 4x denné.

Odstup mezi jednotlivymi ddvkami je nejméné 4 hodiny. NeuZivejte vice nez 8 tablet za 24

hodin. 1 tableta je vhodna u osob télesnou hmotnosti 34-60 kg, 2 tablety u osob s télesnou

hmotnosti nad 60 kg.

Mladistvym od 12 dol5 let se podava 1 tableta v ¢asovém odstupu nejméné 4-6 hodin.

Nepodavejte vice nez 6 tablet za 24 hodin. Neprekracujte doporucené davkovani. Tablety je

tieba zapit tekutinou.
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Upozornéni: Uzivate-li jiné 1éky (na Iékaisky piedpis 1 bez n&j) porad’te se o vhodnosti soucasného
uzivani tohoto piipravku s lékafem. Uzivate-li COLDREX TABLETY, oznamte to 1ékafi pfi
predpisu jinych I1ékt. Uzivani vysSich nez doporucenych davek muze vést k riziku zavazného
poskozeni nebo selhani funkce jater. Neuzivejte tento 1€k bez doporuceni lékate pokud mate
problémy s pozivanim alkoholu, trpite jaternim onemocnénim nebo uzivate jakakoliv 1écCiva
obsahujici paracetamol. Bez porady s Iékafem tento 1€k uzivejte nejdéle 7 dnii. Jestlize ptiznaky
onemocnéni pretrvavaji déle nez 3 dny nebo jsou provazeny vysokou horeckou, vyhledejte
I€kare. Ve vsSech piipadech podezieni na predavkovani nebo ndhodné poziti piipravku ditétem
thned vyhledejte 1ékate, i kdyz nelze pozorovat Zadné ptiznaky.

Ptipravek neovliviiuje pozornost a schopnost soustiedéni pfi praci a fizeni motorovych vozidel.

Ptipravek obsahuje azobarvivo oranzovou zlut, které miize zptisobit alergické reakce.

Vyhnéte se pozivani nadmérného mnozstvi kavy nabo €aje spolu s témito tabletami. Miizou zpusobit pocit
napéti a podrazdénost.

Uchovavani: Uchovavejte pii teplot¢ do 25°C v plivodnim vnitinim obalu, aby byl pfipravek
chranén pted vlhkosti.

Varovani: Pouzivejte pouze do data vyznaceného na obalu.
Uchovéavejte mimo dosah a dohled déti.

Baleni: 2, 6, 8, 10, 12, 14, 16, 20 a 24 tablet

Datum posledni revize:
8.8.2012
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