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Coldrex Complex Grip 500mg + 200mg + 10mg, proszek do
sporzgdzania roztworu doustnego, 10 sasz.

Cena: 24,29 zt

Opis stownikowy
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Opis produktu

ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
Coldrex Complex Grip
500 mg + 200 mg + 10 mg, proszek do sporzadzania roztworu doustnego
Paracetamolum + Guaifenesinum + Phenylephrini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdécic¢ sie do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozgdane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

- Jesli po uptywie 5 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest Coldrex Complex Grip i w jakim

celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Coldrex Complex Grip
3. Jak stosowa¢ lek Coldrex Complex Grip

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Coldrex Complex Grip

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Coldrex Complex Grip i w jakim celu sie go stosuje

Lek ten zawiera:

« Paracetamol, ktory jest lekiem przeciwbélowym oraz obnizajgcym temperature

ciata w przypadku goraczki.

+ Gwajafenezyne, ktora jest lekiem wykrztusnym rozrzedzajacym wydzieline oskrzeli.

* Fenylefryne, ktdra jest lekiem obkurczajgcym naczynia, przez co zmniejsza obrzek nosa i utatwia
jego udroznienie.

Saszetki przeznaczone sa do krétkotrwatego, doraznego tagodzenia objawdw towarzyszacych
przeziebieniu i grypie, takich jak bdl, bdl gtowy, niezyt nosa, bdl gardta, dreszcze i gorgczka oraz
utatwianie odkrztuszania przy kaszlu produktywnym.

Jesli po uptywie 5 dni nie nastagpita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy zwrécié sie do
lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Coldrex Complex Grip

Nie stosowac tego leku jesli chora osoba ma:

+ uczulenie (nadwrazliwo$é) na paracetamol, gwajafenezyne, fenylefryne lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6)

« chora jest w cigzy lub karmi piersig

« schorzenia watroby lub chorobe nerek, w tym alkoholowa chorobe watroby

- chorobe serca lub zaburzenia sercowo-naczyniowe lub zaburzenia krwi, takie jak anemia (mata ilos¢
czerwonych ciatek krwi)

+ nadcidnienie tetnicze

* nadczynnosc¢ tarczycy

* cukrzyce

* guz chromochtonny nadnerczy

« jaskre, w tym jaskre z zamknietym kgtem

* problemy z oddawaniem moczu

- stosuje leki przeciwdepresyjne zwane inhibitorami monoaminooksydazy (MAQI)

lub stosowata je w ciggu ostatnich 14 dni — to leki takie jak fenelzyna i izokarboksazyd

* stosuje trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne

* stosuje beta-blokery

» stosuje inne leki zawierajgce paracetamol

- jesli aktualnie przyjmuje inne leki obkurczajgce naczynia i leki stymulujgce (np. efedryna, leki z
grupy amfetamin i ksylometazolin).

- stosuje leki ttumigce suchy kaszel.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Coldrex Complex Grip nalezy omowi¢ z lekarzem lub
farmaceuta;

+ jesli u pacjenta wystepuje bardzo silny kaszel lub astma. Nalezy skonsultowac sie z lekarzem jesli
kaszel utrzymuje sie dtuzej niz 5 dni lub jesli objawy powrdcity lub jesli wystepuje gorgczka, wysypka
lub bl gtowy i objawy nie ustepuja.

« jesli u pacjenta wystepujg problemy z krgzeniem takie jak zespot Raynauda, ktéry powoduje stabe
krazenie w palcach dfoni i stop

+ jesli u pacjenta wystepuje dusznica bolesna

+ jesli u pacjenta wystepuje powiekszony gruczot krokowy, co moze powodowac trudnosci z
oddawaniem moczu

+ jesli u pacjenta wystepujg problemy z zotgdkiem lub jelitami

- jesli u pacjenta wystepuje nietolerancja niektérych cukréow

- jesli u pacjenta wystepuje fenyloketonuria (rzadka, dziedziczna choroba metaboliczna).

Dzieci
Nie wolno podawac tego leku dzieciom w wieku ponizej 12 lat.

Lek Coldrex Complex Grip a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Produkt leczniczy Coldrex Complex Grip moze wchodzi¢ w interakcje z niektorymi lekami
takimi jak:
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- leki obnizajgce stezenie cholesterolu (ttuszczu we krwi) , takie jak cholestyramina

« leki przeciw nudnosciom i przeciwwymiotne (np. metoklopramid lub domperidon)

- leki zmniejszajgce krzepliwos¢ (leki przeciwzakrzepowe), ktére rozrzedzajg krew np. warfaryna lub
inne pochodne kumaryny —mozna okazjonalnie przyjmowaé dawki paracetamolu, ale nalezy
skonsultowac sie z lekarzem jesli konieczne jest regularne stosowanie paracetamolu

« barbiturany (stosowanie w leczeniu padaczki lub utatwiajace zasypianie), taki jak fenobarbital

- trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, takie jak imipramina, amitryptylina

- leki stosowane w leczeniu zaburzen pracy serca lub krazenia, lub obnizajgce cisnienie tetnicze (np.
digoksyna, guanetydyna, rezerpina, metyldopa)

« leki z grupy beta-blokeréw (np. atenolol) lub rozszerzajgce naczynia (np. hydralazyna)

- kwas acetylosalicylowy i inne leki z grupy NLPZ (niesteroidowe leki przeciwzapalne)

- leki stosowane w leczeniu migreny (np. ergotamina i metysergid)

- zydowudyna, gdyz moze powodowac zaburzenia krwi (mata ilo$¢ biatych krwinek)

- fenotiazyny stosowane jako $rodki usypiajace (np. chloropromazyna, perycjazyna i flufenazyna)
Nalezy poinformowa¢ lekarza o stosowaniu leku jesli:

+ chory bedzie miat wykonywane badania laboratoryjne krwi lub moczu, gdyz lek moze wptywac na
wyniki badan

« chory bedzie poddawany znieczuleniu ogélnemu, gdyz lek moze powodowaé zmiany rytmu serca.

Inne wazne informacje:

* Nie stosowac dtuzej niz 5 dni, chyba ze zaleci to lekarz.

- Lek moze by¢ stosowany jedynie wtedy, gdy wystepujg wszystkie wymienione objawy — bél i (lub)
gorgczka, niedroznos¢ nosa i wilgotny kaszel.

- Nalezy stosowac leki przeznaczone jedynie do leczenia faktycznie wystepujacych objawow.

* Nie stosowac z innymi lekami na grype, przeziebienie lub obkurczajgcymi naczynia.

Lek Coldrex Complex Grip z alkoholem

* Nie spozywa¢ alkoholu podczas stosowania leku Coldrex Complex Grip.

Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Leku Coldrex Complex Grip nie nalezy stosowac w okresie cigzy i podczas karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

« Ten produkt leczniczy moze powodowac zawroty gtowy. Jesli wystgpig, nie nalezy prowadzi¢
pojazddéw ani obstugiwaé maszyn.

Lek Coldrex Complex Grip zawiera sacharoze, aspartam i sod.

Lek Coldrex Complex Grip:

- zawiera 2.1 g sacharozy (cukru) w saszetce. Jesli lekarz poinformowat wczesniej pacjenta o
wystepujgcej u niego nietolerancji niektdrych cukréw, przed zastosowaniem leku nalezy skontaktowaé
sie z lekarzem. Nalezy wzig¢ to pod uwage u pacjentéw z cukrzyca.

- zawiera 12 mg aspartamu (E951) w kazdej saszetce. Aspartam jest Zrodtem fenyloalaniny. Moze
by¢ szkodliwy dla pacjentéw z fenyloketonurig. Jest to rzadka choroba genetyczna, w ktérej
fenyloalanina gromadzi sie w organizmie, z powodu jej nieprawidtowego wydalania.

- zawiera 129 mg sodu (gtéwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdej saszetce. Odpowiada to 6,5
% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0séb dorostych.

3. Jak stosowa¢ lek Coldrex Complex Grip

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrécic¢ sie do lekarza lub
farmaceuty.

Wsypa¢ zawarto$é 1 saszetki do standardowego kubka. Napetni¢ kubek 250 ml gorgcej, ale nie
wrzgcej, wody. Miesza¢ do rozpuszczenia i pozostawi¢ do uzyskania temperatury umozliwiajacej
wypicie. Wypic¢ roztwdr w ciggu 1% godziny.

Zalecana dawka

Dorosli, pacjenci w podesztym wieku i dzieci w wieku 12 lat i powyze;j :

1 saszetka co 4 godziny, w razie potrzeby. Nie stosowac wiecej niz 4 saszetki (4 dawki) w ciggu doby.
Nie podawa¢ dzieciom w wieku ponizej 12 lat.
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Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Coldrex Complex Grip

Lek Coldrex Complex Grip zawiera paracetamol. W przypadku przedawkowania nalezy
natychmiast skonsultowac sie z lekarzem, nawet jesli pacjent czuje sie dobrze, ze wzgledu na
ryzyko opdznionego, ciezkiego uszkodzenia watroby. Nalezy uda¢ sie do najblizszego szpitala,
zabierajgc ze sobg ulotke do tego leku.

Pominiecie zastosowania leku Coldrex Complex Grip

Nie nalezy stosowac dawki wiekszej niz zalecana. Jesli objawy utrzymuja sie po 5 dniach lub ulegty
nasileniu, nalezy skonsultowac sie z lekarzem lub farmaceuts.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Ciezkie dziatania niepozgdane

Bardzo rzadko: moga wystgpi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 000 pacjentow:

« reakcje alergiczne, ktére moga by¢ ciezkie, takie jak wysypka, problemy z oddychaniem, tuszczenie
skory, $wiad, obrzekniete czerwone obszary skéry, czasem dusznosé lub obrzek jamy ustnej, warg,
jezyka, gardfa lub twarzy

Bardzo rzadkie przypadki ciezkich reakcji skérnych zostaty zgtoszone

- zwiekszona podatnos¢ na krwawienia, powstawanie sincéw, gorgczka i zakazenia, takie jak
zapalenie gardta lub owrzodzenia, ze wzgledu na zmiany we krwi.

Inne dziatania niepozgdane

Czesto: moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 pacjentéw

* problemy ze snem (bezsennosg)

* biegunka, nudnosci

+ nerwowos¢, drzenia, rozdraznienie, niepokdj lub pobudliwosé

* podwyzszone cisnienie krwi z bélem gtowy, zawrotami gtowy, wymiotami i nieregularnym rytmem
serca (kotatanie serca).

Rzadko: moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 1000 pacjentow

* bdl brzucha i uczucie dyskomfortu

* problemy z watrobag

+ zbyt szybki lub za wolny rytm serca

« zaburzenia w obrebie oka

* problemy z oddawaniem moczu.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystagpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtaszac bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku

5. Jak przechowywac¢ lek Coldrex Complex Grip

Lek ten nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i saszetce. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 30°C.

Lekdw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze ochroni¢
Srodowisko.
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6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Coldrex Complex Grip

Substancjami czynnymi sa: paracetamol 500 mg, gwajafenezyna 200 mg i fenylefryny chlorowodorek
10 mgq.

Pozostate sktadniki leku to: sacharoza, kwas cytrynowy bezwodny, kwas winowy , sodu cyklaminian
(E 952), sodu cytrynian, acesulfam potasowy (E 950), aspartam (E 951), aromat mentolu (proszek),
aromat cytrynowy, aromat soku cytrynowego, zétcien chinolinowa (E 104).

Jak wyglada lek Coldrex Complex Grip i co zawiera opakowanie

Lek ten jest w postaci biatawego proszku o charakterystycznym cytrusowo-mentolowym zapachu,
pakowany w pojedyncze saszetki zawierajace 4,4 g proszku.

Lek jest dostepny w opakowaniach zawierajgcych po 5, 6 lub 10 saszetek.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny

PerrigoPoland Sp. z o.0.

Al. Niepodlegtosci 18

02-653 Warszawa

Polska

Wytworca / Importer

Wrafton Laboratories Limited

Exeter Road, Wrafton

Braunton, Devon, EX33 2DL

Wielka Brytania

Omega Pharma International NV

Venecoweg 26

Nazareth, 9810

Belgia

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Wielka Brytania: Perrigo Paracetamol/Guaifenesin/Phenylephrine Hydrochloride
(500mg/200mg/10mg) powder for oral solution.

Wegry: Rubophen Thermo Plus por belsdleges oldathoz

Wiochy: Bronchenolo Tosse, Influenza e Raffreddore

Polska: Coldrex Complex Grip

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrdéci¢ sie do podmiotu
odpowiedzialnego:

Perrigo Poland Sp. z 0.0.,

Al. Niepodlegtosci 18

02-653 Warszawa
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