Betegtajékoztatd: Informécidk a felhasznalé szamara

Coldrex tabletta
paracetamol, fenilefrin-hidroklorid, aszkorbinsav (C-vitamin), koffein, terpin-hidrét

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

Ezt a gydgyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeléorvosa vagy

gyogyszeresze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza.
Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szereplé informéaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informéaciokért vagy tanacsért forduljon gydgyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelsorvosat vagy gydgyszerészét.
Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Léasd
4. pont.

- Feltétlenul tajékoztassa kezelGorvosat, ha tinetei 3 napon belll sem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Coldrex tabletta és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivaldk a Coldrex tabletta szedése elott

Hogyan kell alkalmazni a Coldrex tablettat?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Coldrex tablettat tarolni?

A csomagolés tartalma és egyeb informéaciok
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1. Milyen tipusu gyogyszer a Coldrex tabletta és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Coldrex tabletta felnéttek és 12 éves vagy annél idésebb serdiilok szdmara a megféazas és az
influenza tiineteinek, mint példaul laz, fejfajas, torokfajas, végtagfajdalom, orrfolyas, orrdugulds,
valamint az orrmellékireg-gyulladas (szinuszitisz) és a vele jaro fajdalom révid tavi enyhitésére
javallott.

A Coldrex tabletta paracetamolt, fenilefrin-hidrokloridot, koffeint, terpin-hidratot és aszkorbinsavat

(C-vitamint) tartalmaz.

o a paracetamol fajdalom- és lazcsillapitd hatassal rendelkezik,

o a fenilefrin-hidroklorid egy szimpatomimetikum, mely szabadda teszi a nathasan eldugult
orrot és orrmellékiregeket, igy kdnnyiti a 1égzést,

o a koffein segit a megfazassal jaro levertség leklizdésében,

o a terpin-hidréat koptet6 hatasu,

. a C-vitamin (aszkorbinsav) a megfazas és influenza soran fellépd természetes
C-vitamin-veszteség pétlasaban segit, ezaltal hozzajarul a szervezet fokozott C-vitamin
igényének fedezéséhez.

A kiilonboz6 panaszok enyhitésére Onnek nem kell tébb, kiilonféle gyogyszert bevennie, azokat a
Coldrex tabletta egyszerre enyhiti:

. csokkenti a lazat,

o csillapitja a fejfajast és az izomfajdalmakat,

o megszunteti az orrduguldst, és segit az orrmellékiiregek szabadda tételében,

o enyhiti a torokfajést.

2. Tudnivalok a Coldrex tabletta szedése elétt

A Coldrex tabletta paracetamolt és az orrdugulés csokkentésére szolgal6 hatéanyagot tartalmaz.
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Ezért ne alkalmazza egyéb paracetamoltartalmu, kéhogés vagy megféazas, influenza és
orrdugulés kezelésére szolgal6 mas készitményekkel egyuitt!

Ne szedje a Coldrex tablettat

. ha allergias a paracetamolra, a fenilefrin-hidrokloridra, az aszkorbinsavra, a koffeinre, a
terpin-hidratra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevojére.

. ha triciklusos antidepresszénsokat, béta-blokkoldkat vagy mas vérnyomascsokkento szereket
szed.

. ha depresszidja kezelésére jelenleg is Ugynevezett monoamin-oxidaz-gatl6 (MAO-gatlo)
gyogyszereket szed, vagy ezek szedését az elmult két héten bellil hagyta abba.

. szimpatomimetikumok (orrdugulas elleni szerek, étvagycsokkentok, amfetaminszerii élénkito

szerek) szedése esetén.

ha pajzsmirigy-tulmiikodése van.

ha szivbetegségben szenved.

ha sziv-ér rendszeri betegsége van.

ha magas a vérnyomasa.

ha cukorbeteg.

12 évesnél fiatalabb gyermekek kezelésére a Coldrex tabletta nem alkalmazhato.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Paracetamolt tartalmaz.
Tul sok paracetamol alkalmazésa sulyosan karosithatja a majat.

A Coldrex tabletta alkalmazésa el6tt beszéljen kezel6orvosaval, ha:

o maj- vagy vesebetegsége van. Majbetegségben nagyobb a tlladagolés veszélye.

o sovany vagy alultaplalt.

. rendszeresen fogyaszt alkoholt.

Eléfordulhat, hogy egyaltalan nem szedheti ezt a készitményt, vagy csokkentenie kell az alkalmazott
paracetamol mennyiségét.

A Coldrex tabletta alkalmazésa el6tt beszéljen kezelGorvosaval, ha:

° On stlyos fertézésben szenved, mivel ez névelheti a metabolikus acidézis kockazatat. A
metabolikus acidozis tiinetei kdzé tartoznak: mély, gyors, nehézkes 1égzés; émelygés
(hé&nyinger), rosszullét (hanyas); csokkent étvagy. Azonnal beszéljen kezeléorvosaval, ha a fenti
tiinetek barmilyen kombinacioban jelentkeznek Onnél!

glaukdomaja (a szem belnyomésanak koros fokozodasa) van.

feokromocitémaja (mellékvese-daganat) van.

prosztataproblémaja vagy vizeleturitési nehézsége van.

érbetegsége van (példaul Raynaud-kar: a kéz- és labujjakon hideg- vagy stresszhatasra
jelentkezé reakcio).

Fontos, hogy a Coldrex tablettdt NE szedje méas paracetamoltartalmu készitményekkel egyidejiileg,
mivel a paracetamol javasolt adag feletti alkalmazasa akar életet veszélyeztet6 vagy halalos
kimenetelii majkarosodashoz vezethet. Mindig ellenérizze a hatéanyagot az egyidejiileg szedett
gyogyszer dobozan vagy betegtajékoztatojaban!

Forduljon kezel6orvosédhoz vagy gyogyszerészéhez, ha nem biztos abban, hogy szedheti-e ezt a
gyogyszert.

Gyermekek és serdulék
A készitmény alkalmazasa 12 éven aluli gyermekeknél ellenjavallt.
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando.

A tlinetek tartos fennallasa esetén orvoshoz kell fordulni.



Egyéb gyogyszerek és a Coldrex tabletta
Feltétlenul tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszereészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyeb gydgyszereirdl.

A készitmény alkalmazasa el6tt beszéljen kezeléorvosaval, ha az alabbi gyogyszereket szedi:

o metoklopramidot vagy domperidont (ezek a szerek hanyinger/hanyas ellen hasznélatosak)
szed.

o magas koleszterinszint kezelésére szolgald kolesztiramint szed.

o warfarin vagy mas véralvadasgatlé gyogyszerek.

o depresszi6 kezelésére szolgélo gydgyszerek, példaul triciklusos antidepresszansok (pl.
amitriptilin) vagy monoamin-oxidaz-gatlok (pl. moklobemid, szelegilin).

. magas vernyomas kezelésére szolgalé an. béta-blokkol6 gydgyszerek.

. szivbetegség kezelésére valo digoxin, vagy hasonlo készitmények.

o étvagycsokkenté vagy -fokozé gyogyszerek.

A Coldrex tabletta egyidejii alkalmazésa bizonyos ételekkel vagy italokkal

Ez a készitmény koffeint tartalmaz. A készitmény szedése alatt keriilje a magas koffeintartalmu italok
(ké&vé, tea és egyes Uditoitalok) egyidejii fogyasztasat. A tll magas koffeinbevitel alvasi nehézséget,
remegést és mellkasi diszkomfortérzést (szivdobogaserzés) okozhat.

Terhesség és szoptatas
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazésa elétt beszéljen kezeldorvosaval vagy gydgyszerészével.

Ez a készitmény orvosi javaslat nélkil terhesség és szoptatas alatt nem alkalmazhato.

A készitmeny hatésai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez szlikséges képességekre
A Coldrex tabletta szédulést okozhat. Amennyiben ilyen tiinetet észlel, ne vezessen gépjarmiivet,
illetve ne kezeljen gépeket.

A Coldrex tabletta Sunset Yellow festéket (E 110) tartalmaz
Ez a gyogyszer segédanyagként Sunset Yellow szinezéfestéket (E 110) tartalmaz, amely allergiés
reakciokat okozhat.

3. Hogyan kell alkalmazni a Coldrex tablettat?

Kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét, ha nem biztos abban, hogy szedheti-e ezt a
gyogyszert!

Ezt a gydgyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeléorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelen alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetéen, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Az ajanlott adagot nem szabad tallépni.

Mindig a legkisebb hatasos adagot alkalmazza a tiinetek enyhitésére.
4 orénal gyakrabban ne alkalmazza a gyogyszert.

A tiinetek tartds fennallasa esetén orvoshoz kell fordulni.

A készitmény ajanlott adagja

65 kg feletti serdulék és felnéttek:
4-6 oranként 1-2 tabletta. 24 6ran belil 8 tablettanal tébbet ne vegyen be.
Két adag alkalmazésa k6zott minimum 4 6ranak el kell telnie.



43-65 kg kozotti serdulék és felnéttek:
4-6 Oranként 1 tabletta. 24 6rén bell 6 tablettanal tobbet ne vegyen be.
Két adag alkalmazésa k6z6tt minimum 4 6ranak el kell telnie.

33-43 kg kozotti serdulok:
6 oranként 1 tabletta. 24 6ran belill 4 tablettanal tébbet ne vegyen be.
Két adag alkalmazésa k6z6tt minimum 6 oranak el kell telnie.

12 év alatti gyermekek:
A készitmeny alkalmazasa - koffein-tartalma miatt - 12 éven aluli gyermekeknél ellenjavallt (lasd ,,Ne
szedje a Coldrex tablettat™).

Alkalmazésénak idotartama ne haladja meg a 7 napot.
Ha a tiinetek 3 nap alatt nem enyhiilnek, hagyja abba a Coldrex tabletta alkalmazasat, és keresse fel
kezeldorvosat. Orvosi feliigyelet nélkil 3 napnél tovabb nem alkalmazhato.

Az alkalmazés maédja
Széjon at torténo alkalmazésra.
A tablettat vizzel nyelje le.

Ha az eléirtnal tobb Coldrex tablettat vett be

Ne vegyen be tobbet az el6irt adagnal! Ha az elSirtnal tébb Coldrex tablettat vett be, forduljon
mihamarabb orvoshoz még akkor is, ha nem érzi rosszul magét. Ha valaki tul sok paracetamolt vesz
be, fenndll a veszélye egy késébbi, stlyos méajkarosodés kialakulasanak, ami majatiltetéshez vagy
halalhoz vezethet.

Ha elfelejtette bevenni a Coldrex tablettat
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.
4 orénként egy adagnal tobbet ne vegyen be.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazaséaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészet.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gydgyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatdsokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A készitmény alkalmazésa kozben a kdvetkez6 gyakori mellékhatasokat (10-bél legfeljebb 1 beteget
érinthet) tapasztalhatja:

o fejfajas, szédilés, idegesség, dlmatlansag.

o vérnyomas-emelkedés.

o hanyinger, hanyas.

Az aldbbi ritka mellékhatasok (1000-bél legfeljebb 1 beteget érinthet) fordulhatnak el6. Ha ezeket

tapasztalja, hagyja abba a készitmény alkalmazasat, és azonnal forduljon kezeléorvosahoz:

o tag pupillék, hirtelen latasromlas, amely a kérosan magas szemnyomas kovetkezménye lehet. Ez
a reakcio foként glaukoémas (z6ld halyog) betegeknél fordulhat el6.

o szivverése szokatlanul gyors, szivdobogasérzes.

o allergias reakciok (pl. kittés, csalankiutés, allergias boérgyulladas).

° fajdalmas vizeletlrités, vizelet-visszatartas, ez foként azoknal a ferfiaknal jelentkezhet, akiknek
prosztatamegnagyobbodasuk van.
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Az alébbi nagyon ritka mellékhatasok (10 000-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet) fordulhatnak el6. Ha

ezeket tapasztalja, hagyja abba a készitmény alkalmazéasat, és azonnal forduljon

kezeléorvosahoz:

o tisztazatlan eredetii véralafutasok vagy vérzések, melyek a vérlemezkék szaménak csokkenése
(trombocitopénia) miatt jelentkezhetnek.

o majmiikddési zavar.

o sulyos bérreakciok (Stevens—Johnson-szindroma).

o mellkasi szoritd érzés, kapkodd legzés, kiutés és ajulasos rosszullét (anafilaxias reakcio - az
egész szervezetre kiterjed6 sulyos, azonnali tulérzékenységi reakcio).

o olyan allergiés reakcid, mint példaul bérkiutés vagy viszketés, amely néha Iégzési probléméval
jar, vagy az ajkak, a nyelv, a torok vagy az arc duzzanata.

o légzési nehézség, amely acetilszalicilsavtartalmu, vagy egyéb nem-szteroid gyulladascsokkent6
gyogyszer szedésekor kordbban mér jelentkezett, és hasonlé reakcidt észlel a Coldrex tabletta
alkalmazésa kdzben.

Az alébbi mellékhatasok el6fordulasanak gyakorisaga nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allé
adatokbol nem &llapithaté meg):
. idegesség, szédulés.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A
mellékhatésokat kozvetlenll a hatosag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talélhatd
elérhetéségeken keresztil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informacio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazésaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Coldrex tablettat tarolni?
Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartandd!

A dobozon feltuntetett lejarati id6 (Felhasznalhatd:) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejérati id6
az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések elésegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Coldrex tabletta?

- A készitmeény hatdéanyagai a paracetamol, fenilefrin-hidroklorid, koffein, terpin-hidrat és
aszkorbinsav (C-vitamin). Minden tabletta 500 mg paracetamolt, 5 mg fenilefrin-hidrokloridot,
25 mg koffeint, 20 mg terpin-hidréatot és 30 mg aszkorbinsavat tartalmaz.

- Egyéb Osszetevdak: kalium-szorbét, natrium-lauril-szulfat, povidon, sztearinsav, talkum, hidegen
duzzado6 keményitd, kukoricakeményit6, Eurocol sunset yellow (E 110).

Milyen a Coldrex tabletta kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Narancssarga/fehér szinti, kétrétegii, ovalis, domboru feliiletii, metszett éli tabletta, egyik oldalan
»Coldrex” jelzéssel van ellatva.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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12 db, ill. 24 db tabletta fehér, atlatszatlan P\VC//Al buborékcsomagolasban és dobozban.

12 db, 16 db, ill. 24 db tabletta fehér, atlatszatlan PVC//Al buborékcsomagolésban és papir//PVC
Osszepattinthatd tarcaban.

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés kerl kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartd

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Omega Pharma Hungary Kift.

1138 Budapest

Madarasz Viktor u. 47-49.

Gyarto:

Wrafton Laboratories Limited,

Exeter Road, Wrafton, Braunton, EX33 2DL,
Egyesult Kiralysag

vagy

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

OGYI-T-1714/01 (12x - buborékcsomagolasban és dobozban)
OGYI-T-1714/02 (24x% - buborékcsomagolasban és dobozban)
OGYI-T-1714/03 (12x - buborékcsomagolasban és tarcaban)
OGYI-T-1714/04 (16% - buborékcsomagolasban és tarcaban)
OGYI-T-1714/05 (24x% - buborékcsomagolasban és tarcaban)

A betegtajékoztato legutobbi felllvizsgalatanak datuma: 2019. marcius.



