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Pisomna informéacia pre pouZivatela

COLDREX MAXGRIP LESNE OVOCIE
1 000 mg/10 mg/70 mg prasok na peroralny roztok

paracetamol/fenylefrinium-chlorid/kyselina askorbova

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

- Ak sa do 2 az 3 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je COLDREX MAXGRIP LESNE OVOCIE a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete COLDREX MAXGRIP LESNE OVOCIE
Ako uzivat COLDREX MAXGRIP LESNE OVOCIE

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat COLDREX MAXGRIP LESNE OVOCIE

Obsah balenia a d’alsie informacie

SNk L=

1. Co je COLDREX MAXGRIP LESNE OVOCIE a na &o sa pouziva

COLDREX MAXGRIP LESNE OVOCIE obsahuje paracetamol, lie¢ivo proti bolesti a hortiéke, ktory
odstrafiuje bolest’ v hrdle, bolest’ hlavy, svalov i kibov a znizuje hortéku. V lieku je obsiahnuty

v maximalnej davke. Dalej obsahuje fenylefrin, ktory uvol'fiuje upchaty nos a vedl’ajsie nosové dutiny
a tak ulah¢uje dychanie. COLDREX MAXGRIP LESNE OVOCIE tiez obsahuje vitamin C, ktory je
beznou stcastou liekov proti chripke. Dopliia vitamin C, ktory v po&iato¢nom §tadiu chripky

a prechladnutia telu Gasto chyba. Lie¢ivd v COLDREX MAXGRIP LESNE OVOCIE nespdsobuji
ospalost’.

COLDREX MAXGRIP LESNE OVOCIE je vhodny pre dospelych od 18 rokov (vratane starsich
0s0b) s telesnou hmotnost'ou nad 65 kg na ul'avu od neprijemnych priznakov chripky, silného
prechladnutia a inych horackovitych ochoreni sprevadzanych upchatym nosom alebo upchatymi
prinosovymi dutinami. COLDREX MAXGRIP LESNE OVOCIE odstrafiuje bolest’ hlavy, bolest’
v hrdle, bolest svalov a kibov, uvoliiuje upchaty nos aj prinosové dutiny a znizuje horacku.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete COLDREX MAXGRIP LESNE OVOCIE

Pamaitajte si

- COLDREX MAXGRIP LESNE OVOCIE obsahuje paracetamol. NeuZivajte tento liek
s akymikol'vek d’al§imi liekmi obsahujiicimi paracetamol.

- NeuZivajte tento liek bez odporucenia lekdra, ak mate problémy s pitim alkoholu a/alebo
trpite pe¢efiovym ochorenim.

- COLDREX MAXGRIP LESNE OVOCIE obsahuje aj dekongestant (liek odstrafiujici
upchatie nosa). Neuzivajte tento liek s d’alSimi liekmi, ktoré sa uZivaji na zmiernenie
chripky, prechladnutia alebo opuchu nosovej sliznice (upchatého nosa).
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- Nesmiete prekrocit’ divkovanie uvedené niZSie (pozri ¢ast’ 3). UzZivanie vysSich nez
odporucenych davok moZe viest’ k riziku zavazného poSkodenia pecene.
- COLDREX MAXGRIP LESNE OVOCIE nie je ur¢eny na dlhodobu liecbu.

NeuZivajte COLDREX MAXGRIP LESNE OVOCIE

- ak ste alergicky/a na paracetamol, fenylefrinium-chlorid, vitamin C alebo na ktortkol'vek
z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6),

- ak trpite zd&vaznym ochorenim pecene alebo mate aktitny zapal pecene (zltacku),

- ak mate zdvazné problémy s vysokym krvnym tlakom,

- ak mate zavaznu hemolytickll anémiu (malokrvnost’ z rozpadu ¢ervenych krviniek),

- ak trpite zvySenym vnutroocnym tlakom (zeleny zakal),

- ak ste uzivali pocas poslednych dvoch tyzdiov lieky zndme ako inhibitory monoaminooxidazy
(lieky proti depresii).

Vzhl'adom na obsah lie€iv sa nesmie podavat’ detom a dospievajiicim do 18 rokov.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat COLDREX MAXGRIP LESNE OVOCIE, sa obrat'te na svojho lekara,

ak mate niektory z tychto zdravotnych problémov:

- ochorenie pecene alebo obliciek,

- vysoky krvny tlak alebo ochorenie srdca,

- cievne ochorenie ako je Raynaudov syndrom alebo ochorenie postihujuce mozgové cievy,

- zvySenu Cinnost’ Stitnej zl'azy, zva¢Senu prostatu,

- prieduskovu astmu, cukrovku,

- feochromocytom (nddor drene nadobliciek),

- glaukdm s uzkym uhlom (zeleny zakal),

- nedostatok glukozo-6-fosfat dehydrogenazy alebo hemolytickl anémiu,

- uzivate tzv. tricyklické antidepresiva (lieky proti depresii) alebo betablokatory (lieky na
znizenie krvného tlaku a spomalenie srdcovej ¢innosti).

Liek nie je vhodny pre tehotné Zeny. Dojciace Zeny mozu liek uzivat’ len na odporucenie lekara.

Iné lieky a COLDREX MAXGRIP LESNE OVOCIE

Utinky COLDREXU MAXGRIP LESNE OVOCIE a u¢inky inych stibezne uzivanych liekov sa mozu

vzajomne ovplyviiovat. Predtym, ako za¢nete uzivat COLDREX MAXGRIP LESNE OVOCIE, je

potrebné sa poradit’ s lekarom v tychto pripadoch:

- uzivate metoklopramid alebo domperidén (na lieCbu nevolnosti a vracania) alebo cholestyramin
(na liecbu vysokej hladiny cholesterolu v krvi), pretoze dochadza k ovplyvneniu vstrebavania

paracetamolu,
- uzivate lieky na znizenie zrazavosti krvi (napr. warfarin), pretoZze by mohlo dojst’ k zvySeniu
krvacavosti,

- ak uzivate COLDREX MAXGRIP LESNE OVOCIE, neuZivajte subezne iné lieky na chripku
a prechladnutie alebo dekongestanty, najma iné lieky obsahujice paracetamol,

- uzivanie lieku s akymikol'vek stibezne uzivanymi liekmi je mozné len po porade s lekarom,
pretoze riziko postihnutie peCene pésobenim paracetamolu je vysSie pri subeznom uzivani inych
liekov, ktoré mézu spésobovat’ poskodenie pecene alebo liekov indukujucich pecenové
mikrosomalne enzymi, napr. niektoré lieky proti epilepsii.

- Fenylefrin nachadzajici sa v liecku méze v kombinacii s niektorymi liekmi proti depresii
spdsobit’ zvysenie krvného tlaku.

- Rovnako stibezné podéavanie s betablokatormi (lieky na zniZenie krvného tlaku a spomalenie
srdcovej Cinnosti) mdze znizenim G¢inku tychto liekov viest’ k zvySeniu krvného tlaku.

- Ak uZzivate probenecid (na lie¢bu dny), lamotrigin (na lie¢bu epilepsie), fenobarbital (na liecbu
epilepsie), izoniazid (na lieCbu tuberkuldzy), zidovudin (na lie¢bu infekcie HIV), rifampicin
alebo chloramfenikol (na liecbu bakterialnych infekcit).

Ak uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, resp. budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.
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COLDREX MAXGRIP LESNE OVOCIE a jedlo a nipoje

Pocas liecby sa nesmie konzumovat’ alkohol. Dlhodoba konzumacia alkoholu vyznamne zvysuje
riziko poskodenia pecene. Ak mate problémy s pitim alkoholu, porad’te sa pred zaciatkom lieCby
s lekarom.

Liek sa m6ze podavat’ nezavisle od jedla. Uzivanie po jedle mdze viest' k zniZeniu ucinku
paracetamolu.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad'te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

Liek nie je vhodné uzivat’ pocas tehotenstva. Dojc¢iace Zeny mozu liek uzivat’ len na odporucCenie
lekara.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

COLDREX MAXGRIP LESNE OVOCIE nemé Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’
viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. COLDREX MAXGRIP LESNE OVOCIE mézZe u niektorych
pacientov vyvolat’ zavraty. Ak sa zavraty vyskytnt, pacient nesmie viest’ vozidla alebo obsluhovat’
stroje.

COLDREX MAXGRIP LESNE OVOCIE obsahuje sacharozu, sodik, aspartam, oranZova zZIt’
(E110) a azorubin (E122)

Tento liek obsahuje 118 mg sodika v jednom vrecku. To sa rovna 6 % odporucané¢ho maximalneho
denného prijmu sodika v potrave pre dospelu osobu.

Tento liek obsahuje 5 g sacharozy v jednom vrecku. Musi sa to vziat’ do tvahy u pacientov s diabetes
mellitus. Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim
tohto lieku.

Obsahuje 80 mg aspartdmu v jednom vrecku, ktory je zdrojom fenylalaninu. M6ze byt skodlivy, ak
mate fenylketonuriu (skratka PKU z anglického phenylketonuria), zriedkava genetickil poruchu, pri
ktorej sa hromadi latka fenylalanin, pretoze telo ju nevie spravne odstranit’.

Obsahuje oranzovu zIt' (E110) a azorubin (E122). M6zu vyvolat’ alergické reakcie.

3. Ako uZivat COLDREX MAXGRIP LESNE OVOCIE

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informéacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niecim isty/4, overte si to u svojho lekara alebo
lekarnika.

Obsah vrecka vysypte do pohara a zalejte horucou vodou. Miesajte, kym sa praSok nerozpusti.
V pripade potreby pridajte studentt vodu, podl'a chuti mézete prisladit’ medom alebo cukrom a vypite.

Dospeli (vratane starSich osob) s telesnou hmotnostou nad 65 kg: 1 vrecko 1 az 4-krat denne

s odstupom 4 — 6 hodin. Jednotlivé davky uzivajte najskor po 4 hodinach. Maximalna jednotliva
davka je 1 vrecko, maximalna denna davka st 4 vrecka. Neprekracujte odporucené davkovanie.
UZzivanie vysSich nez odporucenych davok moze viest’ k riziku zavazného poskodenia pecene.

Ak neddjde do 2 az 3 dni k zlepseniu priznakov (hortacka, bolest’) alebo sa naopak t'azkosti zhorsia,
vyskytni sa nové priznaky alebo neobvyklé reakcie, porad’te sa o d’alSej liecbe s lekarom.
Bez porady s lekdrom neuZzivajte tento liek dlhsie ako 7 dni.

AKk uZijete viac COLDREXU MAXGRIP LESNE OVOCIE, ako mite

V pripade predavkovania alebo ndhodného pozitia lieku dietatom vyhladajte ihned’ svojho lekara
alebo najblizsie zdravotnicke zariadenie a povedzte mu presne, aké mnozstvo lieku ste uzili. Ukazte
im pouzité balenie a tito pisomnt informaciu pre pouzivatel'a. Predavkovanie paracetamolom moze
spdsobit’ vazne poskodenie az zlyhanie funkcie pecene. V pripade predavkovania je nevyhnutna
okamzita lekarska pomoc, aj ked’ nie s pritomné Ziadne priznaky predavkovania.
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Ak zabudnete uZit COLDREX MAXGRIP LESNE OVOCIE
Uzite jednu davku hned’, ked’ si na to spomeniete. Neuzivajte dvojnasobnt davku, aby ste nahradili
vynechanu davku. Neuzivajte viac ako 1 davku pocas 4 hodin.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vedl'ajsie uCinky paracetamolu su zriedkavé (moZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b):

- alergické reakcie ako su kozné vyrazky, zihlavka, stazené dychanie v dosledku zizenia
priedusiek (bronchospazmus), svrbenie, potenie, purpura

- zmeny krvného obrazu (poruchy krvnych dosti¢iek a kmenovych buniek),

- hemoragia (krvacanie), bolest’ brucha, hnacka, nevolnost’ a vracanie,

- zavrat, nevolnost’, zvySena teplota, sedéacia (utlmenie)

- depresia, zmitenost’, halucinacie,

- triaska, bolest’ hlavy,

- Abnormalne (neprirodzené) videnie

- opuchy,

- abnormalna funkcia pecene, zlyhanie pecene, Zltacka, nekréza pecene.

Boli hlasené vel'mi zriedkavé pripady (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 0s6b )zavaznych
koznych reakcii (lickom vyvolany Stevensov-Johnsonov syndrém, toxicka epidermalna nekrolyza a
akutna generalizovana exantémdzna pustuloza).

Vedl'ajsie u¢inky spojené s fenylefrinom st nezname (¢astost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych
udajov):

- nervozita, bolest” hlavy, zavrat, nespavost’,

- palpitacie (bisenie srdca), zrychlena srdcova ¢innost, zvyseny krvny tlak,

- hnacka, vracanie,

- poruchy videnia, akutny glaukom (ndhly zeleny zakal),

- alergické reakcie (kozné vyrazky, zihl'avka),

- stazené alebo bolestivé mocenie.

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ui¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajSich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat COLDREX MAXGRIP LESNE OVOCIE

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke po EXP. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomodZzu chranit’ zivotné prostredie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co COLDREX MAXGRIP LESNE OVOCIE obsahuje

- Liecivé st paracetamol 1 000 mg, fenylefrinium-chlorid 10 mg a kyselina askorbova (vitamin C)
70 mg.

- Dalgie zlozky su sachar6za, kyselina vinna, trindtriumcitrat, aspartdm, ovocna prichut’ v prasku
(obsahuje sachar6zu, maltodextrin, oxidovany kukuriény Skrob, rastlinny olej, mentol), farbiva:
oranzova zIt' (E110), azorubin (E122) a zelen S (E142).

Ako vyzera COLDREX MAXGRIP LESNE OVOCIE a obsah balenia

COLDREX MAXGRIP LESNE OVOCIE je prasok na peroralny roztok ruZovej az broskyiovej farby
s ovocno mentolovou prichut'ou. Dodava sa v jednodavkovych zatavenych vrstvenych vreckach
(papier/PE/ALU/PE alebo papier/PE/ALU/EMAA).

Velkost balenia: 1, 3, 5, 6, 8, 10, 12 alebo 14 vreciek v Skatul’ke.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel'om rozhodnutia o registracii
OMEGA PHARMA a.s., Videniska 188/119d, 619 00 Brno, Ceska republika

Vyrobca
Omega Pharma International NV, Venecoweg 26, Nazareth, 9810, Belgicko

DalSie informacie o tomto lieku ziskate u miestneho zastupcu drzitel’a rozhodnutia o registracii:

OMEGA PHARMA a.s., Videfiska 188/119d, 619 00 Brno, Ceska republika
safety@omega-pharma.cz

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2021.



