Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szamara

Coldastop 15000 NE/ml + 20 mg/ml oldatos orrcsepp
all-(E)-retinol-palmitat (A-vitamin-palmitat) és all-rac-alfa-tokoferol-acetat (E-vitamin-acetat)

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

mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa, vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen.

o Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet!

e Tovabbi informacidkért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez!

 Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat, vagy gyogyszerészét. Ez
a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

o Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, ha tiinetei 1-2 héten beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

Ez a gyogyszer orvosi rendelvény nélkiil kaphato. Mindemellett az optimalis hatas érdekében
elengedhetetlen e gyogyszer koriiltekintd alkalmazasa.

A betegtijékoztaté tartalma:

1.  Milyen tipust gyogyszer a Coldastop oldatos orrcsepp €s milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

2. Tudnivaldk a Coldastop oldatos orrcsepp alkalmazésa eldtt

3. Hogyan kell alkalmazni Coldastop oldatos orrcseppet?

4. Lehetséges mellékhatasok

5. Hogyan kell a Coldastop oldatos orrcseppet tarolni?

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

1.  Milyen tipusu gyogyszer a Coldastop oldatos orrcsepp és milyen betegségek esetén

alkalmazhaté6?

A Coldastop oldatos orrcsepp természetes dsszetevOinek kdszonhetden gyogyitod és regenerald hatassal
van az irritalt, akutan vagy kronikusan karosodott orrnyalkahartyara. Kimutathat6 a hegesedés és
varképzddés csokkenése, a természetes valadékfilm megjelenése az orrnyalkahartyan, és a
nyalkaaramlas szallité6 mitkddésének a visszatérte. Ezek a folyamatok jelzik az orrnyalkahartya
regeneraciojat és a csilloszords lapham miikodését. Mindez a Coldastop oldatos orrcseppben talalhato
A-és E-vitaminnak kdszonheto.

2. Tudnivalok a Coldastop oldatos orrcsepp alkalmazasa elétt

Ne alkalmazza a Coldastop oldatos orrcseppet:

e ha allergids (tulérzékeny) az all-(E)-retinol-palmitétra (A-vitamin-palmitat) vagy az
all-rac-alfa-tokoferol-acetatra (E-vitamin-acetat), a foldimogyorora vagy a szojara vagy a
gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevijére.

e 3 éves kor alatti gyermekek esetében.

Egyéb gyogyszerek és a Coldastop oldatos orrcsepp

Feltétleniil tajékoztassa gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett
egyéb gyogyszereirdl.

Semmilyen gyogyszerkolcsonhatas vagy egyéb kdlesonhatas nem ismert a Coldastop oldatos orrcsepp
esetében.
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A Coldastop oldatos orrcsepp egyidejii alkalmazasa bizonyos ételekkel vagy italokkal
A készitmény ételekkel vagy italokkal torténd kolcsonhatdsa nem ismert.

Terhesség és szoptatas )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa elott beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

Varandos ndk vagy hatékony fogamzasgatlasban nem részesiilo termékeny korti ndk a Coldastop
oldatos orrcseppet az A-vitamin tiiladagolasa altal okozott magzati fejlédési rendellenesség kockazata
miatt csak kelld dvatossaggal alkalmazhatjak. Ha sziikségiik van A-vitaminnal val6 kezelésre, az
ajanlott napi adag legfeljebb 2,4 mg retinol, (amely 8000 NE-gel egyenértékil), és az egyszeri adag
legfeljebb 0,9 mg retinol (amely 3000 NE-gel egyenértékil) lehet. Ez megfelel mindkét orrjaratba adott
2 csepp maximalis egyszeri adagnak, amely legfeljebb naponta 2x alkalmazhato.

Az A-vitamin atjut a méhlepényen €s kivalasztédik az anyatejbe.
Coldastop oldatos orrcseppel torténd kezelés alatt nem sziikséges a szoptatas abbahagyasa.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nem ismert, hogy a Coldastop oldatos orrcsepp befolyasolna a vezetési és gépkezelési képességet.

A Coldastop oldatos orrcsepp butil-hidroxianizolt és butil-hidroxitoluolt és foldimogyoroolajat
tartalmaz.

A butil-hidroxianizol (E 320) és a butil-hidroxitoluol (E 321) helyi bérreakciot (pl.
kontaktdermatitiszt), vagy a szem és a nyalkahartyak irritaciojat okozhatjak.

Ne alkalmazza a készitményt, amennyiben foldimogyord- vagy szo6jaallergidja van.

3. Hogyan kell alkalmazni Coldastop oldatos orrcseppet?

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtdjékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa, vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gydgyszerészét.

A készitmény ajanlott adagja:
Felnétteknek és 3 éves kor feletti gyermekeknek: naponta 3x2-3 csepp mindkét orrjaratba.

Varandos ndk vagy hatékony fogamzasgatlasban nem részesiild termékeny korti ndk szamara a
maximalis egyszeri adag 2 csepp Coldastop oldatos orrcsepp mindkét orrjaratba, a napi adag
legfeljebb naponta 2x2 csepp mindkét orrjaratba.

Hajtsa hatra a fejét, és a mellékelt cseppentdvel a Coldastop oldatos orrcseppet cseppentse be mindkét
orrjaratba! A készitmény szennyezddésének elkertilése érdekében a cseppentés utan a pipettat
Osszenyomva tartva, huizza ki az orrjaratabol. Enyhén nyomja meg az orrcimpakat, hogy az orrcseppet
eloszlassa az orrban! Ha az olaj lejut a garatba, az is a kezelés részének tekinthetd, és eldsegiti a

gyogyulast.
Egy iiveg Coldastop oldatos orrcsepp tartalma altalaban 2-3 hetes kezelésre elegendo.

A Coldastop oldatos orrcsepp korlatozas nélkiil hasznalhaté mind tartés, hosszu idejii kezelésre, mind
rovid ideji, ismétlédo kezelésre.

Amennyiben tlinetei 1-2 héten beliil nem enyhiilnek, vagy éppen sulyosbodnak, keresse fel
kezelGorvosat.

Alkalmazasa gyermekeknél
Ez a gyogyszer 3 éves kor alatt nem alkalmazhato.

Ha a készitmény hatasat tul erdsnek vagy til gyengének érzi, forduljon orvosahoz vagy
gyogyszerészéhez!



Ha az el6irtnal tobb Coldastop oldatos orrcseppet alkalmazott, vagy nem lokéalisan az orrban
alkalmazta a készitményt (taladagolas, illetve véletlen lenyelés)

Az orrban torténd alkalmazaskor mindmaig tiladagolasrdl nem szamoltak be. Kismértékii
tuladagolaskor nem val6szinii hipervitaminézis fellépése, mert a lokalisan csekély mértéki felszivodas
miatt a szisztémas hatas elhanyagolhat6, teend6t nem igényel.

Tl nagy adag okozta akut mérgezés tiinetei az almossag, szédiilés, hanyinger, hanyas, borpir,
bérviszketés, hamlas és megnovekedett koponyatiri nyomés lehetnek. Ertesitse errdl a kezelGorvosat,
aki dont a sziikséges teendokrol!

Ha elfelejtette alkalmazni a Coldastop oldatos orrcseppet
Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

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

Nem gyakori mellékhatasok (100 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet):
A Coldastop belégzése irritdlé kohogést okozhat.

Ritka mellékhatasok (1000 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet):
A foldimogyordolajat tartalmazé készitmények sulyos allergids reakcidkat okozhatnak.

Nagyon ritka mellékhatasok (10 000 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet)
Tulérzékenységi reakcio (helyi borreakcid, az orrnyalkahartya ég6 érzése, natha) szamoltak be.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezel8orvosat, gydgyszerészét vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetleniil a hatdsag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatésok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacio alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Coldastop oldatos orrcseppet tarolni?

Ez a gyogyszer nem igényel kiilonleges tarolast.

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon vagy a cimkén feltiintetett lejarati id6 (Felh.:) utdn ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A
lejarati id6 az adott hénap utolso napjara vonatkozik.

Felbontas utan 6 héten beliil javasolt felhasznalni.

A Coldastop oldatos orrcsepp a természetes Osszetevok kdvetkeztében enyhén opalosnak tlinhet.

Ez nem befolyasolja a Coldastop oldatos orrcsepp hatdsat és toleralhatosagat. Ha az oldat a felbontast
kovet6 6 héten beliil er6sen opalossa vagy kellemetlen szaguva valik, az oldatot meg kell semmisiteni!
A gyogyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a haztartasi hulladékkal egyiitt megsemmisiteni.

Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy sziikségtelenné valt gydgyszereit miként semmisitse meg. Ezek
az intézkedések elosegitik a kdrnyezet védelmét.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Coldastop oldatos orrcsepp?

° A készitmény hatdanyagai: all-(E)-retinol-palmitat (A-vitamin-palmitat) és
all-rac-alfa-tokoferol-acetat (E-vitamin-acetat).
1 ml Coldastop oldatos orrcsepp 15000 NE all-(E)-reinol-palmitatot (A-vitamin-palmitat) és
20 mg all-rac-alfa-tokoferol-acetatot (E-vitamin-acetat) tartalmaz.

. Egyéb 0sszetevok: butil-hidroxianizol (E 320), butil-hidroxitoluol (E 321), narancsolaj,
terpineol, citromolaj, cetearil-oktanoat, izopropil-mirisztat, foldimogyordolaj.

Milyen a Coldastop oldatos orrcsepp készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
A Coldastop oldatos orrcsepp halvanysarga, atlatszo, narancs illatl olajos oldat.

Egy iiveg Coldastop oldatos orrcsepp 20 ml oldatot tartalmaz.

20 ml oldat sététsziirke gumival és livegpipettaval egybeépitett fehér miianyag (PP) csavaros kupakkal
lezart barna szini iivegben.

1db tiveg dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarté
DESITIN ARZNEIMITTEL GmbH

Weg beim Jager 214, D-22335 Hamburg, Németorszag
OGYI-T-4021/01 (20 ml)

A betegtajékoztaté engedélyezésének datuma: 2017. julius



