Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szamara
Coldrex tabletta
paracetamol, fenilefrin-hidroklorid, aszkorbinsav (C-vitamin), koffein, terpin-hidrat

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

mert az On szimara fontos informaciokat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezel8orvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informéciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

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

- Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, ha tiinetei egy héten beliil sem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Coldrex tabletta és milyen betegségek esetén alkalmazhatd?
Tudnivalok a Coldrex tabletta szedése elott

Hogyan kell alkalmazni a Coldrex tablettat?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Coldrex tablettat tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Sk

1. Milyen tipusu gyogyszer a Coldrex tabletta és milyen betegségek esetén alkalmazhato?

A Coldrex tabletta felndttek és 12 éves vagy annal idésebb serdiilék szdmara a megfazas €s az
influenza tlineteinek, mint példaul laz, fejfajas, torokfajas, végtagfajdalom, orrfolyas, orrdugulas,
valamint az orrmellékiireg-gyulladas (szinuszitisz) és a vele jard fajdalom rovid tavi enyhitésére
javallott.

A Coldrex tabletta paracetamolt, fenilefrin-hidrokloridot, koffeint, terpin-hidratot és aszkorbinsavat
(C-vitamint) tartalmaz.

° a paracetamol fajdalom- és lazcsillapito hatassal rendelkezik,

. a fenilefrin-hidroklorid egy szimpatomimetikum, mely szabadda teszi a nathasan eldugult
orrot és orrmellékiiregeket, igy konnyiti a 1€gzést,

. a koffein segit a megfazassal jaro levertség lekiizdésében,

. a terpin-hidrat koptetd hatasu,

. a C-vitamin (aszkorbinsav) a megfazas és influenza sordn fellépd természetes

C-vitamin-veszteség potlasaban segit, ezaltal hozzajarul a szervezet fokozott C-vitamin
igényének fedezéséhez.

A kiilonbdz6 panaszok enyhitésére Onnek nem kell tobb, kiilonféle gydgyszert bevennie, azokat a
Coldrex tabletta egyszerre enyhiti:

° csokkenti a lazat,

° csillapitja a fejfajast és az izomfajdalmakat,

. megsziinteti az orrdugulast, és segit az orrmellékiiregek szabadda tételében,
. enyhiti a torokfajast.
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2. Tudnivaldk a Coldrex tabletta szedése elott

A Coldrex tabletta paracetamolt ¢s az orrdugulas csokkentésére szolgalo hatdbanyagot tartalmaz.

A Ezért ne alkalmazza egyéb paracetamoltartalmi, kohogés vagy megfazas, influenza és
orrdugulas kezelésére szolgalo mas készitményekkel egyiitt!

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 Osszetevijére.

. ha triciklikus antidepresszansokat, béta-blokkolokat vagy mas vérnyomascsokkentd szereket
szed.

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

. szimpatomimetikumok (dekongesztansok, étvagycsokkentok, amfetaminszera
pszichostimulénsok) szedése esetén.

. ha pajzsmirigy-tilmiikédése van.

. ha szivbetegségben szenved.

. ha sziv-érrendszeri betegsége van.

. ha magas a vérnyomasa.

° ha cukorbeteg.

° 12 évesnél fiatalabb gyermekek kezelésére a Coldrex tabletta nem alkalmazhato.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

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

A Coldrex tabletta alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval, ha:

. maj- vagy vesebetegsége van. Majbetegségben nagyobb a tuladagolas veszélye.
. sovany vagy alultaplalt.
. rendszeresen fogyaszt alkoholt.

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

A Coldrex tabletta alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval, ha:

. On siilyos fertézésben szenved, mivel ez ndvelheti a metabolikus acidézis kockéazatat. A
metabolikus acidozis tiinetei koz¢ tartoznak: mély, gyors, nehézkes 1égzés; émelygés
(hanyinger), rosszullét (hanyas); csokkent étvagy. Azonnal beszéljen kezeldorvosaval, ha a fenti
tiinetek barmilyen kombinaciéban jelentkeznek Onnél!

. glaukémaja (a szem belnyomasanak koros fokozodésa) van.
. feokromocitomaja (mellékvese-daganat) van.
. prosztata problémaja vagy vizeletiiritési nehézsége van.

. érbetegsége van (példaul Raynaud-kor: a kéz- €s labujjakon hideg- vagy stresszhatasra
jelentkez6 reakciod).

Fontos, hogy a Coldrex tablettat NE szedje mas paracetamoltartalmt készitményekkel egyidejtileg,
mivel a paracetamol javasolt adag feletti alkalmazasa akar életet veszélyeztetd vagy halalos
kimenetelli majkarosodashoz vezethet. Mindig ellendrizze a hatdanyagot az egyidejlileg szedett
gyogyszer dobozan vagy betegtdjékoztatdjaban!

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



Gyermekek és serdiil6k
A készitmény alkalmazasa 12 éven aluli gyermekeknél ellenjavallt.
A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando.

A tiinetek tartos fennallasa esetén orvoshoz kell fordulni.
Egyéb gyogyszerek és a Coldrex tabletta
Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gydgyszerészEt a jelenleg vagy nemrégiben szedett,

valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

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

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

. magas koleszterinszint kezelésére szolgalo kolesztiramint szed.

. warfarin vagy mas véralvadasgatlo gyogyszerek.

. depresszio kezelésére szolgald gyogyszerek, példaul triciklikus antidepresszansok (pl.
amitriptilin) vagy monoamin-oxidaz-gatlok (pl. moklobemid, szelegilin).

. magas vérnyomas kezelésére szolgald un. béta-blokkold gyogyszerek.

. szivbetegség kezelésére valo digoxin, vagy hasonlo6 készitmények.

. étvagycsokkento vagy -fokozd gyogyszerek.

A Coldrex tabletta egyidejii alkalmazasa bizonyos ételekkel vagy italokkal

Ez a készitmény koffeint tartalmaz. A készitmény szedése alatt keriilje a magas koffein-tartalmu italok
(kavé, tea és egyes uditditalok) egyidejii fogyasztasat. A tul magas koffeinbevitel alvasi nehézséget,
remegést és mellkasi diszkomfortérzést (szivdobogasérzés) okozhat.

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.

Ez a készitmény orvosi feliigyelet nélkiil terhesség és szoptatas alatt nem alkalmazhato.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Coldrex tabletta szédiilést 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 szinezdfestéket (E 110) tartalmaz, amely allergias
reakciokat okozhat.

3. Hogyan kell alkalmazni a Coldrex tablettat?

Kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyogyszerészét, ha nem biztos abban, hogy szedheti-e ezt a
gyogyszert!

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezel8orvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen 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 oranal gyakrabban ne alkalmazza a gyogyszert.

A tiinetek tartos fennallasa esetén orvoshoz kell fordulni.



A készitmény ajanlott adagja

65 kg feletti serdiilok és felnéttek:
4-6 oranként 1-2 tabletta. 24 6ran beliil 8 tablettanal tobbet ne vegyen be.
Két adag alkalmazasa kozott minimum 4 éranak el kell telnie.

43-65 kg kozotti serdiilok és felnottek:
4-6 oranként 1 tabletta. 24 6ran beliil 6 tablettanal tobbet ne vegyen be.
Két adag alkalmazasa kozott minimum 4 éranak el kell telnie.

33-43 kg kozotti serdiilok:
6 oranként 1 tabletta. 24 6ran beliil 4 tablettanal tobbet ne vegyen be.
Két adag alkalmazasa kozott minimum 6 oranak el kell telnie.

12 év alatti gyermekek:
A készitmény alkalmazasa - koffein-tartalma miatt - 12 éven aluli gyermekeknél ellenjavallt (14sd ,,Ne
szedje a Coldrex tablettat™).

Alkalmazasanak id6tartama ne haladja meg a 7 napot.
Ha a tiinetek 3 nap alatt nem enyhiilnek, hagyja abba a Coldrex tabletta alkalmazasat, és keresse fel
kezelborvosat. Orvosi feliigyelet nélkiil 3 napnal tovabb nem alkalmazhato.

Az alkalmazas modja
Szajon at torténd alkalmazasra.

A tablettat vizzel nyelje le.

Ha az eléirtnal tobb Coldrex tablettat vett be

Ne vegyen be tobbet az eldirt adagnal! Ha az el6irtnal tobb Coldrex tablettat vett be, forduljon
mihamarabb orvoshoz még akkor is, ha nem érzi rosszul magat. Ha valaki tul sok paracetamolt vesz
be, fennall a veszélye egy késébbi, sulyos majkarosodas kialakuldsanak, ami majatiiltetéshez vagy
halalhoz vezethet.

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

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészét.
4. Lehetséges mellékhatasok

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

A készitmény alkalmazasa kozben a kovetkezd gyakori mellékhatasokat (10-bdl legfeljebb 1 beteget
érinthet) tapasztalhatja:

. fejfajas, szEédiilés, idegesség, almatlansag.
. vérnyomas-emelkedés.
. hanyinger, hanyas.

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

tapasztalja, hagyja abba a készitmény alkalmazasat, és azonnal forduljon kezel6orvosahoz:

. tag pupillak, hirtelen latasromlés, amely a korosan magas szemnyomas kovetkezménye lehet.
Ez a reakci6 foként glaukomas (z6ld halyog) betegeknél fordulhat el6.

. szivverése szokatlanul gyors, szivdobogasérzés.
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. allergias reakciok (pl. kiiités, csalankiiités, allergias bérgyulladas).
. fajdalmas vizeletiirités, vizelet-visszatartas, ez foként azoknal a férfiaknal jelentkezhet, akiknek
prosztata-megnagyobbodasuk van.

Az alabbi nagyon ritka mellékhatasok (10 000-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet) fordulhatnak el6. Ha
ezeket tapasztalja, hagyja abba a készitmény alkalmazasat, és azonnal forduljon
kezel6orvosahoz:

. tisztazatlan eredetli véralafutasok vagy vérzések, melyek a vérlemezkék szamanak csokkenése
(trombocitopénia) miatt jelentkezhetnek.

. majmilkodési zavar.

. sulyos borreakciok (Stevens—Johnson-szindroma).

. mellkasi szorit6 érzés, kapkodo 1égzés, kiiités és ajulasos rosszullét (anafilaxias reakcio - az
egész szervezetre kiterjedo sulyos, azonnali talérzékenységi reakcio).

. olyan allergias reakci6, mint példaul borkiiités vagy viszketés, amely néha 1égzési problémaval
jar, vagy az ajkak, a nyelv, a torok vagy az arc duzzanata.

. 1égzési nehézség, amely acetilszalicilsav-tartalmi, vagy egyéb nem-szteroid gyulladascsokkento

gyogyszer szedésekor korabban mar jelentkezett, és hasonlo reakciot észlel a Coldrex tabletta
alkalmazéasa kozben.

Az alabbi mellékhatasok eléfordulasanak gyakorisaga nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo
adatokbol nem allapithaté meg):
° idegesség, szédiilés.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelSorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellé¢khatésra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informacid alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Coldrex tablettat tarolni?
Legfeljebb 25°C-on tarolando.
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhatd:) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati ido
az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

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

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Coldrex tabletta?

- Akészitmény hatoanyagai 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-hidratot és 30 mg aszkorbinsavat tartalmaz.

- Egyéb dsszetevok: kalium-szorbat, natrium-lauril-szulfat, povidon, sztearinsav, talkum, hidegen
duzzado6 keményitd, kukoricakeményitd, Eurocol sunset yellow (E 110).


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Milyen a Coldrex tabletta kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Narancssarga/fehér szind, kétrétegili, ovalis, domboru feliiletli, metszett €1l tabletta, egyik oldalan
,,Coldrex” jelzéssel van ellatva.

12 db, ill. 24 db tabletta fehér, atlatszatlan PVC//Al buborékcsomagolasban és dobozban.

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

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarté

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Omega Pharma Hungary Kft.

1138 Budapest
Madarasz Viktor u. 47-49.

Gyarto:
Wrafton Laboratories Limited,
Exeter Road, Wrafton, Braunton, EX33 2DL,

Egyesiilt Kiralysag

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

A betegtajékoztaté legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: 2018. majus



