Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Coldrex MaxGrip o smaku cytrynowym
(1000 mg +10 mg + 40 mg)/ saszetke, proszek do sporzadzania roztworu doustnego
Paracetamolum + Phenylephrini hydrochloridum + Acidum ascorbicum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescia 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, farmaceuty lub pielggniarki..

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

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

- Jesli po uptywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Coldrex MaxGrip o smaku cytrynowym i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Coldrex MaxGrip o smaku cytrynowym
Jak stosowac lek Coldrex MaxGrip o smaku cytrynowym

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Coldrex MaxGrip o smaku cytrynowym

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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. Co to jest lek Coldrex MaxGrip o smaku cytrynowym i w jakim celu si¢ go stosuje

Coldrex MaxGrip o smaku cytrynowym jest lekiem o dzialaniu przeciwbolowym

1 przeciwgoraczkowym, obkurczajagcym naczynia krwiono$ne blony §luzowej nosa

1 zmniejszajacym jej przekrwienie, a w wyniku tego udrozniajgcym nos i zatoki. Lek zawiera
witamine C.

Coldrex MaxGrip o smaku cytrynowym jest wskazany do krotkotrwatego, objawowego
leczenia grypy lub przezigbienia, przebiegajacych z goraczka, dreszczami, bolem gltowy,
boélem gardta, niezytem nosa (katarem).

Jesli po uplywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrdcic sig
do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Coldrex MaxGrip o smaku cytrynowym

Kiedy nie stosowac leku Coldrex MaxGrip o smaku cytrynowym:

- jesli pacjent ma uczulenie na paracetamol, fenylefryne, kwas askorbowy lub ktérykolwiek
Z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- 1 0s0b z niewydolnoscig watroby lub cigzka niewydolnoscia nerek,

- u 0s0b z chorobg alkoholowa,

- 1 0s0b przyjmujacych zydowudyne (stosowang w leczeniu zakazen wirusem HIV),

- 1 0s0b przyjmujacych inhibitory monoaminooksydazy (MAQO) i w ciagu 2 tygodni po ich
ostatnim zastosowaniu.

Nie podawac¢ dzieciom w wieku ponizej 12 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci
Nie stosowa¢ z innymi produktami leczniczymi zawierajacymi paracetamol
i (lub) sympatykomimetyki (takie jak leki zmniejszajace przekrwienie btony sluzowej nosa,



srodki hamujgce taknienie i leki psychostymulujgce o dziataniu podobnym do amfetaminy)
lub produktami leczniczymi stosowanymi w przezigbieniu i grypie.

Lek zawiera paracetamol.

Przedawkowanie paracetamolu moze prowadzi¢ do cigzkiego uszkodzenia watroby.

Leku nie nalezy stosowa¢ rownocze$nie z innymi lekami zawierajgcymi paracetamol takimi
jak leki przeciwbolowe, przeciwgoraczkowe, stosowane w leczeniu objawow grypy i
przezigbienia.

Nalezy zapoznaé si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku i stosowaé si¢ do zalecen
W niej zawartych.

Przed zastosowaniem leku nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem w przypadku:

- chorob watroby lub nerek,

- pacjentow z niedowagg lub niedozywionych,

- pacjentow regularnie spozywajacych alkohol.

W takich przypadkach stosowanie leku moze by¢ niewskazane lub konieczne moze okazac si¢

zmniejszenie dawki.

- cigzkiej infekeji, ktoéra moze zwigkszaé ryzyko wystgpienia kwasicy metabolicznej
objawiajacej si¢ m.in.:

- glebokim, szybkim i utrudnionym oddychaniem,

- mdlo$ciami, wymiotami i (lub) utratg apetytu,

- ogolnie ztym samopoczuciem.
Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem jezeli u pacjenta jednoczesnie wystapia
opisane powyzej objawy.

- nadci$nienia tgtniczego krwi, chorob serca, chordb naczyniowych takich jak zespot
Raynaud’a (charakteryzujacy si¢ napadowym bolem palcow pod wptywem zimna lub
emocji),

- cukrzycy,

- nadczynnosci tarczycy,

- jaskry (schorzenie charakteryzujace si¢ postgpujacym uszkodzeniem oka i co za tym idzie
pogorszeniem lub utratg wzroku),

- guza chromochtonnego nadnerczy,

- rozrostu gruczotu krokowego,

- niedoboru niektérych enzyméw (dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej i reduktazy
methemoglobinowej).

W czasie przyjmowania leku nie nalezy pi¢ alkoholu ze wzgledu na zwiekszone ryzyko

uszkodzenia watroby.

Uszkodzenie watroby jest mozliwe u 0sob, ktore spozyty jednorazowo 10 g paracetamolu lub

wigcej. Spozycie 5 g paracetamolu moze prowadzi¢ do uszkodzenia watroby u pacjentéw

z nastf;puj qcyml czynmkaml ryzyka:

Pacjenci przyjmujacy dlugotrwale karbamazeping, fenobarbital, fenytoine, prymidon (leki
stosowane m.in. w padaczce), ryfampicyne (leki stosowane m.in. w gruzlicy), ziele
dziurawca (stosowane m.in. w depres;ji) lub inne leki indukujace enzymy watrobowe.

- Pacjenci regularnie naduzywajacy alkoholu.

- Pacjenci, u ktorych zachodzi mozliwos¢ niedoboru glutationu np. z zaburzeniami
taknienia, mukowiscydoza, zakazeniem wirusem HIV, gtodzonych lub wyniszczonych.

U 0s6b ze schorzeniami watroby istnieje zwigkszone ryzyko przedawkowania.

Dzieci
Nie podawac¢ leku dzieciom w wieku ponizej 12 lat.

Lek Coldrex MaxGrip o smaku cytrynowym a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez

pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem w przypadku przyjmowania nastgpujacych lekow:



- metoklopramidu, domperidonu (stosowanych przeciw nudno$ciom i wymiotom),

- kolestyraminy (stosowanej w celu zmniejszania duzego stezenia cholesterolu we krwi),

- lekéw przeciwzakrzepowych (np. warfaryny) w razie koniecznosci dlugotrwatego
stosowania leku przeciwbdlowego,

- lekéw nasennych, przeciwpadaczkowych, ryfampicyny (lek przeciwgruzliczy),

- inhibitorow MAOQO (stosowane m.in. w depresji) i innych lekéw przeciwdepresyjnych
(z grupy trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych),

- niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (m.in. kwasu acetylosalicylowego),

- alkaloiddw sporyszu (stosowanych m.in. w migrenie),

- niektorych lekow stosowanych w chorobach serca lub nadci$nieniu (tj. digoksyna,
beta-adrenolityki, metyldopa).

- stosowania lekow hamujacych taknienie, lekow udrozniajgcych nos i lekow
psychopobudzajacych pochodnych amfetaminy (np. stosowanych w nadpobudliwosci
z zaburzeniami uwagi).

Stosowanie paracetamolu moze by¢ przyczyng fatszywych wynikéw niektorych badan
laboratoryjnych (np. oznaczanie stezenia glukozy we krwi).

Fenylefryna moze nasila¢ podwyzszajace cisnienie t¢tnicze dziatanie lekow
przyspieszajacych porod.

Kofeina nasila dziatanie przeciwbdlowe paracetamolu.

Kwas askorbowy zwigksza wchtanianie zelaza, zwigksza wchtanianie glinu z zawierajacych
go preparatoOw zobojetniajacych.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$é

Bez zalecenia lekarza nie nalezy stosowac¢ leku podczas cigzy lub gdy pacjentka przypuszcza,
ze moze by¢ w cigzy i1 podczas karmienia piersia.

Jesli pacjentka planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed
zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazd6w i obslugiwanie maszyn
Lek moze powodowac¢ zawroty gtowy. W razie wystapienia takich objawow nie nalezy
prowadzi¢ pojazdow i obstugiwaé maszyn.

Wazne informacje o niektérych skladnikach leku Coldrex MaxGrip o smaku
cytrynowym:

o | saszetka zawiera 129,15 mg sodu, nalezy wzia¢ pod uwage u pacjentdw ze zmniejszona
Czynnoscia nerek i u pacjentéw kontrolujacych zawarto$¢ sodu w diecie.

o | saszetka zawiera 3,73 g sacharozy. Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje
niektorych cukréw, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowa¢ lek Coldrex MaxGrip o smaku cytrynowym

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub
wedtug zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki. W razie watpliwosci nalezy zwréci¢ si¢
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

Stosowanie u dorostych i mlodziezy w wieku powyzej 12 lat:

Jedna saszetka leku Coldrex MaxGrip o smaku cytrynowym co 4 do 6 godzin. Nie
przyjmowac leku czg$ciej niz co 4 godziny ani nie stosowaé wiecej niz 4 saszetki na dobe.
Nie stosowa¢ dawki wigkszej niz zalecana.

Nalezy zawsze stosowa¢ mozliwie najnizsza skuteczng dawke leku.

Spos6b podawania
Przed podaniem proszek nalezy rozpusci¢ w cieplej wodzie.



Wsypa¢ zawarto$¢ jednej saszetki do szklanki, uzupetni¢ do potowy ciepta woda, dobrze
wymieszac¢ 1 wypi¢. W razie koniecznosci dola¢ zimnej wody lub dostodzic.

Bez konsultacji z lekarzem leku nie nalezy stosowac regularnie dtuzej niz przez 3 dni.

Jezeli objawy choroby utrzymuja si¢ nalezy zasiggnac porady lekarza.
W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Coldrex MaxGrip o smaku cytrynowym
W przypadku zazycia wigcej niz 4 saszetek leku w ciggu 24 godzin nalezy niezwlocznie
zglosi¢ si¢ do lekarza, nawet jezeli nie wystepuja zadne objawy niepozadane, ze wzgledu na
ryzyko wystapienia opdznionego, ci¢zkiego uszkodzenia watroby.

Pominiecie zastosowania leku Coldrex MaxGrip o smaku cytrynowym
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one

wystapia.

Nalezy natychmiast zaprzesta¢ stosowania leku i zwrécic si¢ do lekarza w razie wystapienia:

e reakcji alergicznej (uczulenia) takiej jak: wysypka skorna lub swe¢dzenie skory, czasem
polaczonych z utrudnionym oddychaniem lub opuchlizng warg, jezyka, gardta lub twarzy,

o wysypki skornej lub cigzkiej reakcji skornej objawiajacej sie ostra uogodlniong wysypka
krostkowa lub pecherzami i nadzerkami na skorze, w jamie ustnej, oczach i narzgdach
ptciowych, goraczka i bolami stawowymi albo pekajacymi olbrzymimi pecherzami
podnaskorkowymi, rozleglymi nadzerkami na skorze, spetzaniem duzych ptatow naskorka
oraz goraczka,,

e probleméw z oddychaniem, w razie gdy podobne problemy wyst¢powaty w przesztosci
podczas stosowania kwasu acetylosalicylowego lub innych niesterydowych lekéw
przeciwzapalnych,

e sincoHw lub krwawienia o nieznanej przyczynie,

e utraty wzroku, ktora moze by¢ spowodowana nadmiernie wysokim ci§nieniem
srodgatkowym. Jest to bardzo rzadkie ale istnieje prawdopodobienstwo takiego zdarzenia
u 0sob z jaskra,

e nietypowego szybkiego tetna lub uczucia nieregularnego rytmu serca,

e trudnosci w oddawaniu moczu. Jest to bardziej prawdopodobne u mezczyzn z rozrostem
gruczotu krokowego,

e zaburzen czynno$ci watroby.

Powyzsze reakcje wystepuja rzadko (czesciej nizu 1 na 10 000 ale rzadziej nizu 1 na 1000

pacjentéw) lub bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow).

Coldrex MaxGrip o smaku cytrynowym moze powodowac takze nastepujace dziatania
niepozadane:

bardzo rzadko

(dotyczace mniej niz 1 na 10 000 pacjentow)

e Dol glowy,

zawroty glowy,

bezsennos¢,

nerwowosc,

zwigkszenie cisnienia tetniczego,

nudnosci i wymioty.



U niektdrych osob w czasie stosowania leku Coldrex MaxGrip o smaku cytrynowym moga
wystgpi¢ inne dziatania niepozadane. W przypadku wystgpienia innych objawow
niepozadanych, niewymienionych w tej ulotce, nalezy poinformowac o nich lekarza.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych , , Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Coldrex MaxGrip o smaku cytrynowym

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadk. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6.Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Coldrex MaxGrip o smaku cytrynowym

Substancjami czynnymi leku sa: paracetamol, chlorowodorek fenylefryny i kwas askorbowy
(witamina C).Kazda saszetka zawiera 1000 mg paracetamolu, 10 mg chlorowodorku
fenylefryny i 40 mg kwasu askorbowego.

Pozostate sktadniki to: sacharoza, kwas cytrynowy bezwodny, sodu cytrynian, skrobia
kukurydziana, sodu cyklaminian, sodu sacharyna, bezwodna krzemionka koloidalna, aromat
cytrynowy, kurkumina (E100).

Jak wyglada lek Coldrex MaxGrip o smaku cytrynowym i co zawiera opakowanie
Lek ma posta¢ jasnozottego proszku umieszczonego w saszetkach.
Opakowanie zawiera 5 lub 10 saszetek.

Podmiot odpowiedzialny:

Omega Pharma Poland Sp. z 0.0.
Al Niepodlegtosci 18
02-653 Warszawa

Wytworca:

SmithKline Beecham S.A.
Ctra. De Ajalvir, Km 2 500
28806 Alcala de Henares
Madrid

Hiszpania

Data ostatniej aktualizacji ulotki:


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Szczegbdlowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.
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