Uputa o lijeku: Informacija za bolesnika

Coldrex tablete
paracetamol, kofein, fenilefrinklorid, terpin hidrat, askorbatna kiselina

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego poénete uzimati lijek jer sadrZi Vama vaZzne podatke.

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako je propisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao Vas

lijecnik ili ljekarnik.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovo procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekarniku.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje
i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi, vidjeti dio 4.

- Obavezno se obratite lije¢niku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate losije nakon 3 dana.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto su Coldrex tablete i za §to se koriste?

Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Coldrex tablete?
Kako uzimati Coldrex tablete?

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Coldrex tablete?

SadrZaj pakiranja i druge informacije

ocoarwndE

1. Stosu Coldrex tablete i za §to se koriste?
Coldrex Tablete je lijek namijenjen za kratkotrajno ublaZzavanje simptoma prehlade i gripe.

Coldrex tablete sadrZi kombinaciju djelatnih tvari: paracetamol, kofein, fenilefrinklorid, terpin hidrat i
askorbatnu kiselinu (vitamin C).

- Paracetamol je analgetik (sredstvo protiv boli) i antipiretik (sniZzava tjelesnu temperaturu kad
imate vrucicu).

- Kofein je stimulator sredi$njeg ziv€anog sustava.

- Fenilefrinklorid je simpatomimetic¢ki dekongestiv koji otklanja zagepljenost nosa i ¢ini sinuse
prohodnima, te time olakSava disanje.

- Terpin hidrat je ekspektorans koji pojacava bronhalnu sekreciju.

- Askorbatna kiselina (vitamin C) je uobi¢ajeni sastojak kombiniranih lijekova za prehladu i
gripu, pomaze nadomjestiti prirodan vitamin C ¢ija razina u tijelu moze biti Smanjena u
pocetnim stadijima gripe i prehlade.

Obavezno se obratite lijecniku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate losije nakon 3 dana.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Coldrex tablete?

Coldrex tablete sadrze paracetamol.

Nemojte uzimati ovaj lijek ako uzimate bilo koje druge lijekove koji sadrze paracetamol
(ukljucujuéi one koji se izdaju na recept i bez recepta). Uzimanje paracetamola u dozi
vecoj od preporucene moZe uzrokovati ozbiljno oStecenje Vase jetre.

Coldrex tablete sadrze dekongestiv. Nemojte uzimati ovaj lijek ako uzimate bilo koje
druge lijekove za zacepljenost nosa ili prehladu i gripu.

Coldrex tablete sadrze kofein. Izbjegavajte pica koja sadrZe kofein (npr. Caj, kava i neka
pica iz konzervi koja sadrze kofein) tijekom uzimanja ovog lijeka.
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Nemojte uzimati lijek Coldrex tablete:

- ste alergi¢ni na paracetamol, kofein, fenilefrinklorid, terpin hidrat, askorbatnu kiselinu ili
na bilo koji drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).

- imate oSte¢enje funkcije jetre ili bubrega, pretjerano aktivnu Stitnjacu (hipertireoidizam),
Secernu bolest, poviseni krvni tlak ili sr¢anu bolest,

- ako imate tumor nadbubrezne Zlijezde (feokromocitom) ili poviseni o¢ni tlak (glaukom)

- ako uzimate triciklicke antidepresive (npr. imipramin ili amitriptilin) ili beta blokatore
(lijekove za kontroliranje krvnog tlaka), ili ako uzimate (ili ste uzimali unutar zadnja dva
tjedna) lijekove koji se nazivaju inhibitori monoaminooksidaze, a lije¢nik Vam ih je
propisao radi depresije.

- ako ste mladi od 12 godina ili imate manje od 50 kg (osim na preporuku lije¢nika)

Ako niste sigurni odnosi li se nesto od navedenog na Vas, upitajte svog lijecnika.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se Vasem lije¢niku prije nego uzmete Coldrex tablete:
- ako imate problema s jetrom ili bubrezima

- ako bolujete od bolesti srca ili bolesti krvnih zila kao Sto je Raynaudov fenomen (koji se
moze oCitovati s boli u prstima ruku i1 nogu kao reakcija na hladnocu ili stres)

- ako patite od problema povecane prostate

- ako ste neishranjeni ili pothranjeni
- ako konzumirate vece koli¢ine alkohola svaki dan

- ako imate tesku infekciju jer ona moZe poveéati rizik od metabolicke acidoze.
Znakovi metabolicke acidoze ukljucuju:
- duboko, ubrzano i teSko disanje
- mucnina i povracanje
- gubitak apetita
Odmah se obratite lije¢niku ako primijetite kombinaciju ovih simptoma.
- ako ste trudni, dojite ili planirate trudnocu

Mozda ¢ete morati izbjegavati uzimanje ovog proizvoda ili smanjiti dozu paracetamola koju
uzimate.

Djeca
Lijek se ne smije davati djeci mladoj od 12 godina i sa tjelesnom tezinom nizom od 50 kg,
osim na preporuku lije¢nika.

Drugi lijekovi i Coldrex tablete
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate ili ste nedavno uzeli ili biste mogli uzeti
bilo koje druge lijekove.

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego poénete uzimati ovaj lijek ako
uzimate bilo Sto od navedenog:

- metoklopramid ili domperidon (koriste se protiv mu¢nine i povracanja)

- kolestiramin (Koristi se za shiZavanje kolesterola u krvi)

- varfarin ili druge lijekove za razrjedivanje krvi (antikoagulanse). Ako svakodnevno trebate
uzimati lijekove za ublaZavanje boli, posavjetujte se sa svojim lije¢nikom jer postoji rizik od
krvarenja
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- lijekove za sniZavanje krvnog tlaka (beta blokatore, debrisokvin, gvanetidin, rezerpin,
metildopa)

- lijekove za smanjenje ili povecanje apetita

- ergot alkaloide kao §to su ergotamin ili metilsergid (korite se za lijeCenje migrene)

- lijekove za lijeCenje depresije poput triciklickih antidepresiva (npr. amitriptilin)

- digoksin ili slicne lijekove za bolest srca

- zidovudin (lijek koji se koristi za lijeCenje AIDS-a i HIV infekcije)

- lijekove za lijeCenje epilepsije (npr. karbamazepin, fenitoin, fenobarbital)

- probenecid (za lijeenje gihta)

Trudnoéa, dojenje i plodnost

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnocu, obratite se svom
lijeéniku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Ne smijete uzimati ovaj lijek ako ste trudni ili dojite, osim ako Vam lije¢nik nije preporucio.

Upravljanje vozilima i strojevima
Ovaj lijek moZe izazvati omaglicu. Ako osjetite omaglicu, nemojte upravljati vozilima ni strojevima.

3. Kako uzimati Coldrex tablete?

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao Vas lije¢nik
ili ljekarnik. Provjerite s Vasim lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Za primjenu kroz usta.
Uvijek koristite najnizu u¢inkovitu dozu za ublazavanje simptoma.

Preporucene doze:

Odrasli (ukljudujudi starije) i djeca u dobi iznad 12 godina i tjelesne teZine iznad 50 kg
1-2 tablete do 4 puta na dan, prema potrebi.

- Ne uzimajte viSe od 8 tableta u 24 sata.

- Ne uzimajte lijek ¢eSce od svaka 4 sata

- Ne uzimajte viSu dozu od preporucene.

- Ne davati djeci ispod 12 godina starosti i s tjelesnom teZinom manjom od 50 kg(osim na
preporuku lije¢nika).

Trajanje lijecenja:
- Ne uzimajte duZe od 7 dana (odrasli) i 3 dana (djeca) bez savjeta lijecnika.
- Obavezno se obratite lijecniku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate losije nakon 3 dana.

Ako uzmete vise Coldrex tableta nego Sto ste trebali

Primjena viSe doze lijeka od one navedene u ovoj uputi, mozZze Vam naskoditi.

U slucaju predoziranja morate odmah potraZiti savjet lije¢nika, ¢ak i ako se budete osjecali dobro, jer
postoji opasnost od odgodenog, teSkog ostecenja jetre.

U slucaju bilo kakvih nejasnoca ili pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom lije¢niku
ili ljekarniku.

Moguce nuspojave

Kao i svi drugi lijekovi Coldrex tablete mogu izazvati nuspojave iako se one nece razviti kod svakoga.
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Prestanite uzimati ovaj lijek i odmah obavijestite VaSeg lije¢nika ako razvijete:

- alergijsku reakciju (koja moZe biti teSka) kao 5to je koZni osip i svrbeZ, ponekad udruzen
oteklinom usana, jezika, grla ili lica te kratkim dahom,

- kozni osip ili ljustenje koZe Sto moZe biti popraceno s osteCenjem sluznice usne Supljine,

- probleme s disanjem i prije dok ste uzimali lijekove za ublaZzavanje bolova poput
acetilsalicilatne kiseline ili ibuprofena

- neobjasnjive masnice ili krvarenja

- mucninu, nagli gubitak tjelesne teZine, gubitak apetita i Zutu boju ociju ili koZe

- neuobiéajeno brzi puls ili osje¢aj nepravilnog lupanja srca

- proSirenje zjenice, trenutna bolest vidnog Zivca koja moze dovesti do gubitka vida (akutni
glaukom), §to moZe biti posljedica visokog o¢nog tlaka i vise je vjerojatno kod osoba koje ve¢
imaju glaukom

- bolno ili otezano mokrenje, vise je vjerojatno kod muskaraca s pove¢anom prostatom

Prijavljeni su vrlo rijetki slu¢ajevi ozbiljnih koznih reakcija.

Tijekom uzimanja ovog lijeka mogu se javiti sljedece nuspojave:
- povisen krvni tlak, glavobolja, omaglica, nesanica, nervoza, razdraZljivost, nemir, muc¢nina,
povracanje i proljev.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika ili medicinsku
sestru. Ovo ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete
prijaviti izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.
Prijavljivanjem nuspojava moZete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

Kako ¢uvati Coldrex tablete?

Ovaj lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Cuvati na temperaturi ispod 25 °C.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove mjere pomoci ¢e u zastiti okolisa.

SadrZaj pakiranja i druge informacije

Sto Coldrex tablete sadrze?

Jedna tableta sadrzi 500 mg paracetamola, 25 mg kofeina, 5 mg fenilefrinklorida, 20 mg terpin hidrata
i 30 mg askorbatne kiseline kao djelatne tvari.

Pomocne tvari su: kukuruzni Skrob; prethodno geliran Skrob; talk; stearatnu kiselinu; povidon; kalijev
sorbat; natrijev laurilsulfat; sunset yellow (E 110).

Kako Coldrex tablete izgledaju i sadrzaj pakiranja?
Coldrex tablete su bikonveksne, polu bijele polu narancaste s oznakom Coldrex na gornjoj strani.
Kutija sadrzi 12 tableta u PVC/AI blisteru

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodaé

Nositelj odobrenja:
Adriatic BST d.o.0., Verovskova ulica 55, 1000 Ljubljana, Slovenija

4 HALMED
15-09-2016
ODOBRENO



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

Proizvodadi:

GlaxoSmithKline (Dungervan) Ltd., Knockbrack, Dungarvan

County Waterford
Irska

S.C. EUROPHARM S.A.

2 Panselelor St.,

Brasov, county of Brasov, 500419,
Rumunjska

SmithKline Beecham S.A.,

Ctra. de Ajalvir, Km. 2,500, Alcala de Henares,
28806 Madrid,

Spanjolska

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku:

Clinres farmacija d.o.o.
Srebrnjak 61

10 000 Zagreb

Tel. 01/2396900

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje bez recepta, u ljekarni

Ova uputa je zadnji put revidirana u rujnu 2016.
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