Uputa o lijeku: Informacija za bolesnika

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

PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati lijek jer sadrzi Vama vazne podatke.
Uvijek uzmite ovaj lijek toéno onako kako je propisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lije¢nik ili

ljekarnik.

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

- Ako trebate dodatne informacije ili savjet, obratite se svom ljekarniku.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu Koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

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

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto su Coldrex tablete i za §to se koriste

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Coldrex tablete
Kako uzimati Coldrex tablete

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Coldrex tablete

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

G R A

1. Sto su Coldrex tablete i za §to se koriste
Coldrex Tablete je lijek namijenjen za kratkotrajno ublazavanje 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 (snizava tjelesnu temperaturu kad
imate vruéicu).

- Kofein je stimulator sredi$njeg Ziv¢anog sustava.

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

- Terpin hidrat je ekspektorans koji pojacava bronhalnu sekreciju.

- Askorbatna kiselina (vitamin C) je uobicajeni 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
(ukljucujuci one koji se izdaju na recept i bez recepta). Uzimanje paracetamola u dozi veéoj
od preporucene moZe uzrokovati ozbiljno oStec¢enje 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 pi¢a koja sadrze kofein (npr. ¢aj, kava i neka pica
iz konzervi koja sadrZe kofein) tijekom uzimanja ovog lijeka.
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Nemojte uzimati lijek Coldrex tablete:

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

- imate ostecenje funkcije jetre ili bubrega, pretjerano aktivnu Stitnjacu (hipertireoidizam), Sec¢ernu
bolest, poviseni krvni tlak ili sréanu bolest,

- ako imate tumor nadbubrezZne 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 lije¢nika.
Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku prije nego uzmete Coldrex tablete:

- ako imate problema s jetrom ili bubrezima

- ako bolujete od bolesti srca ili bolesti krvnih zila kao $to je Raynaudov fenomen (koji se moze
o¢itovati suzavanjem krvnih zila kao reakcija na hladno¢u pri ¢emu koZa postaje bijela ili plava)

- 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 povecati rizik od metabolicke acidoze.

Znakovi metaboli¢ke acidoze ukljucuju:

- duboko, ubrzano i tesko disanje

- mucnina i povracanje

- gubitak apetita

Odmabh 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 s tjelesnom tezinom manjom od 50 kg, osim na
preporuku lije¢nika.

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

Obratite se lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek ako uzimate
bilo §to od navedenog:
- metoklopramid ili domperidon (koriste se protiv muc¢nine i povracanja)

- kolestiramin (koristi se za snizavanje kolesterola u krvi)

- varfarin ili druge lijekove za razrjedivanje krvi (antikoagulanse). Ako svakodnevno trebate
uzimati lijekove za ublaZzavanje boli, posavjetujte se S lijeCnikom jer se time povecava rizik od
krvarenja; povremeno uzete doze nemaju znacajan uc¢inak

- lijekove za snizavanje krvnog tlaka (beta blokatore, debrisokvin, gvanetidin, rezerpin,

metildopa)

- lijekove za smanjenje apetita

- ergot alkaloide kao $to su ergotamin ili metilsergid (koriste se za lije¢enje migrene)

- lijekove za lijeCenje depresije poput triciklickih antidepresiva (npr. amitriptilin), gospine trave,
inhibitora monoaminooksidaze

- digoksin ili slicne lijekove za bolest srca
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- zidovudin (lijek koji se koristi za lije¢enje AIDS-a i HIV infekcije)

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

- probenecid (za lijeCenje gihta)

- amfetamine (psihostimulansi)

- barbiturate

- flukloksacilin (antibiotik), zbog ozbiljnog rizika od poremecaja krvi i tekuéina (metabolicka
acidoza s poviSenim anionskim procjepom) koji se mora hitno lijec€iti i koji se moze pojaviti
pogotovo u slucaju teskog oStecenja funkcije bubrega, sepse (kada bakterije i njihovi toksini
cirkuliraju u krvi §to dovodi do oste¢enja organa), pothranjenosti, kroni¢nog alkoholizma i ako
se koriste maksimalne dnevne doze paracetamola.

Trudnoda, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lijeCniku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Ako se primjenjuje u trudnodi, fenilefrin moze uzrokovati prirodene mane djeteta. Utvrdena je i
moguca povezanost s pojavom fetalne hipoksije (stanje smanjene opskrbljenosti fetusa kisikom).
Dodatno, moze do¢i do povecanog rizika od spontanog pobacaja uz konzumaciju kofeina.

Ne smijete uzimati ovaj lijek ako ste trudni ili dojite.

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

Coldrex tablete sadrZe boju Sunset Yellow (E110) i natrij
Lijek sadrzi boju Sunset Yellow (E110) koja moze uzrokovati alergijske reakcije.
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po tableti, tj. zanemarive koli€ine natrija.

3. Kako uzimati Coldrex tablete

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

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

Preporucene doze:

Odrasli (ukljucujuéi 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 cesc¢e 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 lijeenja:
- Ne uzimajte duZe od 7 dana (odrasli) i 3 dana (djeca) bez savjeta lije¢nika.
- Obavezno se obratite lije¢niku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate losije nakon 3 dana.

AKko uzmete vise Coldrex tableta nego $to ste trebali
Primjena vise doze lijeka od one navedene u ovoj uputi, moze Vam naskoditi.
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U slucaju predoziranja morate odmah potraziti savjet lije¢nika, ak i ako se budete osjecali dobro, jer
postoji opasnost od odgodenog, teskog ostecenja jetre.

Simptomi predoziranja paracetamolom u prva 24 sata su bljedilo, mu¢nina, povracanje, gubitak apetita
i bol u trbuhu.

Predoziranje kofeinom moZe uzrokovati bol u trbuha, povracanje, poveéanje izlu¢ivanja mokrace,
ubrzan rad srca ili poremecaj sranog ritma, nesanicu, nemir, uzbudenost, uznemirenost, nervozu,
nevoljno drhtanje i konvulzije karakterizirane nevoljnim kontrakcijama i promjenom stanja svijesti.

Predoziranje fenilefrinom moze uzrokovati nervozu, nesanicu, razdraZljivost, nemir, uzbudenje,
glavobolju, omaglicu, povisen krvni tlak, muéninu, povracanje, proljev i moguce usporen rad srca. U
teSkim sluéajevima moze doc¢i do smetenosti, halucinacija, napadaja i poremecaja sréanog ritma.

Visoke doze askorbinske kiseline (>3000 mg) mogu uzrokovati proljev, mu¢ninu i nelagodu u trbuhu.

Predoziranje terpin hidratom moze uzrokovati u¢inke na probavni sustav poput mu¢nina, povracanja i
bolova u trbuhu.

U slucaju bilo kakvih nejasnoca ili pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lijecniku ili
ljekarniku.

4.  Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.
Mogu se javiti sljedece nuspojave:

Rijetke nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba)
o Alergijska reakcija koja ne ukljucuje angioedem (difuzna bolna oteklina)

Vrlo rijetke nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba)

e Alergijska reakcija (koja moze biti teska) ponekad udruzena s oteklinom usana, jezika, grla ili
lica te kratkim dahom,

e Reakcije kozne preosjetljivosti ukljucujuéi osip, otekline, svrbez i znojenje,

e Neobjasnjive masnice ili krvarenja,

¢ Vrlo niska razina bijelih krvnih stanica granulocita koji su vazni za borbu protiv infekcije
(agranulocitoza),

e Problemi s disanjem. Veca je vjerojatnost da ¢e se to javiti ako su se takve tegobe javljale i
prije dok ste uzimali druge lijekove za ublazavanje bolova (npr. acetilsalicilatnu kiselinu,
ibuprofen ili druge nesteroidne protuupalne lijekove),

e Mucnina, nagli gubitak tjelesne tezine, gubitak apetita i zuta boja o¢iju ili koze,

e Neobican izgled mokrace (zamuéeni urin),

e Slucajevi ozbiljnih koznih reakcija: Stevens-Johnsonov sindrom (SJS) i toksi¢na epidermalna
nekroliza; simptomi mogu biti crvenilo ili osip s mrljama nalik na mete ili mjehuri¢ima,
najée$cée na trupu, ljustenje koze oko usta, oCiju i genitalija te simptomi nalik gripi. Akutno
izbijanje koznih promjena praceno temperaturom, a uzrokovano lijekom (akutna
generalizirana egzantematozna pustuloza). Upala koze uzrokovana lijekom (dermatitis).

Nepoznata ucestalost (ne moZe se procijeniti iz dostupnih podataka)
e ProSirenje zjenica ili poremecaj vida, $to se moZe pojaviti radi jakog poviSenja ocnog tlaka.
Veca je vjerojatnost da ¢e se to dogoditi bolesnicima koji pate od glaukoma,
¢ Neuobicajeno brzi otkucaji srca ili osje¢aj neuobi¢ajeno brzih ili nepravilnih otkucaja,
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e Poteskoce tijekom mokrenja ili nemoguénost mokrenja. Veca je vjerojatnost da ¢e se to
dogoditi bolesnicima koji pate od povecane prostate,

e Nervoza, omaglica, nesanica, razdrazljivost, nemir, glavobolja, poviSen krvni tlak, muc¢nina,
povracéanje, proljev,

e Reakcije preosjetljivosti, koprivnjaca, alergijski dermatitis.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljucuje i svaku mogucéu 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.

5. Kako ¢uvati Coldrex tablete

Lijek ¢uvajte 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 ¢e mjere pomo¢i u o¢uvanju okolisa.

6. 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.

Drugi sastojci (pomocéne tvari) su: kukuruzni $krob; prethodno geliran skrob; talk; stearatna kiseling;
povidon; kalijev sorbat; natrijev laurilsulfat; Sunset Yellow (E 110).

Kako Coldrex tablete izgledaju i sadrzaj pakiranja
Coldrex tablete su bikonveksne, polu bijele polu naranéaste s oznakom Coldrex na gornjoj strani.
Kutija sadrzi 12 tableta u P\VC/AI blisteru

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢

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

Proizvodac:

Perrigo Supply Chain International DAC
The Sharp Building

10-12 Hogan Place

Dublin 2

Irska

Omega Pharma International NV
Venecoweg 26
Nazareth, 9810
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Belgija

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Clinres farmacija d.o.o.

Srebrnjak 61

10 000 Zagreb

Tel. 01/2396900

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

Ova uputa je zadnji put revidirana u svibnju 2024.
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