Príloha č. 2 k notifikácii o zmene, ev. č.: 2018/08276-Z1B


PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV

Coldrex Nočná Liečba
1 000 mg/ 20 mg/15 mg sirup

paracetamol/ prometazínium chlorid/ monohydrát dextrometorfánium bromidu


Pozorne si prečítajte celú písomnú informáciu predtým, ako začnete používať tento liek, pretože obsahuje pre vás dôležité informácie.
Vždy používajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto písomnej informácii alebo ako vám povedal váš lekár alebo lekárnik.
· Túto písomnú informáciu si uschovajte. Možno bude potrebné, aby ste si ju znovu prečítali.
· Ak potrebujete ďalšie informácie alebo radu, obráťte sa na svojho lekárnika.
· Ak sa u vás vyskytne akýkoľvek vedľajší účinok, obráťte sa na svojho lekára alebo lekárnika. To sa týka aj akýchkoľvek vedľajších účinkov, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej informácii. Pozri časť 4.
· Ak sa do 3 dní nebudete cítiť lepšie alebo sa budete cítiť horšie, musíte sa obrátiť na lekára.


V tejto písomnej informácii sa dozviete:
1.	Čo je Coldrex Nočná Liečba a na čo sa používa
2.	Čo potrebujete vedieť predtým, ako použijete Coldrex Nočná Liečba
3.	Ako používať Coldrex Nočná Liečba
4.	Možné vedľajšie účinky
5.	Ako uchovávať Coldrex Nočná Liečba
6.	Obsah balenia a ďalšie informácie


1.	Čo je Coldrex Nočná Liečba a na čo sa používa

Coldrex Nočná Liečba je sirup určený na nočnú liečbu pri chrípke a prechladnutí u dospelých a u detí od 12 rokov. Kombinácia troch liečivých látok odstraňuje nepríjemné príznaky sprevádzajúce chrípku a prechladnutie v nočnom období. Sirup Coldrex Nočná Liečba obsahuje paracetamol, liečivo proti bolesti a horúčke, prometazín, ktorý uvoľňuje upchatý nos a uľahčuje tak dýchanie a dextrometorfán, ktorý tlmí suchý dráždivý kašeľ. 

Coldrex Nočná Liečba sirup je určený dospelým a deťom od 12 rokov na úľavu od nepríjemných príznakov chrípky a prechladnutia počas noci. 
Liek Coldrex Nočná Liečba odstraňuje bolesti hlavy, bolesti v krku a svalové bolesti, znižuje horúčku a triašku, uvoľňuje upchatý nos, tlmí suchý dráždivý kašeľ a tým pomáha zaistiť nerušený spánok.


2.	Čo potrebujete vedieť predtým, ako použijete Coldrex Nočná Liečba

Nepoužívajte Coldrex Nočná Liečba
· ak ste alergický na paracetamol, prometazín, dextrometorfán alebo na ktorúkoľvek z ďalších zložiek tohto lieku (uvedených v časti 6).
· ak máte hemolytickú anémiu (málokrvnosť z rozpadu červených krviniek) 
· ak máíte nedostatok glukózo-6-fosfát dehydrogenázy
· ak máte zníženú funkciu pečene alebo obličiek
· ak máte aktívny zápal pečene (žltačku),
· ak máte problémy s alkoholom

Upozornenia a opatrenia
Predtým, ako začnete používať Coldrex Nočná Liečba, obráťte sa na svojho lekára alebo lekárnika, ak máte niektorý z týchto zdravotných problémov:
· prieduškovú astmu
· epilepsiu
· glaukóm (zelený zákal)
· ochorenie srdca
· ťažkosti pri močení
· zväčšenú prostatu.


Deti a dospievajúci
Vzhľadom na obsah liečiv sa nesmie podávať deťom do 12 rokov.

Iné lieky a Coldrex Nočná Liečba

Ak teraz užívate alebo ste v poslednom čase užívali, či práve budete užívať ďalšie lieky, povedzte to svojmu lekárovi alebo lekárnikovi.

Účinky lieku Coldrex Nočná Liečba a účinky iných súbežne užívaných liekov sa môžu vzájomne ovplyvňovať. Predtým, ako začnete užívať Coldrex Nočná Liečba je potrebné sa poradiť s lekárom, ak užívate:
· lieky na zníženie zrážanlivosti krvi (napr. warfarín), pretože by mohlo dôjsť k zvýšenému krvácaniu,
· metoklopramid alebo domperidón (na liečbu nevoľnosti a vracania) alebo cholestyramín (na liečbu vysokej hladiny cholesterolu v krvi), pretože dochádza k ovplyvneniu vstrebávania paracetamolu,
· lieky na spanie alebo upokojenie, pretože môže dôjsť k zvýšeniu ich tlmivého účinku.

Neužívajte Coldrex Nočná liečba, ak užívate:
· [bookmark: _GoBack]lieky na liečbu depresie (inhibítory monoaminooxidázy), pretože môže dôjsť k vzostupu krvného tlaku a horúčky.

Coldrex Nočná Liečba môže skresliť výsledok tehotenského testu vyšetrovaného z moču.

Ak užívate iné lieky na prechladnutie, proti kašľu alebo lieky uvoľňujúce upchatý nos, poraďte sa o vhodnosti užívania lieku Coldrex Nočná Liečba s lekárom alebo lekárnikom.

Coldrex Nočná Liečba a alkohol

Počas liečby sa nesmie konzumovať alkohol. Dlhodobá konzumácia alkoholu významne zvyšuje riziko poškodenia pečene. Ak máte problémy s pitím alkoholu, pred začiatkom liečby sa poraďte s lekárom.

Tehotenstvo a dojčenie 

Ak ste tehotná alebo dojčíte, ak si myslíte, že ste tehotná alebo ak plánujete otehotnieť, poraďte sa so svojím lekárom alebo lekárnikom predtým, ako začnete užívať tento liek. 
Tehotné a dojčiace ženy sa musia pred užitím tohto lieku poradiť s lekárom. 

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Tento liek môže ovplyvniť pozornosť a schopnosť sústrediť sa. O prípadnom vedení motorových vozidiel alebo obsluhe strojov sa poraďte s lekárom. 

Coldrex Nočná Liečba obsahuje glukózu, sodík a etanol.
Tento liek obsahuje 12,8 g roztoku glukózy v jednej dávke. Ak vám váš lekár povedal, že neznášate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekára pred užitím tohto lieku.
Tento liek obsahuje 37 mg sodíka (hlavnej zložky kuchynskej soli) v jednej dávke. To sa rovná 1,85% odporúčaného maximálneho denného príjmu sodíka v potrave pre dospelých.
Tento liek obsahuje malé množstvo alkoholu, menej ako 100 mg v jednej dávke. 


3.	Ako používať Coldrex Nočná Liečba

Vždy užívajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto písomnej informácii alebo ako vám povedal váš lekár alebo lekárnik. Ak si nie ste niečím istý, overte si to u svojho lekára alebo lekárnika.

Dospelí a dospievajúci od 15 rokov  užívajú na noc 20 ml sirupu tesne pred spaním. 
Deťom od 12 do 15 rokov sa podáva na noc 10 ml sirupu tesne pred spaním.
Odmerná nádobka sa naplní po značku 20 ml alebo 10 ml. Odmerná nádobka je súčasťou každého balenia. Na noc nepodávajte viac ako jednu dávku lieku. Neprekračujte odporúčané dávkovanie.

Ak súbežne užívate iné lieky obsahujúce paracetamol (počas dňa), nesmiete prekročiť maximálnu dávku paracetamolu, ktorá je pre dospelých a dospievajúcich od 15 rokov 4 000 mg a pre deti od 12 do 15 rokov 1 500 mg. Užívanie vyšších než odporúčaných dávok môže viesť k riziku závažného poškodenia pečene

Ak sa príznaky ochorenia do 3 dní nezlepšia (horúčka, bolesť), poraďte sa s lekárom. Bez konzultácie s lekárom neužívajte liek dlhšie ako7 dní.

Ak užijete viac Coldrexu Nočná Liečba, ako máte
V prípade predávkovania alebo náhodného užitia lieku dieťaťom vyhľadajte ihneď lekára alebo najbližšie zdravotnícke zariadenie. Predávkovanie paracetamolom môže spôsobiť závažné poškodenie až zlyhanie funkcie pečene. V prípade predávkovania je nevyhnutná okamžitá lekárska pomoc, aj keď nie sú prítomné žiadne príznaky predávkovania.

Ak zabudnete užiť Coldrex Nočná Liečba
Neužívajte dvojnásobnú dávku, aby ste nahradili vynechanú dávku.

Ak máte akékoľvek ďalšie otázky týkajúce sa použitia tohto lieku, opýtajte sa svojho lekára alebo lekárnika.


4.	Možné vedľajšie účinky

Tak ako všetky lieky, aj tento liek môže spôsobovať vedľajšie účinky, hoci sa neprejavia u každého.

Vedľajšie účinky tohto lieku sú pri dodržiavaní odporúčaného dávkovania a spôsobu použitia zriedkavé. Najčastejšie sa objavuje únava a ospalosť, obzvlášť pri nedostatočne dlhom nočnom spánku. Ojedinele sa môže objaviť kožná vyrážka, zvýšená citlivosť na slnečné žiarenie, suchosť v ústach, zastreté videnie, nepokoj a závrat, nevoľnosť alebo sťažené močenie. Pri výskyte týchto vedľajších účinkov alebo iných neobvyklých reakcií prerušte užívanie lieku a poraďte sa s lekárom alebo lekárnikom. 

Hlásenie vedľajších účinkov
Ak sa u vás vyskytne akýkoľvek vedľajší účinok, obráťte sa na lekára alebo lekárnika. To sa týka aj akýchkoľvek vedľajších účinkov, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej informácii . Vedľajšie účinky môžete hlásiť aj priamo na národné centrum hlásenia uvedené v Prílohe V. Hlásením vedľajších účinkov môžete prispieť k získaniu ďalších informácií o bezpečnosti tohto lieku.


5.	Ako uchovávať Coldrex Nočná Liečba

Uchovávajte pri teplote do 25 °C.
Tento liek uchovávajte mimo dohľadu a dosahu detí.

Nepoužívajte tento liek po dátume exspirácie, ktorý je uvedený na označení obalu po EXP. Dátum exspirácie sa vzťahuje na posledný deň v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovým odpadom. Nepoužitý liek vráťte do lekárne. Tieto opatrenia pomôžu chrániť životné prostredie.


6.	Obsah balenia a ďalšie informácie

Čo Coldrex Nočná Liečba obsahuje

-	Liečivá sú paracetamol 1 000 mg, prometazínium chlorid 20 mg, monohydrát dextrometorfánium bromidu 15 mg v 1 dávke 20 ml.
-	Ďalšia pomocné látky sú roztok glukózy, etanol 96 %, makrogol 300, cyklamát sodný, draselná soľ acesulfámu, dihydrát citrónanu sodného, kyselina askorbová, edetát disodný, aróma, chinolínová žltá, patentová modrá V, čistená voda. 

Ako vyzerá Coldrex Nočná Liečba a obsah balenia

Coldrex Nočná Liečba je číry, tmavozelený, mierne viskózny roztok s charakteristickou mentolovou vôňou a chuťou.
Veľkosť balenia: 100 ml, 160 ml

Držiteľ rozhodnutia o registrácii a výrobca

Držiteľ rozhodnutia o registrácii
OMEGA PHARMA a.s., 
Vídeňská 188/119d 
619 00 Brno Dolní Heršpice
Česká republika

Výrobca: 
Wrafton Laboratories Ltd., 
Wrafton, Braunton, 
N. Devon, 
Veľká Británia

Táto písomná informácia bola naposledy aktualizovaná v novembri 2019.
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