Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene v registracii, ev. ¢.: 2025/03052-ZME

Pisomna informacia pre pouzivatela

Coldastop
retinol - vitamin A/a-tokoferol - vitamin E acetat
nosoveé roztokové kvapky

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre Vas doleZité informacie.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informaécii alebo ako vam

povedal vas lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra.

- Thto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekérnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informéacii. Pozri Cast’ 4.

- Ak sa do 7- 14 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Coldastop a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym,ako pouzijete Coldastop
Ako pouzivat’ Coldastop

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Coldastop

Obsah balenia a d’alsie informéacie
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Co je Coldastop a na ¢o sa pouZiva

Coldastop nosové roztokové kvapky sa pouzivaji na regenera¢nu liecbu akttneho alebo chronického
poskodenia nosovej sliznice, napr. po nadmernom uzivani liekov vyvolavajucich dekongesciu
(vysusenie) nosovej sliznice, ako aj pri chronickej rinitide (nadche) s nizkou sekréciou (sucha rinitida),
s ulceraciou (vriedkami) sliznice a/alebo tvorbou priskvarov a chrast v nosovom vchode, na vnutorne;j
ploche nosovych kridiel a nosohltana. Je ureny aj na nasledné oSetrenie a po operaciach nosovej
prepazky.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Coldastop

NepouZivajte nosové roztokové kvapky Coldastop

- ak ste alergicky na lieiva, na arasidy alebo soju alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloziek tohto
lieku (uvedenych v Casti 6).

- u deti mladsich ako 3 roky.

Iné lieky a Coldastop

Ak uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, vratane lickov,
ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to, svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Coldastop a jedlo a napoje
Vzajomné pdsobenie lieku s jedlom a napojmi nie s zname.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekdrom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete pouZzivat’ tento liek.



Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene v registracii, ev. ¢.: 2025/03052-ZME

Z dovodu rizika malformdcii plodu, sposobenych vitaminom A, sa maji nosové roztokové kvapky
Coldastop pouzivat’ s opatrnost'ou u tehotnych zien alebo u zien v plodnom veku bez Gc¢innej
antikoncepcie.

Ak je lieba vitaminom A potrebnda, odporti¢ana maximalna denné davka je 2,4 mg retinolového
ekvivalentu (8 000 m.j.) a maximalna jednotliva davka je 0,9 mg retinolového ekvivalentu (3 000
m.j.). To zodpoveda maximalnej jednotlivej davke 2 kvapky do kazdej nosovej dierky a maximalnej
dennej davke obsahujucej 2 jednotlivé davky.

Pocas liecby Coldastopom nie je potrebné prerusit’ dojcenie.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie su zname ziadne neziaduce ucinky Coldastopu na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

Coldastop obsahuje butylhydroxyanizol a butylhydroxytoluén
Butylhydroxyanizol (E 320) a butylhydroxytoluén (E 321) mézu sposobovat’ miestne kozné reakcie
(napr. kontaktnu dermatitidu — zadpalové ochorenie koze) alebo podrazdenie o¢i a sliznic.

3. Ako pouzivat’ Coldastop

Vzdy pouzivajte nosové roztokové kvapky Coldastop presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie
ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Zvycajna davka je:

Dospeli a deti od 3 rokov: 2-3 kvapky nakvapkat’ do kazdej nosovej dierky, trikrat denne.

U tehotnych zien alebo u zien v plodnom veku bez G¢innej antikoncepcie je maximalna jednotliva
davka 2 kvapky Coldastopu do kazdej nosovej dierky a maximalna denna davka st 2 kvapky do
kazdej nosovej dierky, dvakrat denne.

Spdsob podavania a cas pouzivania:

Nosové roztokoveé kvapky Coldastop nakvapkajte kvapkadlom do kazdej nosovej dierky pri
zaklonenej hlave. Po nakvapkani je potrebné kvapkadlo vytiahnut’ z nosovej dierky bez znizenia tlaku
na kvapkadlo, aby sa zabranilo kontaminacii (znecisteniu) lieku. Pripadne pouzite aplikator, ktory nie
je sucast’'ou balenia. Po kvapnuti sa nosové roztokové kvapky miernym tlakom na obe nosové kridla
rozptyli po celej nosovej sliznici. Ak nosové roztokové kvapky zate€u aj na sliznicu nosohltanu, da sa
to povazovat’ za stcast liecby a lieCebny ucinok sa zvysuje.

Obsah jednej fTasky nosovych roztokovych kvapiek Coldastop je zvycCajne postacujici na 2-3
tyzdenné oSetrenie a moZze sa pouzivat’ dlhodobo alebo aj na preruSovant liecbu.

Ak pouZijete viac Coldastopu, ako mate
Pripady predavkovania nie st zname.

Ak zabudnete pouZit’ Coldastop
Ak zabudnete jednu davku, pouzite ju ihned’, ako si spomeniete.

AK prestanete pouZivat’ Coldastop
Davkovanie sa nesmie 'ubovol’ne menit’.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
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Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie i€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

V niektorych pripadoch sa hlasili reakcie precitlivenosti (lokalizovana kozna reakcia, palenie nosovej
sliznice, rinitida - nadcha). Ojedinele moze, vzhl'adom na obsah terpineolu, vdychnutie Coldastopu,
drézdit’ na kasel.

Hlasenie vedPajSich u¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedl'ajSie ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

v prilohe V. Hldsenim vedl’ajsich u¢inkov mozete prispiet k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Coldastop

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.

Nepouzivajte nosové roztokové kvapky Coldastop po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale.
Déatum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deft v danom mesiaci.

Coldastop sa odporica pouzivat’ do 6 tyzdinov od prvého otvorenia.

Nosové roztokové kvapky Coldastop obsahuju prirodné zlozky, preto sa niekedy mézu javit', ako

mierne zakalené. Ich u€inok a zndSanlivost’ tym nie je ovplyvnena. Ak sa do 6 tyzdnov od prvého

otvorenia objavi intenzivnejsie zakalenie alebo neprijemny zapach, roztok zlikvidujte.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Coldastop obsahuje

- Lieciva st retinol - vitamin A a a-tokoferol - vitamin E acetat.

- Dalsie zlozky su izopropyl-myristat, cetearyl etylhexanoat, butylhydroxyanizol (E 320),
butylhydroxytoluén (E 321), arasidovy olej, citrusova silica, sladkd pomarancova silica, terpineol.

Ako vyzera Coldastop a obsah balenia

Coldastop je olejovity Ciry Zltkasty roztok s pomaranCovou vonou v hnedej sklenenej flaske s
obsahom 20 ml, s kvapkadlom v uzavere.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Desitin Arzneimittel GmbH

Weg beim Jager 214

D-22335 Hamburg

Nemecko

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2026.


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

