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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Coldastop
nosové roztokové kvapky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml nosovych roztokovych kvapiek Coldastop obsahuje:
retinol - vitamin A 15 000 m.j. a

a-tokoferol - vitamin E acetat 20 mg

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Nosové roztokové kvapky
Cira Zltkast4 olejovita tekutina s pomarancovou vonou.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Regeneracna liecba akutneho alebo chronického poskodenia nosovej sliznice, napr. po
nadmernom uzivani liekov vyvolavajucich dekongesciu nosovej sliznice, ako aj pri chronickej
rinitide s nizkou sekréciou (suchd rinitida), s ulceraciou sliznice a/alebo tvorbou priskvarov a
chrast v nosovom vchode, na vnitornej ploche nosovych kridiel a nosohltana. Je urceny aj na
nasledné oSetrenie a doliecovanie po operaciach nosa, napr. ako mulova tamponada -
Coldastop po operaciach nosovej prepazky.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

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

U gravidnych Zien alebo zien vo fertilnom veku bez G€¢innej antikoncepcie je maximalna
jednotliva davka 2 kvapky Coldastopu do kazdej nosovej dierky a maximalna denna davka su
2 kvapky do kazdej nosovej dierky, dvakrat denne.

Sposob podavania a cas pouzZivania

Nosové roztokové kvapky Coldastop nakvapkat’ 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 lieku. Pripadne pouzit aplikator,
ktory nie je sucastou balenia. Po kvapnuti sa nosové roztokové kvapky miernym tlakom na
obe nosové kridla rozptylia po celej nosovej sliznici. Ak nosové roztokové kvapky zatec¢i aj
na sliznicu nosohltanu, da sa to povazovat’ za stcast’ lieCby a lieCebny ucinok sa zvysuje.
Obsah jednej flasky nosovych roztokovych kvapiek Coldastop je zvyCajne postacujuci na 2-3
tyZzdenné oSetrenie a moze sa pouzivat’ dlhodobo, alebo aj na prerusovant liecbu.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch znamej precitlivenosti na lie¢iva, na arasidy alebo soju alebo na
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ktorukol'vek z d’alich zloziek nosovych roztokovych kvapiek Coldastop. Nosové roztokové
kvapky Coldastop nemaju uzivat’ deti mladsie ako 3 roky.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Butylhydroxyanizol (E 320) a butylhydroxytoluén (E 321) m6zu sposobovat’ lokalne kozné
reakcie (napr. kontaktni dermatitidu) alebo podrazdenie oci a sliznic.

4.5 Liekové a iné interakcie
Neuskutocnili sa Ziadne interakéné Stadie.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Z dovodu rizika malforméacie plodu sposobenej vitaminom A sa nemajii nosové roztokové
kvapky Coldastop pouzivat’ v dennych davkach prekracujucich 10 000 m.j. u gravidnych zien
alebo u zien vo fertilnom veku bez ucinnej antikoncepcie.

Ak je lieCba vitaminom A potrebna, odpori¢ana maximalna denna 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.).

Zeny ktoré su tehotné alebo planuju otehotniet’, maju byt informované o obsahu vitaminu A v
nosovych roztokovych kvapkach Coldastop.

Dojcenie
Pocas liecby nosovymi roztokovymi kvapkami Coldastop nie je potrebné prerusit’ dojCenie.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Nie s zndme Ziadne neZiaduce ucinky nosovych roztokovych kvapiek Coldastop na
schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce tcinky

V niektorych pripadoch sa hlasili reakcie precitlivenosti (lokalizovana kozna reakcia, palenie
nosove;j sliznice, rinitida). Ojedinele moéze, vzhl'adom na obsah terpineolu, vdychnutie
nosovej roztokovej instilacie Coldastop, drazdit’ na kasel.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje,
aby hlasili akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené
v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Pri lokélnej aplikécii na nosovu sliznicu, priznaky predavkovania nie st doteraz zname.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Farmakoterapeutické skupina: Dekongestiva a iné nosové lieciva na lokélne pouzitie, iné
nosové lieCiva. ATC kod: RO1AX

Lieciva nosovych roztokovych kvapiek Coldastop majui regeneracné ucinky na podrazdent,
akutne alebo chronicky poskodenu nosovu sliznicu. Preukazalo sa znizenie tvorby priSkvarov
a chrést, obnovenie prirodzeného sekre¢ného povlaku na povrchu sliznice a obnovenie
sekre¢ného transportu. Tieto procesy su prejavom regeneracie nosovej sliznice a funkéne;j
schopnosti riasinkového epitelu, na com sa podiel’aju hlavne vitaminy A a E, obsiahnuté v
nosovych roztokovych kvapkach Coldastop. Vitamin A je nevyhnutny pre fyziologicku
obnovu sliznice. Meta plastické zmeny, ktoré su typické pre suchu rinitidu, sa mézu
privedenim retinolesteru do buniek a jeho metabolizovanim na aktivne metabolity spétne
diferencovat’ ako fyziologicky respiracny epitel.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Lokalnou aplikéciou sa dosiahnu vysoké lokalne koncentracie vitaminu A, ktoré sa nedaju
dosiahnut’ pri peroralnom podani bez rizika toxickych uc¢inkov. Vitamin A chrani sliznicu a
zvysuje jej obranyschopnost’. Vitamin A sa lepsie absorbuje za pritomnosti vitaminu E. Tato
kombindcia sa osvedcila najmé pri atrofizujucich a degenerativnych procesoch nosove;j
sliznice. Silice, nachadzajuce sa v nosovych roztokovych kvapkach Coldastop, majii mierne
dezinfek¢ény ucinok a okrem toho dodavaji nosovym roztokovym kvapkam prijemnu chut’ a
vonu.

Suchaé rinitida vedie k tvorbe priskvarov a chrast. Rastlinné oleje, nachadzajuce sa v nosovych
roztokovych kvapkach Coldastop, odstranuju tieto chrasty a priskvary Setrne, bez poskodenia
citlivého riasinkového epitelu. V porovnani s vodnymi roztokmi sa ukéazalo, ze pri lokalnej
aplikécii vitaminu A v olejovom roztoku sa dosahuje vyrazne lepsi u¢inok. Olej zostava na
nosovej sliznici az devitkrat dlhSie nez vodné roztoky.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Koncentracie vitaminu A-palmitatu (15000 m.j./ml) a vitaminu E-acetatu (20 mg/ml) v nosovych
roztokovych kvapkach Coldastop nepredstavuji pri odporu¢anom uzivani nebezpecenstvo
hypervitamin6zy.

Nosové roztokové kvapky Coldastop obsahuju rastlinné oleje. Na rozdiel od mineralnych olejov
(ako napr. parafinovy olej) nie su doteraz zname plicne komplikacie, ani pri pripadnom
vdychnuti do pluc.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

izopropyl-myristat

cetearyl etylhexanoat
butylhydroxyanizol (E 320)
butylhydroxytoluén (E 321)
arasidovy olej

citrusova silica

sladka pomarancova silica
terpineol

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.
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6.3 Cas pouZitel'nosti

2 roky.

Nosové roztokové kvapky Coldastop sa odporucaji pouzivat’ do 6 tyzdiiov od prvého
otvorenia.

6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyZaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Flaska z hnedého skla spojena so sklenenym kvapkadlom a ¢iernym gumenym balénikom a
uzavreta bielym skrutkovacim PP uzaverom, papierova skatul’ka, pisomna informacia pre
pouzivatela.

Velkost balenia: 20 ml

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Nosové roztokové kvapky Coldastop obsahuju prirodné zlozky, preto sa niekedy mozu javit,
ako mierne zakalené. Ich G¢inok a znasanlivost’ tym nie je ovplyvnena. Ak sa do 6 tyzdiiov od
prvého otvorenia objavi intenzivnejSie zakalenie alebo neprijemny zapach, roztok sa ma

zlikvidovat'.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.
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