Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2022/01986-ZME

Pisomna informacia pre pouzivatela

Coldrex Grip plus kaSel’ s prichut’ou citronu a mentolu
500 mg/200 mg/10 mg prasok na peroralny roztok

paracetamol/guajfenezin/fenylefrinium-chlorid

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

- Ak sa do 3 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Coldrex Grip plus kasel’ s prichutou citrénu a mentolu a na &o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Coldrex Grip plus kasel’ s prichutou citrénu a mentolu
3. Ako uzivat’ Coldrex Grip plus kaSel’ s prichut'ou citrénu a mentolu

4. Mozné vedl'ajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ Coldrex Grip plus kasel’ s prichut’'ou citréonu a mentolu

6. Obsah balenia a d’al$ie informacie

1. Co je Coldrex Grip plus kasel s prichut’ou citrénu a mentolu a na ¢o sa pouZiva

Coldrex Grip plus kaSel’ obsahuje:

- paracetamol, ktory posobi proti bolesti (analgetikum) a pomaha znizovat’ teplotu, ak mate
horucku,

- guajfenezin, expektorans, ktoré pomaha uvoltiovat’ hlien,

- fenylefrin, dekongestivum, ktoré zmieriiuje opuch nosovych sliznic, a poméaha vam l'ahSie dychat’.

Tento liek sa pouziva na kratkodobé zmiernenie priznakov prechladnutia a chripky vratane celkovej
bolesti tela, bolesti hlavy, upchatého nosa a bolesti v krku, zimnice a horucky a na tl'avu od vlhkého
kasra.

Tento liek m6zu uzivat’ dospeli, starsi l'udia a deti vo veku 12 rokov a starSie s viacerymi priznakmi.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Coldrex Grip plus kaSel’ s prichut’ou citrénu
a mentolu

Dlhodobé uzivanie akéhokol'vek druhu lieku proti bolesti na bolesti hlavy ich méze zhorsit’. Ak sa
vyskytne takato situacia alebo je na niu podozrenie, treba vyhl'adat’ lekarsku pomoc a lie¢bu prerusit’.

Neuzivajte Coldrex Grip plus kaSel’ ak:

- ste alergicky na paracetamol, guajfenezin, fenylefrin alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek
tohto lieku (uvedenych v cCasti 6),

- mate ochorenie pecene alebo zdvazné ochorenie obliciek,

- mate ochorenie srdca alebo kardiovaskularne ochorenie (postihujuce srdce a cievy),

- mate abnormalny rozpad ¢ervenych krviniek, ktory mdze spdsobit’ slabost’ alebo bledost’ koze
(fazka hemolyticka anémia - nizky pocet Cervenych krviniek),

- mate vysoky tlak krvi (hypertenziu),
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mate zvySent ¢innost’ §titnej zl'azy,

mate diabetes (cukrovku),

mate feochromocytom (zriedkavy nador drene nadobliciek),

mate glaukoém so zatvorenym uhlom (poskodenie o¢ného nervu spdsobené rychlo stiipajicim
tlakom vo vnutri oka, pretoze tekutina neméze odtekat),

mate tazkosti s mocenim,

uzivate antidepresiva, ktoré sa nazyvaju inhibitory monoaminooxidazy (IMAO) alebo ste ich
uzivali pocas poslednych 14 dni — st to lieky ako fenelzin, izokarboxazid a tranylcypromin,
uzivate tricyklické antidepresiva, ako s imipramin alebo amitriptylin,

uzivate betablokatory (napr. atenolol),

uzivate iné lieky, ktoré obsahuju paracetamol,

v sucasnosti uzivate iné dekongestiva (napr. efedrin a xylometazolin), latky potlacajiice chut’ do
jedla alebo stimulancia (napr. dexamfetamin), pretoze tieto mozu spdsobit’ poruchy spanku,
nervozitu, zvySenu telesnt teplotu, tras a kfce.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat tento liek, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak:

mate vel'mi silny kasel’, astmu alebo kasel’ sprevadzany horuckou, vyrazkou alebo
pretrvavajtiicou bolestou hlavy. Ak kasel trva dlhsie ako 3 dni alebo sa vrati, porad'te sa so
svojim lekarom,

mate astmu a ste citlivy na kyselinu acetylsalicylovu,

mate poruchy krvného obehu, ako je ochorenie, ktoré sa nazyva Raynaudov fenomén, ktoré je
nasledkom nedostatocného krvného obehu v prstoch na rukach a na nohach,

mate anginu pektoris (bolest’ na hrudniku spésobena znizenym prietokom krvi do srdcovych
svalov),

mate autoimunitné ochorenie, ktoré sa nazyva myasthenia gravis, ked’ sa I'ahko unavia a oslabia
svaly,

mate zvacSenu prostatu, pretoze v tomto pripade moze dochadzat’ k stazenému moceniu,
mate zavazné Zaludoc¢né a Crevné tazkosti,

mate ochorenie obliciek,

trpite chronickym alkoholizmom, podvyzivou alebo dehydrataciou,

mate Gilbertov syndrom, (familiarna nehemolyticka ZItacka),

ste starsi, dospeli alebo dospievajuci s telesnou hmotnostou nizSou ako 50 kg,

mate nedostatok glutationu (porucha, ktora brani tvorbe glutationu),

mate nedostatok glukézo-6-fosfatdza dehydrogendzy (nedostatok enzymu (chemicke;j latky)
nachédzajuceho sa v ¢ervenych krvinkach),

subezne uzivate lieky ovplyviujice funkciu pecene,

ak ste tehotna alebo dojcite.

DalSie dolezité informacie:

Tento lick sa ma uzivat’ len vtedy, ak mate vSetky d’alej uvedené priznaky — bolest’ a/alebo
hort¢ku, upchaty nos a vlhky kasel’.

Pouzivajte lieky, ktoré liecia iba priznaky, ktoré mate.

Tento liek neuZzivajte spolu s inymi liekmi proti chripke, nachladnutiu alebo s dekongestivami
(lickmi na znizenie opuchu v hornych dychacich cestach).

Tento liek neuzivajte spolu s inymi liekmi, ktoré obsahuji paracetamol.

Iné lieky a Coldrex Grip plus kasel’

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi najma:

lieky na liecbu vysokej hladiny cholesterolu, ktoré znizujii mnozstvo tuku v krvi, napriklad
kolestyramin,
lieky uzivané na kontrolu vracania alebo nevol'nosti, ako je metoklopramid alebo domperidon,
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- lieky nazyvané antikoagulancia, ktoré sa pouzivaju na riedenie krvi, ako je warfarin alebo iné
kumariny — méZete uzivat’ prileZitostné davky paracetamolu, ak ich budete potrebovat’ uzivat’
pravidelne, porad’te sa s lekarom,

- barbituraty (na lieCbu epilepsie alebo ako lick na spanie), ako je fenobarbital,

- tricyklické antidepresiva, ako st imipramin, amitriptylin,

- inhibitory monoaminooxidéazy (vratane moklobemidu),

- lieky na liecbu srdcovych problémov alebo problémov s krvnym obehom alebo na zniZenie
tlaku krvi (napr. srdcové glykozidy, ako je digitalis, digoxin, debrisochin, guanetidin, rezerpin,
metyldopa),

- kyselinu acetylsalicylovu alebo iné NSAID (nesteroidné protizapalové lieky),

- lieky na liecbu migrény (napr. ergotamin a metylsergid),

- fenotiaziny uzivané ako sedativa (napr. chlérpromazin, periciazin a flufenazin),

- ina lieCiva, ktoré¢ ovplyviuji funkciu pecene,

- probenecid (liek na liecbu dny a hyperurikémie),

- chloramfenikol (antibiotikum),

- beta-blokatory,

- sympatomimetické aminy (napr. fenylefrin),

- zidovudin (pouziva sa na lie¢bu infekcie HIV), pretoze sa mozu rozvinit’ problémy s krvou
(znizenie poctu bielych krviniek),

- guajfenezin, pretoze zosiliuje ucinok sedativ a svalovych relaxancii.

Povedzte svojmu lekarovi

- ak mate naplanované testy krvi alebo mocu, pretoze uzivanie tohto lieku méze ovplyvnit’
vysledky,

- ak mate podstupit’ celkovll anestéziu (narkézu), pretoze modze spdsobit’ zmeny v srdcovom

rytme.

Coldrex Grip plus kaSel’, jedlo a alkohol
Pocas uzivania tohto lieku nepite alkohol.

Tehotenstvo a dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna, alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Tento liek moZze sposobovat’ zavraty. Ak pocitujete zavrat, neved’te vozidla ani neobsluhujte stroje.

Coldrex Grip plus kaSel’ obsahuje sacharoézu

Tento liek obsahuje 2,1 g sacharézy (druh cukru) v jednom vrecku. Ak vam vas lekar povedal, ze
neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto licku. Musi sa to vziat’ do uvahy
u pacientov s diabetom mellitus.

Coldrex Grip plus kaSel’ obsahuje aspartam (E951)

Tento liek obsahuje 12 mg aspartamu (E951) v jednom vrecku. Aspartam je zdroj fenylalaninu. Mo6ze
byt’ skodlivy ak mate fenylketonuriu (skratka PKU z anglického phenylketonuria), zriedkava
geneticka poruchu, pri ktorej sa hromadi latka fenylalanin, pretoZe ju vase telo nevie spravne
odstranit’.

Coldrex Grip plus kaSel’ obsahuje sodik
Tento liek obsahuje 128,8 mg sodika (hlavna zlozka kuchynskej soli) v jednom vrecku. To sa rovna
6 % odporicaného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

3. Ako uzivat’ Coldrex Grip plus kasel’ s prichut’ou citrénu a mentolu

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niecim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.
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Tento liek je uréeny na peroralne pouzitie.

Obsah jedného vrecka vysypte do Standardného pohara. Pohar dopliite po okraj priblizne 250 ml
horucej, ale nie vriacej vody. Miesajte, pokial sa lick nerozpusti, a roztok nechajte vychladnit’ na
teplotu vhodnu na pitie. Cely roztok zltej farby vypite do hodiny a pol.

Dospeli, starsi Pudia a deti vo veku 12 rokov a starsSie:
Jedno vrecko kazdé 4-6 hodin podl'a potreby. Neuzivajte viac ako 4 vrecka (4 davky) poc¢as 24 hodin.
Neuzivajte CastejSie ako kazdé 4 hodiny.

Davka pre starSich 'udi a Pudi s ochorenim pecene alebo obliciek

Skor ako zacnete uzivat’ tento liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom, ak ste star$i alebo
mate ochorenie obliciek alebo pecene, pretoZe mozno budete potrebovat nizsiu alebo menej castu
davku.

Pouzitie u deti a dospievajicich
Nepodavajte detom a dospievajucim mlad§im ako 12 rokov.

Neprekracujte uvedent davku.
Ak budt priznaky pretrvavat’ dlhSie ako 3 dni alebo ak sa zhorsia, vyhl'adajte lekara alebo lekarnika.

Ak uzijete viac Coldrexu Grip plus kasel’, ako mate

V pripade predavkovania je potrebné ihned’ vyhl'adat’ lekdrsku pomoc aj ked’ sa budete citit’ dobre,
pretoze existuje riziko oneskoreného zavazného poskodenia peCene. Vyhladajte lekarsku pohotovost
v najblizsej nemocnici. Liek a tito pisomntl informéaciu si zoberte so sebou.

Ak zabudnete uzit’ Coldrex Grip plus kasel’
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

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

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick mdze sposobovat’ vedlajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

U viacsiny I'udi sa pocas uzivania tohto lieku nevyskytnu Ziadne vedlajsie €inky. Ak sa u vas
vyskytne niektory z nasledujucich vedl'ajsich Gi¢inkov alebo sa vyskytne nie¢o neobvyklé, prestaite
liek uzivat’ a obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- zniZenie poctu krvnych dosticiek, o zvysuje riziko krvacania alebo tvorby modrin,

- zavazné znizenie poctu bielych krviniek, ktoré méze viest’ k zavaznym infekciam,

- alergické reakcie, ktoré mozu byt’ zdvazné, ako je kozna vyrdzka, olupovanie koze, svrbenie,
opuchnuté Cervené oblasti koze, niekedy s dychavi¢nost'ou alebo opuchom ust, pier, jazyka,
hrdla alebo tvare, to¢enie hlavy, potenie a strata vedomia,

- problémy s pecenou,

- nahly zapal pankreasu (podzaludkovej zl'azy) spdsobujuci silnu bolest’ brucha a chrbta,

- o¢né poruchy, ako je rozsirenie zreniciek a poskodenie o¢ného nervu spésobené rychlo
stupajucim tlakom vo vnutri oka, pretoze tekutina nemoéze odtekat’.

Zriedkavé vedPajsie u¢inky (moZu postihovat’ menej ako 1 z 1000 oséb):
- problémy s dychanim, je to viac pravdepodobné, ak ste ich niekedy pocitili pri uzivani inych
liekov proti bolesti, ako je kyselina acetylsalicylova alebo ibuprofén,
- zazivacie tazkosti,, nevol'nost’, vracanie, hnacka,
- zrychleny srdcovy tep,
- problémy alebo bolest’ pri moceni,
- zvySenie vnimanie tlkotu srdca (palpitacie),
- zihlavka,
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- ak sau vas v minulosti vyskytla alergicka reakcia (precitlivenost)) pri uzivani dekongestiv,
liekov potlacajicich chut’ do jedla a liekov, ktoré stimulujt centralny nervovy systém, mozete
mat’ zvySené riziko vzniku alergickej reakcie pri uzivani tohto lieku.

Vel'mi zriedkavé vedlajSie ucinky (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b):
- boli hlasené vel'mi zriedkavé pripady zavaznych koznych reakcii,
- zakaleny moc.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnit’ z dostupnych tdajov)
- tazkosti so spankom (nespavost’),
- nervozita, podrazdenost’, nepokoj alebo vzrusenie,
- bolest’ hlavy, zavrat,
- zvySeny krvny tlak,
- tras.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich u¢inkov, ktoré nie sti uvedené v tejto pisomnej
informécii pre pouzivatela. Vedl'ajSie ucinky mozete hlasit’ aj priamo na nadrodné centrum hlasenia
uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich ti€¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii

0 bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Coldrex Grip plus kasel’ s prichut’ou citrénu a mentolu
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke a na vrecku. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Coldrex Grip plus kasel’ obsahuje

Kazdé 4,4 g vrecko obsahuje:
- Lieciva: paracetamol 500 mg, guajfenezin 200 mg a fenylefrinium-chlorid 10 mg.

- Dalsie zlozky su: sacharéza, kyselina citronova (E330), kyselina vinna (E334), cyklamat sodny
(E952), citrénan sodny (E331), draselna sol’ acesulfamu E950, aspartam (E951), mentolova
prichut’ v prasku [obsahuje prirodny mentol, kukuriény maltodextrin a arabski gumu (E414)],
citrobnova prichut’ [obsahuje dochucovadlo, prirodnt aromatickt latku, kukuri¢ny maltodextrin a
arabsku gumu (E414), citrénan sodny (E331),kyselinu citrénova (E330) a butylhydroxyanizol
E320 (0,01 %)], prichut’ citronovej §tavy [obsahuje prirodni arému, prirodni aromaticka latku
(latky) maltodextrin, modifikovany $krob (E1450) a butylhydroxyanizol E320 (0,03 %)],
chinolinova zIta (E104).

Ako vyzera Coldrex Grip plus kaSel’ a obsah balenia
Kazdé vrecko obsahuje takmer biely prasok.

Balenie obsahuje 5, 6 alebo 10 vreciek.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii 5
Omega Pharma a.s., Videnska 188/119d, Dolni Herspice, 619 00 Brno, Ceska republika

Vyrobca
Omega Pharma International NV, Venecoweg 26, 9810 Nazareth, Belgicko

Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Rumunsko Revigrip Hot Lemon

Slovenska republika Coldrex Grip plus kasel’ s prichutou
citronu a mentolu
500 mg/200 mg/10 mg

prasok na peroralny roztok

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v auguste 2023.



