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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 celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas dolezité informacie.

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

povedal vas lekar alebo lekarnik.

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

- Ak potrebujete d’alsie informéacie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su 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 prichut'ou citrénu a mentolu a na ¢o sa pouziva

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

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ Coldrex Grip plus kaSel’ s prichut’ou citrénu a mentolu

6. Obsah balenia a d’al$ie informéacie

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 pdsobi proti bolesti (analgetikum) a pomaha znizovat’ teplotu, ak mate
horacku,

- guajfenezin, expektorans, ktoré pomaha uvolniovat’ hlien,

- fenylefrin, dekongestivum, ktoré zmiernuje opuch nosovych sliznic, a pomaha vam l'ahsie dychat.

Tento liek sa pouziva na kratkodobé zmiernenie priznakov prechladnutia a chripky vratane celkove;j
bolesti tela, bolesti hlavy, upchatého nosa a bolesti v krku, zimnice a hor¢ky a na tlavu od vlhkého
kasra.

Tento liek mozu uzivat’ dospeli, starsi I'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
amentolu

Dlhodob¢ 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 liecbu prerusit’.

Neuzivajte Coldrex Grip plus kasel’ ak:

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

- mate ochorenie pecene alebo zavazné ochorenie obliciek,

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

- mate abnormalny rozpad ¢ervenych krviniek, ktory moze spdsobit’ slabost’ alebo bledost’ koze
(fazka hemolyticka anémia - nizky pocet cervenych Krviniek),
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- mate vysoky tlak krvi (hypertenziu),

- mate zvySenu Cinnost’ §titnej zl'azy,

- mate diabetes (cukrovku),

- mate feochromocytém (zriedkavy nador drene nadobliciek),

- mate glaukom so zatvorenym uhlom (poskodenie o¢ného nervu sposobené rychlo stipajucim
tlakom vo vnutri oka, pretoze tekutina nemoze odtekat’),

- mate tazkosti S mocenim,

- uzivate antidepresiva, ktoré sa nazyvajt inhibitory monoaminooxidazy (IMAO) alebo ste ich
uzivali pocas poslednych 14 dni — st to lieky ako fenelzin, izokarboxazid a tranylcypromin,

- uzivate tricyklické antidepresiva, ako st imipramin alebo amitriptylin,

- uzivate betablokatory (napr. atenolol),

- uzivate iné lieky, ktoré obsahuju paracetamol,

- v sucasnosti uzivate iné dekongestiva (napr. efedrin a xylometazolin), latky potlacajiuce chut’ do
jedla alebo stimulancia (napr. dexamfetamin), pretoze tieto moézu spdsobit’ poruchy spanku,
nervozitu, zvySenu telesnu teplotu, tras a kice.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak:

- mate vel'mi silny kasel’, astmu alebo kasel’ sprevadzany horuckou, vyrazkou alebo
pretrvavajicou bolest'ou 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 nedostato¢ného 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 'ahko unavia a oslabia
svaly,

- mate zvac¢Senu prostatu, pretoze v tomto pripade méze dochadzat’ k stazenému moceniu,

- mate zavazné zaludocéné a ¢revné t'azkosti,

- mate ochorenie oblic¢iek,

- trpite chronickym alkoholizmom, podvyZivou alebo dehydrataciou,

- mate Gilbertov syndrom, (familiarna nehemolytické Zltacka),

- ste starsi, dospeli alebo dospievajtci s telesnou hmotnost'ou nizSou ako 50 kg,

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

- mate nedostatok gluk6zo-6-fosfatdza dehydrogenazy (nedostatok enzymu (chemickej latky)
nachédzajuceho sa v ¢ervenych krvinkach),

- subezne uzivate lieky ovplyvnujice funkciu pecene,

- ak ste tehotna alebo dojcite.

Pocas liecby liekom Coldrex Grip plus kasel’ ihned’ informujte svojho lekara, ak:

mate zavazné ochorenia, vratane zavaznej poruchy funkcie obliciek alebo sepsy (ked’ sa v krvnom
obehu nachadzaju baktérie a ich toxiny, o vedie k poSkodeniu organov), alebo ak trpite podvyzivou,
chronickym alkoholizmom, alebo ak uzivate aj flukloxacilin (antibiotikum). U takychto pacientov
bolo hlasené zavazné ochorenie nazyvané metabolicka acidéza (abnormalita krvi a telesnych tekutin),
ked’ sa paracetamol uzival dlhodobo v pravidelnych davkach, alebo ked’ sa paracetamol uzival spolu s
flukloxacilinom. Priznaky metabolickej acidozy mozu zahimat: zavazné dychacie t'azkosti s hlbokym
rychlym dychanim, ospalost’, pocit nevol'nosti (nauzea) a nevolnost’ (vracanie).

DalSie délezité informacie:

- Tento liek sa ma uZzivat’ len vtedy, ak mate vSetky d’alej uvedené priznaky — bolest’ a/alebo
hortc¢ku, upchaty nos a vlhky kasel’.

- Pouzivajte lieky, ktoré¢ liecia iba priznaky, ktoré mate.

- Tento liek neuzivajte spolu s inymi liekmi proti chripke, nachladnutiu alebo s dekongestivami
(lieckmi na zniZenie opuchu v hornych dychacich cestach).
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- Tento liek neuzivajte spolu s inymi lickmi, ktoré obsahuji paracetamol.
Iné lieky a Coldrex Grip plus kasel’

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom c¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to

svojmu lekarovi alebo lekarnikovi najmaé:

- lieky na lie¢bu vysokej hladiny cholesterolu, ktoré znizuji mnozstvo tuku v krvi, napriklad
kolestyramin,

- lieky uzivané na kontrolu vracania alebo nevol'nosti, ako je metoklopramid alebo domperidon,

- lieky nazyvané antikoagulancia, ktoré sa pouzivaju na riedenie krvi, ako je warfarin alebo iné
kumariny — moézete uzivat prilezitostné davky paracetamolu, ak ich budete potrebovat’ uzivat
pravidelne, porad’te sa s lekarom,

- barbituraty (na liecbu epilepsie alebo ako liek na spanie), ako je fenobarbital,

- tricyklické antidepresiva, ako su imipramin, amitriptylin,

- inhibitory monoaminooxidazy (vratane moklobemidu),

- lieky na lie¢bu 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 lie¢bu migrény (napr. ergotamin a metylsergid),

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

- ina lie¢iva, ktoré ovplyviuji funkciu pecene,

- probenecid (lieck na liecbu dny a hyperurikémie),

- chloramfenikol (antibiotikum),

- beta-blokatory,

- sympatomimetické aminy (napr. fenylefrin),

- zidovudin (pouziva sa na lie¢bu infekcie HIV), pretoze sa mézu rozvinat’ problémy s Krvou
(znizenie poctu bielych krviniek),

- guajfenezin, pretoze zosiliuje ucinok sedativ a svalovych relaxancii,

- flukloxacilin (antibiotikum), vzhladom na zavazné riziko abnormality krvi a telesnych tekutin
(nazyvanej metabolicka acid6za), ktora si vyZaduje okamzita liecbu (pozri Cast’ 2).

Povedzte svojmu lekarovi

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

- ak mate podstipit’ celkovt anestéziu (narkdzu), pretoze moze sposobit’ 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 dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna, alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete uZivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Tento liek moze spdsobovat’ zavraty. AK pocitujete zavrat, neved'te vozidla ani neobsluhujte stroje.

Coldrex Grip plus kaSel’ obsahuje sacharozu

Tento liek obsahuje 2,1 g sachar6zy (druh cukru) v jednom vrecku. Ak vam vas lekar povedal, ze
neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uZzitim tohto lieku. Musi sa to vziat’ do tivahy
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. Moze
byt §kodlivy ak mate fenylketonuriu (skratka PKU z anglického phenylketonuria), zriedkava
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genetickl 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 % odporacaného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

3. Ako uzivat’ Coldrex Grip plus kasel s prichut’ou citronu 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 nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

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 liek nerozpusti, a roztok nechajte vychladnut’ na
teplotu vhodnt na pitie. Cely roztok Zltej farby vypite do hodiny a pol.

Dospeli, starsi Pudia a deti vo veku 12 rokov a starsie:
Jedno vrecko kazdé 4-6 hodin podl'a potreby. NeuZivajte viac ako 4 vrecka (4 davky) pocas 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 lekdrnikom, ak ste starsi alebo
mate ochorenie obliciek alebo pecene, pretoZze mozno budete potrebovat nizsiu alebo menej Castu
davku.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Nepodavajte detom a dospievajicim mlads$im ako 12 rokov.

Neprekracujte uvedeni davku.
Ak budu 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’ lekarsku pomoc aj ked’ sa budete citit’ dobre,
pretoze existuje riziko oneskoreného zavazného poskodenia peCene. Vyhladajte lekarsku pohotovost
Vv najblizsej nemocnici. Liek a tito pisomnu informaciu si zoberte so sebou.

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

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

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdZe spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

U vacsiny l'udi sa pocas uzivania tohto lieku nevyskytna ziadne vedlajsie G¢inky. Ak sa u vas
vyskytne niektory z nasledujacich vedl'ajsich G¢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 moze viest’ k zavaznym infekciam,

- alergické reakcie, ktoré¢ mézu byt’ zavazné, ako je kozna vyrazka, olupovanie koze, svrbenie,
opuchnuté ¢ervené oblasti koze, niekedy s dychavi¢nost’ou alebo opuchom Ttst, pier, jazyka,
hrdla alebo tvare, tocenie hlavy, potenie a strata vedomia,
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- problémy s pecenou,

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

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

Zriedkavé vedPajsie u¢inky (mézZu postihovat’ menej ako 1 z 1000 osdb):

- 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,

- ak sauvas v minulosti vyskytla alergicka reakcia (precitlivenost)) pri uzivani dekongestiv,
liekov potlacajucich chut’ do jedla a liekov, ktoré stimuluji centralny nervovy systém, mozete
mat zvysené riziko vzniku alergickej reakcie pri uzivani tohto lieku.

Velmi zriedkavé vedlajsie icinky (moZu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb):
- boli hlasené vel'mi zriedkavé pripady zavaznych koznych reakcii,
- zakaleny moc.

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)
- tazkosti so spankom (nespavost),
- nervozita, podrazdenost’, nepokoj alebo vzrusenie,
- bolest hlavy, zavrat,
- zvyseny krvny tlak,
- tras,
- zavazné ochorenie, ktoré moze zvysit' kyslost’ krvi (nazyvané metabolicka acid6za) u
pacientov so zavaznym ochorenim, uzivajtcich paracetamol (pozri Cast’ 2).

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedl'ajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. AKo uchovavat’ Coldrex Grip plus kaSel’ s prichut’ou citréonu a mentolu

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote neprevysujicej 30 °C.

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

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 Coldrex Grip plus kasel’ obsahuje

Kazdé 4,4 g vrecko obsahuje:
- Lieciva: paracetamol 500 mg, guajfenezin 200 mg a fenylefrinium-chlorid 10 mg.
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- Dalsie zlozky st: sacharéza, kyselina citronova (E330), kyselina vinna (E334), cyklamat sodny
(E952), citronan sodny (E331), draselna sol’ acesulfamu E950, aspartam (E951), mentolova
prichut’ v prasku [obsahuje prirodny mentol, kukuriény maltodextrin a arabskt gumu (E414)],
citrébnova prichut’ [obsahuje dochucovadlo, prirodnt aromaticku latku, kukuri¢ny maltodextrin a
arabsku gumu (E414), citronan sodny (E331),kyselinu citronova (E330) a butylhydroxyanizol
E320 (0,01 %)], prichut’ citronovej $tavy [obsahuje prirodna ardmu, prirodnt aromatick latku
(latky) maltodextrin, modifikovany Skrob (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

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Omega Pharma a.s., Videniska 188/119d, Dolni Her$pice, 619 00 Brno, Ceska republika

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

Perrigo Supply Chain International DAC, The Sharp Building, Hogan Place, Dublin 2, Dublin, D02
TY74, frsko

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 januari 2025.



