Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Coldrex Junior C
300 mg + 5 mg + 20 mg, proszek do sporzadzania roztworu doustnego
Paracetamolum + Phenylephrini hydrochloridum + Acidum ascorbicum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Nalezy zachowa¢ te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada Iub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Coldrex Junior C i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Coldrex Junior C
Jak stosowac lek Coldrex Junior C

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Coldrex Junior C

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Coldrex Junior C i w jakim celu si¢ go stosuje

Coldrex Junior C jest lekiem o dziataniu przeciwbolowym i przeciwgoraczkowym, obkurczajacym
naczynia krwiono$ne btony $luzowej nosa i zmniejszajacym jej przekrwienie, a w wyniku tego
udrozniajagcym nos. Lek zawiera witaming C.

Lek Coldrex Junior C stosuje si¢ do krotkotrwatego, objawowego leczenia grypy lub przezigbienia,
przebiegajacych z goraczka, dreszczami, bolem glowy, bolem gardta, niezytem nosa (katarem) u
dzieci w wieku od 6 lat do 12 lat.

Jesli po uplywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Coldrex Junior C

Kiedy nie stosowa¢ leku Coldrex Junior C

- jesli pacjent ma uczulenie na paracetamol, fenylefryng, kwas askorbowy lub ktérykolwiek z
pozostalych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- u 0sob przyjmujacych inhibitory monoaminooksydazy (MAO) i w ciggu 2 tygodni po ich
odstawieniu,

- uo0sob z nadci$nieniem tetniczym,

- u 0s6b z chorobami sercowo-naczyniowymi,

- u0s6b z nadczynnoscig tarczycy,

- uo0s6b z cukrzyca,

- uo0sob z guzem chromochtonnym nadnerczy,

- uo0s6b jednoczesnie przyjmujacych trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne lub beta-blokery



- uo0sob jednoczesnie stosujacych leki przeciwnadcisnieniowe (debryzoching, guanetydyne,
rezerping, metyldope)

- uo0sob z jaskra z zamknigtym katem przesaczania,

- uosob z cigzka chorobg niedokrwienng serca,

- u 0s06b jednoczesnie przyjmujgcych inne leki sympatykomimetyczne (takie jak leki
zmniejszajace przekrwienie blony §luzowej nosa, leki zmniejszajgce taknienie, leki
psychostymulujgce podobne do amfetaminy)

- u 0s6b z niewydolno$cig watroby lub ci¢zka niewydolno$cig nerek

- u 0sob z chorobg alkoholowa

- u0s6b przyjmujacych zydowudyne

- udzieci w wieku ponizej 6 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Lek zawiera paracetamol.

Nie stosowa¢ z innymi produktami leczniczymi zawierajacymi paracetamol lub produktami
leczniczymi stosowanymi w przeziebieniu i grypie.

Przedawkowanie paracetamolu moze prowadzi¢ do nieodwracalnego uszkodzenia watroby.

Ryzyko przedawkowania jest wicksze u pacjentéw z alkoholowa chorobg watroby przebiegajaca bez
marskosci.

Pacjenci, u ktérych rozpoznano zaburzenie czynnosci watroby lub nerek, przed przyjeciem produktu
leczniczego musza zasiegna¢ porady lekarskiej. Stosowanie produktu leczniczego z paracetamolem
dodatkowo zwicksza ryzyko uszkodzenia watroby u 0sob z chorobg watroby.

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku i stosowac¢ si¢ do zalecen w niej
zawartych.

Przed zastosowaniem leku nalezy skonsultowac¢ sie z lekarzem w przypadku:
- niewydolnosci watrobowokomorkowej (skala Child-Pugh <9)
- regularnego spozywania alkoholu
- niewydolnosci nerek
- zespotu Gilberta (tagodna zottaczka)
- jednoczesnego stosowanie innych lekéw wptywajacych na czynnos$¢ watroby
- niedoboru dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej
- niedokrwistos$ci hemolitycznej
- niedoboru glutationu
- odwodnienia
- przewlektego niedozywienia
- 0s6b w podesztym wieku, dorostych i mtodziezy o masie ciata ponizej 50 kg
- zatrzymania moczu lub przerostu prostaty
- choroby zakrzepowo-zatorowej (np. zespdt Raynauda)
W powyzszych przypadkach nalezy zachowacé szczegdlng ostroznos¢.

W trakcie stosowania leku Coldrex Junior C nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jesli

u pacjenta wystepuja cigzkie choroby, w tym cigezkie zaburzenia czynnosci nerek lub posocznica (gdy
we krwi kraza bakterie i ich toksyny, prowadzac do uszkodzenia narzagdéw) lub niedozywienie,
przewlekty alkoholizm lub gdy pacjent przyjmuje rowniez flukloksacyling (antybiotyk). W tych
sytuacjach notowano u pacjentow wystepowanie ci¢zkiej choroby o nazwie kwasica metaboliczna
(nieprawidlowos¢ krwi 1 ptyndw ustrojowych), gdy stosowali oni paracetamol w regularnych dawkach
przez dtuzszy czas lub gdy przyjmowali paracetamol wraz z flukloksacyling. Objawy kwasicy
metabolicznej moga obejmowac: powazne trudnosci z oddychaniem, w tym przyspieszone gtebokie
oddychanie, senno$¢, uczucie mdtosci (nudnosci) 1 wymioty.



Uszkodzenie watroby jest mozliwe u 0sdb, ktore spozyty jednorazowo 10 g paracetamolu lub wigce;.

Spozycie 5 g paracetamolu moze prowadzi¢ do uszkodzenia watroby u pacjentow

z nastepujacymi czynnikami ryzyka:

- Pacjenci przyjmujacy dlugotrwale karbamazeping, fenobarbital, fenytoing, prymidon (leki
stosowane m.in. w padaczce), ryfampicyne (leki stosowane m.in. w gruzlicy), ziele dziurawca
(stosowane m.in. w depresji) lub inne leki indukujace enzymy watrobowe.

- Pacjenci regularnie naduzywajacy alkoholu.

- Pacjenci, u ktorych zachodzi mozliwo$¢ niedoboru glutationu np. z zaburzeniami taknienia,
mukowiscydozg, zakazeniem wirusem HIV, niedozywionych lub wyniszczonych.

Przewlekle stosowanie roznych rodzajow lekow przeciwbolowych w przypadku bolu glowy moze
spowodowac jego pogorszenie. Jezeli wystepuje taka sytuacja lub jej podejrzenie, nalezy zwrécic sie
do lekarza i przerwac leczenie.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentow chorych na astme, a jednoczesnie stosujagcych kwas
acetylosalicylowy, poniewaz obserwowano niewielkie skurcze oskrzeli zwigzane ze stosowaniem
paracetamolu (reakcja krzyzowa).

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Dzieci
Nie podawac¢ leku dzieciom w wieku ponizej 6 lat.

Lek Coldrex Junior C a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem w razie przyjmowania nastepujacych lekow:

- lekéw przeciwzakrzepowych (np. warfaryny) w razie koniecznosci dlugotrwatego stosowania leku
przeciwbolowego,

- cholestyraminy (stosowanej w celu zmniejszania duzego stezenia cholesterolu we krwi),

- probenecydu,

- chloramfenikolu,

- metoklopramidu, domperidonu (stosowanych przeciw nudno$ciom i wymiotom),

- niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (m.in. kwasu acetylosalicylowego),

- digoksyny i glikozydow nasercowych,

- inhibitor6w monoaminooksydazy,

- innych amin sympatykomimetycznych,

- beta-adrenolitykow i innych lekow przeciwnadci$nieniowych (w tym debryzochiny, guanetydyny,
rezerbiny, metyldopy),

- trojpierscieniowych lekéw przeciwdepresyjnych (np. amitryptyliny),

- alkaloidéw sporyszu (np. ergotaminy i metysergidu)

- flukloksacyliny (antybiotyku), ze wzgledu na powazne ryzyko zaburzen krwi i ptynéw ustrojowych
(nazywanych kwasicg metaboliczng) ktore muszg by¢ pilnie leczone (patrz punkt 2).

Rownoczesne stosowanie paracetamolu i lekow zwigkszajacych metabolizm watrobowy, tj. niektore
leki nasenne lub przeciwpadaczkowe (np. fenobarbital, fenytoina, karbamazepina, ziele dziurawca)
oraz ryfampicyna moze prowadzi¢ do uszkodzenia watroby nawet podczas stosowania zalecanych
dawek paracetamolu.

Salicylamid wydtuza czas wydalania paracetamolu.

Kofeina nasila dziatanie przeciwbdlowe paracetamolu.



Stosowanie paracetamolu moze by¢ przyczyng fatszywych wynikdéw niektorych badan laboratoryjnych
(np. oznaczanie stezenia glukozy we krwi).

Fenylefryna moze nasila¢ podwyzszajace cisnienie t¢tnicze dziatanie lekow przyspieszajacych porod.
Kwas askorbowy zwigksza wchtanianie zelaza i zwigksza wchianianie glinu z zawierajacych go
preparatdw zobojetniajacych.

Stosowanie leku Coldrex Junior C z alkoholem
W czasie przyjmowania leku nie nalezy pi¢ alkoholu ze wzgledu na zwigkszone ryzyko uszkodzenia
watroby.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Tego leku nie nalezy stosowac w czasie ciazy. Podawanie w czasie ciazy chlorowodorku fenylefryny
powoduje wrodzone wady rozwojowe, moze takze wywota¢ niedotlenienie ptodu.

W okresie karmienia piersig nie nalezy stosowac bez konsultacji z lekarzem. Fenylefryna moze
przenika¢ do mleka matki.

Brak danych dotyczacych wplywu leku Coldrex Junior C na ptodnos¢.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn
Lek Coldrex Junior C moze powodowaé zawroty gtowy. W razie wystgpienia zawrotow glowy po
zastosowaniu leku nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé¢ maszyn.

Lek zawiera 1,9 g sacharozy i 3,325 glukozy na dawke. Nalezy wzia¢ to pod uwagg u pacjentéw z
cukrzyca. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektdrych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek zawiera 56,5 mg sodu (glownego sktadnika soli kuchennej) w kazdej saszetce. Odpowiada to 3%
maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0so6b dorostych.

Lek zawiera siarczyny. Rzadko moze powodowac cig¢zkie reakcje nadwrazliwosci i skurcz oskrzeli.

3. Jak stosowa¢ lek Coldrex Junior C

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza Iub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie u dzieci w wieku od 6 lat do 12 lat

Jedna saszetka, w razie konieczno$ci po 4 godzinach dawke¢ mozna powtdrzy¢, do 4 razy na dobe.
Nie stosowac czesciej niz co 4 godziny ani nie wiecej niz 4 saszetki na dobe.

Nalezy zawsze stosowa¢ mozliwie najnizszg skuteczng dawke leku.

Dzieci i mlodziez

Stosowanie u dzieci w wieku ponizej 6 lat jest przeciwwskazane. Dzieciom w wieku ponizej 6 lat nie
nalezy podawa¢ dostgpnych bez recepty lekow zawierajacych fenylefryne, stosowanych w leczeniu
przezigbienia i kaszlu.

Pacjenci w podesztym wieku
Pacjenci w podesztym wieku, zwtaszcza stabi lub unieruchomieni, moga wymagac zastosowania
zmnigjszonej dawki lub zmniejszonej czgstosci podawania.




Zaburzenia czynnosci nerek

Pacjenci, u ktorych rozpoznano zaburzenie czynnosci nerek, przed przyjeciem leku muszg zasiggnac
porady lekarskiej. W przypadku podawania paracetamolu pacjentom z niewydolnos$cia nerek zaleca
si¢ zmniejszenie dawki i zwigkszenie minimalnego odstgpu migedzy kazdym podaniem do co najmniej
6 godzin.

Zaburzenia czynnosci wgtroby
Pacjenci, u ktorych rozpoznano zaburzenie czynnosci watroby lub Zesp6t Gilberta przed przyjeciem
leku musza zasiggna¢ porady lekarskie;j.

Sposéb podawania

Przed podaniem proszek nalezy rozpusci¢ w goracej wodzie.

Wsypac zawartos¢ jednej saszetki do szklanki, uzupehi¢ do potowy goraca woda, dobrze wymieszac¢
1 wypi¢. W razie potrzeby doda¢ zimnej wody lub dostodzi¢.

Leku nie stosowaé u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Bez konsultacji z lekarzem leku nie nalezy stosowac regularnie dtuzej niz przez 3 dni.
Jesli objawy utrzymujg si¢ dtuzej niz 3 dni lub nasilajg sie, lub gdy wystepuja jakiekolwiek inne
objawy, leczenie nalezy przerwac i skonsultowac si¢ z lekarzem.

Jezeli objawy choroby utrzymuja si¢ nalezy zasiggna¢ porady lekarza.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrécic si¢ do lekarza.
Nie przekracza¢ zalecanej dawki dobowej ani okreslonej liczby dawek ze wzgledu na ryzyko
uszkodzenia watroby.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Coldrex Junior C

W przypadku zazycia wigcej niz 4 saszetek leku w ciagu 24 godzin nalezy niezwlocznie zglosi¢ si¢ do
lekarza, nawet jezeli nie wystgpuja zadne objawy niepozadane, ze wzgledu na ryzyko wystapienia
op6znionego, nieodwracalnego uszkodzenia watroby.

Pominig¢cie zastosowania leku Coldrex Junior C

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast zaprzesta¢ stosowania leku i zwrécié si¢ do lekarza w razie wystapienia:

. reakcji alergicznej (uczulenia) takiej jak: wysypka skorna lub swedzenie skéry, czasem
polaczonych z utrudnionym oddychaniem lub opuchlizng warg, j¢zyka, gardta lub twarzy,

. reakcji nadwrazliwosci skornej takiej jak: pocenie si¢, plamica, pokrzywka

. ciezkiej rekcji skornej (ostra uogolniona osutka krostkowa, polekowe zapalenie skory,

pecherzowy rumien wielopostaciowy (zespdt Stevensa-Johnsona) i toksyczna nekroliza
naskorka (zespot Lyella)) objawiajace si¢ wysypka z krostami na catym ciele, nadzerkami w
jamie ustnej, oczach, narzadach ptciowych i na skorze, czerwonymi plamkami na tutowiu,
czesto z pecherzami po $rodku, pekajacymi olbrzymimi pgcherzami, zluszczaniem duzych
ptatéw naskorka, ostabieniem, gorgczka i bolami stawowymi,

. probleméw z oddychaniem, w razie gdy podobne problemy wystepowaty w przesztosci
podczas stosowania kwasu acetylosalicylowego lub innych niesterydowych lekow
przeciwzapalnych,

. sincow lub krwawienia o nieznanej przyczynie,

. utraty wzroku, ktéra moze by¢ spowodowana nadmiernie wysokim ci$nieniem srodgatkowym.

Jest to bardzo rzadkie ale istnieje prawdopodobienstwo takiego zdarzenia u osob z jaskra,



. nietypowego szybkiego tetna lub uczucia nieregularnego rytmu serca,

. trudnosci w oddawaniu moczu, zastoju moczu. Zastdj moczu jest najbardziej prawdopodobny
u me¢zezyzn z rozrostem gruczotu krokowego

. moczu 0 m¢tnym zabarwieniu,

. zaburzen czynno$ci watroby (na co moga wskazywac zazotcenie skory i oczu, tkliwosé
watroby).

Powyzsze reakcje wystepuja rzadko (czesciej niz u 1 na 10 000 ale rzadziej niz u 1 na 1000
pacjentow) lub bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow).

Coldrex Junior C moze powodowac takze nastepujace dzialania niepozadane, ktorych czestosé
wystepowania jest nieznana (nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostgpnych danych):

. bol glowy,

. zawroty glowy,

. bezsennos¢,

. nerwowosc¢,

. zwigkszenie ci$nienia t¢tniczego,

. nudnos$ci i wymioty

. powazne schorzenie, ktdére moze powodowac zakwaszenie krwi (tzw. kwasica metaboliczna),

u pacjentow z cigzka choroba przyjmujacych paracetamol (patrz punkt 2).
Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych: Al Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa , tel.: + 48 22 49 21 301,

faks: + 48 22 49 21 309, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzigki zgtaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Coldrex Junior C

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po: (EXP).
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Coldrex Junior C

- Substancjami czynnymi leku sg: paracetamol, fenylefryny chlorowodorek, kwas askorbowy

- Pozostate sktadniki to: sacharyna sodowa, sodu cyklaminian, kwas cytrynowy bezwodny, sodu
cytrynian, skrobia kukurydziana, sacharoza, krzemionka koloidalna bezwodna, aromat cytrynowy
PHS-163671, barwnik - kurkumina 5% (kurkumina E100, glukoza).

Jak wyglada lek Coldrex Junior C i co zawiera opakowanie


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Pudetko tekturowe zawiera 5 lub 10 saszetek.

Podmiot odpowiedzialny:
Perrigo Poland Sp. z 0.0.
ul. Domaniewska 48
02-672 Warszawa

tel.: +48 (22) 852 55 51

Importer:

Omega Pharma International NV
Venecoweg 26

Nazareth, 9810

Belgia

Perrigo Supply Chain International Designated Activity Company
The Sharp Building

Hogan Place

Dublin 2

Dublin, D02 TY74, Irlandia

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Szczegotowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej Urzgdu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych.
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