Ulotka dla pacjenta

Nalezy przeczytac¢ uwaznie calq ulotke, poniewaz zawiera ona wazne informacje dla pacjenta.
Lek ten jest dostepny bez recepty, aby pacjent mogt leczy¢ niektore schorzenia bez pomocy
lekarza. Aby jednak uzyskac¢ dobry wynik leczenia, nalezy stosowac¢ Coldrex Pocket ostroznie

i zgodnie z informacjq zamieszczong w ulotce.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mozna jq bylo ponownie przeczytaé.

Nalezy zwrocié sie do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.
Jesli objawy nasilq sie lub nie ustqpiq po 3 dniach, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Coldrex Pocket
(Paracetamolum + Guaifenesinum + Phenylephrini hydrochloridum)
(500 mg + 200 mg + 10 mg)/ saszetke 20 ml

Syrop

SKLAD

1 saszetka zawiera 500 mg paracetamolu, 200 mg gwajafenezeny, 10 mg chlorowodorku fenylefryny
oraz substancje pomocnicze: sorbitol ciekty krystalizujacy, glicerol, etanol (96%), glikol propylenowy,
sodu cyklaminian, potasu acesulfam, sodu cytrynian, kwas cytrynowy jednowodny, guma ksantan,
aromat ,,cough sweet” 51.071/T, z6lcien pomaranczowa (E110), bi¢kit patentowy V, woda
oczyszczona.

DOSTEPNE OPAKOWANIA
Pudetko tekturowe zawierajace 6 saszetek.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY
GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Sp. z 0.0., ul. Rzymowskiego 53, 02-697 Warszawa

WYTWORCA
Wrafton Laboratories Limited, Exeter Road, Wrafton, Braunton, Devon, EX33 2DL, Wielka Brytania

Spis tresci:

Co to jest lek Coldrex Pocket i w jakim celu si¢ go stosuje
Zanim zastosuje si¢ lek Coldrex Pocket

Jak stosowac lek Coldrex Pocket

Mozliwe dzialania niepozadane

Przechowywanie leku Coldrex Pocket

Inne konieczne informacje dotyczace leku Coldrex Pocket
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1. CO TO JEST LEK COLDREX POCKET I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lek Coldrex Pocket zawiera 3 substancje czynne:

Paracetamol, ktory dziata przeciwbolowo i przeciwgoraczkowo.

Gwajafenezyne, substancje o dziataniu wykrztusnym, ktora rozrzedza zalegajacq wydzieling
i utatwia jej odkrztuszenie.

Chlorowodorek fenylefryny, ktory obkurcza naczynia krwiono$ne i udroznia przewody
nosowe.

Coldrex Pocket stosuje si¢ do krotkotrwatego objawowego leczenia przezigbienia, dreszczy, grypy

i kaszlu.

2. ZANIM ZASTOSUJE SIE LEK COLDREX POCKET

Nie nalezy stosowa¢ leku w razie stwierdzonej nadwrazliwo$ci na paracetamol, fenylefryng,
gwajafenezyng lub inne skladniki leku oraz w przypadku niewydolnosci watroby, cigzkiej
niewydolno$ci nerek, nadci$nienia tetniczego, nadczynnosci tarczycy, cukrzycy, choroby serca,
choroby alkoholowe;j.

Lek jest przeciwwskazany u oséb przyjmujacych trojpierScieniowe leki przeciwdepresyjne lub leki
blokujace receptory beta-adrenergiczne, zydowudyneg (lek przeciwwirusowy stosowany w leczeniu



zakazen wirusem HIV) oraz w trakcie przyjmowania inhibitorow monoaminooksydazy (MAQ)
i w ciagu 2 tygodni po ich zastosowaniu.

Zachowa¢ szczeg6lng ostrozno$¢ stosujac Coldrex Pocket

Nie stosowac jednocze$nie innych lekow przeciw grypie, przezigbieniu, lekow zmniejszajacych

przekrwienie btony $luzowej nosa lub innych lekow zawierajacych paracetamol.

Nalezy stosowac ostroznie u pacjentow:

- zniedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej i reduktazy methemoglobinowej,

- zniewydolnoscia nerek,

-z astma oskrzelowa,

- znadci$nieniem tg¢tniczym,

- zjaskra (ktorej objawem jest m.in. podwyzszone cis$nienie srodgatkowe),

-z guzem chromochtonnym nadnerczy,

- zrozrostem gruczolu krokowego,

- znadczynnoscia tarczycy,

-z zespolem Raynaud’a (charakteryzujacym si¢ napadowym boélem palcéw pod wptywem zimna
lub emocji).

U 0s06b ze schorzeniami watroby istnieje zwigkszone ryzyko przedawkowania.

Lek zawiera sorbitol. Je§li u pacjenta stwierdzono nietolerancje niektérych cukrow, to przed
przyjeciem leku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Kazda 20 ml dawka leku zawiera do 3,8 ml alkoholu (etanolu), co odpowiada 76 ml piwa lub 32 ml
wina.

Stosowanie innych lekéw

Nalezy skonsultowaé si¢ z lekarzem w razie przyjmowania nastgpujacych lekow: metoklopramidu,
domperidonu (stosowanych przeciw nudno$ciom i wymiotom), cholestyraminy (stosowanej w celu
zmniejszania duzego stgzenia cholesterolu we krwi), lekdéw przeciwzakrzepowych w razie
koniecznosci  dilugotrwatego  stosowania  leku  przeciwbolowego, lekow  nasennych,
przeciwpadaczkowych, przeciwgruzliczych, inhibitorow MAO (leki stosowane w depresji),
niesteroidowych lekoéw przeciwzapalnych (m.in. kwasu acetylosalicylowego), alkaloidow sporyszu
(stosowanych m.in. w migrenie), lekow hamujacych taknienie, lekow nasercowych (np. digoksyny).

Stosowanie paracetamolu moze by¢ przyczyna fatszywych wynikéw niektérych badan laboratoryjnych
(np. oznaczanie st¢zenia glukozy we krwi).

Paracetamol stosowany jednoczesnie z inhibitorami MAO moze wywola¢ stan pobudzenia
i wysoka temperatureg.

Fenylefryna moze nasila¢ podwyzszajace ci$nienie tetnicze dzialanie lekéw przyspieszajacych pordd.

Stosowanie leku z jedzeniem lub piciem

Nie nalezy pi¢ alkoholu podczas stosowania leku.

Ciaza i karmienie piersia

Nie nalezy stosowac leku w ciazy i podczas karmienia piersia bez zalecenia lekarza.
Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn

W razie wystapienia zawrotow glowy po zastosowaniu leku nie nalezy prowadzi¢ pojazdow
i obstugiwaé¢ maszyn.

3. JAK STOSOWAC LEK COLDREX POCKET

Doro$lii dzieci w wieku powyzej 12 lat

1 saszetke, co 4 godziny. Nie stosowac czgsciej niz co 4 godziny ani wigcej niz 4 saszetki w ciagu
doby.

Trzymajac saszetkg pionowo nalezy oderwac gorng czg$¢ i wypi¢ zawartos¢ opakowania. Saszetki sa
przeznaczone do jednorazowego uzytku.




Nie stosowa¢ dawki wigkszej niz zalecana.

Leku nie nalezy stosowac¢ dtuzej niz 3 dni. Jezeli po kilku dniach stosowania leku objawy utrzymuja
si¢, nalezy zaprzestac jego uzywania i zasiggnaé porady lekarza.

W razie pominigcia dawki leku nalezy po prostu przyjaé nastgpna dawke. Nie stosowaé podwajnej
dawki leku w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W przypadku zazycia dawki wigkszej niz zalecana

W przypadku zazycia dawki wigkszej niz zalecana nalezy natychmiast zasiggnaé porady lekarskie;j,
nawet jezeli nie wystgpuja zadne objawy niepozadane, ze wzgledu na ryzyko wystapienia
opo6znionego, cigzkiego uszkodzenia watroby.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Coldrex Pocket moze powodowac¢ dziatania niepozadane.

Moga wystapi¢ nastgpujace objawy niepozadane:

Bole gtowy, zawroty gtowy, nerwowos¢, zaburzenia snu, podwyzszenie cisnienia t¢tniczego, nudnosci
i wymioty.

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

- reakcji alergicznej (uczulenia) takiej jak: wysypka skoérna lub swedzenie skory, czasem potaczonych z
utrudnionym oddychaniem lub opuchlizng warg, jezyka, gardta lub twarzy,

- wysypki skornej lub ztuszczania sig skory, owrzodzenia jamy ustnej,

- probleméw z oddychaniem, w razie gdy podobne problemy wystepowaly w przesztosci podczas
stosowania kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych,

- sincow lub krwawienia o nieznanej przyczynie,

- zaburzenia czynnosci watroby,

- utraty wzroku, ktéra moze by¢ spowodowana nadmiernie wysokim cisnieniem $rédgatkowym. Jest to
bardzo rzadkie, ale istnieje prawdopodobienstwo takiego zdarzenia u 0séb z jaskra,

- nietypowego szybkiego tetna lub uczucia nieregularnego rytmu serca,

- trudnos$ci w oddawaniu moczu. Jest to bardziej prawdopodobne u me¢zczyzn z rozrostem gruczotu
krokowego.

U niektorych osob w czasie stosowania leku Coldrex Pocket moga wystapi¢ inne dziatania
niepozadane. W przypadku wystapienia innych objawow niepozadanych, niewymienionych w tej
ulotce, nalezy poinformowac o nich lekarza.

5. PRZECHOWYWANIE LEKU COLDREX POCKET

Nie stosowa¢ leku po uptywie terminu waznosci podanego na opakowaniu.
Przechowywac¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

6. INNE KONIECZNE INFORMACJE DOTYCZACE LEKU COLDREX POCKET
W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Sp. z 0.0., ul. Rzymowskiego 53, 02-697 Warszawa,
tel. (22) 576 96 00



Oznakowanie opakowania zewngtrznego (pudelko tekturowe):
GSK/logo/

COLDREX POCKET

(Paracetamolum + Guaifenesinum + Phenylephrini hydrochloridum)
(500 mg + 200 mg + 10 mg)/ saszetke 20 ml

syrop

6 saszetek
Lek zawiera paracetamol
OTC - Lek wydawany bez recepty

DZIALANIE:

- obniza goraczke

- dziala przeciwbolowo

- udroznia przewody nosowe, utatwia oddychanie
- dziata wykrztu$nie

SKY.AD:1 saszetka zawiera jako substancje czynne 500 mg paracetamolu, 200 mg gwajafenezyny, 10
mg chlorowodorku fenylefryny oraz substancje pomocnicze, w tym sorbitol.

WSKAZANIA:
Kroétkotrwate objawowe leczenie przezigbienia, dreszczy, grypy i kaszlu.

DAWKOWANIE:

Doro$lii dzieci w wieku powyzej 12 lat

1 saszetke, co 4 godziny. Nie stosowac wigcej niz 4 saszetki w ciagu doby.

Trzymajac saszetke pionowo nalezy oderwac gorna czgs$¢ i wypic¢ zawarto$¢ opakowania. Saszetki sa
przeznaczone do jednorazowego uzytku.

Nie nalezy przyjmowac dawki leku czesciej, niz co 4 godziny ani stosowaé wigcej niz 4 saszetki w
ciagu doby.

Nie stosowac jednoczes$nie innych lekow przeciw grypie i przezigbieniu, lekéw udrozniajacych nos
oraz innych preparatow zawierajacych paracetamol.

Szczegélowe informacje w ulotce umieszczonej wewnatrz opakowania.

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowa¢ po uptywie terminu waznosci.

Podmiot odpowiedzialny:
GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Sp. z 0.0., ul. Rzymowskiego 53, 01-697 Warszawa
GSK logo

Pozwolenie nr
Numer serii:

Termin waznosci:
Kod kreskowy EAN:

Informacja podana brajlem: COLDREX POCKET



Oznakowanie opakowania bezpo$redniego (saszetka)

GSK logo

COLDREX POCKET

(Paracetamolum + Guaifenesinum + Phenylephrini hydrochloridum)
(500 mg + 200 mg + 10 mg)/ saszetke 20 ml

syrop

Saszetka
Lek zawiera paracetamol

SKL.AD:1 saszetka zawiera jako substancje czynne 500 mg paracetamolu, 200 mg gwajafenezyny, 10
mg chlorowodorku fenylefryny oraz substancje pomocnicze, w tym sorbitol.

WSKAZANIA:
Kroétkotrwate objawowe leczenie przezigbienia, dreszczy, grypy i kaszlu.

DZIALANIE:

- obniza goraczke

- dziala przeciwbolowo

- udroznia przewody nosowe, utatwia oddychanie
- dziata wykrztusnie

DAWKOWANIE:

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat

1 saszetke, co 4 godziny. Nie stosowac wigcej niz 4 saszetki w ciagu doby.

Trzymajac saszetke pionowo nalezy oderwac gorna czgs$¢ i wypic¢ zawartos¢ opakowania. Saszetki sa
przeznaczone do jednorazowego uzytku.

Nr serii:
Termin waznosci:



