Coldrex® sa ukusom Sumskog voéa, 1000 mg / 10 mg / 70 mg, prasak za oralni rastvor

UPUTSTVO ZA LEK

paracetamol/ fenilefrin/ askorbinska kiselina

Pazljivo proditajte ovo uputstvo, pre nego Sto pocnete da uzimate ovaj lek, jer ono sadrzi informacije
koje su vazne za Vas.

Uvek uzimajte ovaj lek tadno onako kako je navedeno u ovom uputstvu ili kao §to Vam je objasnio Va$ lekar
ili farmaceut.

Uputstvo satuvajte. MozZe biti potrebno da ga ponovo procitate.

Ako imate dodatnih pitanja ili Vam treba savet, obratite se farmaceutu.

Ukoliko Vam se javi bilo koje neZeljeno dejstvo, obratite se VaSem lekaru ili farmaceutu. Ovo
ukljuduje i bilo koje neZeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.
Ukoliko se ne osecate bolje ili se osecate losije posle 2-3 dana, morate se obratiti svom lekaru.

U ovom uputstvu procitadete:
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Sta je lek Coldrex sa ukusom Sumskog voéa i ¢emu je namenjen
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ex sa ukusom Sumskog voca i ¢emu je namenjen

‘ukusom Sumskog voca, prasak za oralni rastvor, je namenjen kratkotrajnom ublazavanju
simptoma gripa i prehlade. Ovi simptomi ukljucuju glavobolju, drhtavicu, poviSenu telesnu temperaturu, bol
u grlu, druge vrste bolova, zapu$enost nosa (kongestiju), zapaljenje sinusa (sinuzitis) udruZeno sa bolom, kao
i trenutno nastalo zapaljenje sluzokoZze nosa.

Lek Coldrex sa ukusom Sumskog voca sadrzi kombinaciju tri aktivne supstance:
e paracetamol koji ublaZava bol i snizava povienu telesnu temperaturu kada imate groznicu
o fenilefrin-hidrohlorid, dekongestiv koji pomaze u otklanjanju zapusenosti nosa i sinusa i na taj nacin
olakSava disanje
e askorbinska kiselina (vitamin C), je uobi¢ajeni sastojak kombinovanih lekova namenjenih leCenju
prehlade i gripa, koji pomaZe da se nadoknadi koli¢ina vitamina C, koja moZe biti smanjena u
pocetnom stadijumu virusne infekcije poput prehlade i gripa.

2. Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Coldrex sa ukusom Sumskog voéa

Lek Coldrex sa ukusom Sumskog voc¢a ne smete uzimati:

e ukoliko ste alergi¢ni (preosetljivi) na paracetamol, fenilefrin-hidrohlorid, askorbinsku kiselinu
(vitamin C), ili na bilo koju od pomo¢nih supstanci ovog leka (navedene u odeljku 6).

e ukoliko imate oSteéenje funkcije bubrega ili jetre, hiperaktivnu Stitastu Zlezdu
(hipertireoidizam), Secernu bolest, visok krvni pritisak ili oboljenje srca;

e ukoliko imate uveéanu prostatu;

e ukoliko imate feohromocitom (tumor nadbubreZne Zlezde) ili glaukom (poviSeni pritisak u oku)

e ukoliko uzimate tricikli¢ne antidepresive (npr. imipramin ili amitriptilin), ili ukoliko uzimate ili ste
u protekle dve sedmice uzimali lekove koji se zovu inhibitori monoaminooksidaze (npr.
moklobemid), a lekar Vam ih je propisao radi leCenja depresije;

e Ukoliko uzimate beta blokatore (lekove za le€enje visokog krvnog pritiska).

Nemojte uzimati ovaj lek ako uzimate bilo koje druge lekove koji sadrze paracetamol (ukljucujuéi one
koji se izdaju na lekarski recept i bez lekarskog recepta). Nemojte uzimati ovaj lek ako uzimate bilo
koje druge lekove za otklanjanje zapuSenosti nosa ili prehladu i grip.

Obratite paznju kada uzimate lek Coldrex sa ukusom Sumskom voca:
e Ovaj lek sadrzi paracetamol. Uzimanje paracetamola u dozi ve¢oj od preporucene moze
uzrokovati ozbiljno oSteéenje jetre.
e Ovaj lek moze izazvati vrtoglavicu. Ukoliko utice na Vas, nemojte upravljati vozilom ili rukovati
masinama.

Upozorenja i mere opreza

Razgovarajte sa svojim lekarom pre nego §to uzmete lek:
- ako bolujete od bolesti srca ili krvnih sudova kao $to je Raynaud-ov fenomen (moze se ispoljiti kao
bol u prstima ili jeziku kao odgovor na hladnocu ili stres),
- ako imate probleme sa srcem ili cirkulacijom;
- ako imate $eéernu bolest (dijabetes). Svaka doza sadrzi 5 g saharoze (Secera).
- ako ste na dijeti sa kontrolisanim unosom natrijuma. Svaka doza sadrzi 117 mg natrijuma.
- ako imate teSku infekciju, ozbiljnu neuhranjenost ili pothranjenost ili hroni¢no konzumirate
alkohol, jer ova stanja mogu povecati rizik od metabolicke acidoze.
Znaci metaboli¢ke acidoze ukljucuju:
e duboko, ubrzano i tedko disanje
e muéninu i povracanje
e gubitak apetita
Odmabh se obratite lekaru ako primetite bilo koji od ovih simptoma.
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Ukoliko niste sigurni da li se nesto od gore navedenog odnosi na Vas, posavetujte se sa Vasim lekarom ili
farmaceutom.
Uvek treba koristiti najnizu dozu za leCenje simptoma i uvek u najkracem moguc¢em periodu.

Ako se simptomi pogorSaju, ne poprave u roku od 7 dana ili su praeni izraZenom poviSenom telesnom
temperaturom, osipom ili upornom glavoboljom, obratite se VaSem lekaru.

Drugi lekovi i lek Coldrex sa ukusom Sumskog voéa

Obavestite VaSeg lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete moZda uzimati bilo
koje druge lekove.

Obratite se svom lekaru ili farmaceutu za savet pre nego $to po¢nete da uzimate ovaj lek ako uzimate bilo koji
od navedenih lekova:

e metoklopramid ili domperidon (za le¢enje mucnine ili povracanja)

e holestiramin (za smanjenje vrednosti holesterola u krvi)

e varfarin ili druge lekove za razredivanje krvi (antikoagulanse)
lekove za sniZenje visokog krvnog pritiska (ukljuéujuéi debrizokvin, gvanetidin, rezerpin i metildopu)
lekove za smanjenje ili povecanje apetita
ergot alkaloide kao $to su ergotamin ili metisergid (koriste se za leCenje migrene)
lekove za le¢enje depresije kao §to su tricikli¢ni antidepresivi (npr. amitriptilin)
lekove za leCenje oboljenja srca (npr. digoksin)
[[IZl]lekove za leCenje epilepsije (npr. karbamazepin, fenitoin, fenobarbital)
flukloksacilin (antibiotik), zbog ozbiljnog rizika za poremecaj krvi i cirkulacije (metaboli¢ka acidoza
sa visokim anjonskim procepom) koji se mora hitno le¢iti i naro€ito se moZze pojaviti u slucaju teSkog
bubreznog ostecenja, sepse (prisustvo bakterije i njenih toksina u krvi Sto dovodi do oStecenja organa),
pothranjenosti, hroni¢nog alkoholizma i ukoliko se koriste maksimalne dnevne doze paracetamola.

Uzimanje leka Coldrex sa ukusom Sumskog voéa sa hranom, pi¢ima i alkoholom
Tokom uzimanja leka Coldrex sa ukusom Sumskog voéa nemojte konzumirati alkohol. Istovremeno
konzumiranje alkohola moZze dovesti do oStecenja jetre.

Trudnoéa i dojenje
Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, obratite se VaSem lekaru ili farmaceutu
za savet pre nego $to uzmete ovaj lek.

Upravljanje vozilima i rukovanje maSinama
Lek Coldrex sa ukusom $umskog voéa moze izazvati vrtoglavicu. Ukoliko se javi vrtoglavica nemojte
upravljati vozilima ili rukovati maSinama.

Lek Coldrex sa ukusom $umskog voéa sadrZi saharozu, aspartam, natrijum (u obliku natrijum-citrata),
boje sunset yellow (E110) i carmoisine (E122).
e Sadrzi 5 g saharoze po dozi. Ovo treba uzeti u obzir kod pacijenata koji boluju od Secerne bolesti. U
slu¢aju intolerancije na pojedine Secere obratite se Vasem lekaru pre upotrebe ovog leka.
e Lek sadrzi izvor fenilalanina (aspartam). MoZe biti §tetan za osobe sa fenilketonurijom.
e Ovaj lek sadrzi boje sunset yellow (E110), carmoisine (E122). Mogu izazvati alergijske reakcije.
e Ovaj lek sadrzi 5,087 mmol (117 mg) natrijuma po dozi. Savetuje se poseban oprez prilikom upotrebe
kod pacijenata koji su na dijeti u kojoj se kontroliSe unos natrijuma.
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~ 3. Kako se uz_im

Odrasli i dec o

a lek Coldrex sa ukusom Sumskog voca
iy e

16 godina i starija:

Isprazniti,s@difzaj jedne kesice u Solju. Dopuniti do pola veoma toplom vodom. Promesati dobro dok se ne
rastvori;P6 potrebi dodati hladnu vodu i $ecer po Zelji.

Uvek koristite najnizu dozu dovoljnu za efikasno ublazavanje simptoma.

Uzimajte jednu kesicu na 4 do 6 sati, po potrebi.

Nemojte lek uzimati u intervalu kraéem od 4 sata.

Nemojte uzeti viSe od Cetiri kesice tokom 24 sata.

Ne uzimajte viSe od preporucene doze.

Lek ne primenjivati duZe od sedam dana u kontinuitetu bez medicinskog nadzora.
Nemojte davati lek Coldrex sa ukusom Sumskog voéa deci mladoj od 16 godina.

AKo ste uzeli viSe leka Coldrex sa ukusom Sumskog voéa nego §to treba
Kontaktirajte odmah svog lekara ukoliko ste uzeli viSe leka nego S$to je trebalo, cak iako se dobro osecate.
Nakon upotrebe previSe paracetamola, postoji rizik od ozbiljnog, naknadnog oStecenja jetre.

Ako imate dodatnih pitanja o primeni ovog leka, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

4. Moguca nezeljena dejstva

Kao i svi lekovi, ovaj lek moZe da prouzrokuje nezeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenata koji uzimaju ovaj lek.

Prestanite da uzimate ovaj lek i odmah obavestite svog lekara:

ako se javi alergijska reakcija (koja moze biti ozbiljna) kao Sto je osip na kozi i svrab, ponekad
udruZen sa oticanjem usana, jezika, grla ili lica ili nedostatkom vazduha;

ako se javi osip ili perutanje koZe ili ulceracije (oStecenja sluzokoZe) u ustima. Prijavljeni su veoma
retki slu¢ajevi ozbiljnih koznih reakcija.

ako se jave problemi sa disanjem. Veca je verovatnoca da ¢e se pojaviti ukoliko ste ranije imali ove
simptome prilikom primene drugih lekova za ublazavanje bola kao $to je ibuprofen ili acetilsalicilna
kiselina (aspirin).

ako se pojave modrice ili krvarenje koji se ne mogu objasniti;

ako se pojavi mu¢nina, nagli gubitak na tezini, gubitak apetita i Zuta prebojenost oCiju i koZe.

ako se pojavi poremecaj vida. Veda je verovatnoca da se to dogodi kod pacijenata sa glaukomom
(poveéanim o¢nim pritiskom).

ako osetite neuobiajeno brze otkucaje srca ili imate ose¢aj da Vam srce neuobicajeno brzo ili
nepravilno kuca;

ako Vam se ponovno javljaju groznica ili infekeija

ako Vam se jave poteskode prilikom mokrenja (verovatnije kod muskaraca sa uvecanom prostatom).

Tokom uzimanja ovog leka mogu se javiti slede¢a neZeljena dejstva:

Povecanje krvnog pritiska, glavobolja, vrtoglavica, nesanica, nervoza, razdraZljivost, nemir, mucnina,
povracanje i proliv.

Prijavliivanje neZeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja neZeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili farmaceuta.
Ovo ukljuduje i svaku mogucu neZeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem
nezeljenih reakcija moZete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na neZeljene reakcije
mozete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd
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Republika Srbijz
website: wwvialims.gov.rs
e-mail: nezek@éite.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako ¢uvati lek Coldrex sa ukusom Sumskog voca

Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete koristiti lek Coldrex sa ukusom Sumskog voca posle isteka roka upotrebe oznacenog na spolja§njem
pakovanju nakon ,,Vazi do:”. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Cuvati na temperaturi do 30 °C.

Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obaveStenje da se u toj apoteci prikupljaju
neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomodi u zastiti Zivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadr#i lek Coldrex sa ukusom Sumskog voéa

- Aktivne supstance:
Jedna kesica sadrzi 1000 mg paracetamola, 10 mg fenilefrin-hidrohlorida, 70 mg askorbinske kiseline.

- Pomoéne supstance: saharoza; natrijum-citrat, bezvodni; vinska kiselina; aspartam (E951); aroma Sumskog
voca; boja Euroblend Blackcurrant (sadrzi: sunset yellow (E110); carmoisine (E122); green S (E142)).

Kako izgleda lek Coldrex sa ukusom Sumskog voéa i sadrzaj pakovanja

Pragak za oralni rastvor.

Lek Coldrex sa ukusom Sumskog voca je prasak ruzi¢aste do narandzaste boje karakteristi¢cnog mirisa na voce
i mentol.

Unutra$nje pakovanje je laminirana kesica (papir/PE/AI/EMAA) koja sadrZi 7,6 g praska.
Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi 5 kesica i Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole i proizvodaé

Nosilac dozvole: 5
HEMOFARM AD VRSAC, Beogradski put bb, Vrsac

Proizvodac:
SMITHKLINE BEECHAM S.A. 5
Ctra. de Ajalvir, Km 2.500, Alcala de Henares, Madrid, Spanija

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
Septembar, 2023.

Rezim izdavanja leka:
Lek se izdaje bez lekarskog recepta.

Broj i datum dozvole:
515-01-02607-22-001 od 18.09.2023.
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