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Pisomn4 informacia pre pouZivatela

COLDREX MaxGrip Lemon
1000 mg/10 mg/40 mg
prasok na peroralny roztok

paracetamol, fenylefriniumchlorid, Kyselina askorbova

Pozorne si precitajte celi pisomnu 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 vaim

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu preéitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, 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. Coje COLDREX MaxGrip Lemon a na ¢o sa pouZiva

2 Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete COLDREX MaxGrip Lemon
3. Ako uzivat COLDREX MaxGrip Lemon

4, Mozné vedlajSie ucinky

5 Ako uchovavat COLDREX MaxGrip Lemon

6 Obsah balenia a d’alsie informacie

1. Co je COLDREX MaxGrip Lemon a na o sa pouZiva

COLDREX MaxGrip Lemon horuci napoj s prichut'ou citrona obsahuje paracetamol, lie¢ivo proti
bolesti a horti¢ke, ktory odstrafiuje bolesti v hrdle, bolesti hlavy, svalov aj kibov a znizuje hora¢ku. V
lieku je obsiahnuty v maximalnej davke. Dalej obsahuje fenylefrin, ktory uvol'fiuje upchaty nos a
prinosové dutiny a tak ul'ahcuje dychanie. Liek tiez obsahuje vitamin C, ktory je beznou sucast'ou
liekov proti chripke. Dopliia vitamin C, ktory v po¢iatoénom §tadiu chripky a prechladnutia telu ¢asto
chyba. Liec¢iva v COLDREX MaxGrip Lemon nespdsobuju ospalost’.

COLDREX MaxGrip Lemon je vhodny pre dospelych a dospievajucich od 15 rokov s telesnou
hmotnost’ou nad 65 kg na ilavu od priznakov chripky, silného prechladnutia a inych horackovitych
ochoreni. COLDREX MaxGrip Lemon odstrafiuje bolesti hlavy, bolesti v hrdle, bolesti svalov a
kibov, uvolfiuje upchaty nos aj prinosové dutiny a znizuje hortéku.

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

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete COLDREX MaxGrip Lemon

Neuzivajte COLDREX MaxGrip Lemon
- ak ste alergicky na paracetamol, fenylefriniumchlorid, vitamin C alebo na ktorikol'vek z d’alsich
zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).
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- ak mate niektory z tychto zdravotnych problémov:
zavazné ochorenie pecene vratane akiitnej zltacky, zvyseny krvny tlak, zvySeny vnitroocny tlak
(zeleny zakal), uzivate alebo ste uzivali pocas poslednych dvoch tyzdiov lieky zname ako
inhibitory monoaminooxidazy (lieky proti depresii).

Vzhl'adom na obsah paracetamolu nesmu liek uzivat’ deti a dospievajici do 15 rokov.
Liek nesmt uzivat’ tehotné a dojCiace zeny.
Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat COLDREX MaxGrip Lemon, obrat'te sa na svojho lekara, ak mate

niektory z tychto zdravotnych problémov:

- ochorenie pecene alebo obliciek, zvySent ¢innost’ §titnej Zl'azy, zva¢Senu prostatu, prieduSkova
astmu, cukrovku, ochorenie srdca, ochorenie postihujiice mozgové cievy, nedostatok gluk6zo-6-
fosfat dehydrogenazy alebo hemolytickil anémiu, uzivate tzv. tricyklické antidepresiva (lieky proti
depresii) alebo betablokatory (lieky na zniZenie krvného tlaku a spomalenie srdcovej ¢innosti).

- COLDREX MaxGrip Lemon obsahuje paracetamol. NeuZivajte tento liek s akymkol'vek d’al§im
lickom obsahujucim paracetamol.

- Neuzivajte tento liek bez odporuéenia lekara, ak mate problémy s pitim alkoholu a/alebo mate
pecenové ochorenie.

- COLDREX MaxGrip Lemon obsahuje aj dekongestivum (liek odstrafujici upchatie nosa).
Neuzivajte tento liek s d’alsimi liekmi, ktoré sa uzivaju na zmiernenie chripky, prechladnutia alebo
opuchu nosovej sliznice (upchatého nosa).

- COLDREX MaxGrip Lemon nie je ur¢eny na dlhodobu liecbu.

- Nesmiete prekrocit’ davkovanie uvedené nizsie (pozri ¢ast’ 3). Uzivanie vy$Sich nez odporu¢enych
davok moze viest’ k riziku zavazného posSkodenia pecene.

Iné lieky a COLDREX MaxGrip Lemon

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekérovi alebo lekarnikovi.

Utinky COLDREX MaxGrip Lemon a ti¢inky inych stbezne uzivanych lickov sa mézu vzajomne

ovplyviiovat’. Predtym, ako ako za¢nete uzivatt COLDREX MaxGrip Lemon, je potrebné sa poradit’

s lekdrom v tychto pripadoch:

- uzivate metoklopramid alebo domperidon (na lie€bu nevolnosti a vracanie) alebo Kolestyramin (na
lie¢bu vysokej hladiny cholesterolu v krvi), pretoze dochadza k ovplyvneniu vstrebavania
paracetamolu,

- uzivate lieky na znizenie zrazanlivosti krvi (napr. warfarin), pretoze by mohlo dojst’ k zvySeniu
krvacavosti,

- akdlhodobo uzivate kyselinu acetylsalicylovu alebo iné protizapalové lieky (zo skupiny
nesteroidovych protizapalovych liekov), pretoze by mohlo dojst’ k poskodeniu obliciek.

Ak uzivate tieto lieky, nesmiete COLDREX MaxGrip Lemon uzivat’:

- ak uziva antihypertenziva (lieky na zniZenie krvného tlaku) alebo betablokatory (lieky na
znizenie krvného tlaku a spomalenie srdcovej ¢innosti), pretoZze méze znizenim tcinku tychto
liekov d6jst’ k zvySeniu krvného tlaku

- ak uZiva inhibitory monoaminooxidazy (lieky na liecbu depresie), pretoze moze dojst’ k
zvyseniu krvného tlaku
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Neuzivajte COLDREX MaxGrip Lemon s d’alsimi lieckmi proti prechladnutiu alebo dekongestivami
(lie¢ivami odstranujiicimi upchatie nosa) a s d’al$imi lieckmi, ktoré obsahuju paracetamol alebo s
alkoholom.

COLDREX MaxGrip Lemon a jedlo, napoje a alkohol

Pocas liecby sa nesmie konzumovat’ alkohol. Dlhodoba konzumacia alkoholu vyznamne zvySuje
riziko poskodenia pecene. Ak mate problémy s pitim alkoholu, pred zaciatkom liecby sa porad’te

s lekarom.

Liek sa mdze podavat’ nezavisle od jedla.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’

Ak ste tehotna 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.
Liek nie je vhodné uzivat’ pocas tehotenstva a doj¢enia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

COLDREX MaxGrip Lemon moze sposobit’ zavraty. Ak vam liek spdsobuje zavraty, nesmiete viest’
vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

COLDREX MaxGrip Lemon obsahuje 116 mg sodika v jednom vrecku. Ma sa vziat’ do tivahy u
pacientov so zniZzenou funkciou obliciek alebo u pacientov na diéte s kontrolovanym obsahom sodika.
Liek obsahuje 3 725 mg sachardzy. Musi sa to vziat’ do tivahy u pacientov s diabetom mellitus. Ak vam
vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

3. Ako uzivat’ COLDREX MaxGrip Lemon

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.

Dospeli (vratane starSich osob) a dospievajuci od 15 rokov: uziva sa 1 vrecko kazdych 4-6 hodin,
podl'a potreby. Jednotlivé davky neuzivajte skor ako za 4 hodiny. Maximalna jednotliva davka je 1
vrecko, maximalna denna davka su 4 vrecka. Neprekracujte odporucené davkovanie.

Liek je urceny pre osoby s telesnou hmotnost’ou nad 65 kg.

Sposob poddvania

Liek je urceny na peroralne podanie (na vnttorné pouzitie).

Obsah vrecka vysypte do pohara a zalejte horticou vodou. MieSajte, kym sa prasok nerozpusti.

V pripade potreby pridajte student vodu, podl'a chuti mézete prisladit’ medom alebo cukrom a roztok
vypite.

UZivanie vysSich nez odporucenych davok mdze viest k riziku zdvazného poskodenia pecene.
Ak nedojde do 3 dni k zlepSeniu priznakov (horucka, bolest’) alebo sa naopak t'azkosti zhorsia,
vyskytnll sa nové priznaky alebo neobvyklé reakcie, porad’te sa o d’alsej liecbe s lekarom.

Bez porady s lekarom neuzivajte tento liek dlhsie ako 7 dni.

Ak uzijete viac COLDREX MaxGrip Lemon, ako mate
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Vo vsetkych pripadoch podozrenia na predavkovanie alebo nahodné pozitie lieku dietatom ihned’
vyhl'adajte lekara alebo najblizsie zdravotnicke zariadenie a povedzte mu presné mnozstvo lieku, ktoré
ste uzili. Ukazte im pouzité balenie a tito pisomnt informaciu. Preddvkovanie paracetamolom moze
spdsobit’ vazne poskodenie az zlyhanie funkcie pecene. V pripade predavkovania je nevyhnutna
okamzita lekarska pomoc, aj ked’ nie st pritomné Ziadne priznaky predavkovania.

Ak zabudnete uzitt COLDREX MaxGrip Lemon
Vezmite si jednu davku, ked’ si spomeniete. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili
vynechanu davku. Neuzivajte viac ako 1 davku pocas 4 hodin.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Pri uzivani COLDREX MaxGrip Lemon sa mézu vyskytnut’ nasledujuce vedlajsie Gi¢inky (zoradené

podrla frekvencie vyskytu)

Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 o0s6b):

- alergické reakcie ako su kozné vyrazky, zihl'avka, stazené dychanie v désledku zizZenia priedusiek
(bronchospazmus), svrbenie, potenie;

- zmeny krvného obrazu;

- bolest’ brucha alebo iné traviace t'azkosti, nevolnost’ a vracanie, hnac¢ka, krvacanie v traviacom
systéme;

- bolest’ hlavy, depresia, zmédtenost’, halucinacie, triaska, opuchy, poruchy videnia, hortcka,
sedacia, zavrat

- abnormalna funkcia pecene, zlyhanie peCene, zltacka, nekroza pecene

- urtikaria, Stevensov-Johnsonov syndrém (zavazna kozna reakcia).

Vel’mi zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 0s6b):
zévazné kozné reakcie.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnit’ z dostupnych udajov):
e vzostup krvného tlaku, nespavost’ a palpitacie (buSenie srdca), zrychlena srdcova
¢innost’, nervozita
e mydridza, akutny glaukdém s uzavretym uhlom (najcastejSie u pacientov s glaukémom
s uzkym uhlom)
e dyzuria, retencia mocu. NajcastejSie sa vyskytuji u osob so stazenym
vyprazdiovanim mocového mechtiira napr. u hypertrofie prostaty.

Hlasenie vedlajSich Géinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara,alebolekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich ti¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ COLDREX MaxGrip Lemon

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul'ke po EXP ( skratka
pouzivana pre datum exspiracie). Datum exspiracie sa vztahuje na posledny defi v mesiaci.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Priloha ¢&. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2018/00564-Z1A
Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. &.: 2017/01814-Z1B
Priloha ¢. 3 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2017/04795-Z1A

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co COLDREX MaxGrip Lemon obsahuje

Lie¢iva st paracetamol 1000 mg, fenylefriniumchlorid 10 mg, kyselina askorbova (vitamin C) 40 mg.
DalSie zlozky su kyselina citrénova, citronan sodny, kukuri¢ny skrob, cyklaman sodny, sachardza,
sacharin sodna sol’, citronova prichut’, oxid kremicity koloidny bezvody, kurkumin (E 100).

AKo vyzera COLDREX MaxGrip Lemon a obsah balenia

COLDREX MaxGrip Lemon je svetlozlty prasok s citronovou prichut'ou na pripravu peroralneho
roztoku.

Dodava sa v jednodavkovych vreckach.

Velkost' balenia: 1, 3, 5, 6, 10 alebo 12 vreciek v Skatulke.

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky vel'kosti balenia..

Driitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel'om rozhodnutia o registracii 5
OMEGA PHARMA a.s., Videnska 188/119d, 619 00 Brno — Dolni Her$pice, Ceska republika

Vyrobca

SmithKline Beecham SA, Alcala de Henares, Madrid, Spanielsko.

Werafton Laboratories Limited, obchodujuci ako Perrigo, Exeter Road, Wrafton, Braunton, Devon
EX33 2DL, Spojené Kral'ovstvo

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2018.



