Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznalé szamara

Coldastop 15000 NE/ml + 20 mg/ml oldatos orrcsepp
all-(E)-retinol-palmitat (A-vitamin-palmitat) és all-rac-alfa-tokoferol-acetat (E-vitamin-acetat)

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,
mert az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezel6orvosa, vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelGen.

. Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet!

. Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez!

. Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelGorvosat, vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

. Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, ha tlinetei 1-2 héten beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

Ez a gyogyszer orvosi rendelvény nélkiil kaphatd. Mindemellett az optimalis hatas érdekében
elengedhetetlen e gydgyszer koriiltekintd alkalmazésa.

A betegtajékoztato tartalma:

1. Milyen tipusu gyogyszer a Coldastop oldatos orrcsepp és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

2. Tudnivalok a Coldastop oldatos orrcsepp alkalmazésa el6tt

3. Hogyan kell alkalmazni Coldastop oldatos orrcseppet?

4. Lehetséges mellékhatasok

5. Hogyan kell a Coldastop oldatos orrcseppet tarolni?

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

1.  Milyen tipusu gyégyszer a Coldastop oldatos orrcsepp és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

A Coldastop oldatos orrcsepp természetes dsszetevdinek kdszonhetden gyogyitd és regenerald hatassal
van az irritalt, akutan vagy kronikusan karosodott orrnyéalkahartyara. Kimutathat6 a hegesedés és
varképzddés csokkenése, a természetes valadékfilm megjelenése az orrnyalkahartyan, és a
nyalkaaramlas szallitd miikodésének a visszatérte. Ezek a folyamatok jelzik az orrnyalkahartya

crer

A-és E-vitaminnak kdszonheto.

2. Tudnivalék a Coldastop oldatos orrcsepp alkalmazasa elétt

Ne alkalmazza a Coldastop oldatos orrcseppet:

. ha allergias (tulérzékeny) az all-(E)-retinol-palmitétra (A-vitamin-palmitat) vagy az
all-rac-alfa-tokoferol-acetatra (E-vitamin-acetat), a foldimogyorora vagy a szdjara vagy a
gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevojére.

. 3 éves kor alatti gyermekek esetében.

Egyéb gyogyszerek és a Coldastop oldatos orrcsepp

Feltétleniil tajékoztassa gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett
egyéb gyogyszereirdl.

Semmilyen gyogyszerkdlcsonhatas vagy egyéb kolcsonhatas nem ismert a Coldastop oldatos orrcsepp
esetében.
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A Coldastop oldatos orrcsepp egyideji alkalmazasa bizonyos ételekkel vagy italokkal
A készitmény ételekkel vagy italokkal torténd kolcsonhatdsa nem ismert.

Terhesség és szoptatas }
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

Varandos nék vagy hatékony fogamzasgatlasban nem részesiil6 termékeny kort nék a Coldastop
oldatos orrcseppet az A-vitamin tiladagolasa altal okozott magzati fejlodési rendellenesség kockazata
miatt csak kelld ovatossaggal alkalmazhatjak. Ha sziikségiik van A-vitaminnal valo kezelésre, az
ajanlott napi adag legfeljebb 2,4 mg retinol, (amely 8000 NE-gel egyenértékil), és az egyszeri adag
legfeljebb 0,9 mg retinol (amely 3000 NE-gel egyenértékii) lehet. Ez megfelel mindkét orrjaratba adott
2 csepp maximalis egyszeri adagnak, amely legfeljebb naponta 2x alkalmazhato.

Az A-vitamin 4tjut a méhlepényen és kivalasztddik az anyatejbe.
Coldastop oldatos orrcseppel torténo kezelés alatt nem sziikséges a szoptatas abbahagyasa.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nem ismert, hogy a Coldastop oldatos orrcsepp befolyasolna a vezetési és gépkezelési képességet.

A Coldastop oldatos orrcsepp butil-hidroxianizolt és butil-hidroxitoluolt és foldimogyoréolajat
tartalmaz.

A butil-hidroxianizol (E 320) és a butil-hidroxitoluol (E 321) helyi borreakciot (pl.
kontaktdermatitiszt), vagy a szem és a nyalkahartyak irritaciojat okozhatjak.

Ne alkalmazza a készitményt, amennyiben féldimogyoro- vagy szdjaallergidja van.

3. Hogyan Kkell alkalmazni Coldastop oldatos orrcseppet?
Ezt a gyégyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezel6orvosa, vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast

illetéen, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

A készitmény ajanlott adagja:
Felnétteknek és 3 éves kor feletti gyermekeknek: naponta 3%2-3 csepp mindkét orrjaratba.

Varandos nék vagy hatékony fogamzasgatlasban nem részesiil6 termékeny kort nék szamara a
maximalis egyszeri adag 2 csepp Coldastop oldatos orrcsepp mindkét orrjaratba, a napi adag
legfeljebb naponta 2x2 csepp mindkét orrjaratba.

Hajtsa hatra a fejét, és a mellékelt cseppentovel a Coldastop oldatos orrcseppet cseppentse be mindkét
orrjaratba! A készitmény szennyezddésének elkeriilése érdekében a cseppentés utan a pipettat
Osszenyomva tartva, huizza ki az orrjaratabol. Enyhén nyomja meg az orrcimpakat, hogy az orrcseppet
eloszlassa az orrban! Ha az olaj lejut a garatba, az is a kezelés részének tekinthetd, és eldsegiti a

gyogyulast.
Egy iiveg Coldastop oldatos orrcsepp tartalma altalaban 2-3 hetes kezelésre elegendé.

A Coldastop oldatos orrcsepp korlatozas nélkiil hasznalhaté mind tartds, hosszi idejli kezelésre, mind
rovid idejli, ismétlddo kezelésre.

Amennyiben tiinetei 1-2 héten beliil nem enyhiilnek, vagy éppen stlyosbodnak, keresse fel
kezel6orvosat.

Alkalmazasa gyermekeknél
Ez a gyogyszer 3 éves kor alatt nem alkalmazhato.

Ha a készitmény hatasat tal er6snek vagy tul gyengének érzi, forduljon orvosahoz vagy
gyogyszerészéhez!



Ha az eléirtnal tobb Coldastop oldatos orrcseppet alkalmazott, vagy nem lokalisan az orrban
alkalmazta a készitményt (tiladagolas, illetve véletlen lenyelés)

Az orrban torténd alkalmazaskor mindmaig ttladagolasrol nem szamoltak be. Kismértékii
tuladagolaskor nem valoszinii hipervitaminézis fellépése, mert a lokalisan csekély mérték felszivodas
miatt a szisztémas hatas elhanyagolhat6, teenddt nem igényel.

Tl nagy adag okozta akut mérgezés tiinetei az almossag, szédiilés, hanyinger, hanyas, borpir,
bérviszketés, hamlas és megndvekedett koponyatiri nyomas lehetnek. Ertesitse errél a kezelorvosat,
aki dont a sziikséges teend6krol!

Ha elfelejtette alkalmazni a Coldastop oldatos orrcseppet
Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Nem gyakori mellékhatasok (100 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet):
A Coldastop belégzése irritalé kohogést okozhat.

Ritka mellékhatasok (1000 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet):
A foldimogyordolajat tartalmazé készitmények sulyos allergids reakcidkat okozhatnak.

Nagyon ritka mellékhatasok (10 000 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet)
Tulérzékenységi reakcio (helyi borreakcid, az orrnyalkahartya ég6 érzése, natha) szamoltak be.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tijékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A mellékhatisokat kozvetleniil a hatdsag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhaté elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacid alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Coldastop oldatos orrcseppet tarolni?

Ez a gyogyszer nem igényel kiilonleges tarolast.

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon vagy a cimkén feltiintetett lejarati id6 (Felh.:) utan ne alkalmazza ezt a gydgyszert. A
lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Felbontas utan 6 héten beliil javasolt felhasznalni.

A Coldastop oldatos orrcsepp a természetes 0sszetevok kovetkeztében enyhén opalosnak tiinhet.

Ez nem befolyasolja a Coldastop oldatos orrcsepp hatasat és toleralhatésagat. Ha az oldat a felbontast
kovetd 6 héten beliil erésen opalossa vagy kellemetlen szagtiva valik, az oldatot meg kell semmisiteni!
A gyogyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a haztartasi hulladékkal egyiitt megsemmisiteni.

Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy sziikségtelenné valt gyogyszereit miként semmisitse meg. Ezek
az intézkedések eldsegitik a kdrnyezet védelmét.
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6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Coldastop oldatos orrcsepp?

o A készitmény hatdanyagai: all-(E)-retinol-palmitat (A-vitamin-palmitat) és
all-rac-alfa-tokoferol-acetat (E-vitamin-acetat).
1 ml Coldastop oldatos orrcsepp 15000 NE all-(E)-reinol-palmitatot (A-vitamin-palmitat) és
20 mg all-rac-alfa-tokoferol-acetatot (E-vitamin-acetat) tartalmaz.

o Egyéb 0sszetevok: butil-hidroxianizol (E 320), butil-hidroxitoluol (E 321), narancsolaj,
terpineol, citromolaj, cetearil-oktanoat, izopropil-mirisztat, f6ldimogyordola;.

Milyen a Coldastop oldatos orrcsepp készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
A Coldastop oldatos orrcsepp halvanysarga, atlatszo, narancs illatu olajos oldat.

Egy tliveg Coldastop oldatos orrcsepp 20 ml oldatot tartalmaz.

20 ml oldat sotétsziirke gumival és tivegpipettaval egybeépitett fehér mtianyag (PP) csavaros kupakkal
lezart barna szin{i iivegben.

1db iiveg dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
DESITIN ARZNEIMITTEL GmbH

Weg beim Jager 214, D-22335 Hamburg, Németorszag
OGYI-T-4021/01 (20 ml)

A betegtajékoztaté engedélyezésének datuma: 2017. julius



