Betegtajékoztaté: Informacidk a felhasznalé szamara
Coldrex Plus kohogés elleni por belsdleges oldathoz
paracetamol / gvajfenezin / fenilefrin-hidroklorid

Miel6tt elkezdi szedni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert

az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtdjékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezelSorvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informacidkra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyodgyszerészéhez.

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

- Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, ha tlinetei 3 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:

1. Milyen tipusu gyogyszer a Coldrex Plus kohdgés elleni por belséleges oldathoz (a tovabbiakban
Coldrex Plus) és milyen betegségek esetén alkalmazhato?

Tudnivalok a Coldrex Plus szedése eldtt

Hogyan kell szedni a Coldrex Plus-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Coldrex Plus-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
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1. Milyen tipusi gyogyszer a Coldrex Plus és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Coldrex Plus a kovetkez6 hatdanyagokat tartalmazza:

- Paracetamol: fajdalomcsillapitod, hatasos példaul fejfajas és torokfajas esetén, valamint laz
esetén segit a testhomérséklet csokkentésében is (lazcsillapitd).

- Gvajfenezin: koptetd, amely segit a kopet (1éguti valadék) fellazitasaban hurutos kohogés esetén.

- Fenilefrin-hidroklorid: nyalkahartyalohaszt6 (dekongesztans), amely segit az orriireg
duzzanatanak csokkentésében, ezzel eldsegitve a konnyebb 1élegzést.

A Coldrex Plus a megfazas és az influenza tiineteinek, ugymint fajdalmak, pl. fejfajas, torokfajas,
végtagfajdalom, valamint orrdugulas, hidegrazas és laz rovid tavh enyhitésére alkalmazzak. Fellazitja
a makacs kopetet (1égati valadékot) és enyhiti a hurutos kohogést felndtteknél és 15 éves vagy annal
id6ésebb serdiiloknél.

Ez a gydgyszer csak akkor alkalmazando, ha az 6sszes kovetkez6 tiinet egyiittesen jelen van: fajdalom
és/vagy laz, orrdugulas és hurutos kohogeés.

Keresse fel kezelGorvosat, ha tiinetei 3 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen stlyosbodnak.

2. Tudnivalok a Coldrex Plus szedése elott

Ne szedje a Coldrex Plus-t, ha:

- allergias a paracetamolra, gvajfenezinre, fenilefrin-hidrokloridra vagy a gyogyszer (6. pontban
felsorolt) egyéb Osszetevijére.

- maj- vagy sulyos vesekarosodasa van.

- szivbetegsége vagy sziv-érrendszeri betegsége vagy vérképzdszervi betegsége van, ilyen példaul
az anémia (alacsony vordsvértestszam).

- magas a vérnyomasa (hipertonia).
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- pajzsmirigy tulmiikddése van (hipertiredzis).

- cukorbetegsége van.

- feokromocitdmaja van (egy ritka mellékvesevel9-daganat).

- triciklusos antidepresszansokat szed, mint példaul imipramin vagy amitriptilin.

- béta-blokkolot (pl. atenolol) vagy értagitot (pl. hidralazin) szed, amelyeket magas vérnyomas
(hipertonia) kezelésére szoktak hasznalni.

- mas paracetamol tartalmu készitményt szed.

- monoaminoxidaz-gatldo (MAO-gatld) tipust antidepresszans gyogyszert szed, vagy az utdbbi
14 napban ilyet szedett — ilyen gyogyszer példaul a moklobemid, a fenelzin, az izokarboxazid és
a tranilcipromin.

- zart zugu glaukomaja van (magas szembelnyomas).

- vizeletiiritési problémai vannak, megnagyobbodott prosztata vagy mas prosztata problémak
esetében.

- jelenleg mas, orrdugulas elleni gyogyszert alkalmaz (pl. efedrin vagy xilometazolin) vagy
pszichostimulanst (pl. dexamfetamin) szed.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A Coldrex Plus szedése el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gydgyszerészével, ha:

- nagyon kohog vagy asztmas, vagy ha a kohogést laz, borkilités vagy tartos fejfajas kiséri.
Keresse fel kezelGorvosat, ha a kohogés tobb mint 5 napja fennall vagy visszatér.

- keringési problémai vannak, ilyen példaul a Raynaud-kor nevii allapot, amely a kéz- és
labujjakban levé gyenge keringés eredménye.

- anginaja vagy mas sziv-érrendszeri betegsége van.

- ha miaszténia gravisz nevii autoimmun betegsége van, amikor az izmok konnyen elfaradnak és
elgyengiilnek.

- prosztata megnagyobbodasa van, mivel ez fokozhatja a vizeletiiritési problémakat.

- sulyos gyomor- vagy bélpanaszai vannak.

- maj- vagy vesebetegsége van.

- kohogéscsillapitot szed.

- alvasi nehézségei vannak (almatlansag), ideges, lazas, remeg és/vagy gorcsei vannak.

- érzékeny bizonyos cukrokra.

- fenilketonuriaban szenved, ami egy ritka, 6rokletes metabolikus rendellenesség.

Keresse fel kezel6orvosat, ha:

- magas laza van.

- ha mas fert6zés jeleit tapasztalja, példaul rossz a kozérzete, éjszaka verejtékezik, faradtsagot,
fajdalmat vagy duzzanatot tapasztal.

- ha tiinetei 3 napon beliil nem enyhiilnek.

Gyermekek és serdiilok
A készitmény 15 évesnél fiatalabb gyermekeknek nem adhato.

Egyéb gyogyszerek és a Coldrex Plus
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Keresse fel kezeldorvosat miel6tt szedni kezdi a Coldrex Plus-t, ha az alabbiakban felsorolt barmely

készitményt szedi:

- Ha probenecidet szed, beszéljen kezelGorvosaval, mert a Coldrex Plus adagjat lehet, hogy
csokkenteni kell.

- Koleszterinszint-csokkent6 gyogyszerek, példaul a kolesztiramin, amelyek csékkentik a zsir
mennyiségét a vérben.

- Hanyinger vagy hanyas kezelésére szolgald gyogyszerek, mint példaul a metoklopramid vagy a
domperidon.

- Antikoagulans gyogyszerek, amelyeket vérhigitasra hasznalnak, ilyen példaul a warfarin vagy
mas kumarinok. Alkalmanként szedhet paracetamolt, de beszélje meg kezeléorvosaval, ha
rendszeresen szedi.



- Barbituratok (epilepszia kezelésére vagy altatoként), mint példaul a fenobarbitalok.

- Triciklusos antidepresszansok, mint példaul az imipramin vagy az amitriptilin.

- Monoaminoxidaz-gatlok (MAO-gatld), mint példaul a moklobemid, a fenelzin, az
izokarboxazid és a tranilcipromin, amelyeket depresszio kezelésére hasznalnak.

- Sziv-érrendszeri problémak kezelésére, vagy a vérnyomas csokkentésére szolgalo gydgyszerek
(példaul digoxin, guanetidin, reszerpin, metildopa).

- Acetilszalicilsav vagy mas nem-szteroid gyulladascsdkkentOk (NSAID-ok).

- Migrén kezelésére szolgald gyogyszerek (példaul ergotamin és metilszergid).

- Zidovudin, ami vérképzbszervi problémakat okozhat (alacsony fehérvérsejtszam).

- Nyugtatoként hasznalt fenotiazinok (pl. klérpromazin, periciazin és flufenazin).

- Egyéb, influenza, megfazas vagy orrdugulas esetén alkalmazhatd gyogyszerek, amelyek
szimpatomimetikus aminokat tartalmaznak.

- Ha vér- vagy vizeletvizsgalat el6tt all, mivel ez a gydgyszer befolyasolhatja az eredményeket.

- Ha altalanos érzéstelenitést fog kapni, mivel ez szivritmuszavart okozhat.

A Coldrex Plus egyidejii bevétele alkohollal
Ne igyon alkoholt, mikdzben ezt a gyogyszert alkalmazza!

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.

A készitmény orvosi javallat nélkiil terhesség és szoptatas alatt nem alkalmazhat6!

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Ez a készitmény szédiilést okozhat. Ha ez jelentkezik Onnél, ne vezessen gépjarmiivet vagy ne
kezeljen gépeket.

A Coldrex Plus szachardzt tartalmaz.

Tasakonként 2,1 g szachardzt (cukrot) tartalmaz. Amennyiben kezeldorvosa korabban mar
figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny, keresse fel orvosat, mieldtt elkezdi szedni ezt a
gyogyszert. Ezt a cukorbetegeknek figyelembe kell venni.

A Coldrex Plus aszpartamot (E951) tartalmaz.
Fenilalanin forrast tartalmaz. Alkalmazasa fenilketonuridban szenvedo betegek esetében artalmas lehet.

A Coldrex Plus natriumot tartalmaz.
Tasakonként 129 mg natriumot tartalmaz. Kontrollalt natrium diétan levo betegeknél ezt figyelembe
kell venni.

3. Hogyan Kkell szedni a Coldrex Plus-t?

A gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast illetGen,
kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

Szajon at torténd alkalmazasra.

Felnottek, idések és 15 éves és annal iddsebb serdiilék

Az ajanlott adag 4-6 dranként 1 tasak, sziikség szerint. 24 6ran beliil ne alkalmazzon 4 tasaknal
(4 adag) tobbet.

Alkalmazasa gyermekeknél és serdiil6knél
15 évesnél fiatalabb gyermekeknek nem adhato.



Egy tasak tartalmat Ontse egy atlagos méretii bogrébe. A bogrét toltse karimaig koriilbeliil 250 ml
forro, de nem forrasban levo vizzel. Addig kevergesse, amig a por feloldodik, majd hagyja, hogy ihatd
hémérsékletiire hiiljon. Masfél oran beliil igya meg az egész sarga oldatot.

Ne Iépje tul az eldirt adagot. Keresse fel kezelGorvosat vagy gyogyszerészét, ha tiinetei 3 napnal
tovabb tartanak vagy stulyosbodnak.

Ha az eldirtnal tobb Coldrex Plus-t vett be

Tuladagolas esetén azonnal orvoshoz kell fordulni, mivel fennall a maradandé méajkarosodas
kialakulasanak veszélye. Paracetamol-tiladagolas esetén azonnal orvosi segitséget kell kérni, még
akkor is, ha jol érzi magat, mivel fennall a késleltetett, silyos majkarosodas veszélye.

Menjen a legkozelebbi korhaz siirgésségi osztalyara. Vigye magaval gyogyszerét és ezt a
betegtajékoztatot.

Ha elfelejtette bevenni a Coldrex Plus-t
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer 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.

Legtdbben semmilyen mellékhatast nem tapasztalnak, mikozben szedik ezt a gyogyszert. Ha Onnél
mégis jelentkezik az alabbiakban felsorolt barmelyik mellékhatas, vagy valamilyen mas szokatlan
dolgot tapasztal, azonnal hagyja abba a gyogyszer szedését és keresse fel kezelGorvosat vagy
gyogyszerészet.

A kovetkezé mellékhatasok valdsziniileg a legaltalanosabban eléforduld mellékhatasok, bar a

tényleges el6fordulasi gyakorisaguk nem ismert:

- alvasi nehézségek (almatlansag),

- hasmenés, hanyinger,

- idegesség, remegés, ingerlékenység, nyugtalansag vagy izgatottsag,

- fejfajassal, szédiiléssel, hanyassal és szabalytalan szivveréssel (palpitacio) jard vérnyomas-
emelkedés.

Az alabb felsorolt mellékhatasok eléfordulasi gyakorisaga nem ismert, de valosziniileg ritkak:

- allergias reakcidk, amelyek stlyosak lehetnek, példaul borkiiités, borhamlas, viszketés, voros
duzzanatok a béron, amit néhany esetben 1égszomj vagy a szaj, az ajkak, a nyelv, a garat vagy
az arc duzzanata kisér,

- 1égzési nehézségek, amik leginkabb akkor fordulnak el6, ha korabban is tapasztalt mar hasonl6t
mas fajdalomcsillapitok példaul acetilszalicilsav vagy ibuprofén tartalmt készitmények
szedésekor,

- gyomorpanaszok (fajdalom és diszkomfort-érzés), hanyinger, hanyas, hasmenés,

- bizsergés vagy hlivosségérzet a béron,

- majproblémak,

- gyorsabb vagy szabalytalan szivverés,

- hirtelen nyomasfokozodas a szemben, kitagult pupilla,

- vizeletiiritési zavar vagy fajdalmas vizelés.

Az alabb felsorolt mellékhatasok gyakorisaga ismeretlen, de valosziniileg nagyon ritka:
- a vérében tortént valtozasok miatt hajlamosabb lehet vérzések, véralafutasok, laz és fertdzések,
mint pl. torokfajas és fekélyek kialakulasara.



Nagyon ritkan stlyos boérreakcidkat jelentettek.

Ha korabban allergias reakciot (tulérzékenységet) tapasztalt orrdugulas elleni, étvagycsokkentd vagy
pszichostimulans (serkentd) gyogyszerek szedésekor, akkor Onnél nagyobb lehet a kockazata annak,
hogy allergiés reakciot tapasztal, ha ezt a gydgyszert szedi.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t&bb informécio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Coldrex Plus készitményt tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon és a tasakon feltiintetett lejarati id6 utan ne szedje ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott
hénap utolsé napjara vonatkozik.

Legfeljebb 25°C-on tarolando.
A forr6 vizben valo feloldast kovetden az oldat masfél oraig stabil.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Coldrex Plus?

- A készitmény hatéanyagai: 500 mg paracetamol, 200 mg gvajfenezin és 10 mg fenilefrin-
hidroklorid tasakonként.

- Egyéb Osszetevok: szacharoz, citromsav (E330), borkdsav (E334), natrium-ciklamat (E952),
natrium-citrat (E331), aceszulfam-kalium (E950), aszpartam (E951), poritott mentol aroma
[természetes mentolt, kukorica maltodextrint és gumiarabikumot (E414) tartalmaz], citrom
aroma [aroma készitményt, természetes aroma komponenst, kukorica maltodextrint,
gumiarabikumot (E414), natrium-citratot (E331), citromsavat (E330), 0,01%-os
butilhidroxianizolt (E320) tartalmaz], citromlé aroma [aroma készitményt, természetes aroma
komponens(ek)et, maltodextrint, mddositott keményitét (E1450) és 0,03%-os
butilhidroxianizolt (E320) tartalmaz], kinolinsarga (E104)

Milyen a Coldrex Plus kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
A Coldrex Plus csaknem fehér szini és jellegzetes citrus/mentol illata por belséleges oldathoz,
tasakban.

Az elkészitett oldat opalos sarga szini, jellegzetes citrus/mentol illattal.

Kiszerelés: 5, 6, 10, 14, 15 vagy 20 tasak dobozban.
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

A gyartd:



Wrafton Laboratories Limited
Braunton, Devon, EX33 2DL
Egyesiilt Kiralysag

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Omega Pharma Hungary Kft.

1138 Budapest

Madarasz Viktor u. 47-49.

Ezt a gyogyszert az Eurdpai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alabbi neveken engedélyezték:

Horvéatorszag Coldrex ComboGrip

Esztorszag Coldrex Hotex

Magyarorszag Coldrex Plus kohogeés elleni por belsdleges oldathoz

Lettorszag Coldrex Hotex

Litvania Coldrex Hotex

Portugalia Antigrippine Trieffect Tosse

Szlovénia Combocoldrex 500 mg/200 mg/10 mg prasek za peroralno raztopino
Spanyolorszag Bronchogrip

Egyesiilt Kiralysag Paracetamol/Guaifenesin/Phenylephrine Hydrochloride Omega Pharma

500mg/200mg/10mg powder for oral solution
OGYI-T-20070/09 10x laminalt tasak

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: 2018. dprilis



