Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

COLDREX MAXGRIP C, tabletki

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie
lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

- Jesli po uplywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Coldrex MaxGrip C i1 w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Coldrex MaxGrip C
Jak stosowac lek Coldrex MaxGrip C

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Coldrex MaxGrip C

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A
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. Co to jest lek Coldrex MaxGrip C i w jakim celu si¢ go stosuje

Tabletki Coldrex MaxGrip C zawierajg nastepujace substancje czynne: paracetamol, chlorowodorek
fenylefryny, kofeing¢, wodzian terpinu i witaming C.

e paracetamol - dziala przeciwbolowo i przeciwgoraczkowo

fenylefryna - obkurcza naczynia krwiono$ne i udroznia przewody nosowe

kofeina - nasila dziatanie przeciwbolowe paracetamolu

wodzian terpinu - dziata wykrztu$nie

witamina C - witamina, ktorej niedobory moga wystapi¢ w pierwszych dniach przezigbienia

i grypy.

Wskazania do stosowania
Leczenie objawow przezigbienia i grypy, takich jak: goraczka, dreszcze, bole glowy, bole gardta, bole
kostne 1 migSniowe, katar.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Coldrex MaxGrip C

Kiedy nie stosowa¢ leku Coldrex MaxGrip C:

- jesli pacjent ma uczulenie na paracetamol, kofeing, fenylefryng, wodzian terpinu, witaming C
lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- u 0s6b z niewydolnoscig watroby lub ci¢zka niewydolnoscig nerek,

- uo0s6b z chorobg alkoholowa,

- 1 0s0b przyjmujacych zydowudyne (stosowang w leczeniu zakazen wirusem HIV),

- u 0s6b przyjmujacych inhibitory monoaminooksydazy (MAO) i w ciggu 2 tygodni po ich ostatnim
zastosowaniu.

Nie podawac¢ dzieciom w wieku ponizej 12 lat.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nie stosowa¢ z innymi produktami leczniczymi zawierajacymi paracetamol

i (lub) sympatykomimetyki (takie jak leki zmniejszajace przekrwienie blony §luzowej nosa, srodki
hamujace taknienie i leki psychostymulujace o dzialaniu podobnym do amfetaminy) lub produktami
leczniczymi stosowanymi w przezigbieniu i grypie.

Lek zawiera paracetamol.

Przedawkowanie paracetamolu moze prowadzi¢ do cigzkiego uszkodzenia watroby.

Leku nie nalezy stosowa¢ rownocze$nie z innymi lekami zawierajgcymi paracetamol takimi jak leki
przeciwbolowe, przeciwgoraczkowe, stosowane w leczeniu objawow grypy i przezigbienia lub
wspomagajaco w trudnosciach z zasypianiem.

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku i stosowaé si¢ do zalecen w niej
zawartych.

Przed zastosowaniem leku nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem w przypadku:

- chorob watroby Iub nerek, gdyz schorzenia watroby nasilaja ryzyko uszkodzenia watroby przez
paracetamol.

- pacjentow z niedowagg lub niedozywionych,

- pacjentow regularnie spozywajacych alkohol

w takich przypadkach stosowanie leku moze by¢ niewskazane lub konieczne moze okazac si¢

zmniejszenie dawki.

- nadci$nienia tetniczego krwi, chorob serca, chordb naczyniowych takich jak zespot Raynaud’a
(charakteryzujacy si¢ napadowym bélem palcéw pod wplywem zimna lub emocji),
- cukrzycy,
- nadczynnosci tarczycy,
- jaskry (schorzenie charakteryzujace si¢ postgpujacym uszkodzeniem oka i co za tym idzie
pogorszeniem lub utrata wzroku),
- guza chromochtonnego nadnerczy,
- rozrostu gruczotu krokowego,
- stosowania lekow blokujacych receptory beta-adrenergiczne i inne leki obnizajace ci$nienie krwi
(debryzochina, guanetydyna, rezerpina, metyldopa),
- zaburzen czynnosci uktadu oddechowego (rozedma ptuc, przewlekte zapalenie oskrzeli),
- niedoboru niektérych enzyméw (dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej i reduktazy
methemoglobinowej),
- cigzkiego zakazenia, ktore moze zwigkszaé ryzyko wystapienia kwasicy metabolicznej
objawiajacej si¢ m.in.:
- glebokim, szybkim i utrudnionym oddychaniem,
- nudnosciami, wymiotami i (lub) utratg apetytu,
- o0go6lnie ztym samopoczuciem.
Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem jezeli u pacjenta jednocze$nie wystapig opisane
powyzej objawy.

W czasie przyjmowania leku nie nalezy pi¢ alkoholu ze wzgledu na zwigkszone ryzyko uszkodzenia
watroby. Uszkodzenie watroby jest mozliwe u 0sob, ktore spozyly jednorazowo 10 g paracetamolu
lub wigcej. Spozycie 5 g paracetamolu moze prowadzi¢ do uszkodzenia watroby u pacjentow

z nastepujacymi czynnikami ryzyka:

- Pacjenci przyjmujacy dlugotrwale karbamazeping, fenobarbital, fenytoing, prymidon (leki
stosowane m.in. w padaczce), ryfampicyne (lek stosowany m.in. w gruzlicy), ziele dziurawca
(stosowane m.in. w depresji) lub inne leki indukujace enzymy watrobowe.

- Pacjenci regularnie naduzywajacy alkoholu.

- Pacjenci, u ktorych zachodzi mozliwo$¢ niedoboru glutationu np. z zaburzeniami taknienia,
mukowiscydoza, zakazeniem wirusem HIV, glodzonych lub wyniszczonych.

U o0s6b ze schorzeniami watroby istnieje zwigkszone ryzyko przedawkowania.



Lek zawiera kofeing. Nalezy unika¢ nadmiernego spozycia kawy, herbaty lub napojow zawierajacych
kofeing podczas stosowania leku.

Dzieci
Nie podawac¢ leku dzieciom w wieku ponizej 12 lat.

Lek Coldrex MaxGrip C a inne leki
Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, nawet tych ktore
wydawane sg bez recepty.

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem w przypadku przyjmowania nast¢pujacych lekow:

- metoklopramidu, domperidonu (stosowanych przeciw nudno$ciom i wymiotom),

- cholestyraminy (stosowanej w celu zmniejszania duzego st¢zenia cholesterolu we krwi),

- lekow przeciwzakrzepowych (np. warfaryny) w razie koniecznos$ci dtugotrwalego stosowania leku
przeciwbolowego,

- lekow nasennych, przeciwpadaczkowych, ryfampicyny (lek przeciwgruzliczy),

- inhibitorow MAO (stosowane m.in. w depresji) i innych lekow przeciwdepresyjnych (z grupy
trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych),

- estrogenow i progesteronu (hormony piciowe),

- soli litu (stosowane m.in. w depresji, manii),

- disulfiramu (stosowany m.in. w leczeniu alkoholizmu),

- niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (m.in. kwasu acetylosalicylowego),

- alkaloidéw sporyszu (stosowanych m.in. w migrenie),

- niektorych lekow stosowanych w chorobach serca lub nadci$nieniu (tj. digoksyna,
beta-adrenolityki, metyldopa),

- stosowania lekow hamujgcych taknienie, lekow udrozniajacych nos i lekow psychopobudzajacych
pochodnych amfetaminy (np. stosowanych w nadpobudliwosci z zaburzeniami uwagi).

Stosowanie paracetamolu moze by¢ przyczyng fatszywych wynikéw niektorych badan laboratoryjnych
(np. oznaczanie stezenia glukozy we krwi).

Fenylefryna moze nasila¢ podwyzszajace ci$nienie tetnicze dziatanie lekow przyspieszajacych porod.
Kwas askorbowy zwigksza wchtanianie zelaza i glinu z zawierajacych je lekow zobojetniajacych.

Lek Coldrex MaxGrip C z jedzeniem, piciem i alkoholem

Nadmierne spozycie kawy lub herbaty podczas stosowania leku moze powodowac uczucie napigcia
i rozdraznienia. W czasie przyjmowania leku nie nalezy pi¢ alkoholu — patrz ,,Ostrzezenia i $rodki
ostroznosci” powyzej.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Tego leku nie nalezy stosowac w czasie cigzy ani w okresie karmienia piersia bez konsultacji z
lekarzem. Podawanie w czasie cigzy chlorowodorku fenylefryny powoduje wrodzone wady
rozwojowe, moze takze wywota¢ niedotlenienie ptodu. Fenylefryna moze przenika¢ do mleka matki.
Brak danych dotyczacych wptywu leku Coldrex MaxGrip C na ptodnos¢.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn
Lek moze powodowaé zawroty glowy. W razie wystapienia takich objawdw nie nalezy prowadzi¢
pojazdéw i obstugiwaé maszyn.

Lek zawiera Eurocol Sunset Yellow (mieszanina (Eurocol Sunset Yellow E110) + sodu chlorek)
Moze powodowac reakcje alergiczne.

3. Jak stosowa¢ lek Coldrex MaxGrip C



Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza,
farmaceuty lub pielggniarki.

Stosowanie u dorosltych i mlodziezy w wieku powyzej 12 lat

Doustnie 2 tabletki, podawa¢ do 4 razy na dobe. Nie nalezy przyjmowac¢ dawki leku czesciej,

niz co 4 godziny ani nie stosowac wigcej niz 8 tabletek w ciggu doby.

Nie stosowa¢ dawki wigkszej niz zalecana.

Nalezy zawsze stosowa¢ mozliwie najmniejsza skuteczng dawke leku.

Leku nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz 3 dni bez konsultacji z lekarzem.

Jezeli objawy choroby utrzymuja si¢ nalezy zasiggna¢ porady lekarza.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Coldrex MaxGrip C

W przypadku zazycia dawki wigkszej niz zalecana nalezy natychmiast zasiegnaé¢ porady lekarskiej,
nawet jezeli nie wystepuja zadne objawy niepozadane, ze wzgledu na ryzyko wystgpienia
op6znionego, cigzkiego uszkodzenia watroby.

Pominig¢cie zastosowania leku Coldrex MaxGrip C
Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominietej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast zaprzesta¢ stosowania leku i zwréci¢ sie do lekarza w razie wystapienia:

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

o wysypki skornej lub cigzkiej reakcji skdrnej objawiajacej sie ostrg uogoélniong wysypka krostkowa
lub pecherzami i nadzerkami na skorze, w jamie ustnej, oczach i narzadach piciowych, goraczka
i bolami stawowymi albo pekajacymi olbrzymimi pgcherzami pod naskorkiem, rozleglymi
nadzerkami na skorze, spelzaniem duzych ptatow naskorka oraz goraczka,

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

e sincow lub krwawienia o nieznanej przyczynie,

e utraty wzroku, ktéra moze by¢ spowodowana nadmiernie wysokim ci$nieniem sréodgatkowym.
Jest to bardzo rzadkie ale istnieje prawdopodobienstwo takiego zdarzenia u osob z jaskra,

e nietypowego szybkiego tetna lub uczucia nieregularnego rytmu serca,

e trudno$ci w oddawaniu moczu, zatrzymanie moczu. Jest to bardziej prawdopodobne u me¢zczyzn
z rozrostem gruczohu krokowego,

e zaburzenia czynno$ci watroby.

Powyzsze reakcje wystepuja rzadko (czgsciej niz u 1 na 10 000 pacjentdow lecz rzadziej niz
u 1 na 1 000 pacjentéw) lub bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow).

Coldrex MaxGrip C moze powodowac¢ takze nastepujace dzialania niepozadane:

bardzo rzadko (dotyczace mniej niz 1 na 10 000 pacjentow)
e Dbol glowy,

zawroty glowy,

bezsennos¢,

nerwowosc¢,

zwigkszenie ci$nienia t¢tniczego,



e nudnosci i wymioty.

Nadmierne spozycie kawy lub herbaty podczas stosowania leku moze powodowac uczucie napigcia.
rozdraznienia, bezsenno$¢, Iek, bole glowy, zaburzenia Zotadka i jelit, nietypowego szybkiego tetna
lub uczucia nieregularnego rytmu serca.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie Iub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobodjczych , Al. Jerozolimskie 181c, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301,

faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzie¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Coldrex MaxGrip C

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Coldrex MaxGrip C

- Substancjami czynnymi leku sa: paracetamol, kofeina, chlorowodorek fenylefryny, wodzian
terpinu 1 kwas askorbowy (witamina C). Kazda tabletka zawiera 500 mg paracetamolu, 25 mg
kofeiny, 5 mg chlorowodorku fenylefryny, 20 mg wodzianu terpinu i 30 mg kwasu askorbowego
(witaminy C).

- Pozostale sktadniki to: skrobia kukurydziana, skrobia rozpuszczalna, talk, kwas stearynowy,
powidon, potasu sorbinian, sodu laurylosiarczan, Eurocol Sunset Yellow: mieszanina (Eurocol
Sunset Yellow E110) + sodu chlorek).

Jak wyglada lek Coldrex MaxGrip C i co zawiera opakowanie
Lek Coldrex MaxGrip C ma posta¢ owalnych, dwuwarstwowych tabletek.
Opakowanie zawiera 12 lub 24 tabletki.

Podmiot odpowiedzialny:
Perrigo Poland Sp. z 0.0.
Al Niepodlegtosci 18
02-653 Warszawa

tel. (22) 489 54 51

Wytwoérca:

Wrafton Laboratories Limited
Exeter Road


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Wrafton
Braunton, EX33 2DL
Wielka Brytania

Importer:
Omega Pharma International NV
Venecoweg 26

Nazareth, 9810
Belgia

Data ostatniej aktualizacji ulotki: luty 2020

Szczegotowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej Urzgdu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych.
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