Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Coldrex Junior C
300 mg + 5 mg + 20 mg, proszek do sporzadzania roztworu doustnego
Paracetamolum + Phenylephrini hydrochloridum + Acidum ascorbicum

Nalezy uwaznie zapoznac 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 t¢ ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdcic sie do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia 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 uptywie 3 dni nie nastapila poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Coldrex Junior C

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Co to jest lek Coldrex Junior C i w jakim celu si¢ go stosuje

Coldrex Junior C jest lekiem o dziataniu przeciwbolowym i przeciwgoraczkowym, obkurczajgcym
naczynia krwiono$ne btony §luzowej nosa i zmniejszajagcym jej przekrwienie, a w wyniku tego
udrozniajacym nos. Lek zawiera witaming C.

Coldrex Junior C stosuje si¢ do krotkotrwatego, objawowego leczenia grypy lub przezigbienia,
przebiegajacych z goraczka, dreszczami, bolem glowy, bolem gardta, niezytem nosa (katarem) u
dzieci w wieku 6-12 lat.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Coldrex Junior C
Kiedy nie stosowa¢ leku Coldrex Junior C

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6),

- jesli pacjent cierpi na ciezka niewydolno$¢ watroby lub nerek,

- jesli pacjent przyjmuje zydowudyne (stosowana w leczeniu zakazen wirusem HIV),

- w trakcie przyjmowania inhibitor6w monoaminooksydazy (MAQO) i w ciaggu 2 tygodni po
zakonczeniu ich stosowania.

Nie podawac¢ leku dzieciom w wieku ponizej 6 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nie stosowaé z innymi produktami leczniczymi zawierajacymi paracetamol i (lub)
sympatykomimetyki (takimi jak leki zmniejszajgce przekrwienie btony §luzowej nosa, srodki
hamujace taknienie i leki psychostymulujace o dziataniu podobnym do amfetaminy) lub produktami
leczniczymi stosowanymi w przezigbieniu i grypie.



Lek zawiera paracetamol.
Przedawkowanie paracetamolu moze prowadzi¢ do ciezkiego uszkodzenia watroby.

Leku nie nalezy stosowa¢ rownoczesnie z innymi lekami zawierajgcymi paracetamol takimi jak leki
przeciwbdlowe, przeciwgoraczkowe, stosowane w leczeniu objawow grypy i przezigbienia.

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

Przed zastosowaniem leku nalezy zasiegna¢ porady lekarza w przypadku:

- niedoboru dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej i reduktazy methemoglobinowej,

- astmy oskrzelowej,

- chordb watroby, w tym zespotu Gilberta (fagodna zo6ttaczka). Schorzenia watroby zwickszaja
ryzyko przedawkowania paracetamolu i uszkodzenia watroby,

- odwodnienia, dtugotrwalego niedozywienia, mukowiscydozy, zakazenia wirusem HIV lub
wyniszczenia organizmu,

- regularnego spozywania alkoholu,

- dlugotrwatego stosowania lekow wplywajacych na watrobe, takich jak karbamazepina,
fenobarbital, fenytoina, primidon, ryfampicyna, ziele dziurawca,

- nadci$nienia tetniczego,

- chordb serca i naczyn,

- cukrzycy,

- nadczynno$ci tarczycy,

- jaskry z zamkni¢tym katem przesaczenia (spowodowanej zwiekszonym ci$nieniem wewnatrz
gatki ocznej),

- guza chromochlonnego nadnerczy (guz w okolicy nerek),

- przerostu gruczotu krokowego lub probleméw z oddawaniem moczu,

- chordb naczyn krwionosnych (np. zespolu Raynauda charakteryzujacego si¢ napadowym bdlem
palcéw pod wptywem zimna lub emocji),

- niewydolnosci nerek.

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Dzieci

Nie podawac¢ leku dzieciom ponizej 6 lat.

Lek Coldrex Junior C a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem w razie przyjmowania nastgpujacych lekow:

- metoklopramidu, domperidonu (stosowanych przeciw nudnosciom i wymiotom),

- cholestyraminy (stosowanej w celu zmniejszania duzego stezenia cholesterolu we krwi),

- lekéw przeciwzakrzepowych (np. warfaryny) w razie koniecznosci dtugotrwatego stosowania leku
przeciwbolowego,

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

- salicylamidu,

- inhibitorow MAO (leki stosowane w depresji),

- innych lekow przeciwdepresyjnych (z grupy trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych, np.
takich jak amitryptylina),

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

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

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



- lekdéw pobudzajacych lub hamujacych taknienie, lekow udrozniajgcych nos i lekow
psychopobudzajacych pochodnych amfetaminy (np. stosowanych w nadpobudliwosci z
zaburzeniami uwagi),

- flukloksacyliny (antybiotyku), ze wzgledu na powazne ryzyko zaburzenia dotyczacego krwi i
ptynéw ustrojowych (kwasicy metabolicznej z duza luka anionowa), ktore nalezy pilnie leczy¢ i
ktore moze wystapi¢ szczegdlnie u pacjentdw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek,
posocznica (stan, gdy bakterie i ich toksyny kraza we krwi, prowadzac do uszkodzenia narzadow),
niedozywieniem, przewlekltym alkoholizmem, a takze u pacjentéw stosujacych maksymalne dawki
dobowe paracetamolu.

Stosowanie paracetamolu moze by¢ przyczyna falszywych wynikéw niektorych badan

laboratoryjnych (np. oznaczanie stezenia glukozy we krwi).

Fenylefryna moze nasila¢ podwyzszajace ci$nienie tetnicze dzialanie lekow przyspieszajacych pordd.

Kwas askorbowy zwigksza wchtanianie zelaza i glinu z zawierajacych je preparatow zobojetniajacych.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

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

Tego leku nie nalezy stosowac¢ w czasie cigzy ani w okresie karmienia piersig 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 wplywu leku Coldrex Junior C na ptodnos¢.

Prowadzenie pojazdéw i obstuga maszyn
W razie wystgpienia zawrotow glowy po zastosowaniu leku nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani
obstugiwa¢ maszyn.

Lek zawiera sacharoze.

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancjg niektdrych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

1 saszetka zawiera 1,9 g sacharozy. Osoby chore na cukrzyce¢ powinny uwzglednic te ilos¢ sacharozy
w swojej diecie.

3. Jak stosowaé lek Coldrex Junior C

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie u dzieci w wieku 6 do 12 lat
1 saszetka co 4 godziny, do 4 razy na dobe.
Nalezy zawsze stosowaé mozliwie najnizszg skuteczng dawke leku.

Sposéb podawania

Przed podaniem proszek nalezy rozpusci¢ w goracej wodzie.

Wsypac¢ zawarto$¢ jednej saszetki do szklanki, uzupetni¢ do potowy goracg woda, dobrze wymieszaé
i wypi¢. W razie potrzeby doda¢ zimnej wody lub dostodzic.

Jezeli lekarz nie zaleci inaczej, leku nie nalezy stosowaé u dzieci ponizej 6 roku zycia.
Nie stosowa¢ dawki wigkszej niz zalecana.

Nie stosowa¢ czeéciej niz co 4 godziny.

Jesli objawy utrzymujg si¢ dhuzej niz 3 dni, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

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

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Coldrex Junior C



W przypadku zazycia wigcej niz 4 saszetek leku w ciggu 24 godzin nalezy niezwlocznie zglosi¢ si¢ do
lekarza, nawet jezeli nie wystepuja zadne objawy niepozadane, ze wzgledu na ryzyko wystapienia
cigzkiego uszkodzenia watroby.

Pominiegcie zastosowania leku Coldrex Junior C
Nie nalezy stosowac dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, Coldrex Junior C moze powodowac dziatania niepozadane.

Nalezy natychmiast zaprzesta¢ stosowania leku i zwrdcic si¢ do lekarza w razie wystapienia:

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

. ciezkiej rekcji skérnej (ostra uogélniona osutka krostkowa, pecherzowy rumien
wielopostaciowy (zespdt Stevensa-Johnsona) i toksyczna nekroliza naskorka (zesp6t Lyella))
objawiajace si¢ wysypka z krostami na catym ciele, nadzerkami w jamie ustnej, oczach,
narzadach ptciowych i na skérze, czerwonymi plamkami na tutowiu, czgsto z pecherzami po
srodku, pekajacymi olbrzymimi pgcherzami, ztuszczaniem duzych ptatow naskorka,
ostabieniem, goraczka i bolami stawowymi,

. probleméw z oddychaniem, w razie gdy podobne problemy wystepowaly w przesztosci
podczas stosowania kwasu acetylosalicylowego lub innych niesterydowych lekow
przeciwzapalnych,

. sincow lub krwawienia o nieznanej przyczynie,

. utraty wzroku, ktora moze by¢ spowodowana nadmiernie wysokim ci$nieniem $rodgatkowym.
Jest to bardzo rzadkie ale istnieje prawdopodobienstwo takiego zdarzenia u 0sob z jaskra,

. nietypowego szybkiego tetna lub uczucia nieregularnego rytmu serca,

. trudnosci w oddawaniu moczu. Jest to bardziej prawdopodobne u me¢zczyzn z rozrostem
gruczotu krokowego,

. zaburzen czynnos$ci watroby (na co moga wskazywac zazotcenie skory i oczu, tkliwosé
watroby).

Powyzsze reakcje wystepuja rzadko (czgsciej nizu 1 na 10 000 ale rzadziej nizu 1 na 1000

pacjentow) lub bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentéw).

Coldrex Junior C moze powodowa¢é takze nastgpujace dzialania niepozadane:
. bol glowy,

. zawroty glowy,

. bezsennosc¢,

. nerwowosc,

. zwigkszenie cisnienia tetniczego,
. nudnosci i wymioty.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobojczych Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa , tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49

21 309 Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzi¢ki zgtaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.



5. Jak przechowywa¢é lek Coldrex Junior C

Nie stosowac leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin waznos$ci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Coldrex Junior C

- Substancjami czynnymi leku sa: paracetamol, chlorowodorek fenylefryny, kwas
askorbowy

- Pozostate sktadniki to: sacharyna sodowa, sodu cyklaminian, kwas cytrynowy bezwodny,
sodu cytrynian, skrobia kukurydziana, sacharoza, krzemionka koloidalna bezwodna, aromat
cytrynowy PHS-163671, kurkumina (E100).

Jak wyglada lek Coldrex Junior C i co zawiera opakowanie

Pudetko tekturowe zawiera 5 lub 10 saszetek.

Podmiot odpowiedzialny

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

tel. (22) 489 54 51

Importer:

Omega Pharma International NV
Venecoweg 26

Nazareth, 9810

Belgia

Data ostatniej aktualizacji ulotki: pazdziernik 2022

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



