ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Coldrex Complex Grip
500 mg + 100 mg + 6,1 mg, kapsultki, twarde
Paracetamolum + Guaifenesinum + Phenylephrini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznad 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 lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

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

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

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac¢ lek Coldrex Complex Grip

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Coldrex Complex Grip i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Coldrex Complex Grip zawiera nastepujace substancje czynne:

* Paracetamol, ktory dziata przeciwbdlowo (analgetycznie) na bdle, w tym bol glowy i bol gardia, a
takze pomaga obnizy¢ temperatur¢ w przypadku gorgczki (dziatanie przeciwgoraczkowe).

» Gwajafenezyna, ktora jest lekiem wykrztu$nym, pomagajacym rozrzedzi¢ wydzieling (flegme)
podczas mokrego kaszlu.

* Chlorowodorek fenylefryny, ktory jest lekiem obkurczajacym naczynia, stosowanym w celu
zmnigjszenia obrzgku przewodow nosowych aby utatwi¢ oddychanie.

Lek ten jest przeznaczony do krotkotrwatego tagodzenia objawow przezigbienia i grypy, takich jak bol
(tagodny do umiarkowanego), bol gtowy, niezyt nosa, bol gardta, dreszcze i gorgczka oraz utatwianie
odkrztuszania przy kaszlu produktywnym. Lek Coldrex Complex Grip nalezy stosowac wytacznie
wtedy jesli jednocze$nie wystgpuja objawy takie jak: bol lub gorgczka, niezyt nosa oraz kaszel mokry.

Lek ten moze by¢ stosowany przez osoby doroste, osoby w podesztym wieku oraz mtodziez w wieku
powyzej 16 lat.

Jesli po uptywie 3 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocic si¢ do
lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Coldrex Complex Grip

Nie stosowac tego leku jesli pacjent :

* ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na paracetamol, gwajafenezyne, fenylefryne lub ktérykolwiek
z pozostalych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),



* przyjmuje leki przeciwdepresyjne zwane inhibitorami monoaminooksydazy (MAOI), takie jak
moklobemid, fenelzyna, izokarboksazyd oraz trancylpromina, lub jesli przyjmowata je w
ciagu ostatnich 14 dni,

* ma wysokie ci$nienie t¢tnicze (nadci$nienie),

* ma chorobg serca lub naczyn krwionos$nych (zaburzenia sercowo-naczyniowe),

* ma nadczynnos¢ tarczycy (hipertyreoze),

* ma cukrzyce,

* ma rzadki guz nadnerczy (guz chromochtonny nadnerczy),

* przyjmuje trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, takie jak imipramina i amitryptylina,

* przyjmuje beta-adrenolityki lub inne leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi,

* ma jaskre z zamknigtym katem (wysokie ci$nienie wewnatrz oczu),

*  ma ci¢gzka niewydolnos¢ watroby,

* jest wcigzy,

* przyjmuje inne leki obkurczajace naczynia zawierajgce aminy sympatykomimetyczne (np.
fenylefryng).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem:
* jesli objawy utrzymuja si¢ dtuzej niz 3 dni,
* jesli objawy nasilajg sie,
» jesli pojawi si¢ wysoka goragczka lub inne objawy.

Przed rozpoczgciem stosowania leku Coldrex Complex Grip nalezy omowic z lekarzem lub
farmaceuta:

* jesli u pacjenta wystgpuja problemy z krazeniem, takie jak zespot Raynauda, ktory wynika
ze stabego krgzenia w palcach rak i nog,

* jesli pacjent przyjmuje leki, ktoére wptywajg na czynno$¢ watroby,

* jesli pacjent cierpi na niedobor enzymow lub zaburzenia metaboliczne (niedobor
dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej, niedobor glutationu lub rodzinna zoéttaczka
niehemolityczna),

* jesli pacjent cierpi na zaburzenie, ktore powoduje szybsze niszczenie czerwonych krwinek
niz ich wytworzenie (niedokrwisto$¢ hemolityczna),

* jesli pacjent jest odwodniony,

+ jesli u pacjenta wystegpuja trudnosci z oddawaniem moczu lub powickszona prostata,

* jesli pacjent cierpi na przewlekty kaszel, astmg¢ lub rozedme ptuc,

+ jesli u pacjenta wystegpuja czgste lub codzienne bole glowy,

* jesli pacjent ma astmg i jest wrazliwy na kwas acetylosalicylowy.

Przed zastosowaniem nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli pacjent ma problemy z watrobg Iub
nerkami, ma niedowagg (<50 kg), jest niedozywiony lub regularne pije alkohol, poniewaz moze to
zwigkszy¢ ryzyko uszkodzenia watroby. Moze by¢ konieczne zmniejszenie ilosci przyjmowanego
paracetamolu lub calkowicie unikanie stosowania tego produktu.

Ten produkt zawiera paracetamol. Nie nalezy stosowac tego produktu jednoczesnie z innymi
produktami zawierajgcymi paracetamol.

Dzieci i mlodziez
Nie wolno podawac tego leku dzieciom i mtodziezy w wieku ponizej 16 lat.

Lek Coldrex Complex Grip a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

W przypadku stosowania ktoregokolwiek z ponizej wymienionych lekow nie nalezy przyjmowac
jednoczesnie leku Coldrex Complex Grip (patrz ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Coldrex Complex Grip”):



» Trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, takie jak imipramina, amitryptylina.

* Inhibitory monoaminooksydazy (IMAO), takie jak moklobemid, fenelzyna, izokarboksazyd i
tranylcypromina, stosowane w leczeniu depres;ji.

*  Leki znane jako beta-blokery, takie jak metoprolol i atenolol.

* Inne produkty zawierajace aminy sympatykomimetyczne, takie jak fenylefryna.

* Leki stosowane w celu obnizenia cis$nienia krwi, takie jak guanetydyna, rezerpina i
metylodopa.

W przypadku przyjmowania ktoregokolwiek z ponizej wymienionych lekow, przed przyjeciem leku
Coldrex Complex Grip nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem:

*  Probenecid, ktory jest powszechnie stosowany w leczeniu dny moczanowe;.

* Leki stosowane w leczeniu wysokiego poziomu cholesterolu, ktore zmniejszaja ilo$¢ thuszczu
we krwi, takie jak cholestyramina.

*  Leki kontrolujgce nudnosci lub wymioty, takie jak metoklopramid lub domperidon.

» Leki zwane antykoagulantami, stosowane do rozrzedzania krwi, takie jak warfaryna lub inne
kumaryny. Mozna przyjmowa¢ sporadyczne dawki paracetamolu, ale nalezy skonsultowac si¢
z lekarzem, w przypadku potrzeby regularnego stosowania.

* Antybiotyk chloramfenikol.

» Leki stosowane w chorobach serca, takie jak digoksyna.

* Leki stosowane w leczeniu migreny, takie jak ergotamina i metylosergid.

* Inne leki na kaszel.

» Inne leki na przezigbienie i grype.

*  Flukloksacylina (antybiotyk), ze wzgledu na powazne ryzyko zaburzenia dotyczacego krwi i
pltynow ustrojowych (kwasicy metabolicznej z duza luka anionowa), ktore nalezy pilnie leczy¢
1 ktore moze wystapic¢ szczegodlnie u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek,
posocznicg (stan, gdy bakterie i ich toksyny kraza we krwi, prowadzac do uszkodzenia
narzadéw), niedozywieniem, przewlekltym alkoholizmem, a takze u pacjentéw stosujacych
maksymalne dawki dobowe paracetamolu.

Nalezy skonsultowac sie z lekarzem jesli pacjent planuje wykona¢ badanie moczu, poniewaz lek ten
moze wplywac¢ na wyniki badania.

Lek Coldrex Complex Grip z alkoholem
Nalezy unika¢ spozywania alkoholu podczas stosowania leku Coldrex Complex Grip.

Ciaza i karmienie piersia

Cigza

Nie nalezy stosowac tego leku jesli pacjentka jest w cigzy lub przypuszcza ze moze by¢ w cigzy.
Jesli pacjentka planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed
zastosowaniem tego leku.

Na podstawie doswiadczen u ludzi stwierdzono, ze chlorowodorek fenylefryny podawany w okresie
cigzy powoduje wrodzone wady rozwojowe.

Karmienie piersig
Nie nalezy stosowac¢ tego leku w trakcie karmienia piersig bez wczesniejszej konsultacji z lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Ten produkt leczniczy moze powodowac zawroty gtowy. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani
obstugiwa¢ maszyn jesli wystapiag zawroty gtowy po przyjeciu tego leku.

Lek ten zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w jednej dawce (2 kapsuiki), dlatego uznaje si¢ go za
wolny od sodu.



3. Jak stosowac lek Coldrex Complex Grip

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ dokladnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza Iub farmaceuty. W razie watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dorosli i mlodziez w wieku 16 lat i starsza o masie ciala powyzej 50 kg

Zalecana dawka to 2 kapsulki co 4 do 6 godzin, w zaleznosci od potrzeby, maksymalnie do 3 dawek w
ciggu 24 godzin. Nie przekraczaé zalecanej dawki. Nie nalezy przyjmowaé wigcej niz 6 kapsutek (3 g
paracetamolu) w ciggu 24 godzin.

Leku Coldrex Complex Grip nie nalezy stosowac u dorostych, osob w podeszlym wieku i mlodziezy
w wieku 16 lat i starszych, o masie ciata ponizej 50 kg.

Nie nalezy przyjmowac wigcej niz 4 kapsultki na dobe w nastepujacych sytuacjach, chyba ze zaleci to
lekarz:

- przewlekty alkoholizm

- odwodnienie

- niedozywienie

Stosowanie u pacjentéw w podeszlym wieku oraz oséb z chorobami watroby lub nerek

Przed zastosowaniem tego leku nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub farmaceuta, jesli pacjent jest w
podesztym wieku lub cierpi na chorobg nerek lub watroby, poniewaz moze by¢ konieczne
zastosowanie mniejszej dawki lub wprowadzenie wickszych odstepéw pomiedzy dawkami.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Nie podawac¢ dzieciom i mlodziezy ponizej 16 roku zycia.

Do stosowania doustnego. Kapsutki polyka¢ w calosci, popijajac woda. Nie rozgryzac.

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli objawy utrzymuja si¢ dluzej niz 3 dni, nasilajg si¢ lub
wystepuja inne objawy.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Coldrex Complex Grip

W przypadku zazycia zbyt duzej ilosci tego leku, nalezy natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem,
nawet jesli pacjent czuje si¢ dobrze. Dzieje si¢ tak, poniewaz zbyt duza ilo§¢ paracetamolu moze
spowodowac opdznione, niecodwracalne uszkodzenie watroby. Poczatkowe objawy przedawkowania
moga obejmowac blados¢ skory, nudnosci, wymioty i bol brzucha. Nalezy udac si¢ do najblizszego
oddziatlu ratunkowego szpitala. Nalezy zabra¢ ze soba lek i t¢ ulotke.

Pominiecie zastosowania leku Coldrex Complex Grip

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W przypadku dodatkowych pytan odnos$nie stosowania tego leku, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem
lub farmaceuta.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Wigkszo$¢ 0sdb nie do§wiadcza zadnych skutkéw ubocznych podczas przyjmowania tego leku. Jesli
jednak wystapi ktorykolwiek z ponizszych dziatan niepozadanych lub wydarzy si¢ cos$ nietypowego,
nalezy natychmiast PRZERWAC przyjmowanie leku i skontaktowaé si¢ z lekarzem lub
farmaceuta.

* Powazne reakcje skorne.

» Reakcje alergiczne, ktore moga by¢ ciezkie, takie jak wysypka skorna, swedzenie, opuchnigte,
czerwone plamy na skorze, ktorym czasem moze towarzyszy¢ dusznos¢ lub obrzegk ust, warg,
jezyka, gardta lub twarzy.

» Zaburzenia zwigzane z krwig, ktore moga zwigksza¢ sktonno$¢ do krwawien, siniakow,
goraczki i infekcji, takich jak bol gardta 1 wrzody.



* Problemy lub bol podczas oddawania moczu.

» Zwickszone ci$nienie wewnatrz oka (jaskra zamknigtego kata).

* Rozszerzone Zrenice.

* Problemy z oddychaniem, ktore sg bardziej prawdopodobne, jesli pacjent doswiadczyt ich
wczesniej podczas przyjmowania innych lekow przeciwbolowych, takich jak kwas
acetylosalicylowy lub ibuprofen.

* Podwyzszone ci$nienie krwi.

» Szybsze, wolniejsze lub nieregularne bicie serca w spoczynku.

* Problemy z watroba.

Powyzsze dziatania niepozadane wystepuja rzadko (moga wystapi¢ nie czgéciej niz u 1 na 1000 osdb)
lub bardzo rzadko (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 000 osob). Czestos¢ wystepowania bolu i
problemow z oddawaniem moczu jest nieznana.

Inne dziatania niepozadane tego leku przedstawiono ponizej w zaleznos$ci od czgstosci ich
wystepowania.

Czgsto$¢ wystepowania ponizszych dziatan niepozadanych nie jest znana:
* Trudnosci ze snem (bezsennosc¢)
* Nerwowos¢
+ Bol glowy
» Zawroty glowy
* Uczucie mrowienia lub chtodu na skorze

Czesto$¢ wystgpowania ponizszych dziatan niepozadanych jest rzadka (moze wystapic nie czesciej niz
u 1 na 1 000 pacjentow):
* B0l brzucha lub uczucie dyskomfortu

* Biegunka
*  Nudnosci
*  Wymioty

Czesto$¢ wystgpowania ponizszych dziatan niepozadanych jest bardzo rzadka (moze wystapi¢ nie
czesciej niz u 1 na 10 000 pacjentow):
*  Mocz o metnym zabarwieniu (w zwigzku z podwyzszong ilo$cig biatych krwinek w moczu)

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 zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku

5. Jak przechowywa¢ lek Coldrex Complex Grip
Lek ten nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac leku po uptywie terminu waznosci (EXP) zamieszczonego na pudetku i blistrze. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Coldrex Complex Grip
Kazda kapsutka zawiera nastepujgce substancje czynne: paracetamol (500 mg), gwajafenezyna
(100 mg) i fenylefryny chlorowodorek (6,1 mg, co odpowiada 5 mg fenylefryny).

Pozostate sktadniki leku to: skrobia kukurydziana, kroskarmeloza sodowa, sodu laurylosiarczan,
magnezu stearynian, talk; kapsutka zelatynowa: Zelatyna, sodu laurylosiarczan, zétcief chinolinowa
(E104), indygotyna (E132), erytrozyna (E127), tytanu dwutlenek (E171), woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Coldrex Complex Grip i co zawiera opakowanie

Twarde kapsutki zelatynowe z przezroczystym zielonym korpusem i nieprzezroczystym niebieskim
wieczkiem, zawierajace proszek o ztamanej bieli. Kapsulki sg pakowane w plastikowe blistry z
zamknigciem wykonanym z papieru/aluminium.

Lek jest dostepny w opakowaniach zawierajacych po 8, 16, 24 i 32 kapsulki.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowa¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i importer

Podmiot odpowiedzialny
Perrigo Poland Sp. z o.0.
Al Niepodlegtosci 18
02-653 Warszawa

Polska

tel. (22) 489 54 51

Importer

Omega Pharma International NV
Venecoweg 26

9810 Nazareth

Belgia

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Butgaria Konnpexc Makc [Tntoc Kanrmuima (Coldrex Max Plus Cough)
Chorwacja Coldrex ComboGrip
Cypr Solpadeine Cold & Flu
Czechy
Estonia Coldrex MaxGrip
Grecja BronchoGrip
Wegry Coldrex Plus kohogés elleni kemény kapszula
(Coldrex Plus against cough hard capsule)
Irlandia Paracetamol 500mg, Guaifenesin 100mg, Phenylephrine hydrochloride

6.1mg capsules, hard
Lotwa ColCaps 500 mg/100 mg/6,1 mg cietas kapsulas



Litwa

Polska Coldrex Complex Grip

Portugalia Antigrippine Maxeffect Tosse Capsulas

Rumunia Coldrex Max Réceala si Tuse capsule (Coldrex Max Cold and Cough capsule)
Stowacja Coldrex Grip plus kasel

Stowenia Combocoldrex 500 mg/100 mg/6,1 mg trde kapsule

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji na temat tego leku nalezy zwrécié si¢ do
podmiotu odpowiedzialnego:

Perrigo Poland Sp. z 0.0.

Al Niepodlegtosci 18

02-653 Warszawa

Data ostatniej aktualizacji ulotki: pazdziernik 2022
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