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Pribalova informace: informace pro pacienta

COLDREX NOCNIi LECBA
sirup
paracetamolum, promethazini hydrochloridum, dextromethorphani hydrobromidum
monohydricum.

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Vzdy uzivejte tento pripravek piesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynti svého

1ékare nebo 1ékarnika.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€ink, sdélte to svému 1ékari nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 3 dnti nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit
s 1ékarem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Coldrex nocni 1é¢ba a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Coldrex noéni 1é¢ba uzivat
Jak se ptipravek Coldrex nocni lé¢ba uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Coldrex nocni 1é¢ba uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN

1. Co je pripravek Coldrex nocni lécba a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Coldrex nocni 1é¢ba sirup je urceny k ulevé od piiznaki chiipky a nachlazeni béhem noci u
dospélych a dospivajicich od 12 let.
Kombinace tfi 1é¢ivych latek odstranuje neptijemné priznaky provazejici chiipku a nachlazeni:

- paracetamol (proti bolesti a horecce),

- promethazin (zmirfiuje prekrveni nosni sliznice a usnadnuje tak dychani),

- dextromethorfan (tlumi suchy drazdivy kasel).
Pripravek Coldrex noc¢ni 1é¢ba tak odstranuje bolest hlavy, bolest v krku a bolest svalil, snizuje
horecku a zimnici, uvoliiuje ucpany nos a tlumi drazdivy kasel a tim pomaha zajistit neruSeny spanek.

Tento pripravek je urCen pouze pro pacienty, ktefi maji pfiznaky chiipky nebo nachlazeni
doprovazené ucpanym nosem a kaslem. Pokud pacienti nemaji vSechny uvedené pfiznaky,

doporucuje se pouziti jinych 1é¢ivych pripravka.

r~r

Pokud se do 3 dnt nebudete citit I1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékafem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Coldrex noc¢ni lécba uzivat

Neuzivejte pripravek Coldrex no¢ni lé¢ba:
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- jestlize jste alergicky(4) na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

- jestlize mate zavazné onemocnéni jater nebo ledvin, zanét jater (hepatitidu), nebo jste zavisly(a)
na alkoholu nebo uzivate 1éky poskozujici jatra.

- jestlize mate zavazné dychaci problémy (respiracni selhani), napt. chronickou plicni obstrukéni
nemoc nebo zanét plic (pneumonie), astmaticky zachvat nebo zhorSeni astmatu, nebo pokud je u
Vas riziko, Ze k respira¢nimu selhani mtze dojit.

- jestlize uzivate nebo jste v poslednich 2 tydnech uzival(a) 1éky zvané inhibitory
monoaminooxidazy (MAO).

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim pripravku Coldrex nocni l1écba se porad’'te se svym lékatem nebo Iékarnikem, jestlize:

- mate onemocnéni jater nebo ledvin

- trpite vleklym nebo dlouhotrvajicim kaslem, jaky se objevuje u astmatu nebo emfyzému
(rozedma plic) nebo pokud je kasel doprovazen vyraznym vykaslavanim hlenu

- mate zeleny zakal (glaukom, zvySeny nitroo¢ni tlak)

- zbytnéni (hypertrofii) prostaty

- retenci moci (zadrzovani moci v mocovém méchyii)

- epilepsii (zachvaty kieci)

- mate srdecni nebo cévni onemocnéni

- trpite hemolytickou anémii (anémie zplsobena zvySenym rozpadem ¢ervenych krvinek)

- mate nedostatek enzymu zvaného glukéza-6-fosfatdehydrogendza (enzym podilejici se na
metabolismu gluké6zy)

- jste t€hotnd, planujete ot€hotnét nebo kojite

Déti a dospivajici
Pripravek Coldrex no¢ni 1é¢ba neni uréeny pro déti mladsi 12 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Coldrex nocni lécba
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Pred uzitim pripravku Coldrex no¢ni 1écba se porad’te se svym lékafem nebo 1¢karnikem, jestlize

uzivate nektery z nasledujicich 1éka:

- léky k 1é¢bé deprese (napt. selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI) nebo
tricyklicka antidepresiva).

- léky s tlumivym ucinkem na centralni nervovou soustavu (zpasobujici ospalost), jako jsou
antipsychotika (k 1écbé zavaznych psychickych onemocnéni), hypnotika (k navozeni spanku) a
anxiolytika (k odstranéni tizkosti).

- léky, které zpisobuji sucho v ustech nebo rozmazané vidéni (nazyvané anticholinergika) (napf.
atropin nebo tricyklicka antidepresiva).

- warfarin nebo jiné Iéky tlumici krevni srazlivost.

- n¢které dalsi 1éky, jako napi. metoklopramid a domperidon (k 1é¢bé€ nevolnosti), cholestyramin
(ke sniZeni hladiny tuk® v krvi) a chinidin a amiodaron (k 1é¢bé poruch srde¢niho rytmu).

Pripravek Coldrex noc¢ni lé¢ba s jidlem, pitim a alkoholem
Pii 1é¢be pripravkem Coldrex nocni 1é¢ba nesmite pit alkohol.

Téhotenstvi a a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, neZ zaCnete tento pfipravek uzivat.

Pripravek Coldrex no¢ni 1é¢ba neni vhodné uzivat v pribéhu téhotenstvi nebo pfi kojeni, pokud to
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1ékat vyslovené nedoporuci.

Tento 1éCivy pripravek mize ovlivnit vysledky téhotenskych testii provadénych z moci a zplsobit
falesné vysledky.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Tento 1éCivy ptipravek zptisobuje ospalost a mlize zplsobit zavraté, obtiZze s koncentraci a
rozmazané vidéni. Pokud se u Vas tyto nezadouci uc¢inky vyskytnou, nemél(a) byste fidit dopravni
prostiedky ani obsluhovat stroje.

Pripravek Coldrex no¢ni lécba obsahuje alkohol, glukézu a sodik.

Tento 1éCivy pripravek obsahuje v jedné davce (20 ml) az 2,9 mg alkoholu (ethanolu), to je
mnozstvi, které odpovida 72 ml piva nebo 30 ml vina. Toto mnozstvi mtze byt Skodlivé pro osoby
trpici alkoholismem. Toto mnozstvi je tieba rovnéz vzit v ivahu u t€hotnych a kojicich zen, u déti
a u rizikovych osob, jako jsou napf. pacienti s epilepsii (zachvaty kfe¢i) nebo s onemocnénim jater.

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 37 mg sodiku v jedné davce (20 ml). Toto mnozstvi je tieba vzit
v uvahu u pacientii na dieté s kontrolovanym pfijem sodiku.

Tento piipravek obsahuje 12,8 ml glukozy v jedné davce (20 ml). Toto mnozstvi je tieba vzit
v uvahu u pacientti s cukrovkou (diabetes mellitus). Pokud Vam Vas 1ékar fekl, ze nesnasite nékteré
cukry, porad’te se se svym Iékafem, nez za¢nete tento 1éCivy pripravek uzivat.

3. Jak se pripravek Coldrex nocni 1écba uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek piesné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynt svého
1ékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Dospéli a dospivajici od 15 let s hmotnosti nad 60 kg

Doporucena davka ptipravku je jedna odmeérka (20 ml) tésn¢ pied spanim.
Dospivajici starsi 12 let

Doporucena davka ptipravku je ptl odmérky (10 ml) tésné pred spanim.

Neuzivejte vice nez jednu davku za den.

Pripravek Coldrex no¢ni 1é¢ba se nesmi uzivat ve stejnou dobu, nebo v pribéhu 4 hodin po podéni
jinych 1éku proti kasli nebo nachlazeni, ani jakychkoli 1é¢ivych piipravkd obsahujicich
paracetamol nebo antihistaminika (1éky uzivané pii alergii), v€etné 1éCivych ptipravki, které se
nanaseji na kazi.

Upozornéni

Tento 1éCivy pripravek obsahuje paracetamol. Pokud uzivate sou¢asné jiné 1éky obsahujici
paracetamol (béhem dne), nesmite prekro¢it maximalni davku v pribéhu 24 hodin, ktera je pro
dospélé a dospivajici od 15 let s hmotnosti nad 60 kg 4 g (4 000 mg) paracetamolu (v¢etné
tohoto piipravku) a pro dospivajici od 12 do 15 let 1,5 g (1500 mg) paracetamolu. UZivani vyssich
nez doporucenych davek miize vést k riziku zavazného poskozeni jater.

Uzivate-li jiné 1éky k 1é¢bé ptiznaki nachlazeni, proti kasli nebo 1éky k uvolnéni ucpaného nosu,
nebo pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Neuzivejte tento 1€k, pokud jste v poslednich 4 hodinach uzil jiny 1é¢ivy ptipravek obsahujici
paracetamol.
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Ptipravek Coldrex no¢ni 1écba neuzivejte déle nez 7 dni.
Pokud se ptiznaky nezlepsuji, nebo pokud se u Vas objevi vysoka horecka, kozni vyrazka nebo
pretrvavajici bolest hlavy, kontaktujte svého 1ékate.

Pouziti u déti
Tento 1éCivy pripravek neni uren pro déti mladsi 12 let.

Starsi pacienti

Stejné davkovani jako u dospélych.

Pecovatelé musi mit na paméti, ze tento 1éCivy piipravek se nema podavat starSim pacientim
trpicim zmatenosti. U starSich pacientl je pifi uzivani tohoto pfipravku vétsi pravdépodobnost
vyskytu nezadoucich ucinkt, véetné zmatenosti.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Coldrex nocni lécba, nezZ jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vice pripravku, nez jste me¢l(a), neprodlené vyhledejte 1ékafskou pomoc a to i
v pfipad¢, ze nemate zadné problémy. Pti pfedavkovani mtze dojit k selhani jater.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit piripravek Coldrex no¢ni lécba

Jestlize jste zapomnél(a) uzit pripravek tésné pied spanim a probudite se v noci, miizete
zapomenutou davku uzit. Pokud se vSak jiz blizi rano, zapomenutou davku neuzivejte, vezméte si
pouze nasledujici davku v obvykly ¢as (nasledujici vecer t€sné pied spanim).

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

4. MoZné nezadouci uc¢inky

Podobné¢ jako vSechny Iéky mtiZze mit i tento pfipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Prestaiite uzivat pripravek Coldrex noc¢ni lécba a okamzZité vyhledejte 1ékare:

- jestlize se u Vas objevi alergicka reakce, jejiz pfiznaky jsou kozni vyrazka nebo svédeni,
nékdy obtize s dychani nebo otok rtd, jazyka, hrdla nebo obliceje.

- jestlize se u Vas objevi kozni vyrazka nebo olupovani kiize, nebo viedy v ustech

- jestlize jste jiz dfive m¢l(a) obtize s dychanim po uziti kyseliny acetylsalicylové nebo jinych
nesteroidnich antirevmatik (1é€ky k 1é¢bé bolesti a horecky) a nyni se u Véas objevila obdobna
reakce po uziti pfipravku Coldrex no¢ni 1éCba

- jestlize u Vas dojde k nevysvétlitelné tvorbé modiin

Tyto nezadouci ucinky jsou vzacné (objevuji se u 1 az 10 osob z 10 000).

Stejné postupujte 1 v piipadé:

- jestlize se u Vas objevi nékteré nebo vsechny z nasledujicich pfiznaku:
zmatenost, pocit neklidu, poceni, ties, chvéni, nahlé svalové zaskuby nebo zvySeni krevniho
tlaku

- jestlize se u Vas objevi potize s mo¢enim

Cetnost téchto nezadoucich u¢inkd neni znama.

Velmi vzacné byly hlaSeny ptipady zavaznych koznich reakci (objevuji se u méné nez 1

osoby z 10 000).

Dalsi nezadouci u¢inky
4/6



Dalsi nezadouci ucinky, které se mohou objevit v pritbéhu 1éCby timto ptipravkem, jsou
ospalost (velmi Castd, miize se objevit u vice nez 1 osoby z 10); zavrat’, bolest hlavy,
rozmazan¢ vidéni, sucho v ustech (Casté, mohou se objevit u 1 az 10 osob ze 100); bolest
bficha, pocit na zvraceni, zvraceni, prijem a porucha funkce jater, zloutenka (vzacné,
objevuji se u 1 az 10 osob z 10 000).

S neznamou Cetnosti se mize objevit zvvysena citlivost ke slune¢nimu zareni; a dale pak
zmatenost, dezorientace nebo paradoxni excitace (podrazdénost, neklid, nervozita), k témto
nezédoucim ucinkiim jsou nachylnéjsi déti a starsi pacienti.

HlaSeni nezadoucich Gcinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sd€lte to svému lékati nebo
I¢karnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich Gcinkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Nezddouci u€inky muzete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv
Srobdrova 48
100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinkli mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti
tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Coldrex noc¢ni lécba uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a lahvicce za
Pouzitelné do:. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfti teploté do 25 °C.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Coldrex noc¢ni lécba obsahuje

- Lécivymi latkami jsou paracetamolum 1000 mg, promethazini hydrochloridum 20 mg,
dextromethorphani hydrobromidum monohydricum 15 mg v jedné davce (20 ml).

- Dals$i mi slozkami jsou tekuta glukosa, ethanol 96 % (V/V), makrogol 300, natrium-cyklamat,
draselna stl acesulfamu, dihydrat citronanu sodného, kyselina askorbova, dihydrat dinatrium-
edetatu, aroma, chinolinova zlut’ (E 104), patentni modi V (E 131), ¢isténa voda.

Jak pripravek Coldrex noc¢ni lécba vypada a co obsahuje toto baleni

Sirup pripravku Coldrex noc¢ni 1é¢ba je Ciry, tmaveé zeleny, mirné viskozni roztok
s charakteristickou mentholovou viini a chuti.
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a) Lahvicka z jantarove Zlutého skla, PP/HDPE pojistny a bezpec¢nostni Sroubovaci uzavér s AL
tésnici vlozkou, PP odmérka, krabicka

b) Jantarové Zluta PET lahvicka, PP/HDPE pojistny a bezpecnostni Sroubovaci uzavér s AL
tésnici vlozkou, PP odmérka, krabicka.

Velikost baleni: 160 ml a 100 ml.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
OMEGA PHARMA a.s.

Drazni 253/7

Slatina

627 00 Brno

Ceska republika

e-mail: safety@omega-pharma.cz

Vyrobce

Wrafton Laboratories Ltd.
Wrafton

Braunton

N. Devon

Velka Britanie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana : 2.12.2015
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