INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

COLDREX MaxGrip C
tabletki

produkt ztozony

| 2. ZAWARTOSC <SUBSTANCJI CZYNNEJ> <SUBSTANCJI CZYNNYCH>

1 tabletka zawiera jako substancje czynne 500 mg paracetamolu, 5 mg chlorowodorku fenylefryny,
25 mg kofeiny, 20 mg wodzianu terpinu, 30 mg kwasu askorbowego (witaminy C)

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

oraz substancje pomocnicze, w tym Eurocol Sunset Yellow: mieszanina (Eurocol Sunset Yellow
E110) + sodu chlorek) - patrz p. 2 ulotki

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

tabletka

12 tabletek kod EAN 5909990278213
24 tabletki kod EAN 5909990278220

[5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Lek zawiera paracetamol

Nie stosowac jednocze$nie innych lekow zawierajacych paracetamol, lekoéw zmniejszajacych
przekrwienie btony sluzowej nosa, sSrodkow hamujacych taknienie ani lekow psychostymulujacych o
dziataniu podobnym do amfetaminy.

W razie przedawkowania natychmiast skontaktowacé si¢ z lekarzem, nawet jezeli nie wystapily
Zadne dzialania niepozadane, poniewaz moze dojs$¢ do ciezkiego uszkodzenia watroby.

Coldrex MaxGrip C moze powodowac¢ zawroty gtowy. W razie wystapienia takich objawow nie



nalezy prowadzi¢ pojazddéw i obstugiwac¢ maszyn.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP):
Nie stosowa¢ po uplywie terminu waznosci.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

{Logo}

Podmiot odpowiedzialny:
Perrigo Poland Sp. z 0.0.
ul. Domaniewska 48
02-672 Warszawa

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr pozwolenia R/2782

[13. NUMER SERII

Numer serii (LOT):

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

WSKAZANIA:
Leczenie objawow przezigbienia i grypy, takich jak: gorgczka, dreszcze, bole glowy, bole gardta, bole
kostne i migSniowe, katar.

DZIALANIE:

- obniza goraczke

- dziata przeciwbolowo

- udroznia przewody nosowe



- dziata wykrztusnie
- zawiera witaming C

DAWKOWANIE:

Doroéli i dzieci w wieku powyzej 12 lat

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

niz €0 4 godziny ani nie stosowac wigcej niz 8 tabletek w ciggu doby. Nie stosowa¢ dawki wigkszej
niz zalecana. Leku nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz 3 dni bez konsultacji z lekarzem.

Szczegolowe informacje w ulotce umieszczonej wewnatrz opakowania

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

COLDREX MAXGRIP C



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PORTFELIK

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

COLDREX MaxGrip C
tabletki

produkt ztozony

2. ZAWARTOSC <SUBSTANCJI CZYNNEJ> <SUBSTANCJI CZYNNYCH>

1 tabletka zawiera jako substancje czynne 500 mg paracetamolu, 5 mg chlorowodorku fenylefryny, 25
mg kofeiny, 20 mg wodzianu terpinu, 30 mg kwasu askorbowego (witaminy C)

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

oraz substancje pomocnicze: skrobie¢ kukurydziang, skrobi¢ rozpuszczalna, talk, kwas stearynowy,
powidon, potasu sorbinian, sodu laurylosiarczan, Eurocol Sunset Yellow: mieszanina (Eurocol Sunset
Yellow E110) + sodu chlorek)— patrz p. 2 ulotki.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

tabletka

12 tabletek kod EAN 5909990068791

[5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.



| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

NIE STOSOWAC LEKU Coldrex MaxGrip C u 0séb:
-z nadwrazliwoS$cia (uczuleniem) na paracetamol, kofeine, fenylefryne, wodzian terpinu,
witamine C lub inne skladniki leku,
-z niewydolno$cia watroby lub ciezka niewydolno$cia nerek,
-z choroba alkoholowa
- przyjmujacych zydowudyne (stosowana w leczeniu zakazen wirusem HIV),
- przyjmujacych inhibitory monoaminooksydazy (MAO) i w ciagu 2 tygodni po ich
ostatnim zastosowaniu.
Nie podawac dzieciom w wieku ponizej 12 lat.

Ostrzezenia i $rodki ostroznoSci

Lek zawiera paracetamol

Nie stosowaé jednoczesnie innych lekow zawierajacych paracetamol, lekow zmniejszajacych
przekrwienie btony sluzowej nosa, srodkow hamujacych taknienie ani lekow psychostymulujacych o
dziataniu podobnym do amfetaminy.

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

- chor6b watroby lub nerek,

- nadci$nienia tgtniczego krwi, chorob serca, chordb naczyniowych takich jak zesp6t Raynaud’a
(charakteryzujacy si¢ napadowym bolem palcow pod wptywem zimna lub emocji),

- cukrzycy,

- nadczynnosci tarczycy,

- jaskry (zwigkszonego ci$nienia srodgatkowego),

- guza chromochtonnego nadnerczy,

- rozrostu gruczotu krokowego,

- zaburzen czynnosci uktadu oddechowego (rozedma ptuc, przewlekte zapalenie oskrzeli),

- niedoboru niektorych enzymow (dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej i reduktazy
methemoglobinowej.

W czasie przyjmowania leku nie nalezy pi¢ alkoholu ze wzglgdu na zwigkszone ryzyko uszkodzenia

watroby. Uszkodzenie watroby jest mozliwe u 0sob, ktore spozyty jednorazowo 10 g paracetamolu lub

wigcej. Spozycie 5 g paracetamolu moze prowadzi¢ do uszkodzenia watroby u pacjentow:

- przyjmujacych dtugotrwale karbamazeping, fenobarbital, fenytoing, prymidon (leki stosowane
m.in. w padaczce), ryfampicyng (lek stosowany m.in. w gruzlicy), ziele dziurawca (stosowane
m.in. w depresji) lub inne leki indukujace enzymy watrobowe,

- regularnie naduzywajacych alkoholu,

- uktorych zachodzi mozliwo$¢ niedoboru glutationu np. z zaburzeniami taknienia, z
mukowiscydoza, zakazeniem wirusem HIV, gtodzonych lub wyniszczonych.

U os6b ze schorzeniami watroby istnieje zwiekszone ryzyko przedawkowania.

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

kofeing podczas stosowania leku.

Lek Coldrex MaxGrip C a inne leki
Nalezy poinformowac¢ lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, nawet tych ktore
wydawane sa bez recepty.
Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem w przypadku przyjmowania nastgpujacych lekow:
- metoklopramidu, domperidonu (stosowanych przeciw nudnosciom i wymiotom),
- cholestyraminy (stosowanej w celu zmniejszania duzego stezenia cholesterolu we krwi),
- lekow przeciwzakrzepowych (np. warfaryny) w razie koniecznosci 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),
- estrogendw 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 hamujacych taknienie, lekow udrozniajacych nos i lekow
psychopobudzajacych pochodnych amfetaminy (np. stosowanych w nadpobudliwosci z
zaburzeniami uwagi).

Stosowanie paracetamolu moze by¢ przyczyna falszywych wynikdéw 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 $rodki
ostroznos$ci” powyze;j.

Ciaza i karmienie piersia
Leku nie stosowaé w czasie cigzy. Leku nie stosowa¢ podczas karmienia piersia bez zalecenia lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn
Lek moze powodowac¢ zawroty gtowy. W razie wystapienia takich objawoéw nie nalezy prowadzi¢
pojazdéw i obstugiwaé maszyn.

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

(8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):
Nie stosowa¢ leku po uptywie terminu waznosci podanego na opakowaniu.

|9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

nie dotyczy

| 11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

{Logo}
Podmiot odpowiedzialny:
Perrigo Poland Sp. z 0.0.



ul. Domaniewska 48
02-672 Warszawa

Wytworca:

Omega Pharma International NV
Venecoweg 26

Nazareth, 9810

Belgia

Perrigo Supply Chain International Designated Activity Company
The Sharp Building

Hogan Place

Dublin 2

Dublin, D02 TY74, Irlandia

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr pozwolenia R/2782

[13. NUMER SERII

Numer serii (LOT):

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

WSKAZANIA
Leczenie objawow przeziebienia i grypy, takich jak: goraczka, dreszcze, bole glowy, bole gardta, bole
kostne i mig$niowe, katar.

DAWKOWANIE

Doro$li i dzieci w wieku powyzej 12 lat

Doustnie, 2 tabletki, podawa¢ do 4 razy na dobe. Nie przyjmowac¢ dawki leku czesciej, niz co 4
godziny ani nie stosowac wiecej niz 8§ tabletek w ciggu doby. Nie stosowac¢ dawki wigkszej niz
zalecana.

Nie stosowa¢ jednocze$nie innych zawierajacych paracetamol.

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

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

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Coldrex MaxGrip C

W razie zazycia dawki wiekszej niz zalecana nalezy natychmiast zasiegna¢ porady lekarskiej,
nawet jezeli nie wystepuja Zadne objawy niepozadane, ze wzgledu na ryzyko wystapienia
opéznionego, ciezkiego uszkodzenia watroby.

Pominiecie zastosowania leku Coldrex MaxGrip C
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak kazdy lek, Coldrex MaxGrip C moze powodowac¢ dziatania niepozadane.



Nalezy natychmiast zaprzesta¢ stosowania leku i zwroci¢ si¢ do lekarza w razie wystgpienia:

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

e wysypki skornej lub ztuszczania si¢ skory, owrzodzenia jamy ustnej,

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

e sincow lub krwawienia o nieznanej przyczynie,

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

e nietypowego szybkiego tetna lub uczucia nieregularnego rytmu serca,

e trudnosci w oddawaniu moczu, zatrzymanie moczu. Jest to bardziej prawdopodobne u
mezCzyzn z rozrostem gruczotu krokowego,

e zaburzenia czynnosci watroby.

Powyzsze reakcje wystepuja rzadko (czesciej niz u 1 na 10 000 pacjentow 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 dziatania niepozadane:
bardzo rzadko (dotyczace mniej niz 1 na 10 000 pacjentow)
e bol glowy,
zawroty glowy,
bezsenno$¢,
nerwowosc,
zwigkszenie cisnienia tetniczego,
nudnosci i wymioty.

Nadmierne spozycie kawy lub herbaty podczas stosowania leku moze powodowa¢ uczucie
napiecia. rozdraznienia, bezsennos$¢, lek, béle glowy, zaburzenia zoladka i jelit, nietypowego
szybkiego tetna lub uczucia nieregularnego rytmu serca.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

faks: + 48 22 49 21 309, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl

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

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

COLDREX MAXGRIP C



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

COLDREX MaxGrip C

tabletki

|2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

{logo}
Perrigo Poland Sp. z o.0.

(3. TERMIN WAZNOSCI

{skrot EXP zostanie wyttoczony na blistrze obok ciagu cyfr oznaczajacych termin wazno$ci}

4. NUMER SERII

{skrot LOT zostanie wytloczony na blistrze obok ciagu znakéw oznaczajacych numer serii}

/5. INNE




