INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH ORAZ
OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

PUDELKO TEKTUROWE

1.

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2.

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Kazda kapsutka zawiera substancje czynne: 500 mg paracetamolu, 100 mg gwajafenezyny oraz
6,1 mg fenylefryny chlorowodorku (co odpowiada 5 mg fenylefryny).

| 3.

WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4.

POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Kapsutka, twarda

8 kapsutek kod: 5907734713297
16 kapsutek kod: 5907734713372
24 kapsutki kod: 5907734713389
32 kapsutki kod: 5907734713396
5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

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

6.
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

OSTRZEZENIA DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7.

INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

ZAWIERA PARACETAMOL. Nie przekracza¢ zalecanej dawki. Wyzsze dawki niz zalecane moga
spowodowac powazne uszkodzenie watroby. W przypadku przedawkowania nalezy niezwtocznie
zasiegna¢ porady lekarza, nawet jesli pacjent czuje si¢ dobrze.

Nie nalezy przyjmowac zadnych innych produktéow zawierajacych paracetamol.




Nie nalezy przyjmowac z innymi lekami na przezigbienie i grypg, lekami obkurczajacymi naczynia
krwionosne lub lekami na kaszel. Jesli objawy utrzymujg si¢ dtuzej niz 3 dni, nasilajg si¢ lub jesli
wystapig inne objawy, nalezy zasiegna¢ porady lekarza.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

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

11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

<logo podmiotu odpowiedzialnego>

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 26899

| 13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot):

| 14, OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Kroétkotrwate tagodzenie objawow towarzyszacych przezigbieniu i grypie, w tym tagodnego do
umiarkowanego bolu, bolu glowy, niezytu nosa, bolu gardta, dreszczy i goraczki oraz tagodzenie
mokrego kaszlu.

Coldrex Complex Grip nalezy stosowac tylko wtedy, gdy wystepuje potaczenie objawodw
przezigbienia i grypy, takich jak bol lub goraczka, przekrwienie blony §luzowej nosa i kaszel.



Dorosli, pacjenci w podeszlym wieku i mtodziez w wieku 16 lat i powyzej o macie ciata powyzej 50
kg:

Nalezy potkna¢ 2 kapsutki w catosci popijajac wodg. Przyjmowac w razie potrzeby co 4 — 6 godziny,
nie przekraczajac 3 dawek w ciggu 24 godzin. Nie rozgryza¢. Nie przekraczac 6 kapsutek (3 g
paracetamolu) w ciagu 24 godzin.

Nie podawac¢ dzieciom i mlodziezy w wieku ponizej 16 lat.

Osoby w podesztym wieku, osoby z chorobami watroby, nerek, osoby naduzywajace alkoholu oraz
osoby odwodnione lub niedozywione moga wymagac¢ podania nizszej dawki paracetamolu.

Nie podawac¢ kapsutek Coldrex Complex Grip osobom o masie ciata ponizej 50 kg.

Lagodzi: bol, bol gtowy, niezyt nosa, bol gardta, dreszcze, goraczke, kaszel mokry.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Coldrex Complex Grip

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

<Nie dotyczy.>

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZY.OWIEKA

<Nie dotyczy.>



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

BLISTER

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

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

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Perrigo Poland Sp. z o.0.
<logo podmiotu odpowiedzialnego>

3. TERMIN WAZNOSCI
EXP:

4. NUMER SERII

LOT:

5. INNE




	1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
	2. ZAWARTOŚĆ SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)
	3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH
	4. POSTAĆ FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOŚĆ OPAKOWANIA
	5. SPOSÓB I DROGA(I) PODANIA
	6. OSTRZEŻENIA DOTYCZĄCE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO W MIEJSCU NIEDOSTĘPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI
	7. INNE OSTRZEŻENIA SPECJALNE, JEŚLI KONIECZNE
	8. TERMIN WAŻNOŚCI
	9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA
	10. SPECJALNE ŚRODKI OSTROŻNOŚCI DOTYCZĄCE USUWANIA NIEZUŻYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZĄCYCH Z NIEGO ODPADÓW, JEŚLI WŁAŚCIWE
	11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
	12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
	13. NUMER SERII
	14. OGÓLNA KATEGORIA DOSTĘPNOŚCI
	15. INSTRUKCJA UŻYCIA
	16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A
	17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR – KOD 2D
	18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR – DANE CZYTELNE DLA CZŁOWIEKA
	1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA
	2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
	3. TERMIN WAŻNOŚCI
	4. NUMER SERII
	5. INNE

