INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

COLDREX o smaku cytrynowym
Paracetamolum + Phenylephrini hydrochloridum + Acidum ascorbicum
(750 mg + 10 mg + 60 mg)/5 g, proszek do sporzadzania roztworu doustnego

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Jedna saszetka zawiera 750 mg paracetamolu, 10 mg fenylefryny chlorowodorku i 60 mg witaminy C

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

oraz substancje pomocnicze, w tym 2,9 g sacharozy i 121 mg sodu — szczegdétowe informacje
w dotaczonej ulotce.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

proszek do sporzadzania roztworu doustnego

5 saszetek kod 5909990153817
10 saszetek kod 5909990153824

(5. SPOSOBIDROGA PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapoznac¢ si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Lek zawiera paracetamol.
Nie stosowa¢ z innymi lekami zawierajgcymi paracetamol lub lekami stosowanymi w przezigbieniu i
grypie.

/8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w suchym miejscu.



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

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

{Logo podmiotu odpowiedzialnego}
Podmiot odpowiedzialny:

Perrigo Poland Sp. z o0.0.

ul. Domaniewska 48

02-672 Warszawa

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: R/1538

[13. NUMER SERII

Numer serii (Lot):

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC — Produkt leczniczy wydawany bez recepty

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

Lek przeciw objawom grypy i przezigbienia
DZIALANIE

- obniza gorgczke

- zmniejsza bol glowy 1 gardta

- udroznia nos i zatoki

Zawiera witaming C

DAWKOWANIE

Doro$li i mlodziez w wieku powyzej 16 lat:

Jedna saszetka leku Coldrex o smaku cytrynowym co 4 do 6 godzin, do 4 razy na dobe. Nie
przyjmowac leku czesciej niz co 4 godziny ani nie stosowaé wiecej niz 4 saszetki na dobe.

Nie stosowa¢ dawki wigkszej niz zalecana.

Bez konsultacji z lekarzem leku nie nalezy stosowac regularnie dtuzej niz przez 3 dni.

Nie stosowa¢ z innymi lekami zawierajgcymi paracetamol.

W razie zazycia dawki wiekszej niz zalecana natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, nawet
jesli pacjent czuje si¢ dobrze, poniewaz moze doj$¢ do zagrazajacego zyciu uszkodzenia watroby.

SPOSOB UZYCIA
Wsypaé zawartos¢ saszetki do szklanki, uzupeti¢ do potowy goraca woda, dobrze wymieszac i
wypié. W razie konieczno$ci doda¢ zimnej wody lub dostodzicé.

Szczegdétowe informacje w ulotce umieszczonej wewnatrz opakowania.
smak cytrynowy

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A




COLDREX o smaku cytrynowym

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

SASZETKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 1 DROGA PODANIA

COLDREX o smaku cytrynowym

Paracetamolum+Phenylephrini hydrochloridum-~+Acidum ascorbicum

(750 mg + 10 mg + 60 mg)/5 g, proszek do sporzadzania roztworu doustnego
Podanie doustne.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

SPOSOB PODAWANIA:

Przed podaniem proszek nalezy rozpusci¢ w goracej wodzie.

Wsypac¢ zawarto$¢ saszetki do szklanki, uzupetnié¢ do potowy goraca woda , dobrze wymieszaé
1 wypi¢. W razie konieczno$ci doda¢ zimnej wody lub dostodzié.

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

4.  NUMER SERII

LOT:

S. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

Saszetka zawiera 5 g proszku.

6. INNE

Lek przeciw objawom grypy i przezigbienia
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

DAWKOWANIE

Doro$li i mlodziez powyzej 16 lat:

Jedna saszetka co 4 do 6 godzin, do 4 razy na dobe. Nie stosowac czesciej niz co 4 godziny ani wigcej
niz 4 saszetki na dobg.

Lek zawiera paracetamol.
Nie stosowac z innymi lekami zawierajacymi paracetamol lub lekami stosowanymi w przezigbieniu i

grypie.

DZIALANIE

- obniza goraczke

- zmniejsza bol glowy i gardla
- udroznia nos i zatoki

Zawiera witaming C
smak cytrynowy
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