INFORMACJA O LEKU DLA PACJENTA

COLDREX HotRem
Proszek o smaku czarnej porzeczki.

SKEAD I POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kazda saszetka zawiera 5g preparatu o sktadzie:
Paracetamol 750 mg

Chlorowodorek fenylefryny 10 mg

Kwas askorbinowy 70 mg

OPIS DZIALANIA
Preparat Coldrex HotRem zawiera w swoim sktadzie:

* paracetamol - srodek o dziataniu przeciwbdlowym i przeciwgoraczkowym,;

» fenylefryng - $rodek obkurczajacy naczynia krwiono$ne i udrazniajacy przewody nosowe;

* kwas askorbinowy (wit. C) - sktadnik uzupetniajacy niedobory witaminy C, ktére wystepuja
W czasie grypy 1 przezigbienia.

WSKAZANIA
Leczenie objawow grypy, przezigbienia takich jak: bole gtowy, dreszcze, bole gardta, niedroznos¢
przewoddéw nosowych, bole zatok.

PRZECIWWSKAZANIA
Nie nalezy stosowac preparatu u oséb z nadwrazliwoscia na paracetamol, fenylefryng lub witaming
C.

Nie nalezy stosowac preparatu w nastepujacych przypadkach:

* cig¢zka niewydolnos$¢ watroby i nerek;

* nadczynno$¢ tarczycy;

* cukrzyca;

* nadcis$nienie tetnicze krwi; nie wolno stosowac u pacjentow z t¢tniakami,

e schorzenia serca;

* leczenie beta adrenolitykami, trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi;
* inhibitory monoaminooksydazy - przyjmowanie aktualnie lub w ciagu ostatnich 2 tygodni;
* pierwszy trymestr ciazy;

* podwyzszone ci$nienie srodgatkowe;

* przerost gruczotu krokowego;

* niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej;

 choroba alkoholowa.

ZALECANE SRODKI OSTROZNOSCI I OSTRZEZENIA SPECJALNE

Przed rozpoczgciem leczenia preparatem Coldrex HotRem nalezy zasiggna¢ porady lekarskiej w
nastepujacych przypadkach:

- stosowanie metoklopramidu, domperidonu (stosowanie w leczeniu nudnosci i wymiotow);

- stosowanie cholestyraminy przy wysokim cis$nieniu t¢tniczym krwi,

- schorzenia nerek i watroby;

- rozedma phuc;

- przewlekte zapalenie oskrzeli.

Stosowanie w czasie ciazy i laktacji:
Przed rozpoczgciem leczenia nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem w przypadku ciazy i laktacji.

Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ podczas prowadzenia pojazdow lub obstugi urzadzen mechanicznych.

INTERAKCJE
* Paracetamol:




* paracetamol nasila dziatanie doustnych srodkéw przeciwzakrzepowych z grupy kumaryny;

* laczne podawanie paracetamolu i niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych zwigksza
ryzyko wystapienia zaburzen czynnosci nerek;

e Salicylamid wydtuza czas wydalania paracetamolu;

» rifampicyna, leki przeciwpadaczkowe, leki nasenne 1 inne leki indukujace
enzymy mikrosomalne stosowane lacznie z paracetamolem nasilaja ryzyko
uszkodzenia watroby;

* paracetamol stosowany tacznie z inhibitorami MAO moze wywota¢ stan pobudzenia i
wysoka goraczke;

* paracetamol nasila o§rodkowe dziatanie kofeiny;

* szybkos$¢ wchtaniania paracetamolu moze by¢ podwyzszona przy stosowaniu domperidonu
1 obnizona przy stosowaniu cholestyraminy.

*Fenylefryna:

* inhibitory MAO nasilaja dziatanie fenylefryny;

* rownoczesne stosowanie glikozydow naparstnicy zwigksza niebezpieczenstwo wystapienia
zaburzen rytmu serca;

* moze ostabia¢ dzialanie hipotensyjne guanetydyny, mekamylaminy, metyldopy, rezerpiny,
alkaloidoéw ciemigzycy;

* réwnoczesne stosowanie trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych moze ostabiaé
dziatanie fenylefryny.

DAWKOWANIE
Wsypac jedna saszetke do kubka z goraca woda. Miesza¢ az do rozpuszczenia.

Doro$li i dzieci powyzej 12 roku zycia:

Jedna saszetka do 4 razy na dobe.

Nie przekracza¢ dawki 4 saszetek w ciagu 24 godzin.
Nie nalezy podawa¢ dzieciom ponizej 12 roku zycia.

Jesli objawy utrzymuja si¢ dtuzej niz 3 dni, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.
NIE PRZEKRACZAC ZALECANEJ DAWKI.

PRZEDAWKOWANIE

Jesli przekroczona zostata dawka, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, nawet jesli samopoczucie
chorego jest dobre.

Objawy przedawkowania paracetamolu ujawniaja si¢ po dwoch godzinach.

Sa to: bolesno$¢ w okolicy watroby, po 2 dniach zottaczka. Czasami wczesniej pojawiaja si¢
nudnosci i wymioty.

Sposdb postepowania przy przedawkowaniu:

a) jesli pacjent jest przytomny - sprowokowac¢ wymioty. Nie podawaé wegla aktywowanego

b) pacjenta jak najszybciej przewiez¢ do szpitala poniewaz o skutecznosci postgpowania
leczniczego decyduje jak najszybszy kontakt z fachowym personelem medycznym.

Antidotum (odtrutka): Do 24 godzin po przedawkowaniu: N-acetylocysteina.

Przedawkowany paracetamol moze spowodowac¢ cigzkie uszkodzenie watroby szczegolnie u 0sob
ktore wezesniej si¢ gtodzity lub u os6b naduzywajacych alkohol.

W przypadku podejrzenia przedawkowania nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

DZIALANIA NIEPOZADANE

* Paracetamol:

Dzialania niepozadane paracetamolu sa rzadkie.

Moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci np. wysypka, $wiad, pokrzywka, rumien oraz zaburzenia ze
strony przewodu pokarmowego: pieczenie w nadbrzuszu, nudno$ci, wymioty. Sporadycznie moze
wystapi¢: trombocytopenia, methemoglobinemia, agranulocytoza. Przy przedawkowaniu moze




wystapi¢ uposledzenie czynno$ci watroby oraz nerek.

* Fenylefryna;

Fenylefryna moze by¢ przyczyna wystapienia nudnosci, bolu gtowy, zawrotow glowy, niewielkiego
wzrostu ci$nienia krwi 1 bardzo rzadko kotatania serca. Objawy te maja zwykle charakter
przej$ciowy.

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem jesli wystapia dziatania niepozadane.

Nie stosowac leku po uplywie terminu waznosci podanym na opakowaniu.

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w suchym miejscu.

OPAKOWANIE
Opakowanie zawiera 5 lub 10 saszetek.

WYTWORCA
SmithKline Beecham Consumer Healthcare, Brentford, TW8 9BD, Wielka Brytania.

NUMER REJESTRACJI I PODMIOT ODPOWIEDZIALNY
GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Sp. zo.o.

Al. Armii Ludowe;j 26,
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Coldrex HotRem jest prawnie chroniong nazwa handlowa.



