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I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA

1.
VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS
Coldistan nosies tepalas

2.
KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

1 g tepalo yra 2 mg difenhidramino hidrochlorido, 2 mg fenilefrino hidrochlorido, 2,5 mg kalcio levulinato, 0,5 mg cetilpiridinio chlorido, 20 mg deksapantenolio, 30 mg šalavijų eterinio aliejaus. 

3.
FARMACINĖ FORMA

Nosies tepalas

Tepalas yra baltos spalvos.
4.
KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1
Terapinės indikacijos
Simptominis alerginio nosies ir priedinių ančių gleivinės paburkimo ar šienligės gydymas.
4.2
Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas  

Į abi nosies landas 3 – 5 kartus per dieną reikia įkišti maždaug po 0,5 – 1 cm ilgio tepalo juostelę. Tarp kiekvieno vartojimo turi būti ne trumpesnis kaip 3 valandų intervalas.

Ilgiau kaip 10 dienų Coldistan nosies tepalo vartoti negalima. Vėl pradėti vaisto vartoti galima ne anksčiau kaip po 10 dienų.

Vaikų populiacija
Vaikams reikia 2 – 3 kartus per dieną į abi nosies landas įkišti maždaug po 0,5 cm ilgio tepalo juostelę.

Nevartoti jaunesniems kaip 6 metų vaikams, kadangi yra abejonių dėl saugumo

Vartojimo metodas 

Tepalo reikia giliai įkišti į nosį ir kad jis tolygiai pasiskirstytų, kelis kartus paspausti abi nosies puses arba įtraukti oro. 

Jei tepalu reikia tepti nosį vaikams, reikia naudoti medvilninį tamponą.

4.3
Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
Sergama uždaro kampo glaukoma arba sausuoju rinitu.

Medikamento negalima vartoti po hipofizės pašalinimo pro pleištinį antį arba operacijos, kuri atlikta pro nosį arba burną ir kurios metu atveriamas kietasis smegenų dangalas. 
Draudžiama vartoti kartu su MAO inhibitoriais (taip pat jei jų buvo vartota 2 paskutinėmis savaitėmis).

Kadangi rezorbavęsis difenhidraminas gali sukelti spazmus, epileptikams tepalo vartoti nepatariama. Pacientams, kuriems pasireiškia ūminiai astmos priepuoliai, Coldistan nosies tepalo vartoti nereikėtų. 

Jaunesniems kaip 6 metų vaikams.

4.4
Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės
Kadangi pacientams, sergantiems hipertenzija, širdies ligomis (yra tachikardija arba kitokių ritmo sutrikimų, krūtinės angina, širdies ir kraujagyslių liga, koronarų aterosklerozė), hiperglikemija, periferinės kraujotakos sutrikimu, okliuzinėmis kraujagyslių ligomis, arterioskleroze, hipertireoze, prostatos hipertrofija ar feochromocitoma, arba ligoniams, kuriems yra aneurizma, gali susitraukti kraujagyslės, todėl medikamento jiems galima skirti tik atidžiai apsvarsčius ligonio būklę ir tik mažomis dozėmis. Atsargiai tepalo reikia vartoti pacientams, kurių reakcija į simpatikomimetikų poveikį yra didesnė (atsiranda nemiga, galvos svaigimas).

Vengti vartoti kartu su MAO inhibitoriais ar tricikliais antidepresantais (taip pat žr. „Kontraindikacijos“ ir „Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika“ skyrius.

Jaunesnius kaip 6 metų vaikus gydyti Coldistan nosies tepalu negalima, nes jo sudėtyje esantis fenilefrinas gali sukelti hipertenziją. 

Nepertraukiamai vartoti Coldistan nosies tepalo nepatariama. 

4.5
Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika
Kad nepasireikštų hipertenzinė krizė, Coldistan nosies tepalo negalima vartoti kartu su monoaminooksidazės inhibitoriais (MAOI) arba tricikliais antidepresantais.

Nosies tepalo vartojant kartu su metildopa, gali staigiai padidėti kraujo spaudimas, o vartojant kartu su adrenalinu, noradrenalinu, triheksifenidiliu arba tranilciprominu, jo sukeliamas poveikis gali sustiprėti.  

Coldistan nosies tepalo poveikis gali susilpnėti, jei jo vartojama kartu su fenilbutazonu, fenitoinu, geriamaisiais antikoaguliantais, barbitūratais, grizeofulvinu, kortikosteroidais ir p-aminosalicilo rūgštimi arba halogenintais hidrokarbonatais. 

Coldistan nosies tepalo vartojant kartu su alfa ar beta adrenoblokatoriais, galima vaistų sąveika. Jo vartojant kartu  su alkoholiu, migdomaisiais vaistais, trankviliantais, narkotiniais analgetikais ir neuroleptikais, gali stiprėti slopinamasis poveikis CNS.

Nosį tepti lokalaus poveikio antibiotikais kartu su Coldistan nosies tepalu nepatariama. Tepalo sudėtyje esančiam pantenoliui būdingos parasimpatikomimetinės savybės, jis gali sąveikauti su cholinerginio poveikio medikamentais arba suksametonijo chloridu.       

4.6
Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis
Difenhidraminas prasiskverbia per placentą ir gali patekti į motinos pieną. Fenilefrinas sąveikauja su oksitocinu arba skalsių alkaloidais ir motinai gali sukelti sunkią ilgalaikę hipertenziją, dėl kurios gali plyšti smegenų kraujagyslės. Jei reikia vartoti kraujospūdį keliančių preparatų, būtina atidžiai apsvarstyti, ar tinka kitokie medikamentai, pvz., efedrinas. Nėštumo ir žindymo laikotarpiu Coldistan nosies tepalo vartoti nerekomenduojama. 

4.7 Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus 

Difenhidraminas sukelia raminamąjį poveikį, todėl atsargiai jo turi vartoti vairuotojai ir žmonės, dirbantys su mechanizmais. 
4.8
Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomenų santrauka 
Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1000), labai retas (< 1/10 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).
Širdies sutrikimai
Retas: širdies perplakimai, arterinio kraujo spaudimo padidėjimas.

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai

Retas: pykinimas, galvos skausmas, svaigimas ir vangumas.

Nežinomas: pavartojus ant nosies gleivinės, gali atsirasti savaime praeinantis deginimo pojūtis. Apie šešias valandas po Coldistan pavartojimo gali pasireikšti trumpalaikė reaktyvinė hiperemija. Gali būti įtakojama normali nosies virpamojo epitelio funkcija.
Vaikų populiacija

Vaikams (žr. 4.9 skyrių) kartais, ypač pavartojus dideles dozes ir vartojant dažnai, gali būti slopinama CNS. Tai pasireiškia silpnumu, miego sutrikimu ir drebuliu.
Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato pateikimo į rinką, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/ esančią formą, ir atsiųsti ją paštu Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos, Žirmūnų g. 139A, LT 09120 Vilnius, faksu 8 800 20131 arba el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt.
4.9
Perdozavimas

Būtina laikytis nurodytų dozavimo taisyklių.

Vaisto perdozavus, per anksti pradėjus vartoti pakartotinai, ypač atsitiktinai jo nurijus, pasireiškia šalutinis poveikis, būdingas antihistamininiam arba alfa adrenomimetiniam poveikiui. Netinkamas vaisto vartojimas gali sukelti gleivinės sausmę, atsinaujinantį gleivinės uždegimą (“atoveiksmio efektas”), lėtinį rinitą ir gleivinės nekrozę. 

Be to, gali pasireikšti pykinimas, vėmimas, nerimas, neramumas, tremoras, galvos skausmas ir sukimasis, nemiga, nuovargis, sąmonės pritemimas, vidutinio sunkumo ir sunkus kūno temperatūros sumažėjimas, haliucinacijos ir kitokia psichozinė būsena, tachikardija, bradikardija bei kraujo spaudimo padidėjimas.

Daugiau informacijos pateikta 4.4 skyriuje “Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės”.

5.
FARMAKOLOGINĖS savybės
5.1
Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė - vaistai nosies ligoms gydyti, deriniai su simpatomimetikais. 

ATC kodas - R01AB02.

Coldistan tepalo sudėtyje yra antihistamininio poveikio (H1 receptorių blokatoriaus) ir kraujagysles sutraukiančios alfa adrenomimetinio poveikio medžiagos. Kitos sudedamosios dalys, t.y. cetilpiridinio chloridas ir šalavijų aliejus, dezinfekuoja ir mažina uždegimą. Pantenolis saugo epitelį, o kalcio levulinatas izoliuoja uždegimo pažeistą gleivinę.

Dėl veikliųjų medžiagų poveikio silpnėja alergijos sukelti simptomai, greitai mažėja gleivinės uždegimas bei sekrecija. Be to, dėl susiaurėjusių kraujagyslių ilgėja antialerginis poveikis ir silpnėja bendras vaisto poveikis organizmui.  

5.2
Farmakokinetinės savybės
Pavartojus Coldistan tepalo, poveikis prasideda jau po 10 minučių ir tęsiasi maždaug  4 – 6 valandas. Difenhidraminas, antihistamininio poveikio preparatas, konkurenciškai jungiasi prie H1 receptorių ir po 10 minučių sukelia lokalų anestezuojamąjį poveikį, kuris yra stipresnis už sukeltą prokaino. Difenhidraminas gerai rezorbuojasi, pasiskirsto visame organizme, su plazmos baltymais jo jungiasi 85 (.  

Difenhidraminas išsiskiria pro inkstus, jo inkstų klirensas yra 0,4 l/val./ kg kūno svorio. Pusinės eliminacijos laikas yra 4 – 8 valandos, pagyvenusių žmonių jis yra 13 valandų.

5.3
Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Lėtinio toksinio poveikio tyrimų rezultatai parodė, kad laikantis nurodyto dozavimo preparatas sukelia antihistamininį ir antiemetinį poveikį, jo toksiškumas nedidelis.

Fenilefrino letalinė dozė pelėms yra 120 mg/kg kūno svorio, žiurkėms - 350 mg/kg kūno svorio. 

Kokia vaistinio preparato, patepus juo nosies gleivinę, dozė yra mirtina žmogui, nežinoma. 

6.
FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1
Pagalbinių medžiagų sąrašas

Miritolis 318

Bevandenis eucerinas

Amfocerinas K

Skystasis vaškas

PCL-skystasis (cetearilo etilheksanoatas, izopropilo miristatas)
Išgrynintas vanduo
6.2
Nesuderinamumas
Suderinamumo tyrimų neatlikta, todėl šio vaistinio preparato maišyti su kitais negalima
6.3
Tinkamumo laikas

5 metai.

6.4
Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 (C temperatūroje. 

6.5
Talpyklės pobūdis ir jos turinys
Aliuminio tūbelė su galiuku. Tūbelėje yra 8 g tepalo.

6.5 Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti 
Specialių reikalavimų nėra.

7.
RINKODAROS TEISĖS TURĖTOJAS
SIGMAPHARM Arzneimittel GmbH 

Leystrasse 129

1200 Viena

Austrija

8.
RINKODAROS PAŽYMĖJIMO NUMERIS
LT/1/97/3396/003
9.
RINKODAROS TEISĖS SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA
Rinkodaros teisė pirmą kartą suteikta 1997 m. liepos mėn. 2 d.

Rinkodaros teisė paskutinį kartą atnaujinta 2013 m. spalio mėn. 18 d.

10.
TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2013 m. spalio mėn. 18 d.
Naujausia vaistinio preparato charakteristikų santraukos redakcija pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainėje http://www.vvkt.lt
II PRIEDAS

RINKODAROS SĄLYGOS
A. GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI
A.
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo, atsakingo už serijų išleidimą, pavadinimas ir adresas

MoNo chem-pharm Produkte GmbH
Leystrasse 129

1200 Viena

Austrija
B.
TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI
Nereceptinis vaistinis preparatas.

III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

A. ŽENKLINIMAS

Informacija ant IŠORINĖS (JEI JOS NĖRA – VIDINĖS) pakuotės 

{KARTONO DĖŽUTĖ}
1.
vaistinio preparato pavadinimas

Coldistan nosies tepalas

2.
veikliOJI medžiagA ir JOS kiekis 

1 g tepalo yra 2 mg difenhidramino hidrochlorido, 2 mg fenilefrino hidrochlorido, 2,5 mg kalcio levulinato, 0,5 mg cetilpiridinio chlorido, 20 mg deksapantenolio, 30 mg šalavijų eterinio aliejaus. 

3.
pagalbinių medžiagų sąrašas

Pagalbinės medžiagos: miritolis 318, bevandenis eucerinas, amfocerinas K, skystasis vaškas,

PCL-skystasis, išgrynintas vanduo.

4.
FARMACINĖ forma ir KIEKIS PAKUOTĖJE

Nosies tepalas

8 g

5.
vartojimo METODAS IR būdas

Vartoti į nosį

Prieš vartojimą perskaityti pakuotės lapelį.

6.
SPECIALUS Įspėjimas, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7.
kitas specialus Įspėjimas (jei reikia)

8.
tinkamumo laikas

Tinka iki {MMMM/mm} [metai, mėnuo]
9.
SPECIALIOS laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 (C temperatūroje. 

10.
specialios atsargumo priemonės DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (jei reikia)

11.
rINKODARos TEISĖS turėtojo pavadinimas ir adresas

SIGMAPHARM Arzneimittel GmbH

Leystrasse 129

1200 Viena

Austrija
12.
rINKODARos PAŽYMĖJIMO numeris
LT/1/97/3396/003

13.
serijos numeris

Serija {numeris}

14.
PARDAVIMO (IŠDAVIMO)  tvarka

Nereceptinis vaistinis preparatas.

15.
vartojimo instrukcijA

Šienligės sukeltiems simptomams mažinti.

Į abi nosies landas 3 – 5 kartus per dieną reikia įkišti maždaug po 0,5 – 1 cm ilgio tepalo juostelę. Tarp kiekvieno vartojimo turi būti ne trumpesnis kaip 3 valandų intervalas.

16.
INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU
Coldistan nosies tepalas
Minimali informacija ant mažų VIDINIŲ pakuočių

{TŪBELĖ}

1.
Vaistinio preparato pavadinimas ir vartojimo būdas

Coldistan nosies tepalas

2.
vartojimo metodas

Vartoti į nosį

3.
tinkamumo laikas

Tinka iki {MMMM/mm} [metai, mėnuo]
4.
serijos numeris

Serija {numeris}

5.
kiekis (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)

8 g
B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui 
COLDISTAN nosies tepalas 

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija. 
Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas.

-
Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti. 

-
Jeigu norite sužinoti daugiau arba pasitarti, kreipkitės į vaistininką. 

-
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.
· 
Jeigu per 10 dienų Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją. 

Apie ką rašoma šiame lapelyje?
1.
Kas yra COLDISTAN ir kam jis vartojamas 

2.
Kas žinotina prieš vartojant COLDISTAN 

3. 
Kaip vartoti COLDISTAN 

4. 
Galimas šalutinis poveikis 

5. 
Kaip laikyti COLDISTAN 

6. 
Pakuotės turinys ir kita informacija
1. 
Kas yra COLDISTAN ir kam jis vartojamas
COLDISTAN sudėtyje yra kraujagysles sutraukiančios ir alergiją slopinančios medžiagos, kuri mažina nosies ir priedų gleivinės paburkimą ir šienligės sukeltus simptomus. COLDISTAN poveikis prasideda po kelių minučių ir trunka 4 – 6 valandas. Sudėtyje esantis šalavijų eterinis aliejus papildomai slopina uždegimą, o pantenolis apsaugo odą. 
2. 
Kas žinotina prieš vartojant COLDISTAN 

Tam, kad Jūsų gydytojas galėtų tiksliai nustatyti, ar nėra kontraindikacijų, Jūs turite jį informuoti apie buvusias ir dabar esančias ligas, alergijas ir kitas ypatingas gyvenimo aplinkybes. 

COLDISTAN vartoti negalima: 
jeigu yra padidėjęs organizmo jautrumas bet kuriai sudedamajai COLDISTAN medžiagai (žr. skyrių “Sudėtis”), taip pat jeigu: 

yra uždaro kampo glaukoma ir sausais nosies gleivinės uždegimas. 

ligonis yra po posmegeninės liaukos operacijos arba po tam tikros chirurginės procedūros, atliktos pro nosį ar burną. 

COLDISTAN turi nevartoti pacientai, sergantys epilepsija arba astma. 

COLDISTAN negalima vartoti jaunesniems kaip 6 metų vaikams 

COLDISTAN reikia nevartoti, jeigu Jūs tuo pačiu laiku vartojate ar per paskutines dvi savaites vartojote MAO inhibitoriaus (vaisto nuo depresijos). 

COLDISTAN negalima vartoti ilgiau kaip 10 dienų. 

Specialių atsargumo priemonių reikia: 
Praneškite savo gydytojui, jei pasireiškė šalutinis poveikis arba tapote nėščia. 

Jei negalavimai neišnyksta arba vartojant vaisto nepasireiškia pageidaujamas pagerėjimas, skubiai kreipkitės į savo gydytoją. Būtina besąlygiškiai laikytis dozavimo. 

COLDISTAN be gydytojo paskyrimo vartoti kitam žmogui arba pačiam pacientui kitu laiku negalima net tuo atveju, jeigu negalavimai yra panašūs. 
Pacientams, kuriems yra aukštas kraujo spaudimas, širdies liga, padidėjęs cukraus kiekis kraujyje, sutrikusi galūnių kraujotaka, kraujagyslių užakimo sukelta liga, išsiplėtę kraujagyslių sienelės, sukalkėję arterijos, dėl bendrojo kraujagyslių susiaurėjimo pavojaus COLDISTAN turėtų vartoti tik atsargiai ir mažesnėmis dozėmis. 

Žmonėms, kuriems yra per daug aktyvi skydliaukės funkcija, padidėjusi prostata ar antinksčių navikas (feochromocitoma), COLDISTAN reikėtų vartoti tik atsargiai ir mažesnėmis dozėmis. 

Apskritai pacientams, kuriems kraujagysles sutraukiančios medžiagos sukelia stipresnę reakciją (pvz., nemigą, galvos sukimąsi), rekomenduojama laikytis didesnio atsargumo. 

Gydymo trukmė turi būti ne ilgesnė kaip 10 dienų. Po to vaisto galima pradėti vartoti iš naujo tik po ne trumpesnės kaip 10 dienų pertraukos. Jei medikamento pakartotinai pradedama vartoti per anksti, gali pasireikšti sunkus šalutinis poveikis (žr. taip pat skyrių „Šalutinis poveikis“) ir taip pat lokali nosies gleivinės sausmė, dėl kurios vėl paburksta gleivinė. Ilgesnis nepertraukiamas vartojimas gali sukelti pripratimo reiškinius. 

Reikia vengti vaisto vartoti per burną ir saugotis, kad jo nepatektų į akis. 

Laikyti vaikams neprieinamoje vietoje! 

Dėl veikliosios medžiagos difenhidramino sukeliamo stipraus raminamojo ir slopinamojo poveikio rekomenduojama laikytis atsargumo. 

Kiti vaistai ir COLDISTAN
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kitų vaistų, įskaitant įsigytus be recepto, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. 

Tuo pačiu metu vartojami du ar daugiau vaistinių preparatų gali daryti įtaką vienas kito poveikiui, todėl stiprėti arba silpnėti gydomasis ir šalutinis poveikis. Prašom pasakyti savo gydytojui, kokių vaistų (taip pat įsigytų savo nuožiūra) Jūs šio metu vartojate! Jis gali nuspręsti, ar kurio nors vaisto galima vartoti toliau arba ar reikalingas vieno ar kito vaisto dozavimo pakeitimas. 

• Dėl per didelio kraujospūdžio krizės pavojaus COLDISTAN negalima vartoti kartu su vaistais nuo depresijos (MAO inhibitoriais, tricikliais antidepresantais) (žr. skyrių „Kontraindikacijos“). 

• Galimas poveikio sustiprėjimas vartojant kartu su vaistais nuo Parkinsono ligos (triheksilperidinu), nuo depresijos (MAO inhibitoriais, tricikliais antidepresantais), taip pat su tam tikrais vaistais, kurie daro įtaką kraujotakai ir/ar kraujo spaudimui (metildopa, adrenalinu ir noradrenalinu). 

• Galimas poveikio susilpnėjimas vartojant kartu su: 

kai kuriais medikamentais nuo podagros arba reumato/ skausmo; 

medikamentais nuo širdies ritmo sutrikimų; 

medžiagomis, kurios mažina kraujo krešėjimą (kumarino preparatais, pvz., makumaru arba sintromu); 

vaistais nuo grybelių sukeltų užkrečiamųjų ligų; 

kortizonu; 

migdomaisiais preparatais, narkozę sukeliančiomis medžiagomis. 

• COLDISTAN vartojant kartu su alkoholiu, migdomaisiais vaistais, raminamaisiais preparatais, tam tikraiss narkozę sukeliančiais ir skausmą malšinančiais medikamentais gali pasireikšti kartais pasitaikantis slopinimas. 

• COLDISTAN turi būti nevartojamas kartu su lokalaus poveikio antibiotikų preparatais. 

• Vartojant kartu su medikamentais, taikomais kraujo spaudimui mažinti, galimas staigus kraujospūdžio padidėjimas. 

• Sudėtyje esantis pantenolis gali sąveikauti su cholinerginę sistemą veikiančiais vaistais ir raumenų atpalaidavimui vartojamais medikamentais. 

Nėštumas ir žindymo laikotarpis 
Prieš vartojant bet kokį vaistą, būtina pasitarti su gydytoju arba vaistininku. 

Ar COLDISTAN vartoti nėštumo ir žindymo laikotarpiu saugu, tiksliai nežinoma, todėl šiuo laikotarpiu COLDISTAN reikia nevartoti (taip pat. žr. skyrių „Specialių atsargumo priemonių reikia“). 

Vairavimas ir mechanizmų valdymas 
Dėmesio: šis vaistinis preparatas gali sutrikdyti gebėjimą reaguoti ir vairuoti transporto priemonę. Gali pasireikšti su COLDISTAN vartojimu susijęs šalutinis poveikis, pvz., galvos svaigimas, nuovargis ir centrinės nervų sistemos slopinimas, taip pat dėl to sumažėjęs gebėjimas susikaupti, kurie gali sutrikdyti gebėjimą vairuoti transportą ir prižiūrėti mechanizmus. 

3. 
Kaip vartoti COLDISTAN 
COLDISTAN visada vartokite tiksliai, kaip nurodė gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. 
Dozavimas. Po nuodugnaus nosies išvalymo įkiškite giliai į nosį tepalo ir paspauskite šnervę pirštu arba kelis kartus pro ją įtraukite oro, kad tepalas kiek galima tolygiau pasiskirstytų. Vaikams rekomenduojama vartojimas medvilninio tampono pagalba. 

Jei nenurodyta kitaip, būtina tikslai laikytis tokio dozavimo: 

3 – 5 kartus per dieną į kiekvieną nosies landą įkiškite po maždaug 0,5 – 1 cm ilgio tepalo juostelę. 

Tarp vienkartinių vartojimų turi būti ne trumpesnė kaip 3 valandų pertrauka. Gydymas COLDISTAN turi trukti ne ilgiau kaip 10 dienų. Gydymą galima pradėti iš naujo tik praėjus ne mažiau kaip 10 dienų po paskutinio vaisto vartojimo. 
Vartojimas vaikams

Jaunesniems kaip 6 metų vaikams COLDISTAN vartoti negalima. 

Į vyresnių kaip 6 metų vaikų kiekvieną nosies landą 2 – 3 kartus per dieną reikia įkišti po 0,3 cm (daugiausia 0,5 cm) ilgio tepalo juostelę. 

Nepertraukiamai gydyti COLDISTAN negalima. 

Ilgesnis nepertraukiamas vartojimas gali sukelti pripratimo reiškinius. 

Pavartojus per didelę COLDISTAN dozę 
Jeigu per klaidą COLDISTAN pavartojote per daug ar per dažnai arba pradėjo blogėti Jūsų būklė, tuoj pat nutraukite šio tepalo vartojimą ir skubiai praneškite savo gydytojui. Be to, prašom perskaityti skyrių „Šalutinis poveikis“. Gali pasireikšti, visų pirma vaikams, gyvybei pavojingos būklės! 

Pamiršus pavartoti COLDISTAN 
Jeigu per klaidą pamiršote pavartoti tepalo, jokiu būdu nevartokite dvigubo kiekio. Tęskite vartojimą toliau taip, kaip įprasta. 

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. 
4. 
Galimas šalutinis poveikis 
Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1000), labai retas (< 1/10 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Širdies sutrikimai

Retas: širdies perplakimai, arterinio kraujo spaudimo padidėjimas.

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai

Retas: pykinimas, galvos skausmas, svaigimas ir vangumas.

Nežinomas: pavartojus ant nosies gleivinės, gali atsirasti savaime praeinantis deginimo pojūtis. Apie šešias valandas po Coldistan pavartojimo gali priplūsti daugiau kraujo į nosį ir dėl to sutrikti normali nosies gleivinės virpamojo epitelio funkcija.

Kitas šalutinis poveikis, kuris gali pasireikšti vaikams
Pirmiausia vaikams pavartojus dideles Coldistan dozės arba vartojant jo labai dažnai, gali būti slopinama centrinė nervų sistema. Tai gali pasireikšti bendru silpnumu, miego sutrikimu ir raumenų drebėjimu, nuovargiu ir vangumu, pykinimu, vėmimu, baime, nerimu, galvos skausmu, arterinio kraujo spaudimo padidėjimu, padažnėjusiu arba suretėjusiu širdies ritmu, kūno temperatūros sumažėjimu, prakaitavimu, svaiguliu, halicinacijomis ir sąmonės praradimu (koma).

Pranešimas apie šalutinį poveikį

Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Apie šalutinį poveikį taip pat galite pranešti tiesiogiai, užpildę interneto svetainėje www.vvkt.lt esančią formą, paštu Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos, Žirmūnų g. 139A, LT 09120 Vilnius, tel: 8 800 73568, faksu 8 800 20131 arba el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.
5. 
Kaip laikyti COLDISTAN 
Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje. 

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje. 

Ant tūbelės ir dėžutės po „Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos. 

Vaistų negalima išpilti į kanalizaciją arba išmesti su buitinėmis atliekomis. Kaip tvarkyti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką. 

6. 
Pakuotės turinys ir kita informacija

COLDISTAN sudėtis 
-
Veikliosios medžiagos yra difenhidramino hidrochloridas, fenilefrino hidrochloridas, kalcio levulinatas, cetilpiridinio chloridas, pantenolis, šalavijų eterinis aliejus. 

1 g tepalo yra 2 mg difenhidramino hidrochlorido, 2 mg fenilefrino hidrochlorido, 2,5 mg kalcio levulinato, 0,5 mg cetilpiridinio chlorido, 20 mg deksapantenolio, 3 mg šalavijų eterinio aliejaus. 
-
Pagalbinės medžiagos: miritolis 318, bevandenis eucerinas, amfocerinas K, skystasis vaškas, purcelinolis ir išgrynintas vanduo. 

1 cm tepalo juostelėje yra 0,09 mg difenhidramino hidrochlorido ir 0,09 mg fenilefrino hidrochlorido. 

COLDISTAN išvaizda ir kiekis pakuotėje 
Tepalas yra baltos spalvos. Tūbelė, kurioje yra 8 g tepalo. 

Rinkodaros teisės turėtojas 
SIGMAPHARM Arzneimittel GmbH 
Leystrasse 129

1200 Viena 
Austrija

Gamintojas 
MoNo chem-pharm Produkte GmbH 

Leystrasse 129
1200 Viena 
Austrija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį rinkodaros teisės turėtojo atstovą. 

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2013-10-18
Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos  sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt
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