PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

A. ŽENKLINIMAS

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONINĖ DĖŽUTĖ

1.
VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

COLDREX  750 mg/10 mg /60 mg milteliai geriamajam tirpalui
Paracetamolis/ fenilefrino hidrochloridas/ askorbo rūgštis

2.
VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS

Viename paketėlyje (5 g) yra 750 mg paracetamolio, 10 mg fenilefrino hidrochlorido ir 60 mg askorbo rūgšties.

3.
PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS
Sudėtyje yra sacharozės, aspartamo (E951) ir natrio. 

Daugiau informacijos pateikta pakuotės lapelyje.

4.
FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Milteliai geriamajam tirpalui 

10 paketėlių
5.
VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)
Vartoti per burną.

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.

6.
SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

7.
KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)
Negalima viršyti nurodytos dozės.

Nevartokite su kitais vaistais, kurių sudėtyje yra paracetamolio, vaistais, kurie mažina gleivinės paburkimą arba vaistais peršalimui gydyti. 

Medaus ir citrinų skonio.

8.
TINKAMUMO LAIKAS
Tinka iki {MMMM/mm}

9.
SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti žemesnėje kaip 25 ºC temperatūroje.

10.
SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)

11.
LYGIAGRETUS IMPORTUOTOJAS
Lygiagretus importuotojas UAB „Lex ano“
12.
LYGIAGRETAUS IMPORTO LEIDIMO NUMERIS 

Lyg.imp.Nr.:  LT/L/12/0079/001
13.
SERIJOS NUMERIS

Serija
14.
PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistinis preparatas
15.
VARTOJIMO INSTRUKCIJA

INDIKACIJOS. Trumpalaikis peršalimo ir gripo simptomų (karščiavimo, slogos ir skausmo) lengvinimas.

DOZAVIMAS: 

Suaugusiems žmonėms (įskaitant senyvus) ir vyresniems kaip 12 metų vaikams: vieno paketėlio turinį ištirpinti stiklinėje karšto vandens ir gerti kas 4–6 val., bet ne daugiau kaip 5 paketėlius per 24 val. Negalima dozės gerti dažniau nei kas 4 valandas. 

Vaikams iki 12 metų vaisto vartoti negalima.

16.
INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

COLDREX 

17.    KITA INFORMACIJA
Gamintojas: SmithKline Beecham S.A., Ctra. de Ajalvir, Km 2 500, 28806 Alcala de Henares, Madrid, Ispanija

Perpakavo BĮ UAB “Norfachema”
Perpak. serija:

B. PAKUOTĖS LAPELIS

PAKUOTĖS LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

                                COLDREX 750 mg /10 mg /60 mg milteliai geriamajam tirpalui
Paracetamolis, fenilefrino hidrochloridas, askorbo rūgštis

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.

COLDREX galima įsigyti be recepto, tačiau jį reikia vartoti tiksliai, kaip nurodyta, kad poveikis būtų geriausias.

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

· Jeigu norite sužinoti daugiau arba pasitarti, kreipkitės į vaistininką.
· Jeigu simptomai pasunkėjo arba per 7 dienas nepalengvėjo, kreipkitės į gydytoją.

· Jeigu pasireiškė sunkus šalutinis poveikis arba pastebėjote šiame lapelyje nenurodytą šalutinį poveikį, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys

1.
Kas yra COLDREX ir kam jis vartojamas

2.
Kas žinotina prieš vartojant COLDREX 

3.
Kaip vartoti COLDREX 

4.
Galimas šalutinis poveikis

5.
Kaip laikyti COLDREX 

6.
Kita informacija

1.
KAS YRA COLDREX  IR KAM JIS VARTOJAMAS

COLDREX yra vaistas, skirtas trumpalaikiam peršalimo ir gripo simptomų (karščiavimo, slogos ir skausmo) lengvinimui.

· COLDREX sudėtyje yra trys veikliosios medžiagos: 
· 
paracetamolis, kuris sumažina skausmą ir temperatūrą karščiuojant;

· 
fenilefrino hidrochloridas, kuris sumažina nosies ir ančių gleivinės paburkimą ir palengvina kvėpavimą;
· 
vitaminas C (askorbo rūgštis), kuris papildo vitamino C kiekį, prarandamą ankstyvose peršalimo ir gripo stadijose.
2.
KAS ŽINOTINA PRIEŠ VARTOJANT COLDREX 

COLDREX sudėtyje yra paracetamolio ir gleivinės paburkimą mažinančios medžiagos.
Nevartokite kartu jokių kitų preparatų, kuriuose yra paracetamolio, ar kitų vaistų nuo peršalimo ir gripo. 
COLDREX vartoti negalima:
· jeigu yra alergija (padidėjęs jautrumas) paracetamoliui, fenilefrino hidrochloridui, vitaminui C arba bet kuriai pagalbinei COLDREX medžiagai;
· jeigu sergate sunkia kepenų liga ar sunkia inkstų liga;
· jei padidėjęs skydliaukės aktyvumas;
· jeigu sergate širdies liga;
· jeigu padidėjęs kraujo spaudimas;
· jei sergate cukriniu diabetu;
· jeigu vartojate tokius vaistus depresijai gydyti kaip monoaminooksidazės inhibitorius (MAOI) bei dvi savaites po MAOI vartojimo.

→Jeigu kuris nors iš aukščiau išvardytų teiginių Jums tinka, pasakykite savo gydytojui.
Neduokite COLDREX vaikams, jaunesniems kaip 12 metų amžiaus.
Specialių atsargumo priemonių reikia:

Toliau nurodytiems pacientams, prieš pradedant vartoti COLDREX, rekomenduojama pasitarti su gydytoju: 

· jeigu sergate kraujagyslių liga, vadinama Raynaud fenomenu (kuris pasireiškia rankų ar kojų pirštų skausmu, atsiradusiu dėl šalčio ar streso poveikio); 
· jeigu sergate glaukoma (yra padidėjęs akispūdis);

· jeigu sergate feochromocitoma (inkstų augliu);

· jeigu sergate prostatos liga arba Jums sunku šlapintis;
· jeigu esate nėščia, ketinate pastoti ar maitinti krūtimi;
Jei nesate tikri, ar Jums galima vartoti šį vaistą, klauskite savo gydytojo ar vaistininko.
Kitų vaistų vartojimas
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kitų vaistų, įskaitant įsigytus be recepto, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Prieš pradėdami vartoti šį vaistą pasitarkite su gydytoju, jeigu vartojate toliau išvardytus vaistus:

· varfariną ir kitus panašius kraujo krešumo slopinamuosius vaistus.
· vaistus kontoliuojančius kraujo spaudimą, pvz. ( blokatorius; 
· digoksiną ir kitus panašius vaistus širdies ligoms gydyti;
· apetitą slopinančius arba didinančius vaistus;
· vaistus depresijai gydyti, tokius kaip tricikliai antidepresantai (pvz., amitriptilinas);
· metoklopramidą arba domperidoną (vaistai nuo pykinimo ir vėmimo);

· cholestiraminą (vaistą padidėjusiai cholesterolio koncentracijai kraujyje mažinti);
→Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kitų vaistų,  įskaitant įsigytus be recepto, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
Nėštumas ir žindymo laikotarpis

Be gydytojo rekomendacijos dėl sudėtyje esančio fenilefrino šio vaistinio preparato nėštumo metu arba žindymo laikotarpiu vartoti draudžiama.   

Vairavimas ir mechanizmų valdymas

Pavartojus COLDREX pacientams nepatartina vairuoti ir valdyti mechanizmų, jei pasireiškia galvos svaigimas.

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines COLDREX medžiagas

Sudėtyje yra fenilalanino šaltinis. Gali būti kenksmingas sergantiems fenilketonurija.

Sudėtyje yra 2,47 g sacharozės vienoje dozėje. Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį prieš pradėdami vartoti šį vaistą.

Vienoje vaisto dozėje (paketėlyje) yra 120 mg natrio. Būtina atsižvelgti, jei kontroliuojamas natrio kiekis maiste.
3.
KAIP VARTOTI COLDREX 

COLDREX visada vartokite tiksliai, kaip nurodė gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Suaugusiems (įskaitant pagyvenusius) žmonėms ir paaugliams, vyresniems kaip 12 metų:
Įprasta dozė yra 1 paketėlis kas 4–6 valandas, jei reikia. 
Negalima dozės gerti dažniau nei kas 4 valandas. 

Neviršyti 5 paketėlių dozės per parą. 
Negalima viršyti nurodytos dozės.
Nevartokite su kitais vaistais, kurių sudėtyje yra paracetamolio, vaistais, kurie mažina gleivinės paburkimą arba vaistais peršalimui gydyti.
Neduokite COLDREX vaikams, jaunesniems kaip 12 metų amžiaus.
COLDREX išgerkite kaip šiltą gėrimą:
1. Išpilkite miltelius iš paketėlio į puoduką, pripilkite karšto vandens ir gerai išmaišykite.

2. Jei reikia, įpilkite šalto vandens.

3. Pridėkite cukraus ar medaus pagal skonį.

Nevartokite šio vaistinio preparato ilgiau kaip 7 dienas.
→Jei po 7 dienų negalavimo simptomai nepraeina, nebevartokite COLDREX ir kreipkitės į gydytoją.
Pavartojus per didelę COLDREX dozę

→ Nedelsdami kreipkitės į gydytoją ir pasakykite jam tiksliai, kiek išgėrėte vaisto. Gydytojas pasakys, ką toliau daryti. Labai svarbu kreiptis į gydytoją, net jeigu jaučiatės gerai. Išgėrus per daug paracetamolio, yra pavojus, kad gali būti smarkiai pažeistos kepenys, o tai gali pasireikšti tik po kurio laiko.

Pamiršus pavartoti COLDREX 

Išgerkite dozę, kai tik prisiminsite.

Negerkite daugiau kaip po vieną dozę kas 4 val. Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.
4.
GALIMAS ŠALUTINIS POVEIKIS

COLDREX, kaip ir visi kiti vaistai, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Vartojant šį preparatą Jums gali pasireikšti:
galvos skausmas, svaigulys, nervingumas, miego sutrikimai, padidėjęs kraujospūdis, pykinimas ir vėmimas.

Nustokite vartoti šį vaistą ir nedelsdami praneškite gydytojui:

· jeigu Jums pasireiškė alerginė reakcija – odos bėrimas ar niežėjimas, kartais sunkumas kvėpuoti arba lūpų, liežuvio, gerklės ar veido patinimas;

·  jeigu Jums atsirado odos bėrimas, lupimasis ar opų burnoje;

· jeigu anksčiau, pavartojus aspirino ar nesteroidinių vaistų nuo uždegimo, yra buvę kvėpavimo sutrikimų ir dabar nuo šio vaisto atsirado panašių reiškinių;

· jeigu pasirodė nepaaiškinamų kraujosruvų ar kraujavimas;

· jeigu labai padažnėjo pulsas arba širdies plakimas tapo greitas ir nereguliarus;

· jeigu staiga dingo rega. Tai gali atsitikti dėl labai aukšto akispūdžio, kuris greičiau pakyla sergant glaukoma;

· jeigu sunku šlapintis. Tai dažniau būna vyrams, kuriems yra padidėjusi priešinė liauka. 

Šie poveikiai būna trumpalaikiai.
Jeigu pasireiškė sunkus šalutinis poveikis arba pastebėjote šiame lapelyje nenurodytą šalutinį poveikį: 
→ Pasakykite gydytojui arba vaistininkui ir nustokite vartoti vaistą.
5.
KAIP LAIKYTI COLDREX 

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.
Laikyti žemesnėje kaip 25 ºC temperatūroje.
Ant dėžutės ir paketėlio po „Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, COLDREX vartoti negalima. Vaistas tinka 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.
KITA INFORMACIJA

COLDREX sudėtis

· 
Veikliosios medžiagos yra paracetamolis, fenilefrino hidrochloridas ir askorbo rūgštis (vitaminas C). Viename paketėlyje yra 750 mg paracetamolio, 10 mg fenilefrino hidrochlorido ir 60 mg askorbo rūgšties.
· 
Pagalbinės medžiagos yra sacharozė, bevandenė citrinų rūgštis, natrio citratas, kukurūzų krakmolas, citrinų skonio medžiaga, medaus skonio medžiagos, aspartamas (E951), sacharino natrio druska ir dažiklis (karamelė).
COLDREX išvaizda ir kiekis pakuotėje

COLDREX yra rusvai gelsvi ar gelsvi milteliai. Tiekiamas dėžutėmis po 10 paketėlių, kiekviename paketėlyje yra po 5 g miltelių.
Gamintojas

SmithKline Beecham SA

Alcala de Henares 

Ispanija

Lygiagretus importuotojas 

UAB “Lex ano”

Naugarduko g. 3, LT-03231

Vilnius

Lietuva

Perpakavo 

BĮ UAB “Norfachema”

Vytauto g. 6, Jonava

Lietuva

Rinkodaros teisės turėtojas eksportuojančioje valstybėje yra GlaxoSmithKline Consumer Healtcare Sp. zo.o., Al. Armii Ludowej 26, 00-609 Warszawa, Lenkija.
Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą patvirtintas 2012-02-28
Naujausia pakuotės lapelio redakcija pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos (VVKT) interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/
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