






















[bookmark: _Toc129243096][bookmark: _Toc129243221]I PRIEDAS

[bookmark: _Toc129243097][bookmark: _Toc129243222]PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA
[bookmark: _Toc129243098][bookmark: _Toc129243223]
1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

COLDREX HotRem BLACKCURRANT 750 mg/10 mg/60 mg milteliai geriamajam tirpalui


[bookmark: _Toc129243099][bookmark: _Toc129243224]2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekviename paketėlyje yra 750 mg paracetamolio, 10 mg fenilefrino hidrochlorido ir 60 mg askorbo rūgšties.

Pagalbinės medžiagos, kurių poveikis žinomas: kiekviename paketėlyje yra 2724,9 mg sacharozės, 10,58 mg amaranto (E122), 2,46 mg saulėlydžio geltonojo FCF (E110), 1,85 mg juodojo PN (E151) ir 5,26 mmol (arba 121 mg) natrio.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


[bookmark: _Toc129243100][bookmark: _Toc129243225]3.	FARMACINĖ FORMA

Milteliai geriamajam tirpalui.
Blankios purpurinės spalvos kristaliniai milteliai.


[bookmark: _Toc129243101][bookmark: _Toc129243226]4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

[bookmark: _Toc129243102][bookmark: _Toc129243227]4.1	Terapinės indikacijos

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

[bookmark: _Toc129243103][bookmark: _Toc129243228]4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusiesiems (įskaitant senyvo amžiaus) ir 16 metų bei vyresniems paaugliams, sveriantiems daugiau nei 54 kg 
Po vieną paketėlį kas 4–6 valandas, jei reikia.
Didžiausia paros dozė: 5 paketėliai per 24 valandas.
Negalima viršyti nurodytos dozės.
Trumpiausias intervalas tarp dozių: 4 valandos.
Turi būti vartojama mažiausia veiksminga dozė, reikalinga simptomams malšinti.

Suaugusiesiems (įskaitant senyvo amžiaus) ir 16 metų bei vyresniems paaugliams, sveriantiems mažiau nei 54 kg 
Rekomenduojama sumažinti dozę ar vartojimo dažnį. Galima skirti 15 mg/kg dozę (daugiausiai 60 mg/kg/parą) iki 4 kartų per parą.

Pacientą reikia perspėti, kad kreiptųsi į gydytoją, jei per tris paras simptomai nepagerėjo ar net pablogėjo.

Vaikų populiacija
[bookmark: _Hlk17363692]Jaunesniems kaip 16 metų vaikams ir paaugliams šio vaistinio preparato vartoti negalima (žr. 4.3 skyrių).

[bookmark: _Hlk532203411]Senyviems pacientams
Senyviems pacientams, ypač silpniems ar nejudantiems, dozę arba vartojimo dažnį rekomenduojama sumažinti, atsižvelgiant į kūno svorį (žiūrėti dozavimo rekomendacijas aukščiau).

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi
Vaistinio preparato negalima vartoti sergantiesiems kepenų funkcijos sutrikimu (žr. 4.3 skyrių). 

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Vaistinio preparato negalima vartoti sergantiesiems sunkiu inkstų funkcijos sutrikimu (žr. 4.3 skyrių). Sergantiesiems lengvu ar vidutinio sunkumo inkstų funkcijos sutrikimu rekomenduojama padidinti mažiausią intervalą tarp vaistinio preparato dozių vartojimo bent iki 6 valandų.

Pacientams, sergantiems lėtiniu alkoholizmu
Pacientams, sergantiems lėtiniu alkoholizmu, negalima viršyti 2 paketėlių (2000 mg paracetamolio) paros dozės. Šiems pacientams negalima dozės vartoti dažniau nei kas 6 valandas.

Vartojimo metodas
Vartoti per burną.

Suberti vieno paketėlio turinį į stiklinę, pripilti karšto vandens (maždaug 125 ml), gerai išmaišyti, kol milteliai ištirps. Pagal poreikį pripilti šalto vandens.

[bookmark: _Toc129243104][bookmark: _Toc129243229]4.3	Kontraindikacijos

· [bookmark: _Hlk531952494]Padidėjęs jautrumas veikliosioms arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
· Hipertenzija.
· Hipertiroidizmas.
· Cukrinis diabetas.
· Širdies ligos.
· Uždaro kampo glaukoma.
· Feochromocitoma.
· Sunki išeminė širdies liga.
· Kepenų funkcijos sutrikimas.
· Sunkus inkstų funkcijos sutrikimas.
· Nėštumas (žr. 4.6 skyrių).
· Žindymas (žr. 4.6 skyrių).
· Kitų simpatomimetinių vaistinių preparatų, pavyzdžiui, mažinančių nosies paburkimą, slopinančių apetitą ir amfetamino tipo psichostimuliantų, vartojimas (žr. 4.5 skyrių).
· Triciklių antidepresantų arba betablokatorių vartojimas (žr. 4.5 skyrių).
· Monoaminooksidazės inhibitorių (MAOI) vartojimas arba nuo jų vartojimo nutraukimo dar nepraėjo 2 savaitės (žr. 4.5 skyrių).
· [bookmark: _Hlk17357624][bookmark: _Hlk17369332]Vaikai ir paaugliai iki 16 metų amžiaus.

[bookmark: _Toc129243105][bookmark: _Toc129243230]4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Neskirti su kitais vaistiniais preparatais, kurių sudėtyje yra paracetamolio, vaistiniais preparatais, kurie mažina gleivinės paburkimą, arba vaistiniais preparatais peršalimui bei gripui gydyti (žr. 4.3 ir 4.5 skyrių). Vartojimas kartu su kitais vaistiniais preparatais, kurių sudėtyje yra paracetamolio, gali sukelti perdozavimą. Paracetamolio perdozavimas gali sukelti kepenų nepakankamumą, dėl kurio gali reikėti kepenų transplantacijos ar ištikti mirtis.

Vaistinį preparatą skirti atsargiai pacientams, kai yra:
· prostatos adenoma arba šlapimo susilaikymas;
· okliuzinė kraujagyslių liga (pvz., Reino (Raynaud) sindromas);
· glutationo trūkumas, pvz., esant tokioms būklėms kaip sepsis, nes paracetamolio vartojimas gali padidinti metabolinės acidozės riziką;
· lėtinis alkoholizmas;
· inkstų nepakankamumas (GFG ≤ 50 ml/min.);
1. Žilbero (angl. Gilbert) sindromas (nehemolizinė šeiminė gelta);
1. kartu vartojami vaistiniai preparatai, pasižymintys poveikiu kepenų funkcijai (žr. 4.5 skyrių);
1. vartojama varfarino (žr. 4.5 skyrių);
1. gliukozės-6-fosfatdehidrogenazės stoka;
1. hemolizinė anemija;
1. dehidratacija;
1. lėtinis mitybos nepakankamumas;
1. [bookmark: _Hlk17369369]suaugusiesieji, įskaitant senyvus, ir paaugliai, sveriantys mažiau kaip 54 kg;
1. šlapimo takų akmenys (negalima vartoti daugiau kaip 1 g askorbo rūgšties per parą).

Galvos skausmams gydyti ilgą laiką vartojant bet kokio tipo skausmą malšinančius vaistinius preparatus, galvos skausmai gali sustiprėti. Jeigu taip nutiko arba yra įtariama, kad galėjo nutikti, reikia nutraukti gydymą. Vaistinių preparatų perdozavimas, esant galvos skausmams, turi būti įtariamas pacientams, kuriems dažnai arba kasdien skauda galvą, nepaisant (arba dėl) reguliaraus galvos skausmus malšinančių vaistinių preparatų vartojimo.

[bookmark: _Hlk17363929][bookmark: _Hlk17369401]Vaistinio preparato turi būti skiriama atsargiai pacientams, sergantiems astma ir kurie yra jautrūs acetilsalicilo rūgščiai, kadangi vartojant paracetamolio galimi bronchų spazmų atvejai (kryžminė reakcija).

Pranešta apie kepenų funkcijos sutrikimo atvejus pacientams, turintiems mažą glutationo kiekį, pavyzdžiui, pacientams, kurie nepakankamai maitinasi, serga anoreksija, turi mažą kūno masės indeksą ar nesaikingai vartoja alkoholį.

Sergant kepenų ligomis padidėja su paracetamolio vartojimu susijusi kepenų pažeidimo rizika. 

Vartojant vaistinio preparato negalima gerti alkoholinių gėrimų, nes gali išsivystyti kepenų pažeidimas.

Šio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas – fruktozės netoleravimas, gliukozės ir galaktozės malabsorbcija arba sacharazės ir izomaltazės stygius.
Kiekviename šio vaistinio preparato paketėlyje yra 121 mg natrio, tai atitinka 6 % didžiausios PSO rekomenduojamos paros normos suaugusiesiems, kuri yra 2 g natrio.
COLDREX HotRem BLACKCURRANT sudėtyje yra dažiklių karmosino (E122), saulėlydžio geltonojo FCF (E110) ir juodojo PN (E151), kurie gali sukelti alerginių reakcijų.

[bookmark: _Toc129243106][bookmark: _Toc129243231]4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Paracetamolio absorbciją gali pagreitinti metoklopramidas ar domperidonas, o sulėtinti – kolestiraminas. Kolestiramino negalima vartoti valandą po paracetamolio pavartojimo.

Ilgai ir reguliariai vartojant paracetamolio, gali sustiprėti varfarino ir kitų kumarinų antikoaguliacinis poveikis ir padidėti kraujavimo pavojus. Vartojant paracetamolio retkarčiais, didesnio poveikio nebūna.

[bookmark: _Hlk531952934]Paracetamolio toksinio poveikio rizika gali padidėti kartu vartojant hepatotoksiškų vaistinių preparatų ar vaistinių preparatų, kurie indukuoja kepenų fermentus, pvz., fenitoino, fenobarbitalio, barbitūratų, karbamazepino, rifampicino, izoniazido ir paprastųjų jonažolių (Hypericum perforatum).

Kartu su probenecidu vartojamo paracetamolio dozę reikia mažinti, kadangi probenecidas, slopindamas konjugaciją su gliukurono rūgštimi, paracetamolio klirensą sumažina beveik du kartus.

Yra ribotų duomenų, rodančių, kad paracetamolis gali paveikti chloramfenikolio farmakokinetiką, bet jų pagrįstumas įvertintas kritiškai, ir panašu, kad trūksta kliniškai reikšmingos sąveikos įrodymų. Nors nuolatinis stebėjimas nėra būtinas, svarbu turėti omenyje, kad tokia tuo pat metu vartojamų šių dviejų vaistinių preparatų sąveika yra galima, ypač pacientams, kuriems diagnozuotas mitybos nepakankamumas.

Fenilefriną reikia atsargiai vartoti kartu su toliau išvardytais vaistiniais preparatais, nes yra duomenų apie jų sąveiką.

MAOI
Kartu vartojant simpatomimetinius aminus (pvz., fenilefriną) ir MAOI, gali pasireikšti hipertenzinė sąveika. 

Simpatomimetiniai aminai
Fenilefriną vartojant kartu su kitais simpatomimetikais, padidėja nepageidaujamo poveikio širdžiai ir kraujagyslėms rizika.

 blokatoriai ir kiti antihipertenziniai vaistiniai preparatai
Fenilefrinas gali mažinti  blokatorių ir antihipertenzinių vaistinių preparatų veiksmingumą. Šio vaistinio preparato negalima vartoti sergant ligomis, kurios gydomos  blokatoriais arba antihipertenziniais vaistiniais preparatais. Gali padidėti hipertenzijos ir kitokio nepageidaujamo poveikio širdžiai ir kraujagyslėms rizika.

Tricikliai antidepresantai
Vartojant kartu su fenilefrinu gali padidėti nepageidaujamo poveikio širdžiai ir kraujagyslėms rizika.

Digoksinas ir širdies glikozidai
Kartu su fenilefrinu vartojant digoksiną ir širdies glikozidus padidėja širdies ritmo sutrikimo ir miokardo infarkto pavojus.

[bookmark: _Hlk14078994][bookmark: _Hlk17358244]Skalsių alkaloidai 
Vartojant skalsių alkaloidus (pvz., ergotaminą ir metisergidą) kartu su fenilefrinu gali padidėti ergotizmo rizika.

[bookmark: _Toc129243107][bookmark: _Toc129243232]4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Vaistinio preparato negalima vartoti nėštumo metu (žr. 4.3 skyrių).

Epidemiologiniai tyrimai, atlikti nėštumo metu, parodė, kad rekomenduojamomis dozėmis vartojamas paracetamolis kenksmingo poveikio nesukelia.

Remiantis klinikiniais duomenimis, fenilefrino hidrochloridas sukelia apsigimimų, jei yra vartojamas nėštumo metu. Taip pat nustatyta, kad yra galimai susijęs su vaisiaus hipoksija. Buvo pranešta apie bradikardiją vėlyvuoju nėštumo laikotarpiu ir gimdymo metu. Fenilefrino nėštumo metu vartoti negalima.

Žindymas
Vaistinio preparato žindymo laikotarpiu vartoti negalima (žr. 4.3 skyrių).
Paracetamolio išsiskiria į motinos pieną, bet jo kiekis kliniškai nereikšmingas.
Fenilefrino gali išsiskirti į motinos pieną.

[bookmark: _Toc129243108][bookmark: _Toc129243233]4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

COLDREX HotRem BLACKCURRANT gebėjimą vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia silpnai. Pacientams reikia patarti nevairuoti ir nevaldyti mechanizmų, jei pasireiškia galvos svaigimas. 

4.8 [bookmark: _Toc129243109][bookmark: _Toc129243234]Nepageidaujamas poveikis

Toliau išvardytos nepageidaujamos reakcijos suskirstytos pagal organų sistemų klases ir dažnius. Nepageidaujamo poveikio dažnis yra apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo > 1/1000 iki < 1/100), retas (nuo > 1/10000 iki < 1/1000), labai retas (< 1/10 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Paracetamolis
	Organų sistemos klasė
	Simptomai
	Dažnis

	Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai
	Trombocitopenija.
Agranulocitozė.
Neutropenija.
Leukopenija. 
	Labai retas

	Imuninės sistemos sutrikimai
	Anafilaksija.
Padidėjusio jautrumo reakcijos.
	Labai retas
Retas

	Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai 
	Bronchų spazmas pacientams, kuriems yra padidėjęs jautrumas acetilsalicilo rūgščiai ir kitiems nesteroidiniams vaistiniams preparatams nuo uždegimo. 
	Labai retas

	Kepenų, tulžies pūslės ir latakų sutrikimai
	Kepenų sutrikimas. 
	Labai retas

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai
	Odos padidėjusio jautrumo reakcijos, įskaitant odos išbėrimą, niežėjimą, prakaitavimą, purpurą, dilgėlinę ir angioneurozinę edemą.

Labai retais atvejais buvo pranešta apie sunkias odos reakcijas. Toksinė epidermio nekrolizė (TEN), vaistinių preparatų sukeltas dermatitas, Stivenso ir Džonsono (angl. Stevens-Johnson) sindromas (SDS), ūminė generalizuota egzanteminė pustuliozė (ŪGEP).
	Labai retas





Labai retas

	Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai
	Sterili piurija.
	Labai retas



Fenilefrinas
	Organų sistemos klasė
	Simptomai
	Dažnis

	Psichikos sutrikimai
	Nervingumas, nemiga.
	Dažnis nežinomas

	Nervų sistemos sutrikimai
	Galvos skausmas, galvos svaigimas.
	Dažnis nežinomas

	Širdies sutrikimai
	Padidėjęs kraujospūdis.
	Dažnis nežinomas

	Virškinimo trakto sutrikimai
	Pykinimas, vėmimas.
	Dažnis nežinomas



Toliau išvardyti nepageidaujami poveikiai, registruoti vaistiniam preparatui esant rinkoje. Kadangi visi šie poveikiai buvo registruoti nežinomo dydžio populiacijoje remiantis savanoriškais pranešimais, jų dažnis yra nežinomas, tačiau laikoma, kad jie buvo reti.

	Organų sistemos klasė
	Simptomai
	Dažnis

	Akių sutrikimai
	Midriazė, ūminis glaukomos priepuolis (dažniausiai pasireiškia uždaro kampo glaukoma sergantiems asmenims).
	Retas

	Širdies sutrikimai
	Tachikardija, palpitacijos.
	Retas

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai
	Išbėrimas, dilgėlinė, alerginis dermatitas.
	Retas

	Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai
	Dizurija, šlapimo susilaikymas. Šis sutrikimas dažniausiai vystosi asmenims, patiriantiems šlapimo pūslės obstrukcijos požymių, pavyzdžiui, esant prostatos hipertrofijai.
	Retas



Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, 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 pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT 09120 Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt), per interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt).

4.9 [bookmark: _Toc129243110][bookmark: _Toc129243235]Perdozavimas

Pacientus reikia įspėti, kad būtina nedelsiant kreiptis į gydytoją perdozavus vaistinio preparato, net jeigu jaučiamasi gerai, nes kyla negrįžtamo kepenų pažeidimo rizika.

Perdozavimo pavojus didesnis sergantiems necirozine alkoholio sukelta kepenų liga. Didesnės nei rekomenduojamos dozės yra susijusios su sunkaus kepenų pažeidimo rizika. Klinikiniai kepenų pažeidimo (įskaitant kepenų ląstelių nekrozę) požymiai ir simptomai gali pasireikšti per 12-48 valandas, dažniausiai pasireiškia po trijų dienų po vaistinio preparato vartojimo, nors gali pasireikšti ir  per 4–6 dienas. Gydymas priešnuodžiu turi būti pradėtas kaip galima greičiau.

Paracetamolis
Paracetamolio perdozavimas gali sukelti kepenų nepakankamumą, dėl kurio gali reikėti kepenų transplantacijos ar ištikti mirtis. Manoma, kad per dideli paracetamolio toksinio metabolito kiekiai negrįžtamai prisijungia prie kepenų audinio ir sukelia kepenų pažeidimą (kai geriamos įprastinės paracetamolio dozės, paprastai šį metabolitą visiškai detoksikuoja glutationas).

Suaugusiesiems, pavartojusiems 10 g arba daugiau paracetamolio, gali pasireikšti kepenų pažeidimas.
Jei yra rizikos veiksnių, kepenų pažeidimas gali pasireikšti išgėrus 5 g arba daugiau paracetamolio: jeigu pacientas ilgą laiką gydomas karbamazepinu, fenobarbitaliu, fenitoinu, primidonu, rifampicinu, paprastųjų jonažolių vaistiniais preparatais ar kitais vaistiniais preparatais, kurie skatina kepenų fermentų veiklą, kai reguliariai vartojama alkoholio didesniais kiekiais ar tikėtina, kad trūksta glutationo, pavyzdžiui, esant valgymo sutrikimams, cistinei fibrozei, ŽIV infekcijai, badaujant, esant kacheksijai.

Simptomai
Per pirmąsias 24 valandas pasireiškę paracetamolio perdozavimo simptomai yra blyškumas, pykinimas, vėmimas, anoreksija ir pilvo skausmas. Gali sutrikti gliukozės metabolizmas ir pasireikšti metabolinė acidozė. 

Sunkaus apsinuodijimo atveju kepenų nepakankamumas gali progresuoti į encefalopatiją, hemoragiją, hipoglikemiją, smegenų edemą ir sukelti mirtį. Jei net nėra sunkaus kepenų pažeidimo, gali pasireikšti ūminis inkstų nepakankamumas su ūmine kanalėlių nekroze, pasireiškiantis stipriu juosmens skausmu, hematurija ir proteinurija. Taip pat buvo pranešimų apie širdies aritmijas ir pankreatitą.

Gydymas
Perdozavus paracetamolio reikia tuoj pat pradėti gydymą, net jei ir nėra perdozavimo simptomų.

Simptomai gali būti tik pykinimas bei vėmimas ir gali neatspindėti perdozavimo sunkumo ar organų pažeidimo pavojaus. Gydymas turi būti taikomas remiantis nustatytomis perdozavimo gydymo gairėmis.

Galima skirti N-acetilcisteiną arba metioniną. Jei reikia, pacientui N-acetilcisteinas turi būti suleistas į veną, remiantis nustatytu dozavimo grafiku. Jei nevemiama, geriamasis metioninas gali būti tinkamas alternatyvus gydymas ne ligoninėje.

Nepraėjus 1 valandai po perdozavimo, galima skirti gydymą aktyvinta anglimi.
Pacientams, kurie per paskutines 4 valandas išgėrė 7,5 g ar daugiau paracetamolio, reikia išplauti skrandį.

Perdozavus paracetamolio, jo koncentracija plazmoje turi būti tiriama po 4 valandų arba vėliau (anksčiau tiriamos koncentracijos yra nepatikimos).

Gydymas N-acetilcisteinu gali būti pradedamas nepraėjus 24 valandoms po paracetamolio pavartojimo, tačiau didžiausias apsauginis poveikis pasiekiamas nepraėjus 8 valandoms po paracetamolio vartojimo. Šiam laikui praėjus, priešnuodžio veiksmingumas staigiai mažėja. 

Pacientai, kuriems pasireiškia sunkus kepenų pažeidimas praėjus 24 valandoms po perdozavimo, turi būti gydomi intensyvios terapijos ar kepenų ligų skyriuje.

Fenilefrinas
Per didelės fenilefrino dozės greičiausiai sukels žinomus nepageidaujamus poveikius: irzlumą, neramumą, kraujospūdžio padidėjimą ir refleksinę bradikardiją. Sunkiais atvejais gali pasireikšti sumišimas, haliucinacijos, traukuliai ir aritmija. Fenilefrinas taip pat gali sukelti pykinimą ir vėmimą.

Tačiau sunkiam fenilefrino toksiniam poveikiui sukelti reikia žymiai didesnių dozių, palyginti su doze, kurios reikia sukelti su paracetamoliu susijusį toksinį poveikį kepenims.

Gydoma atsižvelgiant į klinikinius simptomus. Sunkiai hipertenzijai gydyti gali reikti skirti alfa blokatorių, pvz., fentolamino.

Hipertenzijos gydymas gali sukelti bradikardiją, bet prireikus ją galima sumažinti paskyrus atropino.

Askorbo rūgštis
Didelės askorbo rūgšties dozės (> 3000 mg) gali sukelti osmosinį viduriavimą ir tokius nepageidaujamus virškinimo trakto reiškinius kaip pykinimas ir nemalonus pojūtis pilve.
Askorbo rūgšties perdozavimo poveikiai priskiriami sunkiam kepenų toksiniam pažeidimui, sukeltam paracetamolio perdozavimo.


[bookmark: _Toc129243111][bookmark: _Toc129243236]5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

[bookmark: _Toc129243112][bookmark: _Toc129243237]5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – analgetikai, anilidai, deriniai, išskyrus psicholeptikus, ATC kodas – N02BE51.

Veikimo mechanizmas

Paracetamolis
Paracetamolis pasižymi skausmą malšinančiomis ir karščiavimą mažinančiomis savybėmis. 
Manoma, kad paracetamolio veikimo mechanizmas yra prostaglandinų sintezės slopinimas centrinėje nervų sistemoje. 

Farmakodinaminis poveikis
Tikslus analgetinio poveikio mechanizmas nėra visiškai ištirtas. Duomenys rodo, kad prostaglandinų sintezės slopinimas centrinėje nervų sistemoje greičiausiai yra svarbiausias veikimo būdas. Paracetamolis yra silpnas COX-1 ir COX-2 inhibitorius, todėl galima teigti, kad gali būti kita COX forma, kuri yra jautresnė slopinimui paracetamoliu.
Paracetamolis greičiausiai neslopina prostaglandinų susidarymo periferijoje, pvz., jis nekeičia prostaglandinų susidarymo skrandžio gleivinėje ir su paracetamolio vartojimu susijusius sunkius nepageidaujamus reiškinius virškinimo traktui sukelia retai.

Fenilefrino hidrochloridas
Fenilefrino hidrochloridas yra simpatomimetikas, kuris daugiausia tiesiogiai veikia alfa adrenerginius receptorius. Sąlygodamas vazokonstrikciją mažina nosies gleivinės paburkimą.

Askorbo rūgštis
Askorbo rūgštis yra pagrindinis vitaminas, kurio sumažėja pradinėse ūmių virusinių infekcijų stadijose. Šios rūgšties komponentai, askorbo rūgštis ir dehidroksiaskorbo rūgštis, yra svarbūs oksidacijos ir redukcijos procesuose.

[bookmark: _Toc129243113][bookmark: _Toc129243238]5.2	Farmakokinetinės savybės

[bookmark: _Hlk532398870]Paracetamolis

Absorbcija
Paracetamolis greitai ir beveik visas absorbuojamas iš virškinimo trakto. Didžiausia vaistinio preparato koncentracija plazmoje susidaro po 30 – 60 minučių.

Pasiskirstymas
Paracetamolis santykinai vienodai pasiskirsto daugelyje organizmo skysčių ir pasižymi kintamu jungimusi su baltymais.

Biotransformacija
Paracetamolis daugiausia metabolizuojamas kepenyse dviem pagrindiniais metaboliniais keliais, susidarant gliukurono rūgšties ir sieros rūgšties dariniams. Pastarasis metabolizmo kelias greitai prisotinamas, kai vaistinio preparato pavartojama terapines viršijančiomis dozėmis. Nedideliame metabolizmo kelyje, kurį katalizuoja citochromas P450 (daugiausia CYP2E1), susidaro tarpinis metabolitas (N-acetil-p-benzochinono iminas), kurį normaliomis vartojimo sąlygomis greitai detoksikuoja gliutationas, vėliau, susijungus su cisteinu ir merkaptopurino rūgštimi, jis pašalinamas su šlapimu. Priešingai, įvykus didelei intoksikacijai, toksinio metabolito kiekis padidėja.

Eliminacija
Mažiau kaip 5 % vaistinio preparato išskiriama nepakitusio paracetamolio pavidalu. Pusinės eliminacijos laikas svyruoja nuo 1 iki 4 valandų. Eliminacija vyksta iš esmės su šlapimu. 90 % pavartotos vaistinio preparato dozės pašalinama per inkstus per 24 valandas, daugiausia gliukuronidų (60–80 %) ir sulfatų junginių (20–30 %) pavidalu. Inkstų funkcijos sutrikimo atveju (GFG ≤50 ml/min.) paracetamolio eliminacija yra šiek tiek uždelsta, pusinės eliminacijos laikas svyruoja nuo 2 iki 5,3 valandos. Gliukuronidų ir sulfatų junginių eliminacijos greitis 3 kartus lėtesnis asmenims, kuriems diagnozuotas sunkus inkstų funkcijos sutrikimas, palyginti su sveikais asmenimis.

Fenilefrino hidrochloridas

Absorbcija
Fenilefrino hidrochloridas nevienodai absorbuojamas iš virškinimo trakto.

Biotransformacija 
Žarnose bei kepenyse pirmiausia metabolizuojamas monoaminooksidazės. Išgerto fenilefrino biologinis prieinamumas sumažėja.

Eliminacija
Fenilefrino hidrochloridas beveik visas pašalinamas su šlapimu sulfato junginio pavidalu.

Askorbo rūgštis

Absorbcija
Askorbo rūgštis greitai absorbuojama iš virškinimo trakto.

Pasiskirstymas
Askorbo rūgštis plačiai pasiskirsto organizmo audiniuose, 25 % susijungia su plazmos baltymais. 

Eliminacija
Organizmui nereikalingas askorbo rūgšties kiekis pašalinamas su šlapimu metabolitų pavidalu.

[bookmark: _Toc129243114][bookmark: _Toc129243239]5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Įprastų farmakologinio saugumo, kartotinių dozių toksiškumo, genotoksiškumo, galimo kancerogeniškumo, toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi ikiklinikinių tyrimų duomenys specifinio pavojaus žmogui nerodo.


[bookmark: _Toc129243115][bookmark: _Toc129243240]6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

[bookmark: _Toc129243116][bookmark: _Toc129243241]6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Sacharozė
Bevandenė citrinų rūgštis
Sacharino natrio druska
Natrio citratas
Hexacol juodųjų serbentų dažiklis (karmosinas (E122)
Hexacol saulėlydžio geltonasis FCF (E110)
Hexacol juodasis PN (E151)
Tutti Frutti skonio medžiaga
Aviečių skonio medžiaga
Juodųjų serbentų skonio medžiaga

[bookmark: _Toc129243117][bookmark: _Toc129243242]6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

[bookmark: _Toc129243118][bookmark: _Toc129243243]6.3	Tinkamumo laikas

3 metai.

[bookmark: _Toc129243119][bookmark: _Toc129243244]6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti žemesnėje kaip 25 C temperatūroje.

[bookmark: _Toc129243120][bookmark: _Toc129243245]6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Paketėliai, sudaryti iš popieriaus, polietileno, aliuminio folijos ir polietileno sluoksnių.
Paketėlyje yra 5 g miltelių.
Kartoninėje dėžutėje yra 5 arba 10 paketėlių.

[bookmark: _Toc129243121][bookmark: _Toc129243246]6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruošti

Specialių reikalavimų nėra.
Prieš vartojimą maišelio turinį reikėtų ištirpinti karštame vandenyje.


[bookmark: _Toc129243122][bookmark: _Toc129243247]7.	REGISTRUOTOJAS

Richard Bittner AG 
Reisnerstraße 55-57 
A-1030 Wien 
Austrija


[bookmark: _Toc129243123][bookmark: _Toc129243248][bookmark: _Toc129243125][bookmark: _Toc129243250]8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

N5 – LT/1/95/1561/003
N10 – LT/1/95/1561/004


[bookmark: _Toc129243124][bookmark: _Toc129243249]9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1995 m. balandžio 05 d.
Paskutinio perregistravimo data 2009 m. liepos 21 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2019 m. gruodžio 17 d.


Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt





















[bookmark: _Toc129243128][bookmark: _Toc129243253]







II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI



A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

SmithKline Beecham S.A.
Ctra. Ajalvir, km 2,5, Alcala de Henares
28806 Madrid
Ispanija


[bookmark: _Toc129243129][bookmark: _Toc129243254][bookmark: _Toc129243130][bookmark: _Toc129243255]B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Nereceptinis vaistinis preparatas.


























[bookmark: _Toc129243134][bookmark: _Toc129243259]III PRIEDAS

[bookmark: _Toc129243135][bookmark: _Toc129243260]ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
























[bookmark: _Toc129243136][bookmark: _Toc129243261][bookmark: _Toc129243137][bookmark: _Toc129243262]A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONINĖ DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

COLDREX HotRem BLACKCURRANT 750 mg/10 mg/60 mg milteliai geriamajam tirpalui
Paracetamolum, Phenylephrini hydrochloridum, Acidum ascorbicum


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename 5 g paketėlyje yra 750 mg paracetamolio, 10 mg fenilefrino hidrochlorido, 60 mg askorbo rūgšties.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra sacharozės, karmosino (E122), saulėlydžio geltonojo FCF (E110), juodojo PN (E151) ir natrio.
Daugiau informacijos pateikta pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Milteliai geriamajam tirpalui

5 paketėliai
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 NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

Negalima viršyti nurodytos dozės.
Nevartokite kartu su kitais vaistais, kurių sudėtyje yra paracetamolio, vaistais, kurie mažina gleivinės paburkimą, arba vaistais peršalimui gydyti.
Juodųjų serbentų 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.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Richard Bittner AG 
Reisnerstraße 55-57 
A-1030 Wien 
Austrija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

N5 – LT/1/95/1561/003
N10 – LT/1/95/1561/004


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

INDIKACIJOS
Trumpalaikiam peršalimo ir gripo simptomų (karščiavimo, slogos ir skausmo) lengvinimui.

DOZAVIMAS
Suaugusiesiems (įskaitant senyvo amžiaus) ir 16 metų bei vyresniems paaugliams, kurių svoris didesnis nei 54 kg
Vieno paketėlio turinį, ištirpintą stiklinėje karšto vandens, išgerti kas 4–6 val.
Didžiausia paros dozė: 5 paketėliai per 24 val.
[bookmark: _Hlk14176609]Nevartoti dažniau nei kas 4 val.

Jaunesniems kaip 16 metų vaikams ir paaugliams šio vaisto vartoti negalima.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

COLDREX HotRem BLACKCURRANT


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebūtini.





MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

PAKETĖLIS 


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS (-AI)

COLDREX HotRem BLACKCURRANT 750 mg/10 mg/60 mg milteliai geriamajam tirpalui
Paracetamolum, Phenylephrini hydrochloridum, Acidum ascorbicum

Vartoti per burną.


2.	VARTOJIMO METODAS

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.

DOZAVIMAS
Suaugusiesiems (įskaitant senyvo amžiaus) ir 16 metų bei vyresniems paaugliams, kurių svoris didesnis nei 54 kg
Vieno paketėlio turinį, ištirpintą stiklinėje karšto vandens, išgerti kas 4–6 val.
Didžiausia paros dozė: 5 paketėliai per 24 val.
Nevartoti dažniau nei kas 4 val.


3.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM/mm}


4.	SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}


5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)

5 g


6.	KITA

Richard Bittner AG

























B. PAKUOTĖS LAPELIS
[bookmark: _Toc129243138][bookmark: _Toc129243263]
Pakuotės lapelis: informacija pacientui

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

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti šį 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 gydytoją arba vaistininką.
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.
· Jeigu per 3 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.


Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra COLDREX HotRem BLACKCURRANT ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant COLDREX HotRem BLACKCURRANT
3.	Kaip vartoti COLDREX HotRem BLACKCURRANT
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti COLDREX HotRem BLACKCURRANT
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


[bookmark: _Toc129243139][bookmark: _Toc129243264]1.	Kas yra COLDREX HotRem BLACKCURRANT ir kam jis vartojamas

COLDREX HotRem BLACKCURRANT skirtas trumpalaikiam peršalimo ir gripo simptomų lengvinimui.

COLDREX HotRem BLACKCURRANT sudėtyje yra trys veikliosios medžiagos:
· paracetamolis, kuris sumažina skausmą ir temperatūrą karščiuojant;
· fenilefrino hidrochloridas, kuris sumažina nosies gleivinės paburkimą ir palengvina kvėpavimą;
· vitaminas C (askorbo rūgštis), kuris papildo vitamino C kiekį, prarandamą ankstyvose peršalimo ir gripo stadijose.

Jeigu per 3 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.

[bookmark: _Toc129243140][bookmark: _Toc129243265]
2.	Kas žinotina prieš vartojant COLDREX HotRem BLACKCURRANT

COLDREX HotRem BLACKCURRANT vartoti negalima:
· jeigu yra alergija veikliosioms arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jeigu padidėjęs kraujo spaudimas (hipertenzija);
· jeigu padidėjęs skydliaukės aktyvumas (hipertiroidizmas);
· jeigu sergate cukriniu diabetu;
· jeigu sergate širdies liga;
· jeigu sergate uždaro kampo glaukoma (padidėjęs spaudimas akies viduje);
· jeigu sergate feochromocitoma (antinksčių navikas);
· jeigu sergate kepenų ar sunkia inkstų liga;
· jeigu esate nėščia ar žindote kūdikį;
· jeigu vartojate vaistų, mažinančių nosies paburkimą, slopinančių apetitą, vaistų nuo peršalimo ar apetitą didinančių vaistų;
· jeigu vartojate tokius vaistus depresijai gydyti kaip triciklius antidepresantus, betablokatorius arba monoaminooksidazės inhibitorius (MAOI) bei dvi savaites po MAOI vartojimo;
· jaunesniems kaip 16 metų vaikams ir paaugliams.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti COLDREX HotRem BLACKCURRANT.

[bookmark: _Hlk14081699]Nevartokite kartu jokių kitų vaistų, kurių sudėtyje yra paracetamolio, ar vaistų nuo kosulio ar peršalimo, gripo ir nosies gleivinės paburkimo ar užgulusios nosies.
Per didelės paracetamolio dozės gali sukelti sunkų kepenų pažeidimą.

Pasitarkite su gydytoju, prieš pradėdami vartoti COLDREX HotRem BLACKCURRANT, jeigu:
· padidėjusi prostata arba Jums sunku šlapintis;
· sergate kraujagyslių liga, vadinama Raynaud fenomenu (kuris pasireiškia rankų ar kojų pirštų skausmu, atsiradusiu dėl šalčio ar streso poveikio); 
· sergate inkstų liga;
· yra lėtinis mitybos nepakankamumas;
· reguliariai vartojate alkoholį;
· sergate Žilbero sindromu (nehemolizine šeimine gelta);
· vartojate kitų vaistų, kurie veikia kepenų funkciją;
· Jums trūksta fermento gliukozės 6-fosfato dehidrogenazės (gali pasireikšti hemolizinė mažakraujystė – raudonųjų kraujo kūnelių irimas);
· sergate hemolizine anemija (Jūsų organizme yra sumažėjęs raudonųjų kraujo kūnelių (eritrocitų) skaičius, kuris gali kliniškai pasireikšti blyškia oda, bendru silpnumu ar oro trūkumu);
· [bookmark: _Hlk532379363]yra dehidratacija (vandens kiekio organizme sumažėjimas);
· esate senyvo amžiaus, suaugęs ar paauglys, kurio kūno svoris mažesnis nei 54 kg;
· yra šlapimo susilaikymas ar šlapimo takų akmenys (negalima vartoti daugiau kaip 1 g vitamino C per parą);
· sergate astma arba Jums yra padidėjęs jautrumas acetilsalicilo rūgščiai, pasireiškiantis bronchų spazmu (galima panaši kryžminė reakcija į paracetamolį);
· sergate sunkia infekcine liga, nes gali padidėti metabolinės acidozės rizika.

Metabolinės acidozės simptomai yra:
· gilus, pagreitėjęs, sunkus kvėpavimas;
· pykinimas, vėmimas;
· apetito praradimas.

Jeigu pajutote šių simptomų derinį, nedelsiant kreipkitės į gydytoją.

Galvos skausmams gydyti ilgą laiką vartojant bet kokio tipo skausmą malšinančius vaistus, galvos skausmai gali sustiprėti. Jeigu taip nutiko arba yra įtariama, kad galėjo nutikti, reikia kreiptis į gydytoją ir nutraukti gydymą. Vaistų perdozavimas, esant galvos skausmams, turi būti įtariamas pacientams, kuriems dažnai arba kasdien skauda galvą, nepaisant (arba dėl) reguliaraus galvos skausmus malšinančių vaistų vartojimo.

Vaikams ir paaugliams
[bookmark: _Hlk532479449]Jaunesniems kaip 16 metų vaikams ir paaugliams šio vaisto vartoti negalima.

Kiti vaistai ir COLDREX HotRem BLACKCURRANT
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
Pasitarkite su gydytoju, jeigu vartojate:
· kitus vaistus, kurių sudėtyje yra paracetamolio;
· varfariną ir kitus panašius kraujo krešėjimą slopinančius vaistus;
· vaistus, mažinančius padidėjusį kraujo spaudimą, pvz., betablokatorius;
· digoksiną ir kitus panašius vaistus širdies ligoms gydyti;
· apetitą slopinančius vaistus;
· apetitą didinančius vaistus;
· vaistus depresijai gydyti, tokius kaip tricikliai antidepresantai (pvz., amitriptilinas) ar monoaminooksidazės inhibitoriai (MAOI);
· ergotaminą ir metisergidą;
· metoklopramidą arba domperidoną (vaistus nuo pykinimo ir vėmimo);
· kolestiraminą (vaistą padidėjusiai cholesterolio koncentracijai kraujyje mažinti);
· probenecidą (vaistą podagrai gydyti);
· vaistus, kurie gali paveikti kepenų funkciją, tokius kaip fenitoiną, fenobarbitalį, karbamazepiną, rifampiciną, izoniazidą ir paprastųjų jonažolių (Hypericum perforatum).

COLDREX HotRem BLACKCURRANT vartojimas su alkoholiu
Vartojant šio vaisto negalima gerti alkoholinių gėrimų dėl galimo kepenų pažeidimo.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.
Vaisto nėštumo metu ir žindymo laikotarpiu vartoti negalima.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Pavartojus COLDREX HotRem BLACKCURRANT pacientams nepatartina vairuoti ir valdyti mechanizmų, jei pasireiškia galvos svaigimas. 

COLDREX HotRem BLACKCURRANT sudėtyje yra sacharozės, natrio ir dažiklių
Kiekviename šio vaisto paketėlyje yra 2,7 g cukraus (sacharozės). Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį prieš pradėdami vartoti šį vaistą.
Kiekviename šio vaisto paketėlyje yra 121 mg natrio (valgomosios druskos sudedamosios dalies). Tai atitinka 6 % didžiausios rekomenduojamos natrio paros normos suaugusiesiems.
COLDREX HotRem BLACKCURRANT sudėtyje taip pat yra dažiklių karmosino (E122), saulėlydžio geltonojo FCF (E110) ir juodojo PN (E151), kurie gali sukelti alerginių reakcijų.
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Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Visada vartokite mažiausią veiksmingą dozę, reikalingą palengvinti Jūsų simptomams.

Suaugusiems (įskaitant senyvo amžiaus) ir 16 metų bei vyresniems paaugliams, kurių svoris didesnis nei 54 kg 
Rekomenduojama dozė yra 1 paketėlis kas 4–6 valandas, jei reikia.
Nevartokite daugiau kaip 5 paketėlių per parą.
Nevartokite dažniau nei kas 4 valandas.
Negalima viršyti nurodytos dozės.

Pacientams, sergantiems kepenų ar sunkiu inkstų nepakankamumu, šio vaisto vartoti negalima. Esant vidutinio sunkumo ar lengvam inkstų nepakankamumui, vaisto vartoti rekomenduojama ne dažniau kaip kas 6 valandas. 

Nevartokite vaisto ilgiau kaip 3 dienas. Jei po 3 dienų negalavimo simptomai nepraeina, nebevartokite COLDREX HotRem BLACKCURRANT ir kreipkitės į gydytoją.

Vartojimas vaikams ir paaugliams
Jaunesniems kaip 16 metų vaikams ir paaugliams šio vaisto vartoti negalima.

COLDREX HotRem BLACKCURRANT išgerkite kaip šiltą gėrimą.
Suberti vieno paketėlio turinį į stiklinę ar puodelį, pripilti karšto vandens ir gerai išmaišyti. Jei reikia, įpilti šalto vandens.

Ką daryti pavartojus per didelę COLDREX HotRem BLACKCURRANT dozę?
Nedelsdami kreipkitės į gydytoją, net jeigu nejaučiate jokių simptomų, nes gresia sunkaus kepenų pakenkimo rizika. 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 HotRem BLACKCURRANT
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.
Nevartoti dažniau nei kas 4 valandas.
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Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Retas šalutinis poveikis (gali pasireikšti mažiau kaip 1 iš 1000 žmonių)
· alerginės ir padidėjusio jautrumo reakcijos;
· akių vyzdžių išsiplėtimas, greitai padidėjęs akispūdis (ūminis glaukomos priepuolis), dažniausiai vystosi uždaro kampo glaukoma sergantiems asmenims;
· greitesnis ir neritmingas širdies plakimas;
· išbėrimas, dilgėlinė, alerginis dermatitis;
· šlapinimosi sutrikimai (šlapimo susilaikymas) ar skausmas šlapinantis, dažniausiai vystosi asmenims, patiriantiems šlapimo pūslės obstrukcijos požymių, pavyzdžiui, esant prostatos hipertrofijai.

Labai retas šalutinis poveikis (pasitaiko mažiau kaip 1 iš 10000 žmonių)
· alerginės reakcijos, kurios gali būti sunkios, pavyzdžiui, odos išbėrimas, odos pleiskanojimas, niežėjimas, odos sričių patinimas ir paraudimas, kartais lydymas dusulio ar burnos, lūpų, liežuvio, ryklės ir veido patinimo (angioneurozinė edema);
· sunkios odos reakcijos (pūslių susidarymas, odos lupimasis);
· kvėpavimo sutrikimai, tokie kaip bronchų spazmas, kurie yra labiau tikėtini, jei pasireiškė anksčiau, vartojant kitų skausmą malšinančių vaistų, pavyzdžiui, aspirino ar ibuprofeno;
· kraujavimas, kraujosruvos, karščiavimas ir infekcijos, pavyzdžiui, ryklės ir opų infekcijos dėl trombocitų ir leukocitų skaičiaus sumažėjimo kraujyje;
· kepenų sutrikimai;
· drumstas šlapimas.

Dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis): 
· nervingumas, sutrikęs miegas (nemiga);
· galvos skausmas, galvos svaigimas; 
· padidėjęs kraujospūdis;
· vėmimas (pykinimas).

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Apie šalutinį poveikį taip pat galite pranešti Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba užpildyti interneto svetainėje www.vvkt.lt esančią formą ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt, taip pat per Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt). Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.
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Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Laikyti žemesnėje kaip 25 °C temperatūroje.

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

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.
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COLDREX HotRem BLACKCURRANT sudėtis
· Veikliosios medžiagos yra paracetamolis, fenilefrino hidrochloridas ir askorbo rūgštis. Kiekviename paketėlyje yra 750 mg paracetamolio, 10 mg fenilefrino hidrochlorido ir 60 mg askorbo rūgšties.
· Pagalbinės medžiagos yra sacharozė, bevandenė citrinų rūgštis, sacharino natrio druska, natrio citratas, Hexacol juodųjų serbentų skonio dažiklis (E122, E110, E151), Tutti Frutti skonio medžiaga, aviečių skonio medžiaga, juodųjų serbentų skonio medžiaga.

COLDREX HotRem BLACKCURRANT išvaizda ir kiekis pakuotėje
COLDREX HotRem BLACKCURRANT milteliai geriamajam tirpalui yra blankios purpurinės spalvos kristaliniai milteliai. Kartoninėje dėžutėje yra 5 arba 10 paketėlių. Kiekviename paketėlyje yra 5 g miltelių.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
Richard Bittner AG 
Reisnerstraße 55-57 
A-1030 Wien 
Austrija

Gamintojas
SmithKline Beecham SA
Ctra. Ajalvir, km 2,5
Alcala de Henares 
28806 Madrid
Ispanija

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2019-12-17.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/. 
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