Ulotka dla pacjenta

Nalezy przeczytac¢ uwaznie calq ulotke, poniewaz zawiera ona wazne informacje dla pacjenta.
Lek ten jest dostepny bez recepty, aby pacjent mogt leczy¢ niektore schorzenia bez pomocy
lekarza. Aby jednak uzyskac¢ dobry wynik leczenia, nalezy stosowac¢ Coldrex MaxGrip C ostroznie
i zgodnie z informacjq zamieszczong w ulotce.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mozna jq bylo ponownie przeczytaé.

Nalezy zwrocié sie do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.
Jesli objawy nasilq sie lub nie ustqpiq po 3 dniach, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Coldrex MaxGrip C
tabletki

SKLAD

1 tabletka zawiera 500 mg paracetamolu, 25 mg kofeiny, 5 mg chlorowodorku fenylefryny, 20 mg
wodzianu terpinu i 30 mg kwasu askorbowego (witaminy C) oraz substancje pomocnicze: skrobig¢
kukurydziana, skrobig rozpuszczalna, talk, kwas stearynowy, powidon, potasu sorbinian, sodu
laurylosiarczan, zotty barwnik (E 110)

DOSTEPNE OPAKOWANIA
12 lub 24 tabletki

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY
GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Sp. z 0.0., Al. Armii Ludowej 26, 00-609 Warszawa

WYTWORCA
GlaxoSmithKline Dungarvan Ltd, Knockbrack, Dungarvan, Co., Waterford, Irlandia

Spis tresci:

Co to jest lek Coldrex MaxGrip C i w jakim celu si¢ go stosuje
Zanim zastosuje si¢ lek Coldrex MaxGrip C

Jak stosowa¢ lek Coldrex MaxGrip C

Mozliwe dzialania niepozadane

Przechowywanie leku Coldrex MaxGrip C

Inne konieczne informacje dotyczace leku Coldrex MaxGrip C

SNE W=

1. CO TO JEST LEK COLDREX MAXGRIP C I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE
Tabletki Coldrex MaxGrip C zawieraja nastgpujace substancje czynne: paracetamol, chlorowodorek
fenylefryny, kofeing, wodzian terpinu i witaming C.

e Paracetamol - dziala przeciwbdlowo i przeciwgoraczkowo
fenylefryna - obkurcza naczynia krwiono$ne i udroznia przewody nosowe
kofeina - nasila dziatanie przeciwbolowe paracetamolu
wodzian terpinu - dziala wykrztusnie
witamina C - witamina, ktorej niedobory moga wystapi¢ w pierwszych dniach przezigbienia
1 grypy.

Wskazania do stosowania

Leczenie objawow przezigbienia i grypy, takich jak: goraczka, dreszcze, bole glowy, bole gardia, bole
kostne 1 mig$niowe, katar.

2. ZANIM ZASTOSUJE SIE LEK COLDREX MAXGRIP C

Nie nalezy stosowac¢ leku Coldrex MaxGrip C u 0s6b z nadwrazliwoscia (uczuleniem) na paracetamol,
kofeing, fenylefryng, wodzian terpinu, witaming C lub inne sktadniki leku, z niewydolnoscia watroby
lub ciezka niewydolnoscia nerek, z nadczynnos$cia tarczycy, cukrzyca, z nadcisnieniem tetniczym



krwi, z chorobami serca, ze zwigkszonym ci$nieniem S$rodgatkowym, z rozrostem gruczotlu
krokowego, z choroba alkoholowa.

Preparat jest przeciwwskazany u 0s6b przyjmujacych trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne lub
leki blokujace receptory beta-adrenergiczne, zydowudyne (stosowana w leczeniu zakazen wirusem
HIV) oraz w trakcie przyjmowania inhibitor6w monoaminooksydazy (MAQO) i w ciagu 2 tygodni po
ich zastosowaniu.

Zachowa¢ szczego6lng ostroznos¢ stosujac Coldrex MaxGrip C
Przed zastosowaniem leku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem w przypadku:

- niewydolnosci nerek,

- zaburzen czynnosci uktadu oddechowego (rozedma ptuc, przewlekte zapalenie oskrzeli),

- niedoboru niektérych enzyméw (dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowe;j i reduktazy

methemoglobinowej),

- zespotu Raynaud’a.

Nie stosowac jednoczes$nie innych lekow przeciw grypie, przezigbieniu, lekow zmniejszajacych

przekrwienie btony §luzowej nosa lub innych preparatéw zawierajacych paracetamol.

W czasie przyjmowania leku nie nalezy pi¢ alkoholu ze wzgledu na zwigkszone ryzyko uszkodzenia

watroby. Uszkodzenie watroby jest mozliwe u osob, ktore spozyty jednorazowo 10 g paracetamolu lub

wigcej. Spozycie 5 g paracetamolu moze prowadzi¢ do uszkodzenia watroby u pacjentow z

nast¢pujacymi czynnikami ryzyka:

- Pacjenci przyjmujacy dlugotrwale karbamazeping, fenobarbital, fenytoing, prymidon (leki
stosowane m.in. w padaczce), ryfampicyne (lek stosowany m.in. w gruzlicy), ziele dziurawca
(stosowane m.in. w depresji) lub inne leki indukujace enzymy watrobowe.

- Pacjenci regularnie naduzywajacy alkoholu.

- Pacjenci, u ktorych zachodzi mozliwos$¢ niedoboru glutationu np. z zaburzeniami taknienia,
mukowiscydoza, zakazeniem wirusem HIV, gtodzonych lub wyniszczonych.

Stosowanie preparatu Coldrex MaxGrip C u dzieci

Nie podawac leku dzieciom w wieku ponizej 12 lat.

Ciaza

Przed zazyciem leku podczas ciazy nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Karmienie piersia

Przed zazyciem leku podczas karmienia piersia nalezy poradzi¢ sig lekarza.

Prowadzenie pojazd6w i obstuga maszyn

Coldrex MaxGrip C nie powoduje sennosci i nie wplywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obshugi
maszyn.

Stosowanie leku z jedzeniem i piciem

Nadmierne spozycie kawy lub herbaty podczas stosowania leku moze powodowac uczucie napigcia
1 rozdraznienia.

Stosowanie innych lekéw

Nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem w przypadku przyjmowania nastgpujacych lekow:
metoklopramidu, domperidonu (stosowanych przeciw nudno$ciom i wymiotom), cholestyraminy
(stosowanej w celu zmniejszania duzego stezenia cholesterolu we krwi), lekow przeciwzakrzepowych
w razie konieczno$ci dtugotrwatego stosowania leku przeciwbolowego, lekéw nasennych,
przeciwpadaczkowych, przeciwgruzliczych, inhibitoréw MAO (stosowane m.in. w depresji) i innych
lekow przeciwdepresyjnych (z grupy trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych), estrogenow i
progesteronu (hormony plciowe), soli litu (stosowane m.in. w depresji, manii), disulfiramu (stosowany
m.in. w leczeniu alkoholizmu), niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (m.in. kwasu
acetylosalicylowego), alkaloidow sporyszu (stosowanych m.in. w migrenie), niektorych lekow
stosowanych w chorobach serca lub nadcisnieniu (glikozydy naparstnicy, beta-adrenolityki,
metyldopa).

Stosowanie paracetamolu moze by¢ przyczyna fatszywych wynikow niektoérych badan laboratoryjnych
(np. oznaczanie stezenia glukozy we krwi).



Fenylefryna moze nasila¢ podwyzszajace ci$nienie tetnicze dzialanie lekéw przyspieszajacych pordd.
Kwas askorbowy zwigksza wchtanianie zelaza i glinu z zawierajacych je preparatow zobojetniajacych.

3. JAK STOSOWAC LEK COLDREX MAXGRIP C

Doro$lii dzieci w wieku powyzej 12 lat

Doustnie, 2 tabletki, podawa¢ do 4 razy na dobg. Nie nalezy przyjmowac¢ dawki leku czgsciej, niz co 4
godziny ani stosowac wigcej niz 8 tabletek w ciagu doby

Nie stosowa¢ dawki wigkszej niz zalecana.

Leku nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz 3 dni bez konsultacji z lekarzem.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza.

W przypadku zazycia dawki wigkszej niz zalecana

W przypadku zazycia dawki wigkszej niz zalecana nalezy natychmiast zasiggna¢ porady lekarskiej,
nawet jezeli nie wystepuja zadne objawy niepozadane, ze wzgledu na ryzyko wystapienia
opo6znionego, cigzkiego uszkodzenia watroby.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Coldrex MaxGrip C moze powodowac dziatania niepozadane.

Moga wystapi¢ nastgpujace objawy niepozadane:

- skorne reakcje alergiczne ($wiad, pokrzywka), napad astmy oskrzelowej oraz inne reakcje
nadwrazliwos$ci az do objawdw wstrzasu anafilaktycznego,

- ze strony przewodu pokarmowego: nudnosci, wymioty, zaburzenia trawienia, pieczenie w
nadbrzuszu, sucho$¢ w jamie ustnej,

- ze strony uktadu krazenia: podwyzszenie ci$nienia tgtniczego, zaburzenia rytmu serca, bladosc¢ skory,
- ze strony uktadu oddechowego: zaburzenia oddychania,

- ze strony uktadu moczowego: zaburzenia oddawania moczu, kolka nerkowa, martwica brodawek
nerkowych,

- ze strony osrodkowego uktadu nerwowego: lek, niepokoj, nerwowosé, bezsennose,

- zaburzenia w obrazie krwi: trombocytopenia (zmniejszenie liczby ptytek krwi), methemoglobinemia
(zmniejszenie zdolnosci krwinek czerwonych do przenoszenia tlenu), agranulocytoza (znaczne
zmniejszenie liczby biatych krwinek).

U niektorych osob w czasie stosowania leku Coldrex MaxGrip C moga wystapi¢ inne dziatania
niepozadane. W przypadku wystapienia innych objawow niepozadanych, nie wymienionych w tej
ulotce, nalezy poinformowac o nich lekarza.

5. PRZECHOWYWANIE LEKU COLDREX MAXGRIP C

Nie stosowac¢ leku po uptywie terminu wazno$ci podanego na opakowaniu.
Przechowywaé¢ w suchym miejscu.

Przechowywac¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

6. INNE KONIECZNE INFORMACJE DOTYCZACE LEKU COLDREX MAXGRIP C

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécié si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Sp. z 0.0., Al. Armii Ludowej 26, 00-609 Warszawa, tel. (22)
576 96 00

Data opracowania ulotki



Oznakowanie opakowania zewngtrznego (pudelko tekturowe):

GSK/logo/
COLDREX MAXGRIP C
tabletki
12 tabletek
Lek zawiera paracetamol
Lek wydawany bez recepty

SKLAD: 1 tabletka zawiera jako substancje czynne 500 mg paracetamolu, 5 mg chlorowodorku
fenylefryny, 25 mg kofeiny, 20 mg wodzianu terpinu, 30 mg kwasu askorbowego (witaminy C) oraz
substancje pomocnicze.

WSKAZANIA:
Leczenie objawow przezigbienia i grypy, takich jak: goraczka, dreszcze, bdle gtowy, bole gardta, bole
kostne i mig$niowe, katar.

DZIALANIE:

- obniza goraczke

- dziata przeciwbolowo

- udroznia przewody nosowe
- dziala wykrztusnie

- zawiera witamine C

Coldrex MaxGrip C nie powoduje sennos$ci i nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugi
maszyn.

DAWKOWANIE:

Doroéli i dzieci w wieku powyzej 12 lat

Doustnie, 2 tabletki, podawa¢ do 4 razy na dobg. Nie nalezy przyjmowaé dawki leku czgsciej, niz co
4 godziny ani stosowac wigcej niz 8 tabletek w ciagu doby.

Nie stosowac jednoczes$nie innych lekow przeciw grypie i przezigbieniu, lekéw udrozniajacych nos
oraz innych preparatow zawierajacych paracetamol.

Szczegoélowe informacje w ulotce umieszczonej wewnatrz opakowania.

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywaé¢ w suchym miejscu. Nie stosowaé po uplywie terminu waznosci.

Podmiot odpowiedzialny: GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Sp. z 0.0., Al. Armii Ludowe;j 26,
00-609 Warszawa GSK logo

Wytworca: GlaxoSmithKline Dungarvan Ltd, Knockbrack, Dungarvan, Co., Waterford, Irlandia
Pozwolenie nr R/2782

Numer serii:

Termin wazno$ci:

Kod kreskowy EAN:

Informacja podana brajlem: COLDREX MAXGRIP C



Oznakowanie opakowania zewngtrznego (pudelko tekturowe):

GSK/logo/
COLDREX MAXGRIP C
tabletki
24 tabletki
Lek zawiera paracetamol
Lek wydawany bez recepty

SKLAD: 1 tabletka zawiera jako substancje czynne 500 mg paracetamolu, 5 mg chlorowodorku
fenylefryny, 25 mg kofeiny, 20 mg wodzianu terpinu, 30 mg kwasu askorbowego (witaminy C) oraz
substancje pomocnicze.

WSKAZANIA:
Leczenie objawow przezigbienia i grypy, takich jak: goraczka, dreszcze, bdle gtowy, bole gardta, bole
kostne i mig$niowe, katar.

DZIALANIE:

- obniza goraczke

- dziata przeciwbolowo

- udroznia przewody nosowe
- dziala wykrztusnie

- zawiera witamine C

Coldrex MaxGrip C nie powoduje sennos$ci i nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugi
maszyn.

DAWKOWANIE:

Doroéli i dzieci w wieku powyzej 12 lat

Doustnie, 2 tabletki, podawa¢ do 4 razy na dobg. Nie nalezy przyjmowac¢ dawki leku czgsciej, niz co 4
godziny ani stosowa¢ wigcej niz 8§ tabletek w ciagu doby.

Nie stosowac jednoczes$nie innych lekow przeciw grypie i przezigbieniu, lekéw udrozniajacych nos
oraz innych preparatow zawierajacych paracetamol.

Szczegoélowe informacje w ulotce umieszczonej wewnatrz opakowania.

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywaé¢ w suchym miejscu. Nie stosowaé po uplywie terminu waznosci.

Podmiot odpowiedzialny: GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Sp. z 0.0., Al. Armii Ludowe;j 26,
00-609 Warszawa GSK logo

Wytworca: GlaxoSmithKline Dungarvan Ltd, Knockbrack, Dungarvan, Co., Waterford, Irlandia
Pozwolenie nr R/2782

Numer serii:

Termin wazno$ci:

Kod kreskowy EAN:

Informacja podana brajlem: COLDREX MAXGRIP C



Oznakowanie opakowania zewnetrznego (portfelik)
COLDREX MAXGRIP C
tabletki

12 tabletek
Lek zawiera paracetamol

Podmiot odpowiedzialny: GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Sp. z 0.0., Al. Armii Ludowej 26,
00-609 Warszawa

Wytworca: GlaxoSmithKline Dungarvan Ltd., Knockbrack, Dungarvan, Co. Waterford, Irlandia

SKLAD: 1 tabletka zawiera jako substancje czynne 500 mg paracetamolu, 5 mg chlorowodorku
fenylefryny, 25 mg kofeiny, 20 mg wodzianu terpinu, 30 mg kwasu askorbowego (witaminy C) oraz
substancje pomocnicze: skrobi¢ kukurydziana, skrobi¢ rozpuszczalna, talk, kwas stearynowy,
powidon, potasu sorbinian, sodu laurylosiarczan, z6tty barwnik (E 110)

WSKAZANIA
Leczenie objawow przezigbienia i grypy, takich jak: goraczka, dreszcze, bdle gtowy, bole gardta, bole
kostne i mig$niowe, katar.

OSTRZEZENIA

Nie stosowaé leku Coldrex MaxGrip C u os6b z nadwrazliwoscia (uczuleniem) na paracetamol,
kofeing, fenylefryng, wodzian terpinu, witaming C lub inne sktadniki leku, z niewydolnoscia watroby
lub cigezka niewydolno$cia nerek, z nadczynnoscia tarczycy, cukrzyca, z nadci$nieniem tgtniczym
krwi, z chorobami serca, ze zwigkszonym cisnieniem $rodgatkowym, z rozrostem gruczohlu
krokowego, z choroba alkoholowa.

Preparat jest przeciwwskazany u os6b przyjmujacych trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne lub
leki blokujace receptory beta-adrenergiczne, zydowudyne (stosowana w zakazeniu wirusem HIV)

oraz w trakcie przyjmowania inhibitoréw monoaminooksydazy (MAO) i w ciagu 2 tygodni po ich
zastosowaniu.

Przed zastosowaniem leku nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem w przypadku:

- niewydolnosci nerek,

- zaburzen czynnosci uktadu oddechowego (rozedma ptuc, przewlekte zapalenie oskrzeli), niedoboru

niektérych enzymow (dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej i reduktazy methemoglobinowe;j),

- zespotu Raynaud’a.

Nie stosowa¢ jednoczesnie innych lekow przeciw grypie, przezigbieniu, lekow zmniejszajacych

przekrwienie btony §luzowej nosa lub innych preparatéw zawierajacych paracetamol.

W czasie przyjmowania leku nie nalezy pi¢ alkoholu ze wzgledu na zwigkszone ryzyko uszkodzenia

watroby. Uszkodzenie watroby jest mozliwe u 0sob, ktore spozyty jednorazowo 10 g paracetamolu lub

wigcej. Spozycie 5 g paracetamolu moze prowadzi¢ do uszkodzenia watroby u pacjentow:

- przyjmujacych dlugotrwale karbamazeping, fenobarbital, fenytoing, prymidon (leki stosowane
m.in. w padaczce), ryfampicyng (lek stosowany m.in. w gruzlicy), ziele dziurawca (stosowane
m.in. w depresji) lub inne leki indukujace enzymy watrobowe,

- regularnie naduzywajacych alkoholu,

- u ktoérych zachodzi mozliwo$¢ niedoboru glutationu np. z zaburzeniami taknienia,
mukowiscydoza, zakazeniem wirusem HIV, gtodzonych lub wyniszczonych.

INTERAKCJE

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem w przypadku przyjmowania nastgpujacych lekow:
metoklopramidu, domperidonu (stosowanych przeciw nudnosciom i wymiotom), cholestyraminy
(stosowanej w celu zmniejszania duzego stgzenia cholesterolu we krwi), lekow przeciwzakrzepowych
w razie koniecznos$ci dtugotrwatego stosowania leku przeciwbolowego, lekéw nasennych,
przeciwpadaczkowych, przeciwgruzliczych, inhibitoréw MAO i innych lekow przeciwdepresyjnych



(z grupy trdjpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych), estrogendw i progesteronu (hormony
pltciowe), soli litu (stosowane m.in. w depresji, manii), disulfiramu (stosowany m.in. w leczeniu
alkoholizmu), niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (m.in. kwasu acetylosalicylowego),
alkaloidow sporyszu(stosowanych m.in. w migrenie), niektérych lekéw stosowanych w chorobach
serca lub nadcisnieniu (glikozydy naparstnicy, beta-adrenolityki, metyldopa).

Stosowanie paracetamolu moze by¢ przyczyna falszywych wynikow niektorych badan laboratoryjnych
(np. oznaczanie stezenia glukozy we krwi).

Fenylefryna moze nasila¢ podwyzszajace ci$nienie tetnicze dzialanie lekéw przyspieszajacych pordd.
Kwas askorbowy zwigksza wchtanianie zelaza i glinu z zawierajacych je preparatow zobojetniajacych.

DAWKOWANIE

Doro$li i dzieci w wieku powyzej 12 lat

Doustnie, 2 tabletki, podawac¢ do 4 razy na dobg. Nie przyjmowac dawki leku czgsciej, niz co 4
godziny ani nie stosowacé wigcej niz 8 tabletek w ciagu doby. Nie stosowa¢ dawki wigkszej niz
zalecana.

Nie stosowac¢ leku dtuzej niz 3 dni bez konsultacji z lekarzem.

W przypadku zazycia dawki wigkszej niz zalecana nalezy natychmiast zasiggnac porady lekarskie;j,
nawet gdy samopoczucie chorego jest dobre. Przedawkowanie paracetamolu moze spowodowac
niewydolno$¢ watroby lub nerek.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Coldrex MaxGrip C moze powodowac¢ dziatania niepozadane.

Moga wystapi¢ nastgpujace objawy niepozadane:

- skorne reakcje alergiczne ($wiad, pokrzywka), napad astmy oskrzelowej oraz inne reakcje
nadwrazliwosci az do objawow wstrzasu anafilaktycznego,

- ze strony przewodu pokarmowego: nudnosci, wymioty, zaburzenia trawienia, pieczenie w
nadbrzuszu, sucho$¢ w jamie ustne;j,

- ze strony uktadu krazenia: podwyzszenie cisnienia t¢tniczego, zaburzenia rytmu serca, blados¢ skory,
- ze strony uktadu oddechowego: zaburzenia oddychania,

- ze strony uktadu moczowego: zaburzenia oddawania moczu, kolka nerkowa, martwica brodawek
nerkowych,

- ze strony osrodkowego uktadu nerwowego: lgk, niepokoj, nerwowosé, bezsennosc,

- zaburzenia w obrazie krwi: trombocytopenia (zmniejszenie liczby ptytek krwi), methemoglobinemia
(zmniejszenie zdolnosci krwinek czerwonych do przenoszenia tlenu), agranulocytoza (znaczne
zmniejszenie liczby biatych krwinek).

W razie wystapienia jakichkolwiek dziatan niepozadanych nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Nie stosowac leku po uptywie terminu waznosci podanego na opakowaniu.
Przechowywac¢ w suchym miejscu.

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Lek wydawany bez recepty.

Pozwolenie nr R/2782

Numer serii:

Termin waznosci:

Kod kreskowy:

Informacja podana brajlem: COLDREX MAXGRIP C



Oznakowanie opakowania bezpoS$redniego

GSK logo
COLDREX MAXGRIP C
tabletki

Nr serii:
Termin waznosci:



