Sp. zn. sukls30630/2025, sukls40692/2025
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Coldrex na vlhky kasel 500 mg/100 mg/6,1 mg tvrdé tobolky
paracetamolum/guaifenesinum/fenylefrini hydrochloridum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Vzdy uzivejte tento ptipravek piesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynti svého lékare
nebo lékarnika.

» Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

* Pozadejte svého lékarnika, pokud potfebujete dalsi informace nebo radu.

* Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich tc¢inki, sdélte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich t€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

» Pokud priznaky pretrvavaji déle nez 3 dny, zhorsi se nebo se objevi jiné pfiznaky, musite se
poradit s Iékatem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Coldrex na vlhky kasel a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Coldrex na vlhky kasel uzivat
Jak se Coldrex na vlhky kasel uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Coldrex na vlhky kasel uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN S e

1. Co je Coldrex na vlhky kaSel a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Coldrex na vlhky kaSel obsahuje nasledujici 1é¢ivé latky:
e Paracetamol, ktery je 1ékem proti bolesti (analgetikum), véetné bolesti hlavy a bolesti v krku, a
také pomaha snizovat teplotu pii horecce (antipyretikum).
e Guaifenesin je expektorans, které pomaha uvolnit hlen, pokud mate vlhky kasel.
e Fenylefrin-hydrochlorid je dekongestant, ktery se pouziva ke sniZeni zduteni nosnich prichodi,
aby vam usnadnil dychani.

Tento 1éCivy pripravek se pouziva ke kratkodobé tleve od priznaki nachlazeni a chiipky vcetné mirné
az stfedn¢ silné bolesti, bolesti hlavy, ucpaného nosu a bolesti v krku, zimnice a horecky a k tlevé od
vlhkého kasle. Pripravek Coldrex na vlhky kasel uzivejte, pouze pokud mate kombinaci piiznaki
nachlazeni a chiipky, jako je bolest/horecka, ucpany nos a vlhky kasel.

Tento 1é¢ivy ptipravek mohou uzivat dospéli, star$i pacienti a dospivajici od 16 let.

Pokud pfiznaky pretrvavaji déle nez 3 dny, zhorsi se nebo se objevi jiné pfiznaky, musite se poradit s
l¢karem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piripravek Coldrex na vlhky kasel uzivat

Neuzivejte pripravek Coldrex na vlhky kasel, jestlize:
e jste alergicky(4) na paracetamol, guaifenesin, fenylefrin-hydrochlorid nebo na kteroukoli dalsi
sloZku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6);
e uzivate nebo jste béhem poslednich 14 dnl uzival(a) antidepresiva zvand inhibitory
monoaminooxidazy (IMAQO), jako je moklobemid, fenelzin, isokarboxazid a tranylcypromin;
e mate vysoky krevni tlak (hypertenzi);



mate onemocnéni srdce nebo cév (kardiovaskularni onemocnéni);

mate nadmérné aktivni Stitnou zlazu (hypertyreoza);

mate cukrovku;

mate vzacny nador nadledvin (feochromocytom);

uzivate tricyklicka antidepresiva, jako je imipramin a amitriptylin;

uzivate beta-blokatory nebo jiné ptipravky k 1écbé vysokého krevniho tlaku;
mate glaukom s uzavienym thlem (vysoky tlak uvniti oci);

mate zavazné poskozeni jater;

jste t€hotna;

uzivate jiné piipravky na nachlazeni, chiipku nebo dekongestanty obsahujici sympatomimetické
aminy (napf. fenylefrin).

Upozornéni a opatieni

Me¢l(a) byste navstivit svého 1€kate, pokud:
e mate ptiznaky po dobu delsi nez 3 dny;
e vase ptiznaky se zhorSuji;
e seu vas objevi vysoka horecka nebo jiné priznaky.

Pred uzitim tohoto pfipravku se porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem, jestlize:
e mate poruchy krevniho ob¢&hu, jako je stav nazyvany Raynaudiiv fenomén, ktery je disledkem
Spatného krevniho obéhu v prstech na rukou a nohou;
e uzivate léky, které ovliviiuji funkci jater;
e mate nedostatek enzyml nebo metabolickou poruchu nedostatek glukdza-6-
fostatdehydrogendzy, nedostatek glutathionu nebo familiarni nehemolytickou Zloutenku);
e mate poruchu, ktera zptisobuje, Ze cervené krvinky jsou niceny rychleji, nez je rychlost jejich
tvorby (hemolyticka anemie);
trpite dehydrataci;
mate potize s mocenim nebo zvétSenou prostatu;
mate chronicky kasel, astma nebo emfyzém;
mate Casté nebo kazdodenni bolesti hlavy;
mate astma a jste citlivy(a) na kyselinu acetylsalicylovou.

Pted pouzitim se porad’te se svym lékarem, pokud mate problémy s jatry nebo ledvinami, mate podvahu
(<50 kg), trpite podvyzivou nebo pravidelné¢ konzumujete alkohol, protoze to muze zvysit riziko
poskozeni jater.

Mozna budete muset snizit mnozstvi paracetamolu, které uzivate, nebo se upln€ vyhnout uzivani tohoto
pripravku.

Tento ptipravek obsahuje paracetamol. Nepouzivejte tento ptipravek soucasné s jinymi pripravky
obsahujicimi paracetamol.

Déti a dospivajici
Nepodavejte tento piipravek détem a dospivajicim do 16 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Coldrex na vlhky kaSel
Informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika o v§ech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uZzivat.

Pokud uzivate néktery z nasledujicich 1€kt, neuzivejte piipravek Coldrex na vlhky kasSel (viz
»Neuzivejte pfipravek Coldrex na vlhky kasel ”):
e Tricyklicka antidepresiva, jako je imipramin a amitriptylin;
e Inhibitory monoaminooxidazy (IMAO), jako je moklobemid, fenelzin, isokarboxazid a
tranylcypromin, pouzivané k 1é€bé deprese;
e Léky znamé jako betablokatory, jako je metoprolol a atenolol;
e Jiné piipravky obsahujici sympatomimetické aminy, jako je fenyleftin;



e Léky pouzivané ke snizeni krevniho tlaku, jako je guanethidin, reserpin a methyldopa.

Béhem [éCby ptipravkem Coldrex na vlhky kaSel okamzité informujte svého Iékate:

Pokud trpite zadvaznymi onemocnénimi, zahrnujicimi téZkou poruchu funkce ledvin nebo sepsi (stav, kdy
bakterie a jejich toxiny koluji v krvi, coz vede k poSkozeni organil), nebo trpite podvyZzivou, chronickym
alkoholismem nebo pokud uzivate soucasné flukloxacilin (antibiotikum). U pacienti s t€mito stavy, kdy
se paracetamol uzivd dlouhodobé v pravidelnych davkéach nebo kdy se paracetamol uziva spole¢né
s flukloxacilinem, byl hlaSen zavazny stav zvany metabolicka acid6za (porucha krve a télesnych tekutin).
Ptiznaky metabolické acid6zy mohou zahrnovat: zavazné dychaci obtize s hlubokym rychlym dychanim,
ospalost, pocit na zvraceni a zvraceni.

Pokud uzivate nektery z nasledujicich 1€ku, pred uzitim ptipravku Coldrex na vlhky kasel se porad’te s
lékafem:

e Probenecid, ktery se bézn¢ pouziva k 1écbé dny;

e [Léky k 1écbé vysokych hladin cholesterolu, které snizuji mnozstvi tukd v krvi, jako je

cholestyramin;

e [éky na potlacovani nevolnosti nebo zvraceni, jako je metoklopramid nebo domperidon;

e [éky zvané antikoagulancia, kterd se pouzivaji k fedéni krve, jako je warfarin nebo jiné
kumariny. MuzZete uzivat obCasné davky paracetamolu, ale mél(a) byste se poradit se svym
lékatem, pokud ho potiebujete uzivat pravidelng¢;

Antibiotikum chloramfenikol;

Léky k 1écbe srdecnich potizi jako je digoxin;

Léky k 1écbe migrény, jako je ergotamin a methysergid;

Jiné 1éky na kasel;

Jiné 1éky na nachlazeni a chtipku;

Flukloxacilin (antibiotikum), vzhledem k zdvaznému riziku abnormality krve a télnich tekutin
(metabolicka acidéza s vysokou aniontovou mezerou), kterd musi byt urychlené 1écena (viz
bod 2).

Pokud se chystate podstoupit vySetieni moci, porad’te se se svym lékafem, protoze uzivani tohoto 1éku
muze ovlivnit vysledky.

Coldrex na vlhky kaSel s alkoholem
Pfi uzivani tohoto 1éku se vyvarujte konzumace alkoholu.

Téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Neuzivejte tento piipravek, jestlize jste téhotna nebo si myslite, ze mizete byt téhotna.

Pokud planujete otéhotnét, porad’te se se svym lé¢kaiem nebo Iékarnikem diive, nez zacnete tento
ptipravek uZzivat.

Na zaklad¢ zkuSenosti u ¢lovéka zpusobuje fenylefrin-hydrochlorid vrozené vady, pokud je podavan
béhem téhotenstvi.

Kojeni
Tento 1éCivy pfipravek se nema uzivat béhem kojeni bez porady s 1ékafem.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii
Tento piipravek mize zpusobit zavrat. Pokud po uziti tohoto I€ku pocitite zavrat, nefid’te ani
neobsluhujte stroje.

Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce (2 tobolky), to
znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku®.



3. Jak se pripravek Coldrex na vlhky kasel uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek piesné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynti svého lékare
nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Dospéli a dospivajici od 16 let s hmotnosti vice nez 50 kg

Doporucena davka jsou 2 tobolky kazdych 4 az 6 hodin dle potfeby, maximaln¢ 3 davky béhem 24
hodin. Nepiekracujte uvedenou davku. Neuzivejte vice nez 6 tobolek (3 g paracetamolu) béhem 24
hodin.

Pripravek Coldrex na vlhky kasel nemaji uzivat dospéli, starsi pacienti a dospivajici od 16 let s
hmotnosti mensi nez 50 kg.

Neuzivejte vice nez 4 tobolky denné pii nésledujicich stavech, pokud vam to nedoporuci 1ékar:
e  Chronicky alkoholismus
e Dehydratace
e Podvyziva

Pouziti u starSich pacientii a pacientd s onemocnénim jater nebo ledvin

Pokud jste star$i pacient nebo mate onemocnéni ledvin nebo jater, porad’te se pred uzivanim tohoto
lécivého piipravku se svym lékatem nebo 1ékarnikem, protoze mozna budete potiebovat niz§i nebo
mén¢ Castou davku.

Pouziti u déti a dospivajicich
Nepodavejte détem a dospivajicim do 16 let.

K peroralnimu podani.
Tobolky polykejte veelku a zapijte vodou. Nekousejte.

Pokud ptiznaky pietrvavaji déle nez 3 dny, zhorsi se nebo se objevi jiné piiznaky, musite se poradit s
lékatem.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Coldrex na vlhky kaSel, neZ jste mél(a)

Okamzité se porad’'te s 1€karem, pokud uzijete ptili§ mnoho tohoto 1éku, i kdyz se citite dobie. Je to
proto, ze prili§ mnoho paracetamolu mize zptisobit opozdéné nevratné poskozeni jater. Pocatecni
ptiznaky preddvkovani mohou zahrnovat bledou pokozku, pocit na zvraceni, zvraceni a bolest bficha.
Jdéte na nejblizsi pohotovost. Vezmeéte s sebou sviij 1ék a tuto ptibalovou informaci.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Coldrex na vlhky kasel
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mize mit i tento pripravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Vétsina lidi nema pii uzivani tohoto 1éku zadné nezadouci ucinky. Pokud se vSak u Vas vyskytne
néektery z nésledujicich nezddoucich t€inkl nebo se stane néco neobvyklého, okamzZité prestarite
pFipravek uzivat a navstivte svého 1ékafe nebo 1ékarnika.

e Zavazné kozni reakce
o Alergické reakce, které mohou byt zavazné, jako je kozni vyrazka, svédéni, oteklé a zarudlé
oblasti kiize, nékdy s dusnosti nebo otokem ust, rtil, jazyka, hrdla nebo obliceje
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e Zmény v krvi, které mohou zvysit nachylnost ke krvaceni, tvorbé modtin, horecce a infekcim,
jako je bolest v krku a viedy

Problémy s mocenim nebo bolest pii moceni

Zvyseny tlak uvniti oka (glaukom s uzavienym uhlem)

Rozsitené zornice

Problémy s dychanim, které jsou pravdépodobngjsi, pokud jste je jiz diive mel(a) pii uzivani
jinych 1€kl proti bolesti, jako je kyselina acetylsalicylovéa nebo ibuprofen.

Zvyseny krevni tlak

e Rychlejsi, pomalejsi nebo nepravidelny klidovy srde¢ni rytmus

e Problémy s jatry

Cetnost vySe uvedenych nezadoucich ucinkl je vzacna (mohou postihnout az 1 osobu z 1000) nebo
velmi vzacna (mohou postihnout az 1 osobu z 10000). Cetnost u nezaddouciho ucinku problémy
s mocenim nebo bolest pii moceni neni znama.

Dalsi nezadouci ucinky tohoto ptipravku jsou uvedeny nize podle toho, jak ¢asto jsou hlaseny.

Cetnost nasledujicich nezadoucich téinki neni znama (&etnost z dostupnych udaji nelze uréit):

Potize se spankem (nespavost)

Nervozita

Bolest hlavy

Zavrat

Brnéni nebo chladna pokozka

Zavazny stav, ktery miZe u pacientl stézkym onemocnénim, ktefi uzivaji paracetamol,
zpusobit prekyseleni krve (zvané metabolicka acidéza) (viz bod 2)

Cetnost nasledujicich nezadoucich téinki je vzacna (mohou postihnout az 1 z 1000 lidi):
Bolest nebo nepiijemné pocity v zaludku

Prijem (podrazdény zaludek)

Pocit na zvraceni (nevolnost)

Zvraceni

Cetnost nasledujicich nezadoucich ¢inki je velmi vzacna (mohou postihnout az 1 z 10 000 lidi):
e Zakalena mo¢ (kvili zvySenému poctu bilych krvinek v moci)

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému Iékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich tc¢inki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci uc¢inky muizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav  pro kontrolu 1éCiv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

5. Jak pripravek Coldrex na vlhky kasel uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
l1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.
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6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Coldrex na vlhky kaSel obsahuje
Jedna tobolka obsahuje ucinné latky: paracetamolum (500 mg), guaifenesinum (100 mg) a fenylefrini
hydrochloridum (6,1 mg, coz odpovida 5 mg fenylefrinové baze)

Pomocnymi latkami jsou:
Kukufi¢ny skrob

Sodna sil kroskarmelosy
Natrium-lauryl-sulfat
Magnesium-stearat
Mastek

Zelatinova tobolka:

Zelatina

Laurylsulfat sodny
Chinolinova zlut’ (E104)
Indigokarmin (E132)

Sodna stl erythrosinu (E127)
Oxid titanicity (E171)

Jak pripravek Coldrex na vlhky kasel vypada a co obsahuje toto baleni
Tento léCivy ptipravek je dodavan ve formé tmavé modrozelenych tvrdych Zelatinovych tobolek
obsahujicich téméf bily prasek. Tobolky jsou ulozeny v plastovém blistru s vickem z hlinikové folie.

Tento 1é¢ivy ptipravek je k dispozici ve velikostech baleni 8, 16, 24 a 32 tobolek.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
OMEGA PHARMA a.s., Videiiska 188/119d, Dolni HerSpice, 619 00 Brno, Ceska republika

Vyrobce
Omega Pharma International NV, Venecoweg 26, 9810 Nazareth, Belgie
Perrigo Supply Chain International DAC, The Sharp Building, 10-12 Hogan Place, Dublin 2, Irsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v €lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Bulharsko Komnpexc Makce [Tnroc Kanumma (Coldrex Max Plus Cough)

Chorvatsko Coldrex ComboGrip

Kypr Solpadeine Cold & Flu

Ceska republika Coldrex na vlhky kasel

Estonsko Coldrex MaxGrip

Recko BronchoGrip

Mad’arsko Coldrex Plus kohogés elleni kemény kapszula(Coldrex Plus against cough hard
capsule)

Irsko Paracetamol 500mg, Guaifenesin 100mg, Phenylephrine hydrochloride 6.1mg
capsules, hard

Lotyssko ColCaps 500 mg/100 mg/6,1 mg cietas kapsulas

Litva Paracetamolum/Guaifenesinum/Phenylephrini hydrochloridum Perrigo Poland
500 mg/100 mg/6,1 mg kietosios kapsulés

Polsko Coldrex Complex Grip

Portugalsko Antigrippine Trieffect Tosse Céapsulas

Rumunsko Coldrex Max Réceala si Tuse capsule (Coldrex Max Cold and Cough capsule)



Slovensko Coldrex Grip plus kasel
Slovinsko Combocoldrex 500 mg/100 mg/6,1 mg trde kapsule

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana v bireznu 2025.



