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Coldrex MaxGrip sm.cytr.10 saszetek

Cena: 29,46 pln

't COLDREX

b

B - -

) MAXGRIP Opis stownikowy
Dawka (1g+0,04g+0,01g)/sasz.
Kraj produkgji Polska
Opakowanie 10 sasz.
Postaé pr.do p.rozt.doust.
Producent/ GLAXOSMITHKLINE CONSUMER
Dystrybutor HEALTHCARE SP. Z 0.0.
Rejestracja Lek
Substancja Paracetamolum, Acidum ascorbicum, Phenyl
czynna
Wysytka w 24 h
zamowienia

Opis produktu

Nazwa: Coldrex MaxGrip (sm. cytryn.)
Postaé: pr.do p.rozt.doust.

Dawka: (1g+0,04g+0,01g)/sasz.
Opakowanie: 10 sasz.

Sktad:

1 saszetka zawiera 1000 mg Paracetamolum (paracetamolu), 10 mg Phenylephrini hydrochloridum

(chlorowodorku fenylefryny), 40 mg Acidum ascorbicum (kwasu askorbowego) Substancje pomocnicze, patrz: pkt 6.1.
Dziatanie:

Coldrex MaxGrip o smaku cytrynowym jest lekiem o dziataniu przeciwbdlowym

i przeciwgorgczkowym, obkurczajgcym naczynia krwionosne btony sluzowej nosa

i zmniejszajacym jej przekrwienie, a w wyniku tego udrozniajgcym nos i zatoki. Lek zawiera

witamine C.

Wskazania:

Krétkotrwate, objawowe leczenie grypy lub przeziebienia, przebiegajacych z gorgczka, dreszczami, bolem gtowy, bdlem gardta, niezytem
nosa (katarem).
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zdrowie

Stwierdzona nadwrazliwo$¢ na paracetamol, fenylefryne, kwas askorbowy lub substancje pomocnicze wchodzace w sktad produktu.

Niewydolnos$¢ watroby lub ciezka niewydolnosé nerek, choroba alkoholowa.

Przyjmowanie zydowudyny, stosowanie inhibitoréw monoaminooksydazy (MAQ) i okres 2 tygodni po ich ostatnim zastosowaniu.
Dziatania niepozadane:

Paracetamol

Dziatania niepozadane opisane w badaniach klinicznych sa niezbyt czeste i zaobserwowane na matej populacji pacjentéw. Z tego
powodu dziatania niepozadane pochodzace z rozlegtych doswiadczer po wprowadzeniu do obrotu, przy stosowaniu leku przez
pacjentéw zgodnie z zalecanym dawkowaniem i majgce zwigzek ze stosowaniem leku, zostaty wymienione ponizej zgodnie z

klasyfikacjg uktadéw i narzaddéw oraz czestoscig wystepowania. Poniewaz objawy te byty zgtaszane dobrowolnie z populacji o nieznanej
wielkosci, ich czestosé jest nieznana; prawdopodobieristwo ich wystgpienia uznano za bardzo rzadkie (< 1/10 000).

Narzad/uktad Dziatanie niepozadane Czestos$¢ wystepowania
Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego Trombocytopenia Bardzo rzadko
Zaburzenia uktadu immunologicznego Reakcje anafilaktyczne Bardzo rzadko

Reakcje nadwrazliwosci skérnej wigcznie z
wysypka skérng, obrzekiem
naczynioruchowym i zespotem Stevens-
Johnsona (pecherzowy rumien
wielopostaciowy)

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki Skurcz oskrzeli u pacjentéw z Bardzo rzadko
nadwrazliwoscig na kwas acetylosalicylowy i

piersiowej i $rodpiersia inne niesteroidowe leki przeciwzapalne

Zaburzenia watroby i drég zétciowych Zaburzenia czynnosci watroby (patrz pkt. 4.4 Bardzo rzadko
i4.9)

Fenylefryna

W badaniach klinicznych dotyczacych fenylefryny zgtoszono nastepujgce dziatania niepozgdane:

Zaburzenia psychiczne: Nerwowos¢

Zaburzenia uktadu nerwowego: Bdl gtowy, zawroty gtowy, bezsenno$é
Zaburzenia serca: Zwiekszenie cidnienia krwi

Zaburzenia zotadka i jelit: Nudnosci, wymioty

Ponizej przedstawiono dziatania niepozadane pochodzace z doswiadczen po wprowadzeniu leku do obrotu. Ich czestosé nie jest znana,
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ale prawdopodobnie wystepujg one rzadko (=1/10 000 do < 1/1 000).

Zaburzenia oka Rozszerzenie Zrenicy, jaskra ostra zamykajacego sie kata,
najbardziej prawdopodobne jest wystgpienie tych objawdw u 0séb z
jaskrg z zamknietym katem przesaczania

Zaburzenia serca Tachykardia, kotatanie serca (palpitacje)
Zaburzenia skéry i tkanki podskdrne; Reakcje alergiczne (np. wysypka, alergiczne zapalenie skory)
Zaburzenia nerek i drég moczowych Bolesne oddawanie moczu, zatrzymanie moczu. Zatrzymanie

moczu jest najbardziej prawdopodobne u 0séb z niedroznoscig
ujécia pecherza np. rozrostem gruczotu krokowego.

Interakcje:

Nalezy zasiegngc¢ porady lekarskiej przed zastosowaniem produktu wraz z nastepujgcymi lekami:

Inhibitory Podczas jednoczesnego stosowania amin
sympatykomimetycznych, takich jak fenylefryna, z inhibitorami
monoaminooksydazy monoaminooksydazy, moze doj$¢ do zwiekszenia ci$nienia krwi.
Aminy Jednoczesne stosowanie fenylefryny i innych amin
sympatykomimetycznych moze zwiekszac ryzyko wystgpienia
sympatykomimetyczne objawdw niepozadanych dotyczgcych serca i naczyn.
Beta-adrenolityki i inne leki zmniejszajgce nadcignienie Fenylefryna moze zmniejszac¢ skutecznos$é¢ dziatania lekow
(debryzochina, guanetydyna, rezerpina, metyldopa) blokujacych receptory beta-adrenergiczne i lekéw stosowanych w

nadcisnieniu tetniczym. Moze wzrosngc¢ ryzyko wystgpienia
nadcisnienia i innych objawdw niepozgdanych dotyczacych serca i
naczyn.

Tréjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne (np. Tréjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne mogg zwiekszaé ryzyko
wystagpienia objawdéw niepozadanych dotyczgcych serca i naczyn,

amitryptylina) zwigzanych z fenylefryna.

Digoksyna i glikozydy nasercowe Jednoczesne stosowanie digoksyny i glikozyddw nasercowych
zwieksza ryzyko zaburzen rytmu serca lub zawatu miesnia
sercowego.

Warfaryna i inne pochodne kumaryny Regularne codzienne przyjmowanie paracetamolu moze nasila¢

dziatanie przeciwzakrzepowe warfaryny lub innych lekéw z grupy
kumaryny powodujac ryzyko wystapienia krwawien, okazjonalne
przyjmowanie paracetamolu nie ma znaczenia klinicznego.
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Niesteroidowe leki przeciwzapalne taczne podawanie paracetamolu i niesteroidowych lekéw

przeciwzapalnych zwieksza ryzyko wystapienia zaburzenr czynnosci
nerek.

Szybkos¢ wcehtaniania paracetamolu moze zostaé¢ zwiekszona przez metoklopramid lub domperidon, zmniejszona zas przez
cholestyramine.

Réwnoczesne stosowanie paracetamolu i lekéw zwiekszajgcych metabolizm watrobowy, tj. niektére leki nasenne lub
przeciwpadaczkowe (np. fenobarbital, fenytoina, karbamazepina) oraz ryfampicyna moze prowadzi¢ do uszkodzenia watroby nawet
podczas stosowania zalecanych dawek paracetamolu. Salicylamid wydtuza czas wydalania paracetamolu.

Kofeina nasila dziatanie przeciwbdlowe paracetamolu.

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

Fenylefryna moze nasila¢ podwyzszajgce cignienie tetnicze dziatanie lekdw przyspieszajgcych pordd. Ryzyko zwiekszenia cignienia
tetniczego istnieje u pacjentéw przyjmujacych jednoczesnie alkaloidy sporyszu i fenylefryne.

Kwas askorbowy zwieksza wchtanianie zelaza i zwieksza wchtanianie glinu z zawierajacych go preparatéw zobojetniajacych.
Dawkowanie:

Dawkowanie

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat:

Jedna saszetka co 4 do 6 godzin. Nie stosowac czesciej niz co 4 godziny ani nie wiecej niz 4 saszetki na dobe.

Sposoéb podawania

Przed podaniem proszek nalezy rozpusci¢ w gorgcej wodzie.

Wsypac¢ zawartos¢ jednej saszetki do szklanki, uzupetni¢ do potowy gorgcg wodg, dobrze wymieszac¢ i wypi¢. W razie koniecznosci
doda¢ zimnej wody lub dostodzié.

Dzieci:

Nie zaleca sie stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Nie stosowa¢ dawki wiekszej niz zalecana.

Jezeli objawy choroby utrzymujg sie pacjent powinien zasiegnaé¢ porady lekarza.

Nie stosowac z innymi produktami leczniczymi zawierajgcymi paracetamol, substancje zmniejszajace przekrwienie btony sluzowej nosa
lub innymi lekami o podobnym mechanizmie dziatania.

Jezeli lekarz nie zaleci inaczej, produktu leczniczego nie nalezy stosowac dtuzej niz 3 dni.
Dawkowanie (dzieci):

Nie podawac leku dzieciom w wieku ponizej 12 lat.

Srodki ostroznosci:

Nalezy stosowac ostroznie u pacjentow:

- z nadcisnieniem tetniczym,
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- z chorobami serca i naczyn,

-z cukrzyca,

- z nadczynnoscig tarczycy,

- z jaskrg zamykajgcego sie kata przesaczania,

- z guzem chromochtonnym nadnerczy,

- z rozrostem gruczotu krokowego,

- z chorobami zakrzepowo-zatorowymi (np. zespot Raynaude’a),

- stosujgcych leki blokujgce receptory beta-adrenergiczne i inne leki obnizajgce cisnienie krwi

(debryzochina, guanetydyna, rezerpina, metyldopa),

- stosujgcych trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne,

- stosujgcych inne sympatykomimetyki (takie jak leki zmniejszajace przekrwienie btony $luzowej nosa, srodki hamujace taknienie lub leki
psychostymulujace o dziataniu podobnym do amfetaminy), - z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowe;j i reduktazy
methemoglobinowej, - z niewydolnoscig watroby lub nerek. Ogdine schorzenia watroby nasilaja ryzyko uszkodzenia watroby przez
paracetamol.

U os6b ze schorzeniami watroby istnieje zwiekszone ryzyko przedawkowania.

W czasie przyjmowania leku nie nalezy pi¢ alkoholu ze wzgledu na zwiekszone ryzyko uszkodzenia watroby.

Uszkodzenie watroby jest mozliwe u 0sdb, ktdre spozyty jednorazowo 10 g paracetamolu lub wiecej. Spozycie 5 g paracetamolu moze
prowadzi¢ do uszkodzenia watroby u pacjentdw z nastepujacymi czynnikami ryzyka:

- pacjenci przyjmujgcy dtugotrwale karbamazepine, fenobarbital, fenytoine, prymidon, ryfampicyne, ziele dziurawca lub inne leki
indukujace enzymy watrobowe;

- pacjenci regularnie naduzywajacy alkoholu;

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

Ze wzgledu na zawartos$¢ sacharozy ostroznie stosowac u pacjentéw z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z
nietolerancja fruktozy, zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy.

1 saszetka zawiera 3,7 g sacharozy. Osoby chore na cukrzyce powinny uwzglednic¢ te ilos¢ sacharozy w swojej diecie.
Jezeli objawy utrzymuja sie nalezy zasiegngc¢ porady lekarza.

Przechowywac¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Prowadzenie pojazdéw:

W razie wystapienia zawrotéw gtowy po zastosowaniu leku nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwaé maszyn.
Przedawkowanie:

Paracetamol

Objawy przedawkowania
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Objawy przedawkowania paracetamolu w pierwszych 24 godzinach to blado$¢, nudnosci, wymioty, brak taknienia, bél brzucha.
Uszkodzenie watroby moze ujawnic sie w ciggu 12-48 godzin po spozyciu dajgc o sobie znac rozpieraniem w nadbrzuszu, powrotem
nudnosci i z6ttaczka. Moga wystgpi¢ nieprawidtowosci w metabolizmie glukozy i kwasica metaboliczna. W ciezkim zatruciu
niewydolnos¢ watrobowa moze prowadzié¢ do encefalopatii, krwotoku, hipoglikemii, obrzeku mézgu i $mierci. Ostra niewydolnos¢ nerek z
ostrg martwica kanalikéw, objawiajgca sie bélem w okolicy ledZwiowej, krwiomocz i biatkomocz moga sie rozwing¢ nawet w przypadku
braku ciezkiego uszkodzenia watroby. Zgtaszano zaburzenia rytmu serca i zapalenie trzustki.

Postepowanie

W przypadku przedawkowania paracetamolu konieczne jest podjecie natychmiastowego leczenia. Pomimo braku wczesnych objawdw,
pacjentéw nalezy natychmiast skierowac¢ do szpitala. Objawy zatrucia moga ograniczac sie do nudnosci i wymiotéw i moga nie
odzwierciedlaé stopnia przedawkowania lub ryzyka uszkodzenia narzaddéw.

Postepowanie przy zatruciu powinno by¢ prowadzone zgodnie z ustalonymi wytycznymi. W kazdym przypadku przyjecia jednorazowo
paracetamolu w dawce 5 g lub wigcej trzeba sprowokowac¢ wymioty, jesli od spozycia nie uptyneto wiecej czasu niz godzina i
skontaktowac sie natychmiast z lekarzem. Warto podac¢ 60-100 g wegla aktywowanego doustnie, najlepiej rozmieszanego z woda.
Nalezy oznaczy¢ stezenie paracetamolu w osoczu po 4 godzinach od spozycia paracetamolu (lub pdzZniej — wczesdniejsze pomiary sg
niewiarygodne). Leczenie N-acetylocysteing mozna zastosowac do 24 godzin po spozyciu paracetamolu, jednakze jest ono najbardziej
skuteczne do 8 godzin po spozyciu (skutecznosé antidotum gwattownie maleje po tym czasie). W razie konieczno$ci pacjent powinien
otrzymacé N-acetylocysteine dozylnie, zgodnie z ustalonym schematem dawkowania. Jezeli nie wystepuja wymioty, mozna zastosowaé
doustnie metionine jako dobry zamiennik w razie duzej odlegtosci do szpitala. Postepowanie z pacjentami z ciezkg niewydolnosciag
watroby po okresie 24 godzin od zatrucia powinno by¢ uzgodnione ze specjalistg hepatologiem.

Leczenie zatrucia paracetamolem musi odbywac sie w szpitalu, w warunkach intensywnej terapii.

Fenylefryna

Przedawkowanie fenylefryny moze powodowac efekty podobne do wymienionych dziatan niepozgdanych. Dodatkowo mogg wystapi¢
rozdraznienie, niepokdj ruchowy, nadcisnienie i odruchowa bradykardia. W ciezkich przypadkach moze wystapi¢ splatanie, halucynacje i
arytmia. Jednakze ilos¢ leku po ktdrej zazyciu wystapityby ciezkie objawy przedawkowania fenylefryny, spowodowataby ciezkie

uszkodzenie watroby przez paracetamol.

Leczenie przedawkowania powinno zosta¢ dostosowane do wystepujacych objawéw. Ciezkie nadcisnienie moze wymagac
zastosowania lekow blokujgcych receptory alfa-adrenergiczne, takich jak fentolamina.

Kwas askorbowy

Wysokie dawki kwasu askorbowego (powyzej 3000 mg) moga powodowaé przejéciowa biegunke osmotyczng i objawy zotgdkowo-
jelitowe takie jak nudnosci i dyskomfort w jamie brzusznej. Efekty przedawkowania kwasu askorbowego zawartego w preparacie bytyby
potgczone z ciezkim zatruciem watroby wywotanym przedawkowaniem paracetamolu.

Cigza:

Nie nalezy stosowac leku podczas cigzy bez zalecenia lekarza.

Badania przeprowadzone na ludziach i zwierzetach nie wykazaty szkodliwego dziatania paracetamolu na przebieg cigzy i rozwgj
zarodkowy i ptodowy.

Bezpieczenstwo stosowania fenylefryny w okresie cigzy nie zostato ustalone. Z powodu zwezajgcego naczynia dziatania fenylefryny
produkt nalezy stosowac ostroznie u pacjentek z wczesdniej wystepujgcym stanem przedrzucawkowym. Fenylefryna moze zmniejszaé
krazenie tozyskowe, dlatego tez preparat moze byé stosowany w okresie cigzy jedynie w przypadku gdy korzy$é¢ dla matki przewyzsza
ryzyko dla ptodu.

Najwyzsza tolerowana podczas cigzy ilos¢ kwasu askorbowego to 2000 mg/dobe. Oznacza ona maksymalny poziom dziennego
spozycia witaminy C, ktéry nie stwarza ryzyka wystgpienia dziatan niepozgdanych.

Nie nalezy stosowac leku podczas karmienia piersig bez zalecenia lekarza.

Badania przeprowadzone na ludziach nie wykazaty szkodliwego dziatania paracetamolu na przebieg karmienia piersig ani na niemowle
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karmione piersig.
Paracetamol przenika bariere tozyskowa, jest tez wydzielany z mlekiem matki.
Fenylefryna moze by¢ wydzielana z mlekiem matki.

Najwyzsza tolerowana podczas karmienia piersig ilos¢ kwasu askorbowego to 2000 mg/dobe. Oznacza ona maksymalny poziom
dziennego spozycia witaminy C, ktéry nie stwarza ryzyka wystagpienia dziatan niepozadanych.

Uwagi:
Nie stosowac leku po uptywie terminu waznoéci podanego na opakowaniu.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 250C.
Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
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