ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Coldrex Complex Grip
500 mg + 200 mg + 10 mg, proszek do sporzadzania roztworu doustnego
Paracetamolum + Guaifenesinum + Phenylephrini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwréci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

Spis tresci ulotki

L. Co to jest Coldrex Complex Grip i w jakim

celu si¢ go stosuje

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Coldrex Complex Grip
Jak stosowac lek Coldrex Complex Grip

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywa¢ lek Coldrex Complex Grip

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN ol

1. Co to jest Coldrex Complex Grip i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek ten zawiera:

* Paracetamol, ktory jest lekiem przeciwbolowym oraz obnizajagcym temperature

ciata w przypadku goraczki.

* Gwajafenezyne, ktora jest lekiem wykrztusnym, pomagajgcym rozluzni¢ wydzieling

* Fenylefryne, ktora jest lekiem obkurczajacym naczynia, przez co zmniejsza obrzek nosa i utatwia
jego udroznienie.

Saszetki przeznaczone sg do krotkotrwatego, doraznego tagodzenia objawow towarzyszacych
przezigbieniu i grypie, takich jak bol, bol gtowy, niezyt nosa, bol gardta, dreszcze i gorgczka oraz
utatwianie odkrztuszania przy kaszlu produktywnym (mokry kaszel).

Lek ten nalezy zaleci¢ wylacznie w przypadku wystapienia wszystkich objawow: (bol i (lub)
goraczka, niedrozno$¢ nosa, mokry kaszel).

Jesli po uplywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocic si¢ do
lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Coldrex Complex Grip

Kiedy nie stosowaé leku Coldrex Complex Grip:

* jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na paracetamol, gwajafenezyne, fenylefryne lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6)

* jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia

* u 0s0b ze schorzeniami watroby lub cigzkimi chorobami nerek, w tym alkoholowg chorobg watroby
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* u 0s0b z powaznymi chorobami serca lub zaburzeniami sercowo-naczyniowymi lub zaburzeniami
krwi, takimi jak anemia hemolityczna (nieprawidtowy rozpad czerwonych krwinek, ktory moze
powodowac ostabienie lub blado$¢ skory )

* u 0s0b z nadci$nieniem tgtniczym

* u 0s6b z nadczynnoscig tarczycy

* u 0s6b z cukrzyca

* u 0s6b z guzem chromochtonnym nadnerczy (rzadki nowotwor tkanki nadnerczy)

* u 0s0b z jaskrg, w tym jaskrg z zamknietym katem (uszkodzenie nerwu w oku spowodowane
gwaltownym wzrostem cisnienia wewnatrz oka, poniewaz ptyn nie moze odplynac).

* u 0s6b z trudnosciami z oddawaniem moczu lub gdy pecherz moczowy nie moze zosta¢ oprozniony
catkowicie

* u 0séb przyjmujacych leki przeciwdepresyjne zwane inhibitorami monoaminooksydazy (MAOI) lub
gdy przyjmowaty je w ciagu ostatnich 14 dni — sg to leki takie jak fenelzyna i izokarboksazyd

* u 0sOb przyjmujacych trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne (np. amitryptylina)

* u 0s6b przyjmujacych beta-blokery

* u 0s6b przyjmujacych inne leki zawierajace paracetamol

* u 0sOb przyjmujacych aktualnie inne leki obkurczajace naczynia (np. efedryna, ksylometazolina),
leki hamujace Iub stymulujace apetyt (np. leki z grupy amfetamin).

* u 0sdb przyjmujacych leki thumigce suchy kaszel.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Coldrex Complex Grip nalezy to omoéwié z lekarzem lub
farmaceutq:

+ jesli u pacjenta wystgpuje bardzo silny kaszel lub kaszel, ktéremu towarzyszy goraczka, wysypka
lub wystepuje uporczywy bol glowy. Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, jesli kaszel utrzymuje si¢
dtuzej niz 3 dni lub nawraca.

* jesli pacjent ma astme 1 jest wrazliwy (uczulony) na aspiryne

* jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia krazenia takie jak objaw Raynauda, ktoére wynika ze stabego
krazenia w palcach rak i stop

* jesli u pacjenta wystepuje dusznica bolesna

* jesli u pacjenta wystepuje choroba nerek

* jesli u pacjenta wystepuje powickszony gruczot krokowy, co moze powodowac trudnosci z
oddawaniem moczu

* jesli u pacjenta wystepuja powazne problemy Zotadkowe lub jelitowe

* jesli u pacjenta wystepuje choroba uktadu krazenia

* jesli pacjent cierpi na przewlekly alkoholizm, niedozywienie lub odwodnienie

* jesli u pacjenta wystepuje zespot Gilberta (rodzinna zéttaczka nichemolityczna)

* jesli u pacjenta -wystepuje miastenia (myasthenia gravis), choroba autoimmunologiczna

* jesli pacjent jest w podeszlym wieku, osoba dorosta lub nastolatkiem wazagcym mniej niz 50 kg

* jesli u pacjenta wystepuje niedobor glutationu (zaburzenie uniemozliwiajgce produkcje glutationu)
* jesli u pacjenta wystepuje niedobdr dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (niedobor enzymu
(chemicznego) wystepujacego w czerwonych krwinkach)

* jesli pacjent jednoczesnie przyjmuje produkty lecznicze wptywajgce na czynno$¢ watroby

W trakcie stosowania leku Coldrex Complex Grip nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jesli:
Jesli u pacjenta wystepuja ciezkie choroby, w tym ciezkie zaburzenia czynnosci nerek lub posocznica
(gdy we krwi krazg bakterie i ich toksyny, prowadzac do uszkodzenia narzagdow) lub niedozywienie,
przewlekly alkoholizm Iub gdy pacjent przyjmuje rowniez flukloksacyline (antybiotyk). W tych
sytuacjach notowano u pacjentow wystepowanie ci¢zkiej choroby o nazwie kwasica metaboliczna
(nieprawidtowo$¢ krwi 1 ptynow ustrojowych) gdy stosowali oni paracetamol w regularnych dawkach
przez dtuzszy czas lub gdy przyjmowali paracetamol wraz z flukloksacyling. Objawy kwasicy
metabolicznej moga obejmowac: powazne trudnosci z oddychaniem, w tym przyspieszone glebokie
oddychanie, sennos¢, uczucie mdtosci (nudnosci) i wymioty.

Dzieci



Nie wolno podawac tego leku dzieciom w wieku ponizej 12 lat.

Lek Coldrex Complex Grip a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, takze tych, ktore wydawane
s3 bez recepty.

Lek Coldrex Complex Grip moze wchodzi¢ w interakcje z niektéorymi lekami:

* stosowanymi w leczeniu wysokiego stezenia cholesterolu, ktore zmniejszajg ilos¢ thuszczow we
krwi, takie jak cholestyramina

* stosowanymi w celu kontrolowania nudnosci lub wymiotoéw takimi jak metoklopramid lub
domperidon)

» zwanymi antykoagulantami, stosowanymi do rozrzedzania krwi, takimi jak warfaryna lub inne
kumaryny — mozna okazjonalnie przyjmowac¢ dawki paracetamolu, ale jesli konieczne jest regularne
stosowanie nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem x

* barbituranami (stosowanymi w leczeniu padaczki lub utatwiajgcymi zasypianie), takimi jak
fenobarbitale

* trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi, takimi jak imipramina, amitryptylina

* inhibitorami monoaminooksydazy (w tym moklobemid)

* lekami stosowanymi w leczeniu chordb serca lub uktadu krazenia, lub obnizajacymi cisnienie krwi
(np. glikozydami nasercowymi, takimi jak glikozydy naparstnicy, digoksyna, debryzochina,
guanetydyna, rezerpina, metyldopa)

* lekami z grupy beta-blokerow (np. atenolol)

* kwasem acetylosalicylowym i innymi lekami z grupy NLPZ (niesteroidowe leki przeciwzapalne)
* lekami stosowanymi w leczeniu migreny (np. ergotamina i metysergid)

* zydowudyng, gdyz moze powodowaé zaburzenia krwi (matla liczba bialych krwinek)

» fenotiazynami stosowanymi jako $rodki uspokajajace (np. chloropromazyna, perycjazyna i
flufenazyna)

* probenecydem (lekiem stosowanym w leczeniu dny moczanowej i1 hiperurykemii)

* chloramfenikolem (antybiotyk)

* aminami sympatykomimetycznymi (np. fenylefryna)

» flukloksacyling (antybiotyk), ze wzgledu na powazne ryzyko zaburzen krwi i plynow ustrojowych
(nazywanych kwasicg metaboliczng), ktore musza by¢ pilnie leczone (patrz punkt 2).

Nalezy poinformowac lekarza jesli:

* pacjent bedzie miat wykonywane badania krwi lub moczu, poniewaz przyjmowanie tego leku moze
wplywac na wyniki tych badan

* pacjent bedzie poddawany znieczuleniu ogélnemu, gdyz ten lek moze powodowa¢ zmiany rytmu
serca.

Inne wazne informacje:

* Nie stosowa¢ dtuzej niz 3 dni, chyba ze zaleci to lekarz.

* Lek moze by¢ stosowany jedynie wtedy, gdy wystepuja wszystkie wymienione objawy — b6l 1 (lub)
goraczka, niedroznos$¢ nosa i mokry kaszel.

* Nalezy stosowac leki przeznaczone jedynie do leczenia faktycznie wystepujacych objawow.

* Nie stosowac z innymi lekami na grype, przezigbienie lub obkurczajgcymi naczynia.

* Dlugotrwate stosowanie jakichkolwiek srodkow przeciwbolowych na bole gtowy moze je pogorszy¢.
W przypadku wystgpienia lub podejrzenia takiej sytuacji nalezy zasiegna¢ porady lekarza i przerwac
leczenie.

* Nie przyjmowac z innymi lekami zawierajagcymi paracetamol.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Leku Coldrex Complex Grip nie nalezy stosowa¢ w okresie cigzy i podczas karmienia piersia.
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Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

* Ten lek moze powodowac zawroty glowy. Jesli wystapia, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani
obslugiwa¢ maszyn.

Coldrex Complex Grip zawiera sacharoze, aspartam i séd.

Coldrex Complex Grip:

» zawiera 2,1 g sacharozy (cukier) w saszetce. Jesli lekarz poinformowat wczesniej pacjenta o
wystepujacej u niego nietolerancji niektoérych cukrow, przed zastosowaniem leku nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem. Nalezy wzig¢ to pod uwagge u pacjentéw z cukrzyca.

» zawiera 12 mg aspartamu (E951) w saszetce. Aspartam jest zrodtem fenyloalaniny. Moze to by¢
szkodliwe dla pacjentow z fenyloketonurig, rzadka chorobg genetyczna, w ktorej fenyloalanina
gromadzi si¢, poniewaz organizm nie jest w stanie jej prawidtowo usunag.

* zawiera 129,5 mg sodu (glowny skladnik soli kuchennej) w saszetce. Odpowiada to 6,5 %
zalecanego maksymalnego dziennego spozycia sodu w diecie dla osoby dorostej.

3. Jak stosowa¢ lek Coldrex Complex Grip

Ten lek nalezy zawsze stosowaé dokladnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub
wedlug zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwoS$ci nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub
farmaceuty.

Wsypac¢ zawarto$¢ 1 saszetki do standardowego kubka. Napeti¢ kubek 250 ml gorace;j, ale nie
wrzacej, wody. Miesza¢ do rozpuszczenia i pozostawi¢ do uzyskania temperatury umozliwiajacej
wypicie. Wypi¢ roztwor w ciggu 1%2 godziny.

Zalecana dawka

Dorosli, pacjenci w podeszlym wieku i mlodziez w wieku 12 lat i powyzej :

1 saszetka co 4 godziny, w razie potrzeby. Nie stosowac wigcej niz 4 saszetki (4 dawki) w ciagu doby.
Nie przyjmowac cze$ciej niz co 4 godziny.

Jesli objawy utrzymuja si¢ dtuzej niz 3 dni lub nasilaja sie¢, nalezy zglosic¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Nie podawa¢ dzieciom w wieku ponizej 12 lat.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Coldrex Complex Grip

Lek Coldrex Complex Grip zawiera paracetamol.

W przypadku przedawkowania nalezy natychmiast skonsultowa¢ si¢ z lekarzem, nawet jesli
pacjent czuje si¢ dobrze. Dzieje si¢ tak dlatego, Zze zbyt duza ilo§¢ paracetamolu moze
powodowaé opdznione, powazne uszkodzenie watroby. Nalezy uda¢ si¢ do najblizszego szpitala,
zabierajac ze sobag lek i te ulotke.

Pominiecie zastosowania leku Coldrex Complex Grip
Nie nalezy stosowaé dawki wiekszej niz zalecana u ulotce.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane



Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Ciezkie dzialania niepozadane

* reakcje alergiczne, ktore moga by¢ nagle i cigzkie, objawiajace si¢ trudnosciami w oddychaniu,
obrzgkiem, zawrotami gtowy, poceniem i utratg przytomnosci.

» zglaszano bardzo rzadkie przypadki powaznych reakcji skornych, np. reakcja zagrazajaca zyciu o
objawach grypopodobnych oraz pecherzowa lub bolesna wysypka na skorze, w jamie ustnej, oczach i
narzadach ptciowych. Nagte pecherze na duzych obszarach skory. Zapalenie skory ¢ duszno$é

» zmniejszenie liczby plytek krwi, co zwigksza ryzyko krwawienia lub powstawania siniakow

* znaczny spadek liczby biatych krwinek, ktoéry moze prowadzi¢ do powaznych infekcji

* Nagle zapalenie trzustki powodujace silny bol brzucha i plecow

* uszkodzenie nerwu w oku spowodowane szybkim wzrostem ci$nienia wewnatrz oka, poniewaz ptyn
nie moze odplynac¢

Inne dzialania niepozadane

Rzadko: moga wystapié nie czeSciej niz u 1 na 1000 pacjentéw
* b6l brzucha i uczucie dyskomfortu

* biegunka

* szybsze bicie serca

* zwigkszona odczuwalno$¢ bicia serca (kotatanie serca)

* zaburzenia w obrebie oka takie jak zwezenie/rozszerzenie zrenic
* problemy z oddawaniem moczu lub niezdolno$¢ do catkowitego oproznienia pgcherza moczowego
* zle samopoczucie

* wymioty

* pokrzywka

* wysypka

Bardzo rzadko: moga wystapi¢ nie czeSciej niz u 1 na 10 000 pacjentow

* problemy z watroba

* Swiad

* pocenie si¢

» wysypka z wypuktymi czerwonymi lub fioletowymi plamkami, ktore wygladaja jak mate siniaki lub
plamki krwi

* metny mocz

Czesto$¢ nieznana: nie mozna oszacowac na podstawie dostepnych danych

* nerwowos$¢, drazliwos¢, niepokoj lub pobudzenie

* problemy ze snem (bezsennosc)

* bol glowy

» wysokie ci$nienie krwi

* powazne schorzenie, ktore moze powodowac zakwaszenie krwi (tzw. kwasica metaboliczna),
u pacjentow z cigzka chorobg przyjmujacych paracetamol (patrz punkt 2).

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309



Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zglasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgltaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Coldrex Complex Grip
Lek ten nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac leku po uptywie terminu waznosci (EXP) zamieszczonego na pudetku i saszetce. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze ochronic¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Coldrex Complex Grip
- Substancjami czynnymi leku w jednej saszetce sg: paracetamol 500 mg, gwajafenezyna 200 mg i
fenylefryny chlorowodorek 10 mg.

- Pozostate skladniki to: sacharoza, kwas cytrynowy bezwodny (E 330), kwas winowy (E 334) , sodu
cyklaminian (E 952), sodu cytrynian (E 331), acesulfam potasowy (E 950), aspartam (E 951), aromat
mentolu (proszek), aromat cytrynowy, aromat soku cytrynowego, zéfcien chinolinowa (E 104).

Jak wyglada lek Coldrex Complex Grip i co zawiera opakowanie
Lek ten jest w postaci bialawego proszku o charakterystycznym cytrusowo-mentolowym zapachu,
pakowany w pojedyncze saszetki zawierajace 4,4 g proszku.

Lek jest dostepny w opakowaniach zawierajacych po 5, 6 lub 10 saszetek. Nie wszystkie wielkosci
opakowan moga znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Perrigo Poland Sp. z o.0.
ul. Domaniewska 48
02-672 Warszawa

tel.: +48 (22) 852 55 51

Wytwoérca / Importer

Omega Pharma International NV
Venecoweg 26

Nazareth, 9810

Belgia

Perrigo Supply Chain International DAC
The Sharp Building, Hogan Place,
Dublin 2, Dublin,

D02 TY74, Irlandia


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Wielka Brytania: Perrigo Paracetamol/Guaifenesin/Phenylephrine Hydrochloride
(500mg/200mg/10mg) powder for oral solution.

Wiochy: Bronchenolo Tosse, Influenza e Raffreddore

Polska: Coldrex Complex Grip

Data ostatniej aktualizacji ulotki: styczen 2025
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