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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Coldrex Max Riceali si Tuse capsule
paracetamol/guaifenesina/clorhidrat de fenilefrina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si luati acest medicament deoarece

contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Luati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor medicului

dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Intrebati farmacistul daci aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate 1n acest prospect. Vezi pct. 4.

- Daca dupa 3 zile simptomele persistd, se agraveaza sau apar alte simptome, trebuie sa va adresati
unui medic.

Ce gasiti n acest prospect

Ce este Coldrex Max Raceala si Tuse si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Coldrex Max Raceala si Tuse
Cum sa luati Coldrex Max Raceala si Tuse

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Coldrex Max Réceala si Tuse

Continutul ambalajului si alte informatii

AN .

1. Ce este Coldrex Max Raiceala si Tuse si pentru ce se utilizeaza

Coldrex Max Réceald si Tuse contine urmatoarele substante active:

° Paracetamolul, care este un calmant al durerii (analgesic) eficient Tmpotriva durerilor, inclusiv
dureri de cap si dureri in gat, si ajutd, de asemenea, la scaderea temperaturii atunci cand aveti
febra (antipiretic).

. Guaifenesind, care este un expectorant, care ajutd la eliberarea mucusului (flegmei) cand aveti
tuse productiva.
° Clorhidrat de fenilefrind, care este un decongestionant, care reduce umflarea la nivelul foselor

nazale, ajutdndu-va sa respirati mai usor.

Acest medicament este utilizat pentru ameliorarea pe termen scurt a simptomelor de raceala si gripa,
incluz&nd dureri usoare si moderate, dureri de cap, nas infundat si dureri in gat, frisoane si febra si pentru
ameliorarea tusei productive. Trebuie sa utilizati Coldrex Max Raceala si Tuse numai daca aveti o
combinatie de simptome de raceala si gripa, cum sunt durere si/sau febra, nas infundat si tuse productiva.

Acest medicament poate fi utilizat de adulti, varstnici si adolescenti cu véarsta de 16 ani si peste.

Trebuie sa va adresati medicului daca simptomele persistd mai mult de 3 zile, daca se agraveaza sau daca
apar alte simptome.



2. Ce trebuie sa stiti inainte si luati Coldrex Max Riceali si Tuse

Nu luati Coldrex Max Riceala si Tuse, daca:

. sunteti alergic la paracetamol, guaifenesina, clorhidrat de fenilefrind sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6).
. luati medicamente antidepresive numite inhibitori de monoaminoxidaza (IMAQO) cum sunt

moclobemida, fenelzina, isocarboxazid si tranilcipromina, sau le-ati luat in ultimele 14 zile.
aveti tensiune arteriala mare (hipertensiune arteriala).

aveti boli ale inimii sau ale vaselor de sange (boli cardiovasculare).

aveti o tiroida hiperactiva (hipertiroidie).

aveti diabet zaharat.

aveti o tumora rara a tesutului glandei suprarenale (feocromocitom)

luati antidepresive triciclice, cum sunt imipramina sau amitriptilina.

luati beta-blocante sau alte medicamente utilizate pentru tratamentul tensiunii arteriale mari.
aveti glaucom cu unghi inchis (tensiune prea mare in interiorul ochiului).

aveti afectiuni severe ale ficatului.

sunteti gravida.

luati alte medicamente decongestionante care contin amine simpatomimetice (de exemplu, fenilefrina).

Atentionari si precautii

Adresati-va medicului dumneavoastra daca:

o aveti simptome care dureaza mai mult de 3 zile.
. simptomele dumneavoastra se agraveaza.
. aveti febra mare sau alte simptome.

Inainte sa luati acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului, daca:

. aveti tulburari de circulatie, cum este o boald numita fenomen Raynaud, care este rezultatul unei
circulatii defectuoase la nivelul degetelor de la maini si picioare.

o luati medicamente care afecteaza functia ficatului.

. aveti un deficit enzimatic sau o tulburare metabolica (deficit de glucoza-6-fosfat dehidrogenaza, deficit
de glutation sau icter familial nehemolitic).

. aveti o tulburare care determina distrugerea celulelor rosii din sange mai repede decat sunt produse

(anemie hemolitica)

sunteti deshidratat.

aveti dificultati la urinare sau aveti o prostata marita.

aveti tuse cronicd, astm sau emfizem.

aveti dureri de cap frecvente sau zilnice.

aveti astm bronsic si sunteti sensibil la acidul acetilsalicilic.

Inainte de utilizare, adresati-vi medicului dumneavoastri daci aveti probleme cu ficatul sau rinichii, daca
aveti greutate mica (<50 kg), daca sunteti subnutrit sau consumati in mod regulat alcool, deoarece acest lucru
va poate creste riscul de afectare a ficatului. Este posibil sa fie necesar sa reduceti cantitatea de paracetamol
pe care o luati sau sa evitati utilizarea completa a acestui medicament.

Acest medicament contine paracetamol. Nu utilizati acest medicament concomitent cu alte medicamente care
contin paracetamol.

Copii si adolescenti
Nu dati acest medicament copiilor si adolescentilor cu varsta sub 16 ani.

Coldrex Max Riceala si Tuse impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte
medicamente.



Daca luati oricare dintre urmatoarele medicamente, nu luati Coldrex Max Raceala si Tuse (vezi ,,Nu luati
Coldrex Max Réceald si Tuse”):
. Antidepresive triciclice, cum ar fi imipramina si amitriptilina.
) Inhibitori de monoaminooxidazd (IMAO), cum ar fi moclobemida, fenelzind, izocarboxazida si
tranilcipromina, utilizati pentru tratarea depresiei.
Medicamente cunoscute sub numele de beta-blocante, cum ar fi metoprolol si atenolol.
. Alte produse care contin amine simpatomimetice, cum ar fi fenilefrina.
Medicamente utilizate pentru scaderea tensiunii arteriale, cum ar fi guanetidina, reserpina si
metildopa.

Daca luati oricare dintre urmatoarele medicamente, discutati cu medicul dumneavoastra inainte de a lua
Coldrex Max Raceald si Tuse:
. Probenecid, care este frecvent utilizat pentru tratarea gutei.

. Medicamente pentru tratarea nivelurilor ridicate de colesterol care reduc cantitatea de grasime din
sange, cum ar fi colestiramina.

. Medicamente pentru controlul senzatie de rau sau starii de rau, cum ar fi metoclopramida sau
domperidona.

. Medicamente numite anticoagulante, care sunt utilizate pentru subtierea sangelui, cum sunt warfarina

sau alte cumarinice. Puteti lua ocazional doze de paracetamol, dar trebuie sa discutati cu medicul
dumneavoastra daca aveti nevoie sa-I luati in mod regulat.

Antibioticul cloramfenicol.

Medicamente pentru tratarea problemelor cardiace, cum ar fi digoxina.

Medicamente pentru tratamentul migrenei, cum ar fi ergotamina si metilsergida.

Alte medicamente pentru tuse.

Alte medicamente pentru raceala si gripa.

Daca luati flucloxacilina (antibiotic), din cauza unui risc grav de anomalie a sangelui si a lichidelor
(acidoza metabolica cu decalaj anionic ridicat) care necesita tratament de urgenta si care poate aparea
in special in caz de insuficienta renald severa, septicemie (atunci cand bacteriile si toxinele eliminate
de acestea sunt prezente in sange, ducand la deteriorarea organelor), malnutritie, alcoolism cronic si
daca se utilizeaza dozele maxime zilnice de paracetamol.

Discutati cu medicul dumneavoastrd Tnainte de a lua acest medicament dacd urmeaza sa vi se faca teste de
urind, deoarece administrarea acestui medicament poate afecta rezultatele.

Coldrex Max Riceali si Tuse cu alcool
Nu consumati alcool in timp ce luati acest medicament.

Sarcina si alaptarea

Sarcina
Daca sunteti gravida sau credeti ca ati putea fi gravida, nu luati acest medicament.

Daca intentionati sa ramaneti gravida, adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de
a lua acest medicament.

Pe baza experientei la om, clorhidratul de fenilefrind provoaca malformatii congenitale atunci cand este
administrat Tn timpul sarcinii.

Alaptarea
Acest medicament nu trebuie utilizat In timpul aléptarii fard recomandarea medicului.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Acest medicament poate provoca ameteli. Nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje daca va simtifi ametit
dupa ce ati luat acest medicament.



Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza (2 capsule), adica practic ,,nu
contine sodiu”.

3. Cum sa luati Coldrex Max Riceala si Tuse

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Adulti si adolescenti cu varsta de 16 ani si peste, cu greutatea de 50 kg si peste:

Doza recomandata este de 2 capsule la fiecare 4 pana la 6 ore, conform recomandarilor pana la maxim 3 doze
n 24 de ore. Nu depasiti doza recomandata. Nu luati mai mult de 6 capsule (3 g paracetamol) intr-un interval
de 24 de ore.

Coldrex Max Réceald si Tuse nu trebuie utilizat la adulti, varstnici si adolescenti cu varsta de 16 ani si
peste, care cantaresc mai putin de 50 kg.

Nu luati mai mult de 4 capsule pe zi in urmatoarele situatii, cu exceptia cazului in care medicul
dumneavoastrd va recomanda:

- Alcoolism cronic
- Deshidratare
- Malnutritie

Utilizare la pacientii varstnici si la cei cu boli de ficat sau rinichi

Adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului Tnainte de a lua acest medicament dacd sunteti
varstnic sau aveti boli de ficat sau rinichi, deoarece este posibil sa aveti nevoie de o doza mai mica sau 0
frecventd de administrare a dozelor mai redusa.

Utilizarea la copii si adolescenti
A nu se administra copiilor si adolescentilor cu varsta sub 16 ani.

Pentru administrare orala.
Inghititi capsulele intregi cu apa. Nu mestecati.

Trebuie sa discutati cu un medic daca simptomele persistd mai mult de 3 zile, se agraveaza sau apar alte
simptome.

Daca luati mai mult Coldrex Max Réceala si Tuse decit trebuie

Discutati imediat cu un medic daca luati prea mult din acest medicament, chiar daca va simtiti bine. Acest
lucru se datoreaza faptului ca prea mult paracetamol poate provoca leziuni intarziate si ireversibile la nivelul
ficatului. Simptomele initiale ale supradozajului pot include piele palida, greata, varsaturi si dureri
abdominale. Mergeti la departamentul de urgenta al celui mai apropiat spital. Luati cu dumneavoastra
medicamentul si acest prospect.

Daca uitati sa luati Coldrex Max Réaceala si Tuse
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile



Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Majoritatea persoanelor nu au efecte secundare in timp ce iau acest medicament. Cu toate acestea, daca
prezentati oricare dintre urmdtoarele reactii adverse sau orice altceva neobisnuit se intampla, INCETATI

imediat sa luati medicamentul si consultati medicul dumneavoastra sau farmacistul.

o Reactii grave pe piele

. Reactii alergice care pot fi severe, cum sunt eruptie trecatoare pe piele, mancarime, zone rosii umflate
ale pielii, uneori cu dificultati de respiratie sau umflaturi ale gurii, buzelor, limbii, gatului sau fetei
. Modificari ale sangelui dumneavoastra care va pot face mai predispus la sngerari, vanatai, febra si

infectii, cum ar fi dureri in gat si ulcere

Probleme sau durere la urinare

Presiune crescuta 1n interiorul ochiului (glaucom cu unghi acut)

Pupile dilatate

Probleme de respiratie, care sunt mai probabile daca le-ati experimentat anterior atunci cand luati alte
analgezice, cum sunt acidul acetilsalicilic sau ibuprofenul.

Cresterea tensiunii arteriale

° Baitii ale inimii mai rapide, mai lente sau neregulate

. Probleme la nivelul ficatului

Reactiile adverse de mai sus sunt rare (pot afecta pana la 1 din 1 000 persoane) sau foarte rare (pot afecta
pana la 1 din 10 000 persoane). Frecventa durerii si a problemelor urinare este necunoscuta.

Alte reactii adverse pentru acest medicament sunt prezentate mai jos, in functie de frecventa aparitiei cu care
au fost raportate.

Frecventa urmaétoarelor reactii adverse este necunoscuta:
. Dificultati la adormire (insomnie)

Nervozitate

Dureri de cap

Ameteli

Furnicaturi sau senzatie de rece la nivelul pielii

Frecventa urmatoarelor reactii adverse este rara (poate afecta pana la 1 din 1 000 persoane):
o Durere sau disconfort la nivelul stomacului

° Diaree (stomac deranjat)

. Greata (senzatie de rau)

. Varsaturi (starea de rau)

Frecventa urmatoarelor reactii adverse este foarte rara (poate afecta pana la 1 din 10 000 persoane):
. Urina tulbure (datorita cresterii globulelor albe din urind)

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vda medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui
medicament.


mailto:adr@anm.ro

5. Cum se pastreaza Coldrex Max Riceala si Tuse
Nu lasati acest medicament la vederea si Indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si blister. Data de expirare se refera la
ultima zi a lunii respective.

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Coldrex Max Riceala si Tuse
Fiecare capsula contine substantele active: paracetamol (500 mg), guaifenesina (100 mg) si clorhidrat de
fenilefrina (6,1 mg, care corespunde la 5 mg fenilefrina baza).

Celelalte componente sunt: amidon de porumb, croscarmeloza sodica, laurilsulfat de sodiu, stearat de
magneziu, talc; capsula de gelatina: gelatina, laurilsulfat de sodiu, galben de chinolina (E 104), indigotina (E
132), eritrozina (E 127), dioxid de titan (E 171), apa purificata.

Cum arata Coldrex Max Riceala si Tuse si continutul ambalajului

Acest medicament se prezintad sub forma de capsule gelatinoase tari, de culoare albastru inchis si verde,
continand o pulbere de culoare aproape alba. Capsulele sunt furnizate intr-un ambalaj de tip blister din
plastic acoperit cu hartie/folie de aluminiu.

Acest medicament este disponibil in ambalaje cu 8 si 16 capsule.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj s fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

Perrigo Roménia S.R.L.

Strada av. Popisteanu, Nr. 54 A, Expo Business Park
Cladirea 2, Unitatea 3, Etaj 4, Sectorul 1, Bucuresti, Roméania

Fabricantul

Omega Pharma International NV
Venecoweg 26
Oost-Vlaanderen,

9810 Nazareth

Belgia

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub urmitoarele
denumiri comerciale:

Bulgaria Komnapekce Maxkc ITmroc Kamumura (Coldrex Max Plus Cough)
Croatia Coldrex ComboGrip

Cipru Solpadeine Cold & Flu

Republica Cehd  Coldrex Grip plus kasel

Estonia Coldrex MaxGrip

Grecia BronchoGrip



Ungaria Coldrex Plus kéhogés elleni kemény kapszula

Irlanda Paracetamol 500mg, Guaifenesin 100mg, Phenylephrine hydrochloride 6.1mg capsules, hard
Letonia ColCaps 500 mg/100 mg/6,1 mg cietas kapsulas

Lituania Coldrex MaxGrip 500 mg/100 mg/6,1 mg kietosios kapsulés

Polonia Coldrex Complex Grip

Portugalia Antigrippine Trieffect Tosse capsules

Romania Coldrex Max Raceala si Tuse capsule

Slovacia Coldrex Grip plus kaSel

Slovenia Combocoldrex 500 mg/100 mg/6,1 mg trde kapsule

Acest prospect a fost revizuit in octombrie 2023.



