UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

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

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tobolka obsahuje 1é¢ivé latky paracetamolum 500 mg, guaifenesinum 100 mg a fenylefrini
hydrochloridum 6,1 mg (coz odpovida 5 mg fenylefrinové baze).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Tvrdé tobolky.

8 tobolek

16 tobolek
24 tobolek
32 tobolek

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

OBSAHUJE PARACETAMOL. Neptekracujte UVEDENOU davku. Davky vyssi nez doporucené,
mohou zpUsobit vazné poSkozeni jater. V ptipadé predavkovani musite okazité vyhledat 1ékaiskou
pomoc, i kdyz se citite dobfe.

Neuzivejte zadné jiné pripravky s obsahem paracetamolu.

Neuzivejte spolu s jinymi Iéky proti nachlazeni a chfipce, dekongestanty nebo 1éky proti kasli. Pokud
ptiznaky pretrvavaji déle nez 3 dny, zhorsi se nebo se objevi jiné piiznaky, porad’te se s Iékarem.



8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovévejte pfi teploté do 25 °C.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1€kérny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

OMEGA PHARMA a.s., Videiiska 188/119d, Dolni Hers$pice, 619 00 Brno, Ceska republika

| 12.  REGISTRACNI CisLO/CISLA

07/249/19-C

| 13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku mozny bez 1ékarského piedpisu.

15. NAVOD K POUZITI

Ke kratkodobé ulevé od ptiznakli nachlazeni a chiipky véetné mirné az sttedné silné bolesti,
bolesti hlavy, ucpaného nosu a bolesti v krku, zimnice a horecky a k tlevé od vlhkého kasle.
Ptipravek Coldrex na vlhky kasel uZivejte, pouze pokud mate kombinaci pfiznakti nachlazeni a
chiipky, jako je bolest/horecka, ucpany nos a vlhky kasel.

Dospéli, starsi pacienti a dospivajici od 16 let s hmotnosti vice nez 50 kg:

Spolknéte 2 tobolky vcelku kazdé 4 az 6 hodin dle potieby a zapijte vodou, uZzijte maximalné
3 davky béhem 24 hodin. Nekousejte. NeuZzivejte vice nez 6 tobolek (3 g paracetamolu)
béhem 24 hodin.

Nepodavejte détem a dospivajicim do 16 let.

Pokud jste star$i, mate problémy s jatry, ledvinami nebo alkoholem, trpite dehydrataci nebo
podvyzivou, mizete potfebovat niz§i davku paracetamolu.

Neuzivejte ptipravek Coldrex na vlhky kasel, pokud vézite méné nez 50 kg.
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

e  Zmiruje bolest, bolest hlavy, ucpany nos, bolest v krku, zimnici, horecku a vlhky kasel.



| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Coldrex na vlhky kaSel

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTR

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

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

2.  NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

OMEGA PHARMA a.s.

3.  POUZITELNOST

EXP

4. CIiSLO SARZE

Lot

5. JINE

Neuplatiiuje se.



