Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Coldrex Mentol Aktiv prasak za oralnu otopinu
paracetamol, fenilefrinklorid, askorbatna kiselina

PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne
podatke.
Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako su Vam rekli lije¢nik ili
ljekarnik.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.
- Ako trebate dodatne informacije ili savjet, obratite se svom ljekarniku.
- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje
i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.
- Obavezno se obratite lije¢niku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate loSije nakon 3 dana.

Sto se nalazi u ovoj uputi:
1. Sto je Coldrex Mentol Aktiv i za §to se koristi
Sto morate znati prije nego poénete uzimati Coldrex Mentol Aktiv
Kako uzimati Coldrex Mentol Aktiv
Mogucée nuspojave
Kako ¢uvati Coldrex Mentol Aktiv
Sadrzaj pakiranja i druge informacije
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1. Sto je Coldrex Mentol AKktiv i za $to se koristi

Coldrex Mentol Aktiv se koristi za kratkotrajno ublazavanje simptoma prehlade i gripe ukljucujuci

.....

pridruzenu bol te trenutno nastalu upalu sluznice nosa.

Coldrex Mentol Aktiv sadrzi kombinaciju triju djelatnih tvari - paracetamol, fenilefrinklorid i
askorbatnu kiselinu (vitamin C):

Paracetamol je lijek za uklanjanje bolova i takoder snizava poviSenu tjelesnu temperaturu kad
imate vrudicu.

Fenilefrinklorid je simpatomimeti¢ki dekongestiv koji pomaze otkloniti zacepljenost nosa i
¢ini sinuse prohodnima te time olakSava disanje.

Askorbatna kiselina (vitamin C) nadomjesta prirodan vitamin C &ija razina u tijelu moze biti
smanjena u po¢etnom stadiju virusne infekcije poput prehlade i gripe.

Obavezno se obratite lije¢niku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate losije nakon 3 dana.

2. Sto morate znati prije nego $to po¢nete uzimati Coldrex Mentol Aktiv

Coldrex Mentol Aktiv sadrzi paracetamol.

Nemojte uzimati ovaj lijek ako uzimate bilo koje druge lijekove koji sadrze paracetamol
(ukljuéujuéi one koji se izdaju na recept i bez recepta). Uzimanje paracetamola u dozi vecoj
od preporucene moZe uzrokovati ozbiljno oStecenje Vase jetre.

Coldrex Mentol Aktiv sadrzi dekongestiv. Nemojte uzimati ovaj lijek ako uzimate bilo koje
druge lijekove za zacepljenost nosa ili prehladu i gripu.
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Nemojte uzimati Coldrex Mentol Aktiv:

ako ste alergi¢ni (preosjetljivi) na paracetamol, fenilefrinklorid, askorbatnu kiselinu ili na bilo
koji drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6)

ako imate tumor nadbubrezne zlijezde (feokromocitom) ili poviseni o¢ni tlak (glaukom)

ako imate, pretjerano aktivnu Stitnja¢u (hipertireozu), Secernu bolest, visoki krvni tlak ili
sr¢anu bolest

ako uzimate triciklicke antidepresive (npr. imipramin ili amitriptilin), beta-blokatore (lijekove
za kontroliranje krvnog tlaka), uzimate ili ste unutar zadnjih 14 dana uzimali lijekove koji se
nazivaju inhibitori monoaminooksidaze (npr. moklobemid), a lije¢nik Vam ih je propisao radi
depresije

ako uzimate druge simpatomimetike (dekongestivi, pripravci za kontroliranje apetita i
psihostimulansi), bez obzira na nacin primjene (pripravci za nos, uho, oko)

ako ste mladi od 12 godina i imate tjelesnu tezinu ispod 50 kg

Ako niste sigurni odnosi li se nesto od navedenog na Vas, upitajte svog lijecnika.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku prije nego uzmete Coldrex Mentol Aktiv:

ako imate problema s jetrom ili bubrezima

ako imate Gilbertov sindrom (obiteljska ne-hemoliticka Zutica)

ako imate zacepljenje Zzu¢nih vodova

ako imate hemoliticku anemiju

ako bolujete od bolesti krvnih zila kao $to je Raynaudov fenomen (koji se moze ocitovati
suzavanjem krvnih Zila kao reakcija na hladnocu pri ¢emu koza postaje bijela ili plava)

ako patite od problema povecane prostate ili zadrZzavanja mokrace

Tijekom terapije lijekom Coldrex Mentol Aktiv odmah obavijestite svog lije¢nika ako:

bolujete od teskih bolesti, ukljucujuci tesko oste¢enje bubrega ili sepsu (kada bakterije i njihovi toksini
cirkuliraju u krvi, §to dovodi do oSteCenja organa) ili ako patite od pothranjenosti, kroni¢nog
alkoholizma ili ako ujedno uzimate flukloksacilin (antibiotik). Ozbiljno stanje koje se naziva
metabolicka acidoza (poremecaj krvi i tekucine) zabiljezeno je u bolesnika u tim situacijama kada se
paracetamol primjenjuje u redovitim dozama tijekom duljeg razdoblja ili kada se paracetamol uzima
zajedno s flukloksacilinom. Simptomi metabolicke acidoze mogu ukljucivati: ozbiljne poteskocée s
disanjem koje ukljucuju duboko ubrzano disanje, omamljenost, mucninu i povracanje.

Odmah se obratite lije¢niku ako primijetite kombinaciju ovih simptoma.

ako ste trudni, dojite ili planirate imati dijete

ako bolujete od fenilketonurije, uzimajte ovaj lijek oprezno jer svaka vrecica sadrzi aspartam
(E951) koji je izvor fenilalanina

ako imate Secernu bolest jer svaka vrecica sadrzi 4 g saharoze.

ako ste na prehrani s niskim udjelom natrija; jedna vrecica sadrzi 0,12 g natrija

ako uzimate druge lijekove koji utje¢u na funkciju jetre (vidjeti Drugi lijekovi i Coldrex
Mentol Aktiv)

ako u povijesti bolesti imate astmu i osjetljivi sta na acetilsalicilatnu kiselinu i druge
nesteroidne protuupalne lijekove (NSPUL)

Mozda ¢ete morati izbjegavati uzimanje ovog lijeka ili smanjiti dozu paracetamola koju uzimate.

Djeca

Lijek se ne smije davati djeci ispod 12 godina starosti i tjelesne tezine manje od 50 kg.
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Drugi lijekovi i Coldrex Mentol Aktiv
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek ako
uzimate bilo §to od navedenog:

e metoklopramid ili domperidon (lijekovi protiv mucnine i povrac¢anja)

e kolestiramin (koristi se za snizavanje kolesterola u krvi)

o varfarin ili druge lijekove za razrjedivanje krvi (antikoagulansi). Ako svakodnevno trebate
uzimati lijekove za ublazavanje boli, posavjetujte se s lije¢nikom jer se time povecava rizik od
krvarenja; povremeno uzete doze nemaju znacajan ucinak.

e lijekove za snizavanje krvnog tlaka (beta blokatore, debrisokvin, gvanetidin, rezerpin,
metildopa)

¢ lijekove za smanjenje apetita

lijekove za lijeCenje depresije poput triciklickih antidepresiva (npr. amitriptilin), gospine trave,

inhibitora monoaminooksidaze

ergot alkaloide kao $to su ergotamin ili metilsergid (koriste se za lijecenje migrene)

digoksin ili slicne lijekove za bolest srca

zidovudin (lijek koji se koristi za lijeCenje AIDS-a i HIV infekcije)

lijekove za lijecCenje epilepsije (npr. karbamazepin, fenitoin, fenobarbital)

probenecid (za lijeCenje gihta)

lijekove koji utjecu na funkciju jetre

kloramfenikol (antibiotik)

e Dbarbiturate

o flukloksacilin (antibiotik), zbog ozbiljnog rizika od poremecaja krvi i tekucina (poznatog kao
metabolicka acidoza s povisenim anionskim procjepom) koji se mora hitno lijeciti (vidjeti dio

2.).

Coldrex Mentol Aktiv s hranom, pi¢em i alkoholom
Tijekom uzimanja lijeka Coldrex Mentol Aktiv nemojte piti alkoholna pica. Istodobna konzumacija
alkohola moze dovesti do oStecenja jetre

Trudnocéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Ako se primjenjuje u trudnod¢i, fenilefrin moze uzrokovati prirodene mane djeteta. Utvrdena je i
moguca povezanost s pojavom fetalne hipoksije (stanje smanjene opskrbljenosti fetusa kisikom).
Ne smijete uzimati ovaj lijek ako ste trudni ili dojite.

Upravljanje vozilima i strojevima
Lijek moZe uzrokovati omaglicu. Ako ju osjetite, nemojte upravljati vozilima i strojevima.

Coldrex Mentol Aktiv sadrZzi saharozu
Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secere, obratite se lije¢niku prije uzimanja ovog
lijeka.

Coldrex Mentol Aktiv sadrZi aspartam

Ovaj lijek sadrzi 50 mg aspartama u jednoj vrecici, $to odgovara 8,33 mg/g. Aspartam je izvor
fenilalanina. Moze Vam naskoditi ako bolujete od fenilketonurije, rijetkog genetskog poremecaja kod
kojeg dolazi do nakupljanja fenilalanina jer ga tijelo ne moze ukloniti na odgovarajuci nacin.
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Coldrex Mentol Aktiv sadrzi natrij

Ovaj lijek sadrzi 0,12 g natrija (glavni sastojak kuhinjske soli) u jednoj vreéici. To odgovara 6 %
preporucenog maksimalnog dnevnog unosa soli za odraslu osobu. Obratite se VaSem svom lijecniku ili
ljekarniku ako Vam je potrebno 3 ili vise doza dnevno kroz duze vrijeme, osobito ako Vam je
preporucena prehrana s niskim udjelom soli.

3. Kako uzimati Coldrex Mentol Aktiv

Uvijek uzmite ovaj lijek toéno onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lije¢nik ili
ljekarnik. Provjerite s lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Za primjenu kroz usta.
Uvijek koristite najnizu u¢inkovitu dozu za ublazavanje simptoma.

Upute za uporabu:

.....

Preporucene doze:

Odrasli (ukljucujuéi i starije) i adolescenti u dobi od 12 godina i stariji, tjelesne tezine vece od 50
kg:
Uzeti jednu vreéicu svakih 4-6 sati, po potrebi. Ne uzimajte vise od 4 vrecéice u roku od 24 sata.

e Ne uzimajte lijek ¢eS¢e od svaka 4 sata.

¢ Ne uzimajte visu dozu od preporucene.
e Ne davati djeci mladoj od 12 godina, osim ako to ne preporuci lijecnik.

Bolesnici s oste¢enom funkcijom jetre ili bubrega

Potrazite savjet lije¢nika prije nego $to uzmete ovaj lijek. Nakon $to procijeni Vase zdravstveno stanje,
lije¢nik ¢e Vam mozda preporuditi uzimanje nize doze lijeka ili ¢e povecati vremenske razmake
izmedu primjene lijeka.

Stariji bolesnici
Potrazite savjet lije¢nika prije nego $to uzmete ovaj lijek.

Trajanje lijeCenja
Obavezno se obratite lije¢niku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate loSije nakon 3 dana.

Ako uzmete viSe lijeka Coldrex Mentol Aktiv nego $to ste trebali

U slucaju predoziranja morate hitno zatraziti savjet lijeCnika, ¢ak i ako se budete osjecali dobro jer
postoji opasnost od odgodenog, 0zbiljnog ostecenja jetre.

Otidite do najbliZe bolnice i ponesite sa sobom lijek i uputu o lijeku.

Simptomi predoziranja paracetamolom u prva 24 sata su bljedilo, mu¢nina, povracanje, gubitak apetita
i bol u trbuhu.
Predoziranje fenilefrinom moze uzrokovati nervozu, nesanicu, razdraZljivost, nemir, uzbudenje,

glavobolju, omaglicu, povisen krvni tlak, muéninu, povracanje, proljev i moguce usporen rad srca. U
tezim slucajevima moze do¢i do smetenosti, halucinacija, iznenadnih napadaja i poremecaja sr¢anog
ritma.

Visoke doze askorbatne kiseline (>3000 mg) mogu uzrokovati proljev, mu¢ninu i nelagodu u trbuhu.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lijecniku ili ljekarniku.
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4. Mogucée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze izazvati nuspojave iako se one se nece javiti kod svakoga.
Mogu se javiti sljedece nuspojave:

Rijetke nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba)
o Alergijska reakcija koja ne ukljucuje angioedem (difuzna bolna oteklina)

Vrlo rijetke nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba)

o Alergijska reakcija koja moze biti ozbiljna, ponekad udruzena s problemima s disanjem ili
oteklinom usana ili lica te kratkim dahom,

e Reakcije kozne preosjetljivosti ukljucujuci osip, otekline, svrbez i znojenje,

e Neobjasnjive modrice ili krvarenja,

e Vrlo niska razina bijelih krvnih stanica granulocita koji su vazni za borbu protiv infekcije
(agranulocitoza),

e Problemi s disanjem. Veca vjerojatnost da ¢e se javiti ako su se takve tegobe javljale i prije
dok ste uzimali druge lijekove za ublazavanje bolova (npr. acetilsalicilatnu kiselinu, ibuprofen
ili druge nesteroidne protuupalne lijekove),
Mucnina, nagli gubitak tjelesne tezine, gubitak apetita i Zuta boja ociju ili koze,

e Neobican izgled mokra¢e (mutna mokraca),
Sluc¢ajevi ozbiljnih koznih reakcija: Stevens-Johnsonov sindrom (SJS) i toksi¢na epidermalna
nekroliza; simptomi mogu biti crvenilo ili osip s mrljama nalik na mete ili mjehuri¢ima,
najéeSc¢e na trupu, ljuStenje koze oko usta, oCiju i genitalija te simptome nalik gripi. Akutno
izbijanje koznih promjena praceno temperaturom, a uzrokovano lijekom (akutna
generalizirana egzantematozna pustuloza). Upala koZe uzrokovana lijekom (dermatitis).

Nepoznata ucestalost (ne moZe se procijeniti iz dostupnih podataka)

e ProSirenje zjenica ili poremecaj vida, $to se moze pojaviti radi jakog poviSenja ocnog tlaka.
Veca je vjerojatnost da ¢e se to dogoditi bolesnicima koji pate od glaukoma,
Neuobicajeno brzi otkucaji srca ili osjecaj neuobicajeno brzih ili nepravilnih otkucaja,

o Poteskoce tijekom mokrenja ili nemoguénost mokrenja. Veca je vjerojatnost da ¢e se to
dogoditi bolesnicima koji pate od povecane prostate,

e Povisen krvni tlak, glavobolja, omaglica, nesanica, nervoza, razdrazljivost, nemir, mucnina,
povracéanje i proljev,

o Reakcije preosjetljivosti, koprivnjaca, alergijski dermatitis,

e Ogzbiljno stanje koje moze povecati kiselost krvi (poznato kao metabolicka acidoza) u
bolesnika s teSkom bole$c¢u koji uzimaju paracetamol (vidjeti dio 2.).

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava moZete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Coldrex Mentol Aktiv

Lijek cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

HALMED
30 - 04 - 2025
ODOBRENO



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju (oznaka EXP).

Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Cuvati na temperaturi ispod 30°C.

Nemojte uzimati lijek ako je vrecica otprije otvorena ili promijenjena na bilo koji nacin.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako

baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Coldrex Mentol Aktiv sadrZi

- Djelatne tvari su paracetamol, fenilefrinklorid i askorbatna Kiselina: Svaka vrecica sadrzi 600

mg paracetamola, 10 mg fenilefrinklorida i 40 mg askorbinske kiseline (vitamin C).

- Drugi sastojci (pomoéne tvari) su: saharinnatrij; aspartam; saharoza; natrijev citrat;
bezvodna citratna kiselina; kukurzni $krob; mentol prasak E41580; okus limuna 610399E;

okus meda PFWIS PHS-050860; okus meda F7624/P; boja karamela 626E150A

Kako Coldrex Mentol Aktiv izgleda i sadrzaj pakiranja

Coldrex Mentol Aktiv je gotovo bijeli do bez heterogeni prasak. Pripremljen vruéi napitak je mutna

otopina, zlatne boje s karakteristickim mirisom na med, limun i mentol.

5 ili 10 viseslojnih vrecica od papira, polietilena, aluminijske folije i kopolimera etilena i metakrilne

kiseline s praskom za oralnu otopinu, u kartonskoj kutiji.
U prometu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja:
Adriatic BST d.o.o., Verovskova ulica 55, 1000 Ljubljana, Slovenija

Proizvodac:

SmithKline Beecham S.A.
Ctra de Ajalvir, KM 2500
Alcala De Henares
Madrid, 28806, Spanjolska

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Clinres farmacija d.o.o.

Srebrnjak 61

10 000 Zagreb

Tel. 01/2396900

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje bez recepta, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u travnju 2025.
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