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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Coldrex SinuMax Raceala si Tuse 1000 mg/200 mg/12,2 mg pulbere pentru solutie orala
paracetamol/guaifenesina/clorhidrat de fenilefrina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa 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 deoarece s-ar putea sa fie nevoie sa il cititi din nou.

- Intrebati farmacistul daca 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 in acest prospect. Vezi pct. 4.

- Daca dupa 3 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui
medic.

Ce gasiti in acest prospect?

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

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Coldrex SinuMax Réceald si Tuse

Continutul ambalajului si alte informatii

A i

1. Ce este Coldrex SinuMax Riceala si Tuse si pentru ce se utilizeaza

Coldrex SinuMax Riceala si Tuse contine urmaitoarele substante active:

- paracetamol care este un calmant al durerii (analgezic) si va ajuta sa va reduceti temperatura
corpului atunci cand aveti febra

- guaifenesina care este un expectorant care ajuta la eliberarea flegmei

- fenilefrina care este un decongestionant, care reduce umflarea la nivelul foselor nazale,
ajutdndu-va sa respirati mai usor.

Acest medicament este utilizat pentru ameliorarea simptomelor de raceala si gripa si durerii si
congestiei la nivelul sinusurilor, inclusiv dureri de cap, nas infundat si dureri in gat, frisoane si stari
febrile (temperatura a corpului crescuta). De asemenea, acesta poate elimina mucusul (flegma)
persistent si ajuta la ameliorarea tusei productive.

Acest medicament poate fi utilizat de cétre adulti si varstnici cu simptome multiple.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Coldrex SinuMax Riceala si Tuse

Administrarea prelungita a oricarui tip de de analgezice pentru durerile de cap poate provoca
agravarea acestora. In cazul in care se observa sau se suspecteaza o asemenea situatie, se recomanda
un consult medical si tratamentul trebuie Intrerupt.



Nu luati Coldrex SinuMax Raceala si Tuse daca:

sunteti alergic la paracetamol, guaifenesind, fenilefrind sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6)

aveti boli ale ficatului sau ale rinichilor

aveti o boala de inima sau boli cardiovasculare

aveti tensiune arteriala mare (hipertensiune arteriald)

aveti o tiroida hiperactiva

aveti diabet zaharat

aveti feocromocitom (o tumora rara a tesutului glandei suprarenale)

aveti glaucom cu unghi inchis (deteriorarea nervului optic cauzata de cresterea rapida a
presiunii din interiorul ochiului, deoarece lichidul nu poate fi drenat)

aveti dificultati la urinare sau prostata marita

luati medicamente antidepresive numite inhibitori de monoaminoxidaza (IMAQ), sau le-ati
luat in ultimele 14 zile - acestea sunt medicamente, cum sunt fenelzina, isocarboxazida si
tranilcipromina

luati antidepresive triciclice, cum sunt imipramina sau amitriptilina

luati beta-blocante (de exemplu, atenolol)

luati in mod obisnuit alte medicamente decongestionante (de exemplu, efedrina si
xilometazolind)

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

aveti o tuse foarte suparatoare sau tuse insotita de febra, eruptie trecatoare pe piele sau dureri
de cap persistente. Adresati-va medicului dumneavoastra daca tusea dumneavoastra dureaza
mai mult de 3 zile sau recidiveaza.

aveti astm bronsic si aveti hipersensibilitate la aspirina.

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

aveti boli ale rinichilor,

aveti alcoolism cronic, malnutritie sau deshidratare

aveti sindromul Gilbert (icter familial non-hemolitic)

sunteti varstnic, adult sau adolescent cu greutatea sub 50 kg

aveti deficit de glutation (tulburare care impiedica producerea de glutation)

aveti deficit de glucoza-6-fosfataza dehidrogenaza (lipsa unei enzime (chimice) care se gaseste
in celulele rosii din sange)

luati concomitent tratament cu medicamente care afecteazd functia ficatului

aveti anemie hemolitica (distrugere anormala a globulelor rosii, care poate provoca slabiciune
sau piele palida)

Alte informatii importante:

Acest medicament trebuie utilizat numai daca aveti toate simptomele urmatoare - durere si/
sau febra, nas infundat si o tuse productiva.

Utilizati medicamente care vor trata doar simptomele pe care le aveti.

Nu luati impreuna cu alte medicamente pentru gripa, raceala sau decongestionante.

Nu luati impreuna cu alte medicamente care contin paracetamol

Alte medicamente si acest medicament
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente, in special:

medicamente pentru tratamentul concentratiilor crescute de colesterol, care reduc cantitatea de
grasime din sange, cum este colestiramina

medicamente utilizate pentru a controla greata sau varsaturile, cum sunt metoclopramida sau
domperidona

medicamente numite anticoagulante, care sunt utilizate pentru subtierea sdngelui, cum sunt
warfarind sau alte cumarinice — puteti lua ocazional doze de paracetamol, dar trebuie sa discutati
cu medicul dumneavoastra daca aveti nevoie sa-1 luati In mod regulat
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- barbiturice (pentru epilepsie sau pentru a va ajuta sa dormiti), cum este fenobarbital

- antidepresive triciclice, cum sunt imipramind, amitriptilina

- inhibitori de monoaminooxidaza (IMAQ), cum este moclobemida,

- medicamente pentru tratarea problemelor cardiace sau circulatorii, sau pentru scaderea tensiunii
arteriale (de exemplu glicozide cardiace, cum ar fi digitalice, digoxina, debrizochina,
guanetidind, rezerpina, metildopa)

- medicamente pentru tratamentul migrenei (de exemplu, ergotamina si metisergida)

- fenotiazine folosite ca sedative (de exemplu clorpromazina, periciazina si flufenazina)

- alte medicamente care afecteaza functia hepatica

- probenecid (medicament utilizat pentru tratamentul gutei si hiperuricemiei)

- cloramfenicol (antibiotic)

- vasodilatatoare

- beta-blocante

- amine simpatomimetice (de exemplu, fenilefrina)

- flucloxacilina (antiobitic), din cauza unui risc serios de anomalie la nivelul sangelui si a
lichidelor (acidoza metabolica cu decalaj anionic ridicat) care trebuie sa aiba un tratament
urgent si care poate aparea in special In caz de insuficientd renala severa, sepsis (cand bacteriile
si toxinele acestora circula 1n sange, situatie care duce la afectarea organelor), malnutritie,
alcoolism cronic si daca se utilizeaza dozele maxime zilnice de paracetamol.

Spuneti medicului dumneavoastra

- dacad intentionati sa faceti teste de sange sau urina, deoarece acest medicament poate influenta
rezultatele

- dacd urmeaza sa vi se efectueze o anestezie generald, deoarece poate determina modificari ale
ritmului batailor inimii.

Acest medicament impreund cu alimente si alcool
Nu consumati alcool (bere, vin, bauturi spirtoase etc.) in timp ce luati acest medicament.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

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

Coldrex SinuMax Réaceala si Tuse contine sucroza

Acest medicament contine sucroza (zahar) 2g per plic. Dacd medicul dumneavoastra v-a atentionat ca
aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam sa-l intrebati inainte de a lua acest
medicament. Acest lucru trebuie avut in vedere la pacientii cu diabet zaharat.

Coldrex SinuMax Riceala si Tuse contine aspartam (E951)

Acest medicament contine aspartam (E951) 30 mg per plic. Aspartamul este o sursd de fenilalanina.
Poate fi daundtor daca aveti fenilcetonurie (FCU), o afectiune genetica rara, in care concentratia de
fenilalanina este crescutd, din cauza ca organismal dumneavoastra nu o poate elimina in mod
corespunzator.

Coldrex SinuMax Riceala si Tuse contine sodiu

Acest medicament congine sodiu 117 mg (componenta principald din sarea de gétit/de masa) in fiecare
plic. Aceasta este echivalentd cu 6% din doza maxima zilnica recomandatd pentru un adult.

3. Cum sa luati Coldrex SinuMax Raiceala si Tuse



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

Acest medicament este pentru administrare orala.

Varsati continutul unui plic intr-o cana de dimensiuni standard. Umpleti cana cu aproximativ 250 ml
apa calda, dar nu fierbinte. Agitati pana la dizolvare, lasati sa se raceasca pana la o temperatura la care
poate fi bauta. Beti toata solutia de culoare galbena in decurs de 30 minute.

Adulti, inclusiv varstnici:
Doza recomandata este 1 plic la interval de 4 ore, daca este necesar. Nu luati mai mult de 4
plicuri (4 doze) Intr-un interval de 24 de ore. Nu luati mai des de o data la interval de 4 ore.

Doza pentru persoanele varstnice si cei cu afectiuni hepatice sau renale

Discutati cu medicul dumneavoastra sau farmacistul inainte de a lua acest medicament daca sunteti in
varsta sau aveti boli ale rinichilor sau ficatului, deoarece este posibil sa aveti nevoie de o dozd mai
micd sau un interval mai mare intre doze.

Copii si adolescenti
Nu se administreaza copiilor si adolescentilor cu varsta sub 18 ani.

Nu depasiti doza mentionata. Daca simptomele persistd mai mult de 3 zile sau se agraveaza, trebuie
sd va adresati unui medic sau farmacist.

Daca luati mai mult Coldrex SinuMax Raiceala si Tuse decit trebuie

In cazul unui supradozaj trebuie solicitat imediat sfatul medicului, chiar daca va simtiti bine, din cauza
riscului de afectare hepatica grava, intarziatd. Mergeti la camera de garda a celui mai apropiat spital.
Luati medicamentul si acest prospect cu dumneavoastra.

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

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

4. Reactii adverse posibile

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

Majoritatea persoanelor nu prezinta reactii adverse cand utilizeaza acest medicament. Cu toate acestea,

daca prezentati oricare dintre urmatoarele reactii adverse grave sau daca se intampla orice altceva

neobisnuit, opriti imediat administrarea medicamentului si adresati-va medicului dumneavoastra sau

farmacistului:

- reducere a numarului trombocitelor din sange, ceea ce creste riscul de sdngerare sau vanatai

- scaderea severa a numarului globulelor albe care poate duce la infectii severe

- tulburare sau boala a sangelui

- reactii alergice care pot fi severe, cum sunt eruptii pe piele, descuamare a pielii, mancarime,
zone rosii umflate pe piele, uneori cu dificultdti la respiratie sau umflare la nivelul gurii,
buzelor, limbii, gatului sau fetei, stare confuzionala, transpiratii si pierdere a constientei.

- probleme ale ficatului



- pancreatita acuta (inflamatie brusca a pancreasului, care provoaca dureri severe la nivelul
abdomenului sau spatelui)

- tulburari la nivelul ochilor cum ar fi dilatarea/marirea pupilelor si deteriorarea nervului optic
cauzata de cresterea rapida a presiunii din interiorul ochiului, deoarece lichidul nu poate fi
drenat

Reactii adverse rare (care afecteazi mai putin de 1 din 1000 de persoane) sunt:

- disconfort abdominal, greata, varsaturi, diaree

- batai mai rapide sau mai lente ale inimii

- dificultati la respiratie

- probleme sau durere la urinare

- crestere a gradului de constientizare a batailor inimii (palpitatii)

- urticarie

- daca ati prezentat anterior o reactie alergica (hipersensibilitate) atunci cand ati luat
decongestionante, suprimante si stimulante ale poftei de mancare, este posibil sa fiti expus
riscului de a dezvolta o reactie alergica atunci cand luati acest medicament.

Reactii adverse foarte rare (care afecteazi mai putin de 1 din 10000 de persoane) sunt:
- reactii grave la nivelul pielii
- urina tulbure

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta:

- anxietate, agitatie, nervozitate, tremor, iritabilitate, neliniste sau excitabilitate

- auzirea sau vederea unor lucruri care nu exista in realitate (halucinatii)

- dificultati la adormire (insomnie)

- o crestere a tensiunii arteriale

- dureri de cap si ameteli

- senzatii la nivelul pielii cum ar fi amorteald, furnicaturi si intepaturi

- senzatie de rece la nivelul pielii

- batdi anormale sau neregulate ale inimii

- probleme la respiratie - acestea sunt mai probabile daca le-ati avut Tnainte, atunci cand ati luat
alte medicamente pentru calmarea durerii, cum sunt acid acetilsalicilic si ibuprofen.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va 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 Roméania

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.

5. Cum se pastreaza Coldrex SinuMax Raceala si Tuse

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

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

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA
SPITALE PUBLICE SAU PRIVATE.

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 SinuMax Riceala si Tuse
Fiecare plic de 5,2 g contine substantele active: paracetamol 1000 mg, guaifenesind 200 mg si
clorhidrat de fenilefrina 12,2 mg.

Celelalte componente sunt: sucroza, acid citric, acid tartric, citrat de sodiu, acesulfam de potasiu
(E950), aspartam (E 951), aroma de mentol sub forma de pulbere (care contine mentol natural,
maltodextrind din porumb si guma arabicd), aroma de lamaéie (care contine concentrat de suc de
lamaie, ulei esential de lamaie, ulei esential de lime, citral natural, citronelol natural, linalool
natural, maltodextrina din porumb, amidon din porumb modificat (E1450), dioxid de siliciu, guma
arabicd, zaharoza, triacetat de gliceril (E1518), alfa-tocoferol (E307) si butilhidroxianisol (E 320)) si
galben de chinolinad (E104).

Cum arata acest medicament si continutul ambalajului
Fiecare plic contine 5,2 g pulbere de culoare aproape alba.

Continutul ambalajului
Acest medicament este disponibil in ambalaje cu 5 sau 10 plicuri, desi este posibil ca nu toate
marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata

Perrigo Romania S.R.L.

Str. Av. Popisteanu, Nr. 54 A, Expo Business Park Cladirea 2, Unitatea 3, Etaj 4, Sector 1, Bucuresti,
Romania

Fabricantul

Omega Pharma International NV
Venecoweg 26, Nazareth, 9810
Belgia

Perrigo Supply Chain International DAC,
The Sharp Building, 10-12 Hogan Place,
Dublin 2, Dublin, D02 TY74,

Irlanda

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

Romania Coldrex SinuMax Raceala si Tuse 1000 mg/200 mg/12,2 mg pulbere pentru
solutie orala

Acest prospect a fost revizuit in Iunie 2025.



