RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

COLDREX, tabletid
2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks tablett sisaldab toimeainetena:

Paratsetamool 500 mg
Kofeiin 25 mg
Fentitilefriinvesinikkloriid 5mg
Terpiinhtidraat 20 mg
Askorbiinhape 30 mg

INN. Paracetamolum, Coffeinum, Phenylephrinum, Terpini hydras, Acidum ascorbicum
Abiainete tiielik loetelu vt 16ik 6.1.

3. RAVIMVORM

Tablett.

Kapslikujuline, iiks tableti pool on valge, teine oranz , oranZile poolele on sissepressitud kiri “Coldrex”
4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Niidustused

Liihiajaline palaviku, ndrga valu, kéha ja nohu siimptomaatiline ravi.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Annustamine

Tiiskasvanud ja iile 16-aastased noorukid:

1...2 tabletti iga 4...6 tunni jdrel.

Maksimaalne 66pédevane annus: 8 tabletti (4000 mg paratsetamooli/240 mg askorpiinhapet/ 200 mg
kofeiini/ 160 mg terpiinhiidraati/ 40mg fentitilefriinvesinikkloriidi) 24 tunni jooksul.

12...16-aastased noorukid kehakaaluga 43...54 kg:

1 tablett iga 4...6 tunni jérel vastavalt vajadusele.

Maksimaalne 6opdevane annus: 6 tabletti (3000 mg paratsetamooli/180 mg askorbiinhapet/150 mg
kofeiini/120 mg terpiinhtidraati/30 mg fentitilefriinvesinikkloriidi) 24 tunni jooksul.

Minimaalne annustamisvahemik: 4 tundi.
Maksimaalne pideva kasutamise kestus ilma meditsiinilise ndustamiseta: 3 péeva.

Alla 12-aastased lapsed:




Mitte manustada alla 12-aastastele lastele.

Manustamisviis
Suukaudseks manustamiseks.

Mitte tiletada ettendhtud annust.

Ei tohi kasutada koos muude paratsetamooli sisaldavate ravimitega, dekongestantide ega
kiilmetusravimitega.

Kroonilise alkoholismiga patsiendid:

Enne selle ravimi vdtmist on kroonilise alkoholismiga patsientidel soovitatav arstiga ndu pidada.
Kroonilise alkoholismiga patsientide puhul tulenevad sellise ravimikoostise kasutamise piirangud
peamiselt ravimi paratsetamoolisisaldusest (vt 16k 4.4). Kroonilise alkoholismiga patsientide
maksimaalne d6pdevane annus ei tohi olla iile 6 tableti (3000 mg paratsetamooli). Patsiendid ei tohi
annust korrata sagedamini kui iga 6 tunni jérel.

4.3 Vastuniidustused

See ravim on vastundidustatud patsientidele:

- kellel on varasem tilitundlikkus toimeainete vdi 16igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes;

- kes votavad voi on viimase kahe néddala jooksul vétnud monoamiini okstidaasi (MAQ) inhibiitoreid;

- kes vdtavad muid stimpatomimeetikume (nagu dekongestandid, s6ogiisu vdhendajad ja
amfetamiinilaadsed psiihhostimulandid) (vt 16ik 4.5);

- kellel on hiipertensioon, kardiovaskulaarhaigus, diabeet, hiipertiireoidism, kinnisenurga glaukoom,
feokromotsiitoom, maksa- voi neerupuudulikkus;

- kes votavad tritsiiklilisi antidepressante;

- kes on rasedad voi imetavad.

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinéud kasutamisel

Enne selle ravimi vtmist peavad arstiga ndu pidama patsiendid, kellel on eesnddrme suurenemine voi
oklusiivne vaskulaarhaigus (nt Raynaud’ stindroom).

Varasem maksahaigus suurendab paratsetamooliga seotud maksakahjustuse riski. Mittetsirrootilise
alkohoolse maksahaiguse korral on {ileannustamise oht suurem.

Kasutada ettevaatlikult patsientidel, kellel on 4dge hepatiit, kes kasutavad samaaegselt maksatalitlust
mdjutavaid ravimeid, kellel on gliikoos-6-fosfaatdehtidrogenaasi puudulikkus. Soovituslikust suuremad
annused vdivad pohjustada raskeid maksakahjustusi. Kliinilised tunnused ja maksakahjustuse stimptomid
(sealhulgas raske hepatotsellulaarnekroos) ilmnevad tavaliselt kolmepdevase ravimi manustamise jérel,
tipnedes 4...6 pdeval. Antidoodiraviga tuleb alustada niipea kui vdimalik (vt 16ik 4.9).

Kasutada paratsetamooli ettevaatlikult patsientidel, kellel on hemoliiitiline aneemia, kes on
dehtidreerunud ja kellel on kroonilised toitumishdired.

Kasutada ettevaatlikult —astmapatsientidel, kellel on atsetiitlsalitstitilhappe tundlikkus, kuna
paratsetamooliga seoses on teatatud kergetest bronhospasmidest (risttundlikkus).

Ravimi vdtmise ajal tuleb viltida alkoholi, kuna alkoholi ja paratsetamooli samaaegne kasutamine v&ib
pShjustada maksakahjustust.



Kasutada ettevaatlikult beetablokaatoreid v&i muid hiipertensioonivastaseid ravimeid votvatel patsientidel.
Selle ravimi votmisel tuleb viltida liigset kofeiini tarbimist (nt kohvi, tee ja mdned purgijoogid).

Ravimit ei tohi votta iile 3 pdeva ilma arstiga konsulteerimata.

Sisaldab vérvainet pidikeseloojangu kollane (E110), mis v3ib pdhjustada allergilisi reaktsioone.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Potentsiaalselt kliiniliselt olulised koostoimed on loetletud allpool (vt vastundidustused, erihoiatused ja

ettevaatusabindud). Meditsiinilist ndu tuleks kiisida enne paratsetamooli-askorbiinhape-kofeiin-
terpiinhtidraat- fentitilefriinvesinikkloriid kombinatsiooni vottes koos jargmiste ravimitega:

Monoamiini oksiidaasi inhibiitorid: vastunididustatud kombinatsioon:
siimpatomimeetiliste amiinide vahel, nagu
fentitilefriin ja monoamiini okstidaasi
inhibiitorid, vdib avalduda hiipertensiivne

koostoime.
Stimpatomimeetilised amiinid: voivad koos fentitilefriiniga suurendada
kardiovaskulaarsete korvaltoimete riski.
Beetablokaatorid ja muud fentitilefriin vdib vihendada
hiipertensioonivastased ravimid (sh beetablokaatorite ja hiipertensioonivastaste
debrisokviin, guanetidiin, reserpiin, ravimite toimet. Hiipertensiooni ja muude
mettitildopa): kardiovaskulaarsete kdrvaltoimete risk vdib
suureneda.
Tritstiklilised antidepressandid (nt voivad koos fentitilefriiniga suurendada
amitriptiliin): kardiovaskulaarsete kdrvaltoimete riski.
Digoksiin ja stidamegliikosiidid: voivad koos fentitilefriiniga suurendada
ebaregulaarse slidamet66 voi stidameinfarkti
riski.
Varfariin ja teised kumariinid: paratsetamooli pikaajaline regulaarne

igapdevane kasutamine vdib suurendada
varfariini ja teiste kumariinide
antikoagulatiivset toimet, millega kaasneb
suurenenud veritsusoht; tiksikutel annustel
puudub oluline mdju.

Metoklopramiid ja domperidoon: voivad paratsetamooli imendumist
kiirendada
Kolestliramiin: vOib paratsetamooli imendumist aeglustada.

Paratsetamooli mirgistuse risk vdib suureneda, kui samaaegselt kasutatakse muid tdendoliselt
hepatotoksilisi ravimeid vO8i maksaensiiime sisaldavaid ravimeid, nt fenitoiini, fenobarbitaali,
karbamasepiini, rifampitsiini, isoniasiidi, lihtnaistepuna (Hypericum perforatum,.

Fentitilefriinvesinikkloriidi votmisel koos ergotalkaloididega (ergotamiin ja metiisergiid) tuleb olla
ettevaatlik.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Fertiilsus
Asjakohane informatsioon puudub.



Rasedus

Seda ravimit ei tohi kasutada raseduse ajal. Epidemioloogiliste uuringute tulemused néitavad, et
paratsetamooli soovitusliku annuse kasutamine ei avalda rasedusele mgju.

Kofeiini sisalduse tdttu ei soovitava seda ravimit raseduse ajal kasutada kofeiinitarbimisega seotud
iseenesliku abordi vdimaliku suurenenud riski tottu.

Pirast fentitilefriini kasutamist esimesel trimestril on teateid vadrarenditest; hilises rasedusjérgus ja
stinnitusel on teateid loote hiipoksiast ja bradiikardiast.

Imetamine
Seda ravimit ei tohi kasutada imetamise ajal.

Paratsetamooleritub rinnapiima kogustes, millel ei ole kliinilist tdhtsust. Rinnapiimas v&ib kofeiinil olla
potentsiaalselt stimuleeriv toime rinnapiima saavatele imikutele, kuid olulist toksilisust ei ole
tdheldatud.Fentitilefriin vdib erituda rinnapiima.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Patsientidel soovitatakse hoiduda autojuhtimisest vdi masinate késitsemisest, kui neil kdrvaltoimetena
esinevad uimasus voi pearinglus.

4.8 Korvaltoimed

Paratsetamool

Varasemates kliinilistes uuringutes tdheldatud kérvaltoimed olid harvad ja registreeritud viiksel arvul
patsientidel.

Allolevas tabelis on MedDRA organsiisteemi klasside kaupa dra toodud turuletuleku jérgse ulatusliku
kasutamise viltel registreeritud korvaltoimed, mida on tédheldatud ravimi terapeutiliste / ametlikult
heakskiidetud annuste kasutamisel ja mis arvatakse olevat ravimiga seotud.

Et need teatised kdrvaltoimete kohta parinevad teadmata suurusega populatsioonis vabatahtlikult
teavitatud kdrvaltoimete andmetel, siis ei ole vdimalik kindlaks mé&rata ka nende tépset esinemissagedust,
aga suure tdendosusega on need kdik vdga harvad (< 1/10 000).

Organsiisteem Korvaltoime

Vere ja limfisiisteemi hdired | Trombotsiitopeenia
Neutropeenia
Leukopeenia
Agranulotsiitoos
Immuunstisteemi hdired Anaftlaksia

Nabha tilitundlikkusreaktsioonid, sealhulgas nahal66bed,
angioddeem ja Stevensi-Johnsoni stindroom, toksiline
epidermaalne neuroliiiis.

Respiratoorsed, rindkere ja Bronhospasm atsettitilsalitstitilhappe ja teiste MSPVA-de suhtes
mediastiinumi héired tundlikel patsientidel.
Maksa ja sapiteede hdired Maksa diisfunktsioon

Kofeiin



Allolevas tabelis on dra toodud kofeiini turuletuleku jérel registreeritud korvaltoimed.
Nende korvaltoimete esinemissagedus ei ole teada.

Niérvisiisteemi hiired Nirvilisus
Uimasus

Kui koos paratsetamooli-kofeiini soovitatavate annustega tarvitatakse veel kofeiini sisaldavaid jooke, siis
voib sellest tulenev suurem kofeiiniannus suurendada kofeiini voimalike kdrvaltoimete tekkevdimalust,
nagu unetus, rahutus, drevus, drrituvus, peavalud, seedetrakti hiired ja palpitatsioonid.
Feniiiilefriinvesinikkloriid

Fentitilefriiniga 14bi viidud kliinilistes uuringutes on tdheldatud jargmisi kdrvaltoimeid, mida voib tihtlasi
lugeda ka koige sagedamini esinevateks kdrvaltoimeteks. Need kdrvaltoimed on allolevas tabelis dra
toodud MedDRA organsiisteemi klasside kaupa.

Organsiisteem Korvaltoime

Psiihhiaatrilised hdired Narvilisus, drrituvus, rahutus, erutusseisund
Nirvisiisteemi hdired Peavalu, uimasus, unetus

Stidame héired Vererdhu kdrgenemine

Seedetrakti hdired liveldus, oksendamine

Allpool on dra toodud turuletuleku jérel registreeritud korvaltoimed. Nende kdrvaltoimete tdpne
esinemissagedus ei ole teada, aga suure tdendosusega on tegemist harvaesinevate kdrvaltoimetega
(< 1/1000).

Silma kahjustused Miidriaas, dge silmasisese rohu tdus, tavaliselt kitsa nurga
glaukoomiga patsientidel (vt 16ik 4.4)

Stidame héired Tahhtikardia, palpitatsioonid

Nabha ja nahaaluskoe kahjustused |Allergilised reaktsioonid (niiteks 166ve, ndgestdbi,
allergiline dermatiit)

Neerude ja kuseteede hdired Diisuuria, uriinipeetus. See tekib kdige sagedamini ureetra
alguskoha obstruktsiooniga patsientidel, niiteks
eesnddrme hiipertroofia korral.

Vodimalikest kdrvaltoimetest teavitamine

Ravimi vdimalikest kdrvaltoimetest on oluline teavitada ka pdrast ravimi miiligiloa véljastamist. See
voimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdétajatel palutakse teavitada kdigist
voimalikest korvaltoimetest www.ravimiamet.ee kaudu.

4.9 Uleannustamine



Paratsetamool

Stimptomid ja néhud

Paratsetamooli tileannustamine voib pdhjustada maksapuudulikkust.Stimptomid ilmnevad tavaliselt
esimese 24 tunni jooksul: iiveldus, oksendamine, anoreksia, kahvatus ja kdhuvalu.

Téaiskasvanutel ja lastel voib lihekordne paratsetamooli {ileannustamine pdhjustada maksarakkude
nekroosi, mis vdib tekitada tdieliku ja pédrdumatu nekroosi, mille tagajérjeks on maksapuudulikkus,
metaboolne atsidoos ja entsefalopaatia, mis vdib viia kooma ja surmani. Kasutamisele jargneva 12...48
tunni jooksul v&ib samaaegselt tdusta maksa transaminaaside (AST, ALT), laktaatdehiidrogenaasi,
bilirubiini ja protrombiini tase.

Ravi

Uleannustamise korral tuleb kohe rakendada meditsiinilist ravi, isegi kui tileannustamise stimptomeid ei
esine.

Kiirabi meetmed:

Kohene hospitaliseerimine.

Vereanalliiis paratsetamooli esialgse plasmakonsentratsiooni mddramiseks.

Maoloputus.

IV (vdi véimaluse korral oraalselt) antidoodi N-atsettitiltsiisteiini manustamine niipea kui vdimalik ja enne
kiimnenda tunni méddumist {ileannustamisest.

Stimptomaatilise ravi teostamine.

Kofeiin

Stimptomid ja nahud

Kofeiini tileannustamine vdib pdhjustada {ilakdhu valu, oksendamist, diureesi, tahhiikardiat voi
stidameartitmiat, KNS-i stimulatsiooni (unetus, rahutus, erutus, drevus, ndrvilisus, treemor ja krambid).
Tuleb mérkida, et kui kofeiini ileannustamise kliiniliselt olulised simptomid esineksid selle ravimiga,
oleks tarbitud kogus seotud paratsetamooliga seotud tdsise maksatoksilisusega.

Ravi

Spetsiifiline antidoot puudub, kuid kasutada v&ib toetavaid meetmeid.

Fentitlefriin

Stimptomid ja néhud

Fentitilefriini tleannustamine pdhjustab tdendoliselt sarnaseid toimeid, mis on loetletud kdrvaltoimete all.
Lisastimptomite hulka vdivad kuuluda drritatavus, rahutus, hiipertensioon ja vdib-olla ka reflektoorne
bradiikardia. Rasketel juhtudel vdivad esineda segasus, hallutsinatsioonid, krambid ja artitmiad.

Ravi

Ravi peab vastama kliinilistele stimptomitele. Vajalik vdib olla raske hiipertensiooni ravi
alfablokaatoritega, nagu fentolamiin.

Askorbiinhape
Suured askorbiinhappe annused (> 3000 mg) vdivad pdhjustada modduvat osmootset kdhulahtisust ja

gastrointestinaalseid toimeid, nagu iiveldus ja ebamugavustunne kohus.
Uleannustamise stimptomid sisalduvad paratsetamooli ileannustamise pdhjustatud raskes
maksatoksilisuses.

Terpiinhiidraat
Uleannustamine vdib pdhjustada gastrointestinaalseid toimeid, nagu iiveldus, oksendamine ja kdhuvalu.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED



5.1 Farmakodiinaamilised omadused
Farmakoterapeutiline rithm: teised analgeetikumid ja antiptireetkumid.
ATC kood: NO2BE86

Paratsetamool - valuvaigisti ja palaviku alandaja, mille toimemehhanism pdhineb prostaglandiinide
slinteesi parssimisel, peamiselt kesknérvisiisteemis.

Kofeiin — toimib abistava valuvaigistina, mis suurendab paratsetamooli efektiivsust. Kliinilised andmed on
ndidanud, et paratsetamooli ja kofeiini kombinatsioon tagab valu parema leevendamise vorreldes tavaliste
paratsetamoolitablettidega (p < 0,05).

Askorbiinhape (vitamiin C) —on oluline osa inimese toidust, mida on lisatud toiduga saadava vitamiin C
koguse suurendamiseks. See on eriti téhtis dgedate viirusinfektsioonide varajastes staadiumites, nt
kiilmetushaiguste puhul, sest vitamiin C varud vdivad sellel ajal véiksed olla ja s6dgiisu vdib olla
vihenenud.

Fentitlefriinvesinikkloriid — on slimpatomimeetiline aine, millel on otsene toime adrenergilistele
(peamiselt alfa-adrenergilise aktiivsusega) ninakinnisust pdhjustavatele retseptoritele. Seda kasutatakse
nasaalse dekongestandina kiilmetuse ja gripiga seotud ninakinnisuse stimptomaatiliseks leevendamiseks..

Terpiinhiidraat — suurendab bronhide sekretsiooni ja seda on kasutatud ekspektorandina produktiivse kéha
korral.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Paratsetamool: imendub kiiresti ja peaaegu tdielikult seedetraktist ning jaotub enamikku keha kudedesse.
Terapeutiliste kontsentratsioonide puhul on seondumine plasmavalkudega minimaalne. Paratsetamool
metaboliseeritakse maksas ja eritatakse uriiniga peamiselt gliikuroniid- ja sulfaatmetaboliitidena, alla 5%
eritatakse muutumatu paratsetamoolina. Keskmine plasma poolvéirtusaeg on umbes 2,3 tundi.

Kofeiin: imendub seedetraktist kiiresti ja jaotub laialdaselt.

See metaboliseeritakse peaaegu tdielikult okstideerimise ja demetiiiilimise teel maksas erinevateks
ksantiini derivaatideks, mis eritatakse uriiniga. Keskmine plasma poolvéirtusaeg on umbes 4,9 tundi.
Askorbiinhape: imendub seedetraktist hésti ja jaotub laildaselt organismi kudedes.

25% seondub plasmavalkudega. Organismile mittevajalik askorbiinhappe tilejddk eritub metaboliitidena
uriiniga.

Fentitlefriinvesinikkloriid: imendub seedetraktist halvasti. See metaboliseeritakse monoamiini okstidaasi
poolt sooltes ja maksas; suu kaudu manustatud fentitilefriini biosaadavus on seetdttu viike.
Terpiinhtidraat: terpiinhiidraadi kohta asjakohased farmakokineetilised andmed puuduvad.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Paratsetamooli toksilisust on laialdaselt uuritud mitmetel loomaliikidel. Rottide ja hiirte prekliinilised
uuringud nditavad tihekordse suukaudse annuse korral keskmiseks surmavaks annuseks (DLsy) vastavalt
3,7 g/kg ja 338 mg/kg. Inimese terapeutilise annuse mitmekordsel suurendamisel tekib nendel liikidel
degeneratsioon, maksa-, neeru- ja liimfikoe nekroos ning muutused vererakkude arvus. Ka inimesel on
leitud usutavasti sama mdju eest vastutavaid metaboliite. SeetSttu ei tohi paratsetamooli votta pikka aega
suurtes annustes. Paratsetamooli tavapédrane terapeutiline annus ei ole genotoksiline vdi kantserogeenne.
Loomadel tehtud paratsetamooliuuringud ei kinnita embriio- vdi lootetoksilisust.



Paratsetamooli ja askorbiinhappe korduvannuste toksilisuse, genotoksilisuse, kartsinogeensuse ning
reproduktsiooni- ja arengutoksilisuse tavakohaste uuringute mittekliinilised andmed ei niita inimese
paljunemisele ja arengule erilist ohtu.

Fentitilefriini korduvannuste toksilisuse ja kartsinogeensuse tavakohaste uuringute mittekliinilised andmed
ei ndita inimesele erilist ohtu. Siiski niditavad piiratud andmed loote vddrarendite tdendosuse esinemist
kutlikutel.

Muud olulised prekliinilised andmed puuduvad, mida pole ravimi omaduste kokkuvdtte teistes osades
nimetatud ja millega peaks ravimi midramisel arvestama.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Maisitarklis, prezhelatiniseeritud tarklis, talk, steariinhape, poliividoon, kaaliumsorbaat,
naatriumlauriitilsulfaat, vdarvaine pédikeseloojangu kollane (E110).

6.2 Sobimatus

Ei kohaldata.

6.3 Kolblikkusaeg

4 aastat.

6.4 Sdilitamise eritingimused
Hoida temperatuuril kuni 25°C.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

PVC fooliumist rebimisjoonetaga blisterpakend.
Pakendis 12 voi 24 tabletti.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hivitamiseks ja kisitsemiseks

Erinduded hivitamiseks puuduvad.

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb hivitada vastavalt kohalikele nduetele.
7. MUUGILOA HOIDJA

GlaxoSmithKline Export Ltd

980 Great West Road
Brentford, Middlesex TW8 9GS



Uhendkuningriik

8 MUUGILOA NUMBER

135696

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

04.06.1996/25.05.2012

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Ravimiametis kinnitatud detsembris 2013



