SASKANOTS ZVA 01-12-2022
LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

ColCaps 500 mg/100 mg/6,1 mg cietas kapsulas
Paracetamolum, Guaifenesinum, Phenylephrini hydrochloridum

Pirms So zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

Vienmer lietojiet $ts zales tiesi ta, ka aprakstits $aja instrukcija, vai ka arsts vai farmaceits Jums teicis.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums nepiecieSsama papildu informacija vai padoms, vaicajiet farmaceitam.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

- Ja p&c 3 dienam nejutaties labak vai jutaties sliktak, Jums jakonsultgjas ar arstu.

Saja instrukcija varat uzzinat

1 Kas ir ColCaps un kadam noliikam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms ColCaps lieto$anas
3. Ka lietot ColCaps

4 Iespgjamas blakusparadibas

5 Ka uzglabat ColCaps

6 Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir ColCaps un kadam noliikkam to lieto

ColCaps satur $adas aktivas vielas:

- paracetamols ir pretsapju (analggtisks) lidzeklis, kas ir efektivs pret dazadam sapém, tai skaita
galvassapem un kakla iekaisuma izraisitam sapem, ka ari palidz pazeminat kermena temperatiiru,
kad Jums ir drudzis (antipirétiska iedarbiba);

- gvaifenezins ir atkrépoSanas lidzeklis, kas palidz skidrinat glotas (krépas), kad Jums ir produkftivs
klepus;

- fenilefrina hidrohlorids ir lidzeklis pret deguna aizlikumu, ko lieto tiiskas mazinasanai deguna
dobuma, lai atvieglotu elposanu.

Sis zales tiek lietotas slaicigai saauksté$anas un gripas simptomu, ari dazada veidu sapju, pieméram,
vieglu lidz vidgji stipru sapju, galvassapju, deguna aizlikuma, kakla iekaisuma izraisitu sapju, drebulu un
drudZa mazinasanai un atvieglo produktivu klepu. ColCaps jalieto tikai tad, ja Jums ir visi talak min&tie
simptomi — sapes un/vai drudzis, aizlikts deguns un produktivs klepus.

Sis zales paredzétas pieaugusajiem, gados vecakiem cilvékiem un pusaudziem no 16 gadu vecuma.

Ja simptomi saglabajas ilgak par 3 dienam, tie pasliktinas vai paradas citi simptomi, Jums jasazinas ar
arstu.

2. Kas Jums jazina pirms ColCaps lietoSanas

Nelietojiet ColCaps $ados gadijumos:

- ja Jums ir alergija pret paracetamolu, gvaifenezinu, fenilefrina hidrohloridu vai kadu citu (6. punkta
min&to) So zalu sastavdalu;

- ja lietojat antidepresantus, kas tiek saukti par monoaminoksidazes inhibitoriem (MAOI) vai esat tos
lietojis pedgjo 14 dienu laika. Sadas zales ir, pieméram, moklobemids, fenelzins, izokarboksazids
un tranilcipromins;

- ja Jums ir augsts asinsspiediens (hipertensija);
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- ja Jums ir sirds vai asinsvadu slimiba (kardiovaskulara slimiba);

- ja Jums ir pastiprinata vairogdziedzera darbiba (hipertireoze);

- ja Jums ir cukura diabéts;

- ja Jums ir reta virsnieru dziedzera audzgja forma (feohromocitoma);

- ja Jus lietojat tricikliskos antidepresantus, pieméram, imipraminu vai amitriptilinu;

- ja Jus lietojat b&ta blokatorus vai citas zales, kuras tiek lictotas augsta asinsspiediena arstéSanai;

- ja Jums ir slégta kakta glaukoma (augsts acu ieksgjais spiediens);

- ja Jums ir smagi aknu darbibas traucgjumi;

- ja Jus esat griitniece;

- ja Jus lietojat citus deguna aizlikumu mazinosus lidzeklus, kuru sastava ir simpatomimétiskie amini
(piemeram, fenileftins).

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Jums jaapmeklg arsts, ja:

- péc 3 dienam Jisu simptomi nav mazinajusies,
- Jasu simptomi klast izteiktaki,

- Jums paradas spécigs drudzis vai citi simptomi.

Pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu, ja:

- Jums ir asinsrites trauc€jumi, piemeram, stavoklis, kas tiek saukts par Reino sindromu, kas rodas
roku un kaju apasino$anas traucgjumu del;

- Jus lietojat zales, kas ietekmé aknu funkcijas;

- Jums ir enzimu nepietickamiba vai metabolais sindroms (glikozes-6-fosfatdehidrogenazes deficits,
glutationa deficits vai iedzimta nehemolitiska dzelte);

- Jums ir slimiba, kas izraisa sarkano asins kermeniSu sabruksanu atrak par to rasanos (hemolitiska
anémija);

- Jums ir dehidratacija;

- Jums ir apgriitinata urinéSana vai palielinata prostata;

- Jums ir hronisks klepus, astma vai emfizéma;

- Jums biezi vai katru dienu ir galvassapes;

- Jums ir astma un Jus esat jutigs pret acetilsalicilskabi.

Pirms lietoSanas konsult&jieties ar arstu, ja Jums ir aknu vai nieru darbibas trauc&jumi, vai, ja Jums ir
samazinata kermena masa (<50 kg), nepietiekams uzturs vai regulari lietojiet alkoholu, jo tas var palielinat
aknu bojajumu risku. Jums var biit nepiecieSams samazinat paracetamola daudzumu, ko lietojat vai
izvairities no $0 zalu lietosanas vispar.

Sis zales satur paracetamolu. Nelietojiet §Ts zales vienlaikus ar citam paracetamolu saturo§am zalem.

Bérni un pusaudzi
Nedodiet §is zales bérniem un pusaudziem, kas ir jaunaki par 16 gadiem.

Citas zales un ColCaps
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pédgja laika esat lietojis vai varétu
lietot.

Nelietojiet ColCaps, ja lietojat kadas no talak minétajam zalém (skatit Nelietojiet ColCaps sados

gadijumos):

- tricikliskos antidepresantus, pieméram, imipraminu vai amitriptilinu,

- monoaminoksidazes inhibitorus (MAOI), pieméram, moklobemidu, fenelzinu, izokarboksazidu un
tranilciprominu, ko lieto depresijas arstéSanai;

- zales ko sauc par béta bloaktoriem, pieméram, metoprololu un atenololu;

- Citas zales, kuru sastava ir simpatomimétiskie amini, pieméram, fenilefrins;



SASKANOTS ZVA 01-12-2022
- zales asinsspiediena mazina$anai, (pieméram, guanetidins, rezerpins un metildopa).

Pirms ColCaps lictosanas konsultgjieties ar arstu, ja lietojat kadas no talak minétajam zalém:

- probenecidu, ko lieto podagras arsté$anai;

- zales pret augstu holesterina limeni, kuras samazina taukvielu Iimeni asinis, piem&ram,
holestiraminu;

- zales sliktas diisas vai vemsanas kontrolei, piem&ram, metoklopramidu vai domperidonu;

- zales, ko sauc par antikoagulantiem un izmanto asinis $kidrinaSanai, pieméram, varfarinu vai citus
kumarinus. Jis laiku pa laikam varat lietot paracetamolu, bet, ja Jums tas jalieto regulari,
konsultgjieties ar arstu.

- hloramfenikolu saturoSas antibiotikas.

- zales sirds darbibas trauc&umu arstésanai, pieméram digoksinu;

- zales migrénas arstésanai, piemeéram, ergotaminu vai metilsergidu;

- citas zales pret klepu;

- citas zales saaukstéSanas un gripas mazinasanai;

- flukloksacilimu (antibiotisks Iidzeklis), jo pastav nopietns asins un Skidruma anomaliju risks
(metabola acidoze ar lielu anjonu starpibu), kam nepiecieSama steidzama arsté$ana un kas var
rasties 1pasi smagu nieru darbibas trauc€jumu, sepses (kad baktérijas un to toksini cirkul€ asins,
izraisot organu bojajumus), nepietieckama uztura, hroniska alkoholisma gadijuma un, ja tiek lietotas
maksimalas paracetamola dienas devas.

Pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu, ja Jums ir planotas urina analizes, jo So zalu lietoSana var
ietekm@t analizu rezultatus.

ColCaps kopa ar alkoholu
So zalu lietosanas laika nelietojiet alkoholu.

Griitnieciba un barosana ar kriiti
Gritnieciba
Nelietojiet $1s zales, ja Jiis esat griitniece vai domajat, ka Jums varétu bit griitnieciba.

Ja Juis planojat grutniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Balstoties uz pieredzi ar cilvékiem, fenilefrina hidrohlorids, lietojot to gritniecibas laika, izraisa iedzimtas
patologijas.

BaroSana ar kriiti
Sis zales bez arsta ieteikuma nevajadzetu lietot baroSanas ar krati laika.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana
Sis zales var izraisit reiboni. Ja p&c So zalu lietoSanas Jus sajiitat reiboni, nevadiet transportlidzekli un
nestradajiet ar iekartam.

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva (2 kapsulas), — biitiba tas ir “natriju
nesaturoSas”.
3. Ka lietot ColCaps

Vienmer lietojiet §T1s zales tiesi ta, ka aprakstits $aja instrukcija vai ka arsts vai farmaceits Jums teicis.
Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai farmaceitam.
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Pieaugusie un pusaudzi no 16 gadu vecuma ar kermena masu vairak neka 50 kg
Ieteicama deva ir 2 kapsulas ik péc 4-6 stundam p&c nepiecieSamibas, neparsniedzot 3 devas
24 stundu laika. Neparsniegt noradito devu. Nelietot vairak par 6 kapsulam (3 g paracetamola)
24 stundu laika.

ColCaps nedrikst lietot pieaugusie, gados vecaki cilvéki un pusaudzi no 16 gadu vecuma, kuru
kermena masa ir mazaka par 50 kg.

Nelietot vairak par 4 kapsulam diena, ja Jums ir kads no talak mingtajiem gadijumiem, ja vien arsts
nav noradijis citadi:

. Hronisks alkoholisms

o Dehidratacija

o Nepietiekams uzturs

LietoSana gados vecakiem pacientiem un pacientiem ar aknu un nieru slimibam
Pirms So zalu lietosanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu, ja esat gados vecaks pacients vai Jums ir
nieru vai aknu slimiba, jo Jums var biit nepiecieS$ama mazaka deva vai zales jalieto retak.

LietoSana bérniem un pusaudZiem
Nedot bérniem un pusaudziem, kas jaunaki par 16 gadiem.

Iekskigai lietoSanai.
Kapsulas norit veselas, uzdzerot tideni. Kapsulas nedrikst kos]at.

Ja simptomi saglabajas ilgak par 3 dienam, tie pastiprinas vai paradas citi simptomi, konsultgjieties ar savu
arstu.

Ja esat lietojis ColCaps vairak neka noteikts

Ja esat lietojis parak daudz So zalu, nekavgjoties konsultgjieties ar arstu pat tad, ja juitaties labi, jo
paracetamols var izraisit nopietnus vélinus, neatgriezeniskus aknu bojajumus. Sakotngjie pardozeésanas
simptomi var biit bala ada, slikta diisa, vemsana un sapes védera. Dodieties uz tuvakas slimnicas pirmas
palidzibas nodalu. Panemiet 1idz savas zales un So lietoSanas instrukciju.

Ja esat aizmirsis lietot ColCaps
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Lietojot §1s zales, lielakajai dalai cilvéku nav nekadu blakusparadibu. Tomer, ja Jums rodas kada no talak

min&tajam blakusparadibam vai notiek Kas cits neparasts, nekavéjoties PARTRAUCIET 5o zalu

lietoSanu un apmeklgjiet arstu vai farmaceitu.

- Nopietnas adas reakcijas.

- Alergiskas reakcijas, kas var biit smagas, pieméram, adas izsitumi, nieze, pietikusi sarkani adas
laukumi, dazkart kopa ar elpas tritkumu vai mutes, lGpu, méles, rikles vai sejas pietikumu.

- Asins sastava izmainu dél, Jums var but lielaka nosliece uz asinosanu, zilumu rasanos, drudzi un
infekcijam, piem&ram, kakla iekaisumu un ¢aillam.
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- Problémas ar urinaciju vai sapiga urinacija.

- Acs ieksgja spiediena paaugstinasanas (akiita slégta kakta glaukoma).

- Acs zil18u paplasinasanas.

- ElpoSanas traucgjumi, kas ir vairak iesp&jami, ja esat tos pieredzgjis ieprieks, lietojot pretsapju
lidzeklus, pieméram acetilsalicilskabi vai ibuprofenu.

- Paaugstinats asinsspiediens.

- Paatrinata, paléninata vai neregulara sirdsdarbiba miera stavokli.

- Aknu darbibas trauc€jumi.

Augstak minéto blakusparadibu biezums ir reti (var ietekm&t mazak neka 1 cilvéku no 1 000) vai loti reti
(var ietekmét mazak neka 1 cilvéku no 10 000). Sapju un problému ar urinaciju vai sapigas urinacijas
bieZums nav zinams.

Talak mingtas citas $o zalu blakusparadibas atbilstosi to sastopamibas biezumam.

Nevélamas blakusparadibas ar sastopamibas biezumu — “nav zinami”
- Miega traucgjumi (bezmiegs)

- Nervozitate

- Galvassapes

- Reibonis

- TirpSana vai vesa ada

Nevélamas blakusparadibas ar sastopamibas biezumu - reti (var ietekm&t mazak neka 1 cilvéku no 1 000)
- Védera sapes vai diskomforts

- Caureja

- Slikta dasa

- VemSana

Nevélamas blakusparadibas ar sastopamibas biezumu - |oti reti (var ietekmé&t mazak neka 1 cilvéku no
10 000)
- Dulkains urins (palielinata leikocitu daudzuma urina dél)

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas a1 uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav min&tas Saja instrukcija.

Jus varat zinot par blakusparadibam arf tiesi Zalu valsts agentirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003.
Timekla vietne: www.zva.gov.lv. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodrosinat daudz
plasaku informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat ColCaps

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §is zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un bllistera. Deriguma termins
attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras vairs
nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.
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6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko ColCaps satur

Katra kapsula satur aktivas vielas: paracetamols (500 mg), gvaifenezins (100 mg) un fenilefrina
hidrohlorids 6,1 mg (atbilst 5 mg fenilefrina).

Citas sastavdalas ir:
Kukurtizas ciete
Kroskarmelozes natrija sals
Natrija laurisulfats
Magnija stearats

Talks

Zelatina kapsula:

Zelatins

Natrija laurisulfats
Hinolina dzeltenais (E104)
Indigo karmins (E132)
Eritrozins (E127)

Titana dioksids (E171)
Attirits idens

ColCaps argejais izskats un iepakojums

Sis zales ir tumsi zilas un zalas cietas Zelatina kapsulas, kuras ir iepildits gandriz balts pulveris. Kapsulas
ir ievietotas plastmasas blistera iepakojuma ar papira/aluminija folijas parklajumu.

Zales ir pieejamas iepakojumos pa 8, 16, 24 un 32 kapsulam.
Visi iepakojumu lielumi tirgii var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks

Richard Bittner AG, Reisnerstrafle 55-57, A-1030 Wien, Austrija
RazZotajs

Omega Pharma International NV Venecoweg 26,
Nazareth, 9810 Belgium

Sis zales Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) dalibvalstis registrétas ar §adiem nosaukumiem:

Bulgarija Konapexc Makc 1Tnroc Kanunna

Horvatija Coldrex ComboGrip

Kipra Solpadeine Cold & Flu

Cehija Coldrex na vlhky kasel

lIgaunija Coldrex MaxGrip

Griekija BronchoGrip

Ungarija Coldrex Plus kdhdgés elleni kemény kapszula

Irija Paracetamol 500mg, Guaifenesin 100mg, Phenylephrine hydrochloride 6.1mg
capsules, hard

Latvija ColCaps 500 mg/100 mg/6,1 mg cietas kapsulas
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Lietuva Paracetamolum/Guaifenesinum/Phenylephrini hydrochloridum Richard Bittner AG
500 mg/100 mg/6,1 mg kietosios kapsulés

Polija Coldrex Complex Grip

Portugale Antigrippine Trieffect Tosse Capsulas

Rumanija Coldrex Max Raceala si Tuse capsule

Slovakija Coldrex Grip plus kaSel trvdé kapsuly

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

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita 10/2022



