Bipacksedel: Information till patienten
Coldypect 0,5 mg/ml + 1 mg/ml oral I6sning

bromhexinhydroklorid och efedrinhydroklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva l&sa den igen.

- Omdu har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Coldypect &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Coldypect
Hur du anvander Coldypect

Eventuella biverkningar

Hur Coldypect ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oarLNE

1. Vad Coldypect ar och vad det anvands for

Coldypect innehaller bromhexin och efedrin. Bromhexin anses géra slemmet i luftvagarna mer
tunnflytande. Det kan underlatta upphostning av slem. Efedrin vidgar luftréren och verkar avsvéllande
pa slemhinnorna.

Coldypect anvénds vid hosta med segt slem och samtidigt behov av luftrérsvidgande effekt.

Bromhexin och efedrin som finns i Coldypect kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du anvander Coldypect

Anvand inte Coldypect:
- om du ar allergisk mot bromhexin, efedrin eller nagot annat innehallséamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvander Coldypect om du:
- tidligare har haft en hjartsjukdom, oregelbunden hjartrytm eller kérlkramp

- har en hjart-kéarlsjukdom

- har hogt blodtryck

- har héga halter av skéldkdrtelhormon i blodet (hypertyreos)

- har forstorad prostata

- har gron starr

- har diabetes

- har magsar.



Om du har blodiga upphostningar ska du kontakta lakare.

Eftersom muntorrhet férekommer &r det viktigt med noggrann munhygien (tandborstning med
fluortandkram 2 ganger per dag) under anvandning av Coldypect.

Svara hudreaktioner har rapporterats i samband med anvéandning av bromhexin. Om du far ett
hudutslag (inklusive sar i slemhinnorna i t.ex. mun, svalg, nasa, 6gon, kénsorgan) ska du sluta anvanda
Coldypect och omedelbart kontakta l&kare.

Vid hoga doser och langvarig anvandning finns viss risk for utveckling av beroende.

Andra ldkemedel och Coldypect
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvant eller kan ténkas anvanda
andra lakemedel. Vissa lakemedel kan paverka eller paverkas av behandlingen med Coldypect, till
exempel:

- MAO-hdmmare (lakemedel mot depression)

- l&kemedel mot hogt blodtryck

- dexametson (kortisonpreparat).

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Inga skadliga effekter hos foster har visats, men normal forsiktighet géaller speciellt under graviditetens
forsta 3 manader.

Bromhexin gar troligen dver i modersmjolk och bor darfor undvikas under amning.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Vid behandling med Coldypect kan yrsel forekomma. Detta bor beaktas da skarpt uppmarksamhet
krévs, till exempel vid bilkdrning.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Coldypect innehaller etanol

Detta lakemedel innehaller 3,8 vol % etanol (alkohol), d.v.s. upp till 450 mg per dos, motsvarande
11,4 ml 6l eller 4,8 ml vin. Skadligt for personer som lider av alkoholism. Ska uppméarksammas av
gravida eller ammande kvinnor, barn och hogriskgrupper sasom patienter med leversjukdom eller
epilepsi.

3. Hur du anvander Coldypect

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du &r osaker.

Rekommenderad dos ar:

Vuxna och barn 6ver 15 ar: 15 ml 3-4 ganger per dygn.
Barn 11-14 ar: 10-15 ml 3 génger per dygn.
Barn 6-10 ar: 10 ml 3 ganger per dygn.
Barn 2-5 ar: 5 ml 3 ganger per dygn.
Barn fran 6 manader: 2,5 ml 3 ganger per dygn.

Om du har anvant for stor mangd av Coldypect



Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt
radgivning.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskaterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Om du upplever nagon av féljande allvarliga biverkningar, sluta genast anvanda lakemedlet
och kontakta en lakare:

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):
e  Kramp i luftrérens muskulatur, vilket kan ge andningssvarigheter (bronkospasm).

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

e Allvarliga allergiska reaktioner inklusive anafylaktisk chock och angio6dem med symtom som
snabbt tilltagande svullnad av ansikte, tunga och svalg; svarigheter att svalja; nasselutslag och
klada, yrsel och andningssvarigheter.

e  Svara hudreaktioner med symtom som:

- cirkuléra, oregelbundna, roda flackar pa huden pa handerna och armarna (erythema
multiforme),

- hudutslag, vanligen i form av blasor eller sar i munhalan och 6gonen och andra slemhinnor sa
som t.ex. i kdnsorganen (Stevens-Johnsons syndrom),

- allvarlig, omfattande hudskada med separering av huden fran ytliga slemhinnor (toxisk
epidermal nekrolys),

- hudutslag med blasor och feber (akut generaliserad exantematds pustulos).

Andra biverkningar som kan forekomma ar:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
e Yrsel, huvudvark, hjartklappning, darrningar och oro.
e  Nasselfeber och hudutslag.

e  Svarigheter att kissa.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
e lllamaende, diarré, krakningar och sémnldshet.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):

e Hallucinationer, forvirring, aggressivitet, 6vergaende forhojning av vissa levervarden.
e  Muntorrhet.

e Overkanslighetsreaktioner.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):
e Minskad aptit.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.



Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Coldypect ska férvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Forvara flaskan staende for att forhindra lackage.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- De aktiva substanserna ar bromhexinhydroklorid 0,533 mg och efedrinhydroklorid 1 mg.

- Ovriga innehallsamnen &r polysorbat 20, glycerol, etanol (total alkoholhalt 3%),
citronsyramonohydrat, natriumhydroxid (for pH-justering), pepparmint-blodapelsinsmakamne
och vatten.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
En klar, farglos 1osning.

Barnstensfargad glasflaska med barnskyddande skruvlock av plast: 300 och 500 ml. En 20 ml
doseringskopp av plast bifogas flaskan.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare
Orifarm Generics A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Danmark

Lokal foretradare:
Orifarm Generics AB,
Box 56048

102 17 Stockholm
info@orifarm.com

Denna bipacksedel andrades senast 2019-10-11
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