sp.zn. sukls228509/2011
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU
Coldastop
8,25 mg/20 mg
Nosni kapky, roztok
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Lécivé latky
1 ml roztoku obsahuje 8,25 mg retinoli palmitas (coz odpovida 15.000 m.j. retinolu - vitaminu
A) a 20 mg alfa tocoferoli acetas (tokoferol - vitamin E), 1 ml = cca 33 kapek.
Pomocné latkyse znamym ucinkem:

Podzemnicovy olej, butylhydroxyanisol (E 320), butylhydroxytoluen (E 321)

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Nosni kapky, roztok.
Popis ptipravku: slabé zluty, Ciry, olejovy roztok s pomeran¢ovou vini

4, KLINICKE UDAJE
4.1  Terapeutické indikace

Pti akutnim a chronickém poskozeni nosni sliznice, napt. pfi nadmérném pouzivani 1€ka ke
sniZeni piekrveni a zdufeni nosni sliznice, pfi suchém nosnim kataru s atrofii nosni sliznice
nebo pii tvorbé krust a piiSkvari ve vchodu nosnim, na vnitini ploSe nosnich ktidel a
nosohltanu. Coldastop 1ze pouzit pfi pooperacni 1é¢bé po operacich nosni piepazky.

4.2  Davkovani a zpusob podani
Podava se dospélym, dospivajicim a détem od 3 let.

Nedoporuci-li 1ékaf jinak, zaklonte hlavu a pomoci pfilozeného kapatka vkapnéte 2-3 kapky
Coldastopu do kazdé nosni dirky 3 x denné. Po vkapnuti drzte kapatko zmacknuté a vytahnéte
je z nosu, aby nedoslo ke kontaminaci pfipravku. Olej se pii mirném tlaku na ob¢€ nosni kiidla
rozptyli po celé sliznici. Pokud se olej dostane i na sliznici hltanu, 1écebny ucinek se jesté
ZVySi.

U téhotnych zen nebo Zen v plodném veku, které nepouzivaji tcinnou antikoncepci, je

maximalni jednotliva ddvka 2 kapky Coldastopu do kazdé nosni dirky a maximalni denni
davka je 2 kapky do kazdé nosni dirky dvakrat denné.
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Ptipravek lze uzivat neptetrzité¢ po dobu n¢kolika tydnti nebo pierusované.
4.3  Kontraindikace

Hypersensitivita na 1é¢ivé latky, podzemnici olejnou nebo so6ju nebo na kteroukoli pomocnou
latku uvedenou v bodé 6.1.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Butylhydroxyanisol (E 320) a butylhydroxytoluen (E 321) mohou zptisobovat lokalni kozni
reakce (napf. kontaktni dermatitidu) nebo podrazdéni oci a sliznic.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce
Neuplatiiuje se.
4.6 Fertilita, t€hotenstvi a kojeni

T¢hotné zeny nebo Zeny, které si preji ot€hotnét, je nutno informovat o obsahu vitaminu A
v Coldastop.

Kvili riziku malformaci plodu by se Coldastop nemé¢l pouzivat v dennich davkach
ptekracujicich 10000 m.j. u téhotnych Zen nebo Zen v plodném ve€ku bez ucinné
antikoncepce.

Jestlize bude 1écba vitaminem A nezbytna, doporucend maximalni denni davka je 2,4 mg
retinolového ekvivalentu (8000 m.j.) a maximalni jednotliva davka je 0,9 mg retinolového
ekvivalentu (3000 m.j.).

Béhem lécby Coldastopem neni nutné preruSovat kojeni.

4.7  U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Coldastop nema zadny nebo zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8  Nezadouci ucinky

V nékterych pifipadech byly zaznamenany reakce piecitlivélosti (mistni kozni reakce, paleni
nosni sliznice, rinitida). Vdechnuti Coldastopu s obsahem terpineolu miize ojedinéle zptisobit
podrazdéni a vyvolat kaSel.

Hl43eni podezieni na nezddouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezaddouci G¢inky po registraci 1é€ivého piipravku je dilezité. Umoziuje

to pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezfeni na nezadouci u€inky na adresu:
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Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Piedavkovani

Pti lokalni aplikaci na nosni sliznici neni dosud popsano.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1  Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Jind nosni 1é¢iva, kombinace, ATC kéd: RO1IAX30

Svymi ptirodnimi slozkami ptsobi Coldastop 1écebn€ a regeneracné na zdnétem podrazdénou
nosni sliznici, akutné nebo chronicky poSkozenou. Rostlinny olej zabraniuje tvorb¢ ptiskvari a
krust. Je prokazatelné obnoveni tvorby pfirozeného sekretu i jeho transport na povrchu nosni
sliznice. Tyto pochody jsou znamkou regenerace nosni sliznice a funk¢ni schopnosti
fasinkového epitelu, na ¢emz se podili vitaminy A a E, obsazené v Coldastopu.

Vitamin A je nepostradatelny pro regeneraci sliznice. Metaplastické zmény, které jsou typické
pro suchou rhinitidu, se mohou pfivodem vitaminu A do bunék a jeho metabolizovanim na
aktivni metabolity zpétné diferencovat jako fyziologicky respiracni epitel. Lokalni aplikaci se
dosahuje vysokych koncentraci vitaminu A, kterych pfii ordlni aplikaci nelze dosahnout bez
nebezpeci toxickych projevu. Vitamin A chrani sliznici a zvySuje jeji obranyschopnost. Za
pritomnosti vitaminu E se vitamin A 1épe absorbuje. Tato kombinace se zvIasté osvédcila u
atrofickych a degenerativnich procest nosni sliznice.

Eterické oleje citronova a pomerancova silice) maji lehce desinfekéni G¢inek a dodavaji
nosnim kapkam ptijemnou chut’ a vlini.

Suché rhinitidy vedou k tvorbé priSkvart a krust. Rostlinny olej, obsazeny v Coldastopu,
odstraniuje krusty 1 pfiSkvary Setrné, bez poSkozeni citlivého fasinkového epitelu.

5.2  Farmakokinetické vlastnosti

Bylo prokazano, Ze pti mistnim podavani vitaminu A ve formé roztoku na bazi oleje se
dosahuje mnohem lepSich vysledki nez pii pouziti roztokii na bazi vody. Olejovy roztok
zUstava na povrchu zdravé sliznice az devétkrat déle nez vodni roztok.

5.3  Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Toxikologické vlastnosti

Koncentrace vitaminu A-palmititu (15.000 m.j./ml) a vitaminu E-acetatu (20 mg/ml)
v Coldastopu nepiedstavuji pii spravném uziti nebezpe¢i hypervitamindzy. Coldastop
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obsahuje rostlinné oleje. Na rozdil od mineralnich oleju (jako napt. parafinového oleje) nejsou
dosud znamy plicni komplikace.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1  Seznam pomocnych latek

Podzemnicovy olej, citronova silice, silice oplodi sladkého pomerance, terpineol, smés estera
mastnych kyselin, isopropyl-myristat, butylhydroxytoluen(E 321), butylhydroxyanisol

(E 320).

6.2  Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3  Doba pouZzitelnosti

2 roky.
Doporucuje se spotifebovat Coldastop do 6 tydnd po prvnim otevieni lahvicky.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani
Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.
6.5  Druh obalu a obsah baleni

Lahvicka z tmavého skla o obsahu 20 ml vybavend integrovanym sklenénym kapatkem a
zakoncéenim z tmavoSedého kaucuku v Sroubovacim PP uzavéru, krabicka.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachdzeni s nim

Coldastop obsahuje pfirodni slozky a miize se proto nékdy zdat slabé zakaleny. Neovliviuje
to jeho plisobeni a snédSenlivost. Pokud se objevi intenzivnéjs$i zakaleni nebo nepifijemny
zapach v prubéhu 6 tydnti od prvniho otevieni, roztok je nutné zlikvidovat.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Desitin Arzneimittel GmbH

Weg beim Jéager 214

22335 Hamburg

Némecko

8. REGISTRACNI CISLO(A)

69/143/92-S/C
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9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 07.07.1992
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 29.4.2015

10. DATUM REVIZE TEXTU

29.4.2015
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