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PRIBALOVA INFORMACE - INFORMACE PRO UZIVATELE

COLDREX HORKY NAPOJ CITRON S MEDEM
prasek pro peroralni roztok v sacku

paracetamolum, phenylephrini hydrochloridum, acidum ascorbicum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci drive, nez za¢nete tento pripravek uZivat. ,
protoZe obsahuje pro Vas duleZité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékate nebo 1€kéarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4..

Co naleznete v této pribalové informaci:
1. Co je Coldrex horky napoj citron s medem a k ¢emu se pouziva
Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Coldrex horky napoj citron s medem uZivat
Jak se Coldrex horky napoj citron s medem uziva
Mozné nezadouci t€inky
Jak ptipravek Coldrex horky napoj citron s medem uchovavat
Obsah baleni a dal$i informace

ANl

1. CO JE COLDREX HORKY NAPOJ CITRON S MEDEM A K CEMU SE POUZIVA

Coldrex citron s medem je piipravek proti chfipce a nachlazeni, ktery obsahuje tii 1é€ivé latky :
e paracetamol, 1€k proti bolesti a horecce, ktery odstranuje bolesti v krku, bolesti
hlavy, svalti i kloubt a snizuje horecku
o fenylefrin, dekongestant (latka snizujici zdufeni nosni sliznice) ze skupiny
sympatomimetik, ktery uvoliuje ucpany nos a vedlejsi nosni dutiny a tim pomaha ulehcit
dychani,
¢ kyselinu askorbovou (vitamin C), obvyklou slozku 1ék proti chiipce a nachlazeni, ktera
je obsazena v 1éku kvili tomu, aby pomohla nahradit vitamin C, jehoz mnozstvi mize byt
v poc¢atecnich stadiich chiipky a nachlazeni nedostatecné.

Coldrex horky napoj citron s medem je vhodny pro dosp¢€lé a dospivajici od 15 let (s hmotnosti nad
50 kg) k ulevé od neptijemnych pfiznakii chfipky a nachlazeni. Coldrex citron s medem odstraiiuje
bolesti v krku, uvolnuje nos i vedlejsi nosni dutiny, odstrainuje bolesti hlavy, svalt i kloubti, snizuje
horecku a dopliuje vitamin C.

Tento piipravek je urCen pouze pro pacienty, ktefi maji pfiznaky chiipky nebo nachlazeni doprovazené
ucpanym nosem. Pokud pacienti nemaji ucpany nos, doporucuje se pouziti jinych 1é¢ivych pripravku.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE COLDREX HORKY
NAPOJ CITRON S MEDEM UZIVAT
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Neuzivejte Coldrex horky napoj citron s medem jestlize

jste alergicky(4) na paracetamol, fenylefrin hydrochlorid, vitamin C nebo

kteroukoli dalsi sloZku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6)

mate nektery z nésledujicich zdravotnich problému:

zdvazné onemocnéni jater vcetné akutni Zloutenky, zavaznou hemolytickou anemii
(chudokrevnost zrozpadu cervenych krvinek), zavazné zvySeni krevniho tlaku, zvySeny
nitroo¢ni tlak (zeleny zakal), uzivate nebo jste uzival(a) béhem poslednich dvou tydnt léky
znamé jako inhibitory monoaminooxidazy (léky proti depresi)

Vzhledem k obsahu 1é¢ivych latek se nesmi podavat détem a dospivajicim do 15 let.

Upozornéni a opatreni

Coldrex horky napoj citron s medem obsahuje paracetamol. NeuZivejte tento 1ék

s jakymkoli dalSim lékem obsahujicim paracetamol.

Neuzivejte tento pripravek bez doporuceni lékare pokud mate problémy s poZivanim
alkoholu a/nebo trpite jaternim onemocnénim.

Coldrex horky napoj citron s medem obsahuje i dekongestant. NeuZivejte tento 1€k s
dalSimi léky, které se pouZivaji na zmirnéni chifipky, nachlazeni nebo otoku nosni
sliznice (ucpaného nosu).

Pti uZivani piipravku Coldrex horky napoj citron s medem je ti‘eba zvlastni opatrnosti jestlize:

Mate néktery z nésledujicich zdravotnich problému:

onemocnéni jater nebo ledvin, vysoky krevni tlak, zvySenou Cinnost §titné Zlazy, zvétSenou
prostatu, priduskové astma, cukrovku, onemocnéni srdce, onemocnéni postihujici mozkové
cévy, nedostatek enzymu gluk6zo-6-fostat dehydrogenazy nebo hemolytickou anemii
(chudokrevnost z rozpadu ¢ervenych krvinek), uzivate tzv. tricyklicka antidepresiva (Iéky
proti depresi) nebo betablokatory (1éky na snizeni krevniho tlaku a zpomaleni srdec¢ni
¢innosti), feochromocytom (nddor dien¢ nadledvin), cévni onemocnéni jako napt Raynaudiv
fenomén (Spatné prokrveni urcitych oblasti téla napt rukou), uzivate srdecni glykosidy (napf.
digoxin).

Pokud trpite nékterym z vyse uvedenych onemocnéni, porad’te se pred uzivanim ptipravku
Coldrex horky napoj citron s medem s 1ékafem.

mate zadvaznou infekci, protoZe ta miiZze zvySovat riziko metabolické acidozy.
Ptiznaky metabolické acidozy zahrnuyji:

- hluboké, zrychlené, obtizné dychani

- nevolnost (pocit na zvraceni), zvraceni

- ztratu chuti k jidlu

Pokud se u Vs objevi kombinace téchto ptiznakili, neprodlen¢ kontaktujte 1¢kare.

Coldrex horky napoj citron s medem neni ur¢eny k dlouhodobé 1écbe.
Nesmite prekrocit uvedenou davku. Uzivani vysSich nez doporucenych davek muze vést k
riziku zadvazného poskozeni jater.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Coldrex horky napoj citron s medem:

Ucinky piipravku Coldrex horky napoj citron s medem a ucinky jinych soucasné¢ uzivanych lékia se
mohou vzajemné ovliviiovat.

Pokud uzivate Coldrex horky napoj citron s medem, neuZivejte souc¢asné jiné pripravky na chiipku
a nachlazeni nebo dekongestanty, zejména jiné pripravky obsahujici paracetamol.
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Uzivani piipravku s jakymikoli soub€zné uzivanymi 1éky je mozné pouze po konzultaci s lékafem,
nebot’ riziko postiZeni jater pusobenim paracetamolu je zvySené pii souCasném uzivani jinych 1€k,
které mohou zptisobovat poskozeni jater nebo 1éki indukujicich jaterni mikrosomalni enzymy, napft.
nckteré léky proti epilepsii, a dale je nutna konzultace lékafe pfi soucasném uzivani warfarinu
vzhledem k moznému riziku zvySeni krvaceni.

Soucasné dlouhodobé uzivani paracetamolu a kyseliny acetylsalicylové nebo dalSich nesteroidnich
protizanétlivych ptipravki (NSA) mize vést k poskozeni ledvin.

Porad’te se s Iékafem nebo 1ékarnikem jestlize uzivate metoklopramid nebo domperidon pfi nevolnosti
a zvraceni nebo cholestyramin ke snizeni hladiny cholesterolu, zidovudin (k 1é¢bé infekce HIV),
isoniazid (k 1é¢b¢ tuberkul6zy), chloramfenikol (antibiotikum) nebo lamotrigin (k 1é¢bé epilepsie).

Fenylefrin obsazeny v piipravku mize pti kombinaci s nékterymi 1éky proti depresi zplsobit zvySeni
krevniho tlaku. Pfi spole¢ném uzivani se srde¢nimi glykosidy (napi. digoxinem) mize dojit ke zvySeni
rizika nepravidelného srdecniho rytmu nebo srde¢ni piihody.

Rovnéz soucasné podavani s betablokatory (1€ky na snizeni krevniho tlaku a zpomaleni srdecni
¢innosti) mize snizenim ucinku téchto 1é¢ivych pripravka vést ke zvyseni krevniho tlaku.

Informujte svého lékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v neddvné dobée
uzival(a) nebo které moznéa budete uzivat. To se tykd i 1ékd, které jsou dostupné bez Iékatského
predpisu.

UzZivani piipravku Coldrex horky napoj citron s medem s jidlem, pitim a alkoholem

Béhem 1écby se nesmi konzumovat alkohol. Dlouhodoba konzumace alkoholu vyznamné zvySuje
riziko poskozeni jater. Mate-li problémy s pozivanim alkoholu, porad’te se pred zahajenim Iécby
s I¢katem.

Ptipravek se miize podavat nezavisle na jidle. Uzivani po jidle mize vést ke snizenému ucinku
paracetamolu.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muizete byt té¢hotna, nebo téhotenstvi planujete,
porad’te se se svym lékatem nebo lékarnikem dfive, nez zaCnete tento piipravek uzivat. Pfipravek neni
vhodné uzivat behem téhotenstvi. Kojici Zeny mohou piipravek uzivat pouze na vyslovné doporuceni
1ékarte.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii:
Coldrex horky napoj citron s medem muze zpiisobit zavraté. Pokud vam ptipravek zplisobuje
zéavraté, neméli byste fidit vozidlo nebo obsluhovat stroje.

Pripravek Coldrex horky napoj citron s medem obsahuje aspartam, sodik a sacharézu

Obsahuje aspartam, ktery je zdrojem fenylalaninu. Muze byt Skodlivy pro pacienty s fenylketonurii.
Obsahuje sacharozu. Pokud vam vas 1ékat fekl, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se s nim dfive, nez
zacnete tento 1éCivy pripravek pouzivat.

Ptipravek obsahuje 0,12 g sodiku v jednom sacku. Nutno vzit v ivahu u pacientii na dieté

s nizkym obsahem sodiku.

3. JAK SE COLDREX HORKY NAPOJ CITRON S MEDEM UZIVA

Vzdy uzivejte tento pfipravek pfesné podle pokynl svého lékate nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Vysypte obsah sacku do sklenice a prelijte velmi horkou vodou. Michejte, dokud se prasek nerozpusti.
Podle chuti miizete ptisladit medem nebo cukrem, piipadné dolit studenou vodou. Teply napoj vypijte.
Dospéli (véetné starSich osob) a dospivajici od 15 let (s hmotnosti nad 50 kg): 1 sacek az 4x denné.
Jednotlivé davky uzivejte vzdy nejdiive po 4 hodinach. NeuZivejte vice neZ 4 sacky za 24 hodin.
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Neprekracujte doporuc¢ené davkovani. Uzivani vysSich nez doporuc¢enych davek mize vést k riziku
zavazného poskozenti jater.

Pokud nedojde do 3 dnti ke zlepSeni ptiznakl (horecka, bolest) nebo se naopak obtize zhorsi,
vyskytnou se nové ptiznaky nebo neobvyklé reakce, porad’te se o dalsi 1écbé s 1ékafem. Tento 1ék
neuzivejte déle nez 7 dnd neurci-li 1€kaf jinak.

Déti a dospivajici mladsi 15 let: Tento piipravek neni uréen pro déti a dospivajici mladsi 15 let.
Jestlize jste uzil(a) Coldrexu citron s medem vice, nez jste mél(a):

V piipadé predavkovani nebo nahodného poziti ptipravku ditétem vyhledejte ihned svého lékare nebo
nejblizsi zdravotnické zatizeni a feknéte mu presné jaké mnozstvi pfipravku jste uzil(a). Ukazte jim
pouzité baleni a tuto piibalovou informaci. Pfedavkovani paracetamolem muze zptsobit vazné
poskozeni az selhani funkce jater. V ptipad¢ pfedavkovani je nezbytna okamzita Iékatska pomoc, i
kdyz nejsou pritomny zadné ptiznaky predavkovani.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Coldrex citron s medem:
Vezméte si jednu davku kdyz si vzpomenete. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste doplnil(a)
vynechanou davku. Neuzivejte vice nez 1 davku po 4 hodinéch.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobn¢ jako vSechny léky, mize mit itento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
projevit u kazdého.

Prestaiite uzivat tento 1ék a okamzité kontaktujte 1ékare:
o jestlize se u Vas objevi alergicka reakce, jako je kozni vyrazka nebo svédéni, nékdy
doprovazena obtizemi s dychanim nebo otokem rtil, jazyka, hrdla nebo obliceje.
e jestlize se u Vas objevi kozni vyrazka, olupovani klize nebo viedy v ustech.
o jestlize se u Vas po uziti kyseliny acetylsalicylové nebo jinych nesteroidnich protizanétlivych
1€ki objevily potize s dychanim a podobna reakce se objevila i po podani tohoto ptipravku.
e jestlize u Vas doslo k nevysvétlené tvorbé modfin.
Tyto nezaddouci ucinky jsou vzacné (objevuji se u 1 az 10 osob z 10 000).

Stejné postupujte i v piipade:
e jestlize mate neobvykle rychlou tepovou frekvenci nebo pocit neobvykle rychlé nebo
nepravidelné srde¢ni Cinnosti.
o jestlize mate potize s mocenim. Ty se s vétsi pravdépodobnosti objevi u muzi s hypertrofii
(zbytnénim) prostaty.
Cetnost téchto nezadoucich uginki neni znama.

Velmi vzacné byly hlaseny ptipady zavaznych koznich reakei (objevuji se u méné nez 1 osoby z
10 000).

Dalsi nezadouci ucinky mohou zahrnovat:

Pocit na zvraceni a zvraceni, prijjem, bolest bficha, poceni a abnormalni vysledky jaternich testd,
selhani jater nebo Zloutenka, zmény krevniho obrazu (vzacné, objevuji se u 1 az 10 osob z 10 000).
S neznamou Cetnosti se miize objevit nervozita, bolest hlavy, zavraté, potize se spankem, zvySeni
krevniho tlaku a rozsifeni zorni¢ek.

HlaSeni nezadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci G¢inky mizete hlasit také piimo na adresu:
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Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahl&senim nezadoucich u¢inkti mtizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. JAK COLDREX HORKY NAPOJ CITRON S MEDEM UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Ptipravek nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzitelné 1éCivo vrat'te do 1€karny.

Tento 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovévani.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Tato opatieni
pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. OBSAH BALENI{ A DALSI INFORMACE

Co Coldrex horky napoj citron s medem obsahuje

Lécivymi latkami jsou v jednom sacku:

Paracetamolum 750 mg
Phenylephrini hydrochloridum 10 mg
Acidum ascorbicum ethylcelluloso obductum 60 mg

(odpovida acidum ascorbicum 58,5 mg)

Pomocnymi latkami jsou:
Bezvoda kyselina citronova, sodna stl sacharinu, dihydrat natrium-citratu, citronové aroma v prasku,
medové aroma v prasku, karamelové barvivo (E150), kukuti¢ny Skrob, aspartam, sacharéza

Jak vypada Coldrex horky napoj citron s medem a co obsahuje toto baleni

Coldrex horky népoj citron s medem je béZovy az svétle hnédy prasek pro peroralni roztok

s citronovou a medovou vuni.

Dodéva se v jednodavkovych saécich, kazdy sacek obsahuje 5 g prasku. Sacky jsou baleny po
20 nebo 30 kusech v krabicce.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
OMEGA PHARMA a.s.

Drazni 253/7

Slatina

627 00 Brno

Ceska republika

Strana 5 (celkem 6)


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

e-mail: safety@omega-pharma.cz

Vyrobce

SmithKline Beecham, S.A.
Alcala de Henares

Madrid

Spanélsko

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena
2.12.2015
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