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PRIBALOVA INFORMACE - INFORMACE PRO UZIVATELE

COLDREX JUNIOR CITRON
préasek pro peroralni roztok v sacku

paracetamolum, phenylephrini hydrochloridum, acidum ascorbicum

Piectété si pozorné tuto pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek uZzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento piipravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynt
svého lékare nebo 1ékarnika.

* Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete pottebovat precist znovu.

* Pozadejte svého lékarnika, pokud potfebujete dalsi informace nebo radu.

* Pokud se u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinki, sdélte to svému lékati
nebo 1ékarnikovi. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

* Pokud se do 3 dnli nebude Vase dit¢ citit Iépe nebo pokud se mu pfitizi, musite se poradit s
l1ékatem.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1. Co je Coldrex Junior citron a k ¢emu se pouziva

. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Coldrex Junior citron uzivat
. Jak se Coldrex Junior citron uziva

. MozZné nezddouci ucinky

. Jak ptipravek Coldrex Junior citron uchovavat

. Obsah baleni a dalsi informace

AN L AW

1. Co je Coldrex Junior citron a k ¢emu se pouZziva

Coldrex Junior Citron je 1€k proti chiipce a nachlazeni ureny pro déti ve véku od 6 do 12 let,
ktery obsahuje ti1 1éCivé latky:

e paracetamol: 1¢k proti bolesti, ktery zaroven snizuje télesnou teplotu pii horecce,

e fenylefrin-hydrochlorid: dekongestant (latka snizujici pfekrveni nosni sliznice) ze
skupiny sympatomimetik, ktery uvoliluje ucpany nos a vedlejs$i nosni dutiny a tim
pomaha uleh¢it dychani,

e Kkyselinu askorbovou (vitamin C): obvyklou sloZku 1€kt proti chiipce a nachlazeni,
ktera je obsazena v 1éku kvili tomu, aby pomohla nahradit vitamin C, jehoz mnozstvi
muzZe byt v pocateCnich stadiich chfipky a nachlazeni nedostatecné.

Vasemu ditéti poskytuje rychlé zmirnéni pfiznakl chiipky a nachlazeni, zahrnujici horecku,
tiesavku, ucpany nos, bolest hlavy, bolest svalll i kloubtl, bolest v krku, zanét vedlejSich
nosnich dutin a s nim spojenou bolest.

Tento ptipravek je urCen pouze pro pacienty, ktefi maji ptiznaky chiipky nebo nachlazeni
doprovéazené ucpanym nosem. Pokud pacienti nemaji ucpany nos, doporucuje se pouZziti
jinych lécivych ptipravk.

Leécivé latky v ptipravku Coldrex Junior citron nezptisobuji ospalost.



Pokud se do 3 dnti Vase dité¢ nebude citit 1épe nebo pokud se mu pfitizi, musite se poradit s
l1ékatem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete Coldrex Junior citron uzivat

Nepodavejte Coldrex Junior Citron jestlize:

je Vase dit¢ alergické na paracetamol, fenylefrin-hydrochlorid, kyselinu askorbovou
(vitamin C) nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou v bod¢ 6),

ma Vase dité néktery z nasledujicich zdravotnich problémi: zavazné onemocnéni jater
nebo zZloutenku, zdvazné zvyseni krevniho tlaku, zvySeny nitroo¢ni tlak (zeleny zékal),
uziva nebo uzivalo béhem poslednich dvou tydnt 1éky zvané inhibitory
monoaminooxidazy (léky k 1é¢b¢ deprese).

Upozornéni a opatieni

Coldrex Junior Citron obsahuje paracetamol. Nepodavejte tento 1ék s Zadnym
dalS$im lékem obsahujicim paracetamol.

Nepodavejte tento pripravek bez doporuceni lékare, pokud ma Vase dité jaterni
onemocnéni.

Coldrex Junior Citron obsahuje i dekongestant (latka sniZujici prokrveni nosni
sliznice). Nepodavejte tento 1€k s dalSimi léky, které se pouzivaji na zmirnéni
chiipky, nachlazeni nebo pi‘ekrveni nosni sliznice (ucpaného nosu).

Nesmite prekrocit uvedenou davku. UZivani vySSich neZ doporucenych davek miize
vést k riziku zavazného poskozeni jater.

Coldrex Junior Citron neni uréeny k dlouhodobé 1¢¢bé.

Pii uzivani pripravku Coldrex Junior Citron je tfeba zvlastni opatrnosti jestlize:

ma Vase dité (nebo dospély, pokud by pripravek uzival) néktery z nasledujicich
zdravotnich problémil: onemocnéni jater nebo ledvin, vysoky krevni tlak, zvySenou
¢innost §titné Zlazy, cukrovku, onemocnéni srdce, priduskové astma, feochomocytom
(n&dor diené nadledvin), hemolytickou anémii (chudokrevnost z rozpadu ¢ervenych
krvinek), zbytnéni prostaty nebo potiZze s mocenim, néktera cévni onemocnéni jako je
Raynaudtv fenomén (projevujici se jako bolest prstli na rukou nebo nohou v dasledku
chladu nebo stresu) nebo onemocnéni postihujici cévy mozku, deficit glukdza-6-fostat
dehydrogendzy (nedostatek urcit¢ho enzymu) nebo uziva tzv. tricyklicka antidepresiva
(1éky proti depresi), betablokatory (Iéky na snizeni krevniho tlaku a zpomaleni srde¢ni
¢innosti), nebo jiné léky k lécbe vysokého krevniho tlaku, srdecni glykosidy (digoxin),
warfarin (ke sniZeni krevni srazlivosti), psychostimulancia (latky stimulujici centralni
nervovy systém) nebo léky snizujici chut k jidlu.
Pokud Vase dité trpi n€kterym z vySe uvedenych onemocnéni, musite se opted uzivanim
ptipravku Coldrex Junior Citron vzdy poradit s Iékafem.
ma VasSe dit€ zadvaZznou infekci, protoze ta mize vést ke zvySeni rizika metabolické
acidozy.
Ptiznaky metabolické acidozy jsou:

- hluboké, zrychlené, obtizné dychani

- nevolnost (pocit na zvraceni), zvraceni

- ztrata chuti k jidlu
Pokud se u Vas objevi kombinace téchto ptiznakl, okamzité kontaktujte 1ékate.



DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Coldrex Junior Citron

Uginky piipravku Coldrex Junior Citron a G&inky jinych soudasné uZivanych 1éki se mohou
vzajemn¢ ovliviiovat.

Nez zatnete uzivat Coldrex Junior citron, je tieba se poradit s Iékafem v nasledujicich

piipadech:

e Uzivate-li metoklopramid nebo domperidon (k 1écbé nevolnosti a zvraceni) nebo
cholestyramin (k 1écbé vysoké hladiny cholesterolu v krvi), protoze dochazi k ovlivnéni
vstfebavani paracetamolu.

e Uzivate-li I¢ky ke sniZeni srazlivosti krve (napf. warfarin), protoze by mohlo dojit k zvySeni
krvacivosti.

e Pokud uzivate kyselinu acetylsalicylovou nebo jiné nesteroidni protizanétlivé léky
(dlouhodobé uzivani mtize vést k poskozeni ledvin).

e Pokud uzivate chloramfenikol (antibiotikum), probenecid (k 1écbé dny), rifampicin
(antibiotikum), fenobarbital (ke zklidnéni nebo k 1€cbé epilepsie), lamotrigin, fenytoin,
karbamazepin (k 1écbé epilepsie), zidovudin (k 1écbé AIDS), isoniazid (k lécbé
tuberkulozy), tricyklickd antidepresiva nebo inhibitory MAO (k lécbe deprese),
betablokatory (k 1é¢bé onemocnéni srdce a vysokého krevniho tlaku) a digoxin nebo jiné
srde¢ni glykosidy (k 1é€bé onemocnéni srdce).

Pokud uzivate ptipravky urcené k 1écbé deprese, vysokého krevniho tlaku nebo onemocnéni
srdce, nesmite Coldrex Junior citron uzivat.

Informujte svého lékare nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které vase dité uziva, které¢ v nedavné
dobé uzivalo nebo které mozna bude uzivat. To se tyka i 1€k, které jsou dostupné bez
Iékatského predpisu.

Piipravek Coldrex Junior Citron s jidlem, pitim a alkoholem

Ptipravek je urceny pro déti, pokud by vSak ptipravek uZival dospély, nesmi je uZivat bez
doporuceni 1ékate, pokud ma problémy s pozivanim alkoholu. Béhem uZivani pfipravku
Coldrex Junior Citron se nesmi konzumovat alkoholické népoje.

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

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Ptipravek je urcen pro déti. Z bezpecnostnich diivodi vSak uvadime i informace tykajici se
téhotenstvi a kojeni:

Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotnd, nebo t€hotenstvi
planujete, porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, neZ zacnete tento ptipravek
uZzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek je urcen pro déti. Pokud by vSak ptipravek uzival dospély, uvadime nasledujici
informaci:

Ptipravek Coldrex Junior Citron miiZze zpisobovat zavraté. Pokud se zavraté vyskytnou,
nesmite fidit dopravni prostfedky ani obsluhovat stroje.

Coldrex Junior Citron obsahuje sacharozu a sodik
Ptipravek obsahuje 1,862 g sachardzy v jedné davce. To je nutno vzit v ivahu u pacienta



s cukrovkou. Pokud Vam Vas Iékar tekl, ze nesnésite nékteré cukry, porad’te se s nim dfive,
nez za¢nete tento 1éCivy ptipravek uzivat.

Ptipravek obsahuje 56,43 mg (= 2,45 mmol) sodiku. To je nutno vzit v ivahu u pacientli na
dieté s nizkym obsahem sodiku.

3. Jak se Coldrex Junior citron uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynt
1ékare nebo Iékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se s Iékafem nebo Iékarnikem.

Vysypte obsah sacku do sklenice nebo do salku a pielijte horkou vodou (pfiblizné 125 ml).
Michejte, dokud se prasek nerozpusti. Pridejte studenou vodu a podle chuti miizete ptisladit
medem nebo cukrem.

Teply napoj podejte ditéti.

Déti od 6 do 12 let:

Doporucend davka je 1 sacek kazdych 4-6 hodin dle potieby. Minimalni interval 4 hodiny
mezi davkami je tfteba dodrzovat.

Maximalni denni davka je 4 sacky v pribéhu 24 hodin.

Maximalni délka 1écby bez konzultace s 1ékafem je 3 dny. Pokud ptiznaky pretrvavaji,
kontaktujte 1¢kate.

Dé&ti mladsi nez 6 let:
Ptipravek se nepodava détem mladSim nez 6 let.

JestliZe jste uzila(a) vice pripravku Coldrex Junior citron, nez jste mél(a)

V ptipadé pfedavkovani vyhledejte ihned 1ékate nebo nejblizsi zdravotnické zatizeni a feknéte
presné mnozstvi, jaké dité pozilo. Vezméte s sebou baleni piipravku a tuto piibalovou
informaci.

Ptedavkovani paracetamolem mtize zptsobit vazné poskozeni az selhani jater. V piipadé
pfedavkovani je nezbytna okamzité 1ékatskd pomoci, 1 kdyZ nejsou ptitomny Zadné piiznaky
pfedavkovani.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Coldrex Junior citron
Nezdvojnasobujte néasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. NeuZivejte vice
nez 1 davku v pribehu 4 hodin.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky, mize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
projevit u kazdého.

Prestaiite uzivat tento 1ék a okamzité kontaktujte lékare:

e jestlize se u Vas objevi alergicka reakce, jako je kozni vyrazka nebo svédéni, nékdy
doprovéazena obtiZzemi s dychanim nebo otokem rtii, jazyka, hrdla nebo obliceje.

e jestlize se u Vas objevi kozni vyrazka, olupovani kiize nebo viedy v ustech.

e jestlize se u Vas po uziti kyseliny acetylsalicylové nebo jinych nesteroidnich
protizanétlivych 1€kt objevily potiZe s dychanim a podobna reakce se objevila i po
podani tohoto ptipravku.

e jestlize u Vas doslo k nevysvétlené tvorbé modfin.



Tyto nezadouci Gc¢inky jsou vzacné (objevuji se u 1 az 10 osob z 10 000).

Stejné postupujte i v pripadé:
e jestlize mate neobvykle rychlou tepovou frekvenci nebo pocit neobvykle rychlé nebo
nepravidelné srde¢ni Cinnosti.
e jestlize mate potize s moCenim. Ty se s vétsi pravdépodobnosti objevi u muzii
s hypertrofii (zbytnénim) prostaty.
Cetnost t&chto nezadoucich uéinki neni znama.

Velmi vzacné byly hlaseny piipady zdvaznych koznich reakci (objevuji se u méné nez 1
osoby z 10 000).

Dalsi nezadouci u¢inky mohou zahrnovat:

Pocit na zvraceni a zvraceni, priijem, 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 neznadmou Cetnosti se mize objevit nervozita, bolest hlavy, zavraté, potize se spankem,
zvySeni krevniho tlaku a rozSiteni zornicek.

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipad€ jakychkoli neZadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky mtizete hlésit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv
Srobdrova 48
100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti miizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Coldrex Junior citron uchovavat

Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

Coldrex Junior Citron uchovavejte pii teplote do 25 °C.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a sacku za
,Pouzitelné do* nebo ,,EXP*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho
meésice.

Nepouzitelné 1éCivo vrat'te do 1ékarny.

Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domdaciho odpadu. Zeptejte se
svého lékarnika, jak naloZit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Coldrex Junior Citron obsahuje


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

Lécivymi latkami jsou:
Paracetamolum 300 mg
Phenylephrini hydrochloridum 5 mg
Acidum ascorbicum 20 mg

Pomocnymi latkami jsou:

Sachardza, bezvoda kyselina citronova, dihydratnatrium-citratu, suSeny kukuii¢ny skrob,
citronové aroma (obsahuje: ptirodni a pfirodné identické aromatické latky, kukutiény
maltodextrin, oxidovany kukufi¢ny skrob, butylhydroxyanisol), natrium-cyklamat, sodna stl
sacharinu, kurkumin (E100) a koloidni bezvody oxid kiemicity.

Jak Coldrex Junior Citron vypada a co obsahuje toto baleni

Coldrex Junior Citron je bily az svétle zluty prasek pro peroralni roztok s citronovou vini.
Dodéva se v jednodavkovych saccich. Jeden sacek obsahuje 3 g prasku pro peroralni roztok.
Zataven¢ vrstvené sacky (papir/PE/Al/PE) jsou baleny po 1, 3, 5, 10 nebo 12 kusech v
krabicce.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
OMEGA PHARMA as.

Videnska 188/119d

Dolni Herspice

619 00 Brno

Ceska republika

e-mail: safety(@omega-pharma.cz

Vyrobce

SmithKline Beecham, S.A.
Alcala de Henares

Madrid

Spanélsko

Wrafton Laboratories Limited, obchodujici jako Perrigo
Exeter Road, Wrafton, Braunton

Devon EX33 2DL

Velka Britanie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:
24.11.2017
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