sp.zn. sukls221172/2015

PRIBALOVA INFORMACE - INFORMACE PRO UZIVATELE

COLDREX MAXGRIP CITRON
prasek pro peroralni roztok v sacku

paracetamolum, phenylephrini hydrochloridum, acidum ascorbicum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci df¥ive, nez zaCnete tento pfipravek uzivat, protoZe obsahuje
pro Vas dileZité udaje.

Vidy uzivejte tento pripravek presné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokyn( svého Iékare
nebo lékarnika.

J Ponechte si pfibalovou informaci pro pripad, Ze si ji budete potifebovat precist znovu.
J Pozadejte svého lékarnika, pokud potrebujete dalsi informace nebo radu.
. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.

Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucink, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.
. Pokud se do 2-3 dn( nebudete citit [épe, nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s [ékarem.

Co naleznete v této pribalové informaci :

1. Co je COLDREX MAXGRIP CITRON a k ¢emu se uZiva

2. Cemu musite vénovat pozornost, ne# zaénete COLDREX MAXGRIP CITRON uZivat
3. Jak se COLDREX MAXGRIP CITRON uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak pfipravek COLDREX MAXGRIP CITRON uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. CO JE COLDREX MAXGRIP CITRON A K CEMU SE POUZiVA

COLDREX MAXGRIP CITRON horky ndpoj s pfichuti citronu obsahuje paracetamol, Iék proti bolesti a
horecce, ktery odstranuje bolesti v krku, bolesti hlavy, svall i kloubl a snizuje horecku. V pfipravku je
obsazen v maximalni davce. Dale obsahuje fenylefrin, ktery uvolfiuje ucpany nos a vedlejsi nosni dutiny, a
tak usnadnuje dychdni. Pfipravek téZ obsahuje vitamin C, ktery je béZnou soucasti pripravk( proti chfipce.
Dopliiuje vitamin C, ktery v pocatecnim stadiu chtipky a nachlazeni télu casto chybi. Lécivé latky v
COLDREXU MAXGRIP CITRON nezpUsobuji ospalost.

Coldrex MaxGrip CITRON je vhodny pro dospélé a dospivajici od 15 let s télesnou hmotnosti nad 65 kg k
ulevé od nepfijemnych ptiznakQ chfipky a silného nachlazeni. COLDREX MAXGRIP CITRON odstraniuje
bolesti hlavy, bolesti v krku, bolesti svalli a kloub(, uvolfiuje ucpany nos i vedlejsi nosni dutiny a snizZuje
horecku.

Tento pripravek je uréen pouze pro pacienty, ktefi maji ptiznaky chtipky nebo nachlazeni doprovazené
ucpanym nosem. Pokud pacienti nemaji ucpany nos, doporucuje se pouziti jinych léCivych pripravki.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE COLDREX MAXGRIP CITRON UZiVAT
Neuzivejte COLDREX MAXGRIP CITRON, jestlize

] jste alergicky (a) na paracetamol, fenylefrin-hydrochlorid, vitamin C nebo kteroukoli dalsi slozku
tohoto pfipravku (uvedenou v bodé 6)



J trpite zavaznym onemocnénim jater véetné akutni Zloutenky, zavaznym zvySenim krevniho tlaku,
zvySenym nitroocnim tlakem (zeleny zakal), uzivate nebo jste uZival(a) béhem poslednich dvou tydn(
Iéky zndamé jako inhibitory monoaminooxidazy (Iéky proti depresi).

Vzhledem k obsahu paracetamolu nesmi pfipravek uzivat déti a dospivajici do 15 let.

Upozornéni a opatieni

. COLDREX MAXGRIP CITRON obsahuje paracetamol.
Neuzivejte tento Iék s Zadnym dalSim |ékem obsahujicim paracetamol.

J NeuzZivejte tento pripravek bez doporuceni lékare, pokud mate problémy s konzumaci alkoholu
a/nebo trpite jaternim onemocnénim.
. COLDREX MAXGRIP CITRON obsahuje i dekongestant (latka snizujici zdufeni nosni sliznice).

Neuzivejte tento lIék s dalSimi Iéky, které se pouzivaji na zmirnéni chfipky, nachlazeni nebo otoku
nosni sliznice (ucpaného nosu).

. Nesmite prekrocit uvedenou davku. UZivani vyssich nez doporucenych davek muze vést k riziku
zavazného poskozeni jater.
J COLDREX MAXGRIP CITRON neni uréeny k dlouhodobé lIéché.

Zvlastni opatrnosti pfi uzivani pripravku COLDREX MAXGRIP CITRON je zapotrebi:

. jestlize mate néktery z nasledujicich zdravotnich problému:
onemocnéni jater nebo ledvin, vysoky krevni tlak, zvySenou Cinnost Stitné Zlazy, zvétSenou prostatu
nebo potize s mocenim, priduskové astma, cukrovku, onemocnéni srdce, onemocnéni postihujici
mozkové cévy, nedostatek enzymu glukézo-6-fosfat dehydrogendazy nebo hemolytickou anemii
(chudokrevnost z rozpadu ¢ervenych krvinek), feochromocytom (nador dfené nadledvin), nékterd
cévni onemocnéni (napf. Raynaudlv fenomén), uzivate tzv. tricyklicka antidepresiva (léky proti
depresi) nebo betablokatory (Iéky na sniZzeni krevniho tlaku a zpomaleni srdecni ¢innosti).
Pokud trpite nékterym z vySe uvedenych onemocnéni, poradte se pred uzivanim pripravku Coldrex
MaxGrip citron s lékafem.

) mate zavaznou infekci, protoZe ta mize vést ke zvyseni rizika metabolické aciddzy.
Pfiznaky metabolické aciddzy jsou:
- hluboké, zrychlené, obtizné dychani
- nevolnost (pocit na zvraceni), zvraceni
- ztrata chuti k jidlu
Pokud se u Vas objevi kombinace téchto pfiznak(, okamzité kontaktujte |ékare.

Dalsi lécivé pripravky a pripravek COLDREX MAXGRIP CITRON

U&inky COLDREXU MAXGRIP CITRON a uginky jinych sou¢asné uzivanych léki se mohou vzajemné
ovliviiovat. NezZ za¢nete uzivat COLDREX MAXGRIP CITRON, je tfeba se poradit s Iékafem v nasledujicich
pfipadech:

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

o Uzivate-li léky ke sniZeni srazlivosti krve (napf. warfarin), protoze by mohlo dojit k zvysSeni krvacivosti.

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



e Pokud uzivate chloramfenikol (antibiotikum), probenecid (k 1écbé dny), rifampicin (antibiotikum),
fenobarbital (ke zklidnéni nebo k IéCbé epilepsie), lamotrigin (k 1éCbé epilepsie), zidovudin (k |écbé AIDS),
isoniazid (k lé¢bé tuberkuldzy), tricyklicka antidepresiva nebo inhibitory MAO (k 1é¢bé deprese),
betablokatory (k [éCbé onemocnéni srdce a vysokého krevniho tlaku) a digoxin nebo jiné srdecni glykosidy
(k 1é¢bé onemocnéni srdce).

Pokud uZivate pripravky urcené k Ié¢bé deprese, vysokého krevniho tlaku nebo onemocnéni srdce, nesmite
COLDREX MAXGRIP CITRON uzivat.

Informujte svého lékare nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat. To se tyka i lék(, které jsou dostupné bez lIékarského predpisu.

Uzivani pripravku COLDREX MAXGRIP CITRON s jidlem, pitim a alkoholem

Béhem lécby se nesmi konzumovat alkohol. Dlouhodobda konzumace alkoholu vyznamné zvysuje riziko
poskozeni jater. Mate-li problémy s pozivanim alkoholu, poradte se pfed zahajenim lécby s Iékafem.
Ptipravek se mlze podavat nezavisle na jidle. UZivani po jidle m(ize vést ke snizenému ucinku paracetamolu.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlzete byt téhotnd, nebo téhotenstvi planujete, poradte
se se svym |lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento pripravek uZivat.

Pripravek se nema uzivat b&éhem téhotenstvi. Kojici Zeny mohou pfipravek uzivat pouze na vyslovné
doporuceni |ékare.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojti:
Coldrex MaxGrip mUZe u nékterych pacientl vyvolat zavraté. Pokud vam ptipravek zpUsobuje zavraté,
nemél(a) byste Fidit dopravni prostfedky ani obsluhovat stroje.

Pripravek COLDREX MAXGRIP CITRON obsahuje sodik a sacharézu

Tento pripravek obsahuje 116 mg sodiku v jedné ddvce. Nutno vzit v Gvahu u pacient(i na dieté s nizkym
obsahem sodiku.

Pripravek obsahuje 3725 mg sachardzy v jedné davce. Pokud Vam Vas Iékar rekl, Ze nesnasite nékteré cukry,
poradte se se svym lékafem, neZ zacnete tento pfipravek uzivat.

Je nutno vzit v Uvahu u pacientd s cukrovkou.

3. JAK SE COLDREX MAXGRIP CITRON UZiVA

Vidy uzivejte COLDREX MAXGRIP CITRON presné v souladu s pribalovou informaci nebo podle pokyn
svého lékare nebo |ékdrnika. Pokud si nejste jisty(a), poradte se se svym Iékarem nebo lékarnikem.

Vysypte obsah sacku do sklenice a prelijte horkou vodou. Michejte, dokud se prasek nerozpusti. V pripadé
potreby pridejte studenou vodu, podle chuti mlzete prisladit medem nebo cukrem, a roztok vypijte.

Dospéli a dospivajici od 15 let s télesnou hmotnosti nad 65 kg: uziva se 1 sacek kazdych 4-6 hodin, podle
potreby. Jednotlivé davky neuzivejte dfive nez za 4 hodiny. Maximalni jednotlivda davka je 1 sacek,
maximalni denni davka jsou 4 sacky. Nepiekracujte doporucené davkovani.

Uzivani vyssich nez doporucenych davek muze vést k riziku zavazného poskozeni jater.

Pokud nedojde do 2-3 dnl ke zlepseni priznak( (horecka, bolest) nebo se naopak obtize zhorsi, vyskytnou
se nové priznaky nebo neobvyklé reakce, poradte se o dalSi |éCbé s Iékafem. Bez porady s lékarfem
neuzivejte tento lék déle nez 7 dnd.

Déti a dospivajici mladsi 15 let: Tento pripravek neni uréen pro déti a dospivajici mladsi 15 let.

JestliZe jste uZil(a) vice pfipravku COLDREX MAXGRIP CITRON, nei jste mél(a):



V pripadé predavkovani nebo nahodného poiziti pripravku ditétem vyhledejte ihned svého |ékafe nebo
nejblizsi zdravotnické zatizeni a feknéte mu presné, jaké mnozstvi pripravku jste uzil(a). Ukazte jim pouzité
baleni a tuto pfibalovou informaci. Pfedavkovani paracetamolem muze zpUsobit vainé poskozeni az selhani
funkce jater. V pripadé predavkovani je nezbytna okamzita Iékarska pomoc, i kdyZ nejsou pritomny zadné
pfiznaky predavkovani.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit COLDREX MAXGRIP CITRON:
Vezmeéte si jednu davku, kdyZ si vzpomenete. Nezdvojndsobujte nasledujici davku, abyste doplnil(a)
vynechanou davku. Neuzivejte vice nez 1 davku po 4 hodinach.

4, MOZNE NEZADOUCI UCINKY
Podobné jako vsechny Iéky, COLDREX MAXGRIP CITRON muzZe mit nezadouci ucinky, které se ale nemusi
projevit u kazdého.

Prestaiite uzivat tento Iék a okamiité kontaktujte Iékare:

* jestlize se u Vas objevi alergicka reakce, jako je kozni vyrazka nebo svédéni, nékdy doprovazena obtizemi s
dychanim nebo otokem rt(, jazyka, hrdla nebo obliceje.

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

e jestlize se u Vas po uziti kyseliny acetylsalicylové nebo jinych nesteroidnich protizanétlivych 1ékd objevily
potize s dychdnim a podobnd reakce se objevila i po podani tohoto pfipravku.

e jestlize u Vas doslo k nevysvétlené tvorbé modfin.

Tyto nezddouci ucinky jsou vzacné (objevuji se u 1 az 10 osob z 10 000).

Stejné postupujte i v ptipadé:

¢ jestlize mate neobvykle rychlou tepovou frekvenci nebo pocit neobvykle rychlé nebo nepravidelné
srdecni ¢innosti.

e jestlize mate potize s mocenim. Ty se s vétsi pravdépodobnosti objevi u muzl s hypertrofii (zbytnénim)
prostaty.

Cetnost téchto nezadoucich G&ink( neni znama.

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

Dalsi nezadouci u¢inky mohou zahrnovat:

Pocit na zvraceni a zvraceni, prdjem, bolest bficha, poceni a abnormalni vysledky jaternich test(, selhani
jater nebo Zloutenka, zmény krevniho obrazu (vzacné, objevuji se u 1 az 10 osob z 10 000).

S nezndmou cetnosti se mlze objevit nervozita, bolest hlavy, zavraté, potize se spankem, zvySeni krevniho
tlaku a rozsifeni zornicek.

Hlaseni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému Iékafi nebo Iékarnikovi. Stejné
postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Gcinku, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci ucinky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Stdtni ustav pro kontrolu 1é&iv Srobdrova 48
100 41 Praha 10
webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinkd muzZete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pfipravku.



5. JAK COLDREX MAXGRIP CITRON UCHOVAVAT
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

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

Uchovavejte pti teploté do 25 °C.

Nevyhazujte Zzadné lécivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého lékarnika,
jak nalozit s pFipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatifeni pomahaji chranit Zivotni prostredi.

6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE
Co COLDREX MAXGRIP CITRON obsahuje

Lécivymi latkami v jednom sacku jsou:

Paracetamolum 1000 mg
Phenylephrini hydrochloridum 10 mg
Acidum ascorbicum (vitamin C) 40 mg

Pomocnymi latkami jsou:
Bezvoda kyselina citronova, dihydrat natrium-citratu, kukuti¢ny Skrob, natrium-cyklamat, sacharosa, sodna
sul sacharinu, citronové aroma v prasku, kurkumin (E 100), koloidni bezvody oxid kfemicity

Jak vypada COLDREX MAXGRIP CITRON a co obsahuje toto baleni

COLDREX MAXGRIP CITRON je svétle zluty prasek s citrénovou viini pro perordlni roztok
Dodava se v jednodavkovych zatavenych vrstvenych saccich (papir/PE/AI/PE).

Sacky jsou baleny po 10 kusech v krabicce.

Upozornéni
Text na vnitfnim obalu (sacku) je v polském jazyce.
Nazev soubéiné dovazeného pfipravku v zemi plivodu (Polsko) je ,, Coldrex MAX GRIP o smaku

cytrynowym?®. Tento nazev je uveden na sacku.

Driitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Omega Pharma Poland Sp. Z o.o0.
Warszawa, Polsko

Vyrobce
SmithKline Beecham, S.A.
28806 Alcala de Henares, Madrid, Spanélsko

Soubéiny dovozce
SETARIA s.r.0., Prazsk4 810/16, 102 00 Praha 10, Ceska republika

Prebalujici spolecnost
COOPHARMA s.r.0., Zeleny pruh 1090/109, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena 7.9.2016.



Preklad textu na vnitinim obalu (sacku):
1. stranasacku
Coldrex MaxGrip citron
(Paracetamolum, + Phenylephrini hydrochloridum, + Acidum ascorbicum)
sacek, prasek pro pripravu peroralniho roztoku (1000 mg + 10 mg + 40 mg)
*proti horecce
*proti bolesti hlavy a krku
*uvolfiuje ucpany nos a nosni dutiny.
*obsahuje vitamin C

2. strana sacku:

Coldrex Max Grip s citronovou pfichuti
obsahuje vysoké mnozstvi paracetamolu
Lék proti chfipce a nachlazeni:

*proti horecce

*proti bolesti hlavy a krku

*uvolfiuje ucpany nos a nosni dutiny.
*obsahuje vitamin C

Davkovani a zpUsob pouziti:

Dospéli a déti od 12 let: uziva se 1 sacek kazdych 4-6 hodin, maximalné do 4 ddvek denné.
Neprekracujte doporucené davkovani.

ZpUsob poddvani: Vysypte obsah sacku do sklenice a prelijte horkou vodou. Michejte, dokud se prasek
nerozpusti. V ptipadé potreby pfidejte studenou vodu, muZete prisladit medem nebo cukrem. Roztok
vypijte.

Podrobné informace najdete v pfibalové informaci.

Uchovavejte pti teploté do 25 °C.

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.



