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Pisomna informacia pre pouZivatela

COLDREX Horuci napoj Citron
750 mg/10 mg/60 mg prasok na perordlny roztok

paracetamol, fenylefrinium-chlorid, kyselina askorbova

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informécii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

- Ak sa do 3 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je COLDREX Horuci napoj Citrén a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete COLDREX Hortci napoj Citron
Ako uzivat COLDREX Horuci napoj Citrén

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat COLDREX Horuci napoj Citron

Obsah balenia a d’alsie informacie

SNk L=

1. Co je COLDREX Hortici napoj Citrén a na &o sa pouZiva

COLDREX Hortici napoj s prichut'ou citrona je liek proti chripke a prechladnutiu, ktory obsahuje tri

lieciva:

- paracetamol -liecivo proti bolesti a horucke, ktoré odstrainuje bolesti v hrdle, bolesti
hlavy, svalov aj kibov a znizuje horucku;

- fenylefrinium-chlorid -dekongestivum (liecivo odstraiiujuce upchatie nosa) zo skupiny
sympatomimetik, ktory uvolnuje upchaty nos a vedl'ajsie nosové dutiny a tym pomaha ul'ah¢it
dychanie;

- kyselinu askorbovu (vitamin C) - obvyklua zlozku liekov proti chripke a prechladnutiu, ktora
je v lieku kvoli tomu, aby pomohla nahradit’ vitamin C, ktorého mnozZstvo moéze byt
v pociatocnom $tadiu chripky a prechladnutia nedostatocné.

COLDREX Hortci napoj Citréon je vhodny pre dospelych a dospievajucich od 15 rokov (s hmotnost'ou
nad 50 kg) na zmiernenie priznakov chripky a prechladnutia. COLDREX Horuci napoj Citron
odstranuje bolesti v hrdle, uvol'fiuje nos aj prinosové dutiny, odstraniuje bolesti hlavy, svalov aj klbov,

znizuje horucku a doplna vitamin C.

Ak sa do 3 dni nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete COLDREX Hortici napoj Citrén
Pamaitajte si:

- COLDREX Horvci napoj Citron obsahuje paracetamol. NeuZivajte tento liek
s akymkolPvek d’al§im liekom obsahujticim paracetamol.
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- Neuzivajte tento liek bez odporucania lekara, ak mate problémy s pitim alkoholu a/alebo
mate pecenové ochorenie.

- COLDREX Horuci napoj Citrén obsahuje aj dekongestivum (lie¢ivo odstrafujuce
upchatie nosa). NeuZivajte tento liek s d’alSimi liekmi, ktoré sa uZivaji na zmiernenie
chripky, prechladnutia alebo opuchu nosovej sliznice (upchatého nosa).

Neuzivajte COLDREX Hortci napoj Citréon

- ak ste alergicky na paracetamol, fenylefrinium-chlorid, kyselinu askorbovu (vitamin C) alebo na
ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

- ak mate niektory z tychto zdravotnych problémov:
zavazné ochorenie pecene vratane akutnej zltacky, zvySeny krvny tlak, zvySeny vnttroocny tlak
(zeleny zakal), uzivate alebo ste uzivali pocas poslednych dvoch tyzdnov lieky zname ako
inhibitory monoaminooxidazy (lieky proti depresii).

Vzhl'adom na obsah lieciv sa liek nesmie podavat’ detom a dospievajiicim do 15 rokov.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat COLDREXU Horuci népoj Citron, obrat’te sa na svojho lekara alebo
lekarnika.

Bud'te zvlast’ opatrny pri uzivani COLDREXU Horuci napoj Citron

- ak mate niektory z tychto zdravotnych problémov:
ochorenie pecene alebo obliciek, zvysenu ¢innost’ Stitnej zl'azy, zvac¢Senu prostatu, prieduskova
astmu, cukrovku, ochorenie srdca, ochorenie postihujuce mozgové cievy, nedostatok glukdzo-6-
fosfat dehydrogenazy alebo hemolyticki anémiu (malokrvnost’ z rozpadu cervenych krviniek),
feochromocytom (nador drene nadobliciek), niektoré cievne ochorenia (napr. Raynaudov
fenomén), uzivate tzv. tricyklické antidepresiva (lieky proti depresii) alebo betablokatory (lieky
na znizenie krvného tlaku a spomalenie srdcovej ¢innosti).

Ak mate niektoré z vyssie uvedenych ochoreni, pred uzitim lieku COLDREX Horuci népoj Citron sa
porad’te s lekdrom.

- COLDREX Horuci napoj Citrén nie je urceny na dlhodobt liecbu.
- Nesmiete prekrocit’ uvedenu davku. UZivanie vysSich nez odporucenych davok mdze viest’
k riziku zavazného poskodenia pecene.

Iné lieky a COLDREX Horuci napoj Citrén

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Utinky lieku COLDREX Horuci napoj Citrén a Gi¢inky inych subezne uzivanych liekov sa mozu
vzajomne ovplyviiovat’.

Ak uzivate COLDREX Horuci napoj Citron, neuZivajte stibezne iné lieky proti chripke a
prechladnutiu alebo dekongestiva (lieky odstrafujice upchatie nosa), najmai iné lieky
obsahujice paracetamol.

Uzivanie tohto lieku s akymikol'vek subezne uzivanymi liekmi je mozné len po porade s lekarom,
pretoze riziko postihnutia peCene pésobenim paracetamolu je zvys$ené pri sibeZnom uzivani inych
liekov, ktoré mézu sposobovat’ poskodenie pecene alebo liekov indukujiicich peceniové mikrozomalne
enzymi.

Je nutna porada s lekarom pri subeZznom uZzivani warfarinu (liek na zriedenie krvi) vzhl'adom na
mozné riziko zvySenia krvacania.
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Stibezné dlhodobé uzivanie paracetamolu a kyseliny acetylsalicylovej alebo d’alSich nesteroidnych
protizapalovych liekov (NSAID) mé6ze viest’ k poSkodeniu obliciek.

Porad’te sa s lekarom alebo lekarnikom, ak uzivate metoklopramid alebo domperidén (na lieCbu pocitu
na vracanie a vracanie) pri nevolnosti a vracani alebo kolestyramin (na liecbu vysokej hladiny
cholesterolu v krvi) méze dojst’ k ovplyvneniu vstrebévania paracetamolu .

Fenylefrin nachadzajtci sa v liecku moze v kombindcii s niektorymi liekmi proti depresii spdsobit’
zvysenie krvného tlaku.

Rovnako stibezné podéavanie s betablokatormi (lieky na znizenie krvného tlaku a spomalenie srdcovej
¢innosti) mdze znizenim Ucinku tychto liekov viest’ k zvySeniu krvného tlaku.

COLDREX Hortci napoj Citrén a jedlo, napoje a alkohol

Pocas liecby sa nesmie konzumovat’ alkohol. Dlhodoba konzumacia alkoholu vyznamne zvysSuje
riziko poSkodenia pecene. Ak mate problémy s pitim alkoholu, pred zaCiatkom liecby sa porad'te

s lekarom.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, poradte sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Liek nie je vhodné uzivat’ pocas tehotenstva a dojCenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

COLDREX Hortici napoj Citron mdze spdsobit’ zavraty. Ak vam liek spdsobuje zavraty, nesmiete
viest’ vozidlo alebo obsluhovat’ stroje.

COLDREX Horuci napoj Citrén obsahuje sacharézu a sodik
Tento liek obsahuje 2,9 g sachardzy v jednom vrecku. Ak vam vas lekar povedal, ze neznasate niektoré
cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

Tento liek obsahuje 135 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v jednom vrecku. To sa rovna
6,75 % odporucaného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

3. Ako uzivat COLDREX Horici napoj Citron

Vzdy uzivajte tento liek tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam povedal vas

lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nieCim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Dospeli (vratane starSich 0osob) a dospievajuci od 15 rokov (s hmotnost'ou nad 50 kg)
1 vrecko 1 az 4-krat denne. Jednotlivé davky uzivajte vzdy najskor po 4 hodinach. NeuZivajte viac
ako 4 vrecka pocas 24 hodin. Neprekracujte odporucené diavkovanie.

Deti a dospievajuci do 15 rokov
Vzhl'adom na obsah lieCiva liek sa nema pouzivat’ pre deti do 15 rokov.

Uzivanie vysSich nez odporucenych davok moze viest’ k riziku zavazného poskodenia funkcie pecene.
Ak nedojde do 3 dni k zlepSeniu priznakov (horucka, bolest’) alebo sa naopak t'azkosti zhorsia,
vyskytnu sa nové priznaky alebo neobvyklé reakcie, porad’te sa o d’alsej liecbe s lekarom.

Tento liek neuzivajte dlhSie ako 7 dni, pokial’ lekar neurci inak.

Sposob podéavania
Liek je urceny na peroralne podanie (na vnutorné pouZzitie).
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Obsah vrecka vysypte do pohéara a zalejte vel'mi horucou vodou. Miesajte, kym sa praSok nerozpusti.
Podla chuti mozete prisladit’ medom alebo cukrom, pripadne doliat’ studenti vodu. Teply napoj vypite.

Ak uzijete viac COLDREXU Horuci napoj Citrén, ako mate

V pripade predavkovania alebo ndhodného pozitia lieku diet'atom ihned’ vyhl'adajte svojho lekara
alebo najblizsie zdravotnicke zariadenie a povedzte mu presné mnozstvo lieku, ktoré ste uzili. Ukéazte
im pouzité balenie a tiito pisomntl informaciu. Predavkovanie paracetamolom méze sposobit’ vazne
poskodenie az zlyhanie funkcie pecene. V pripade predavkovania je nevyhnutna okamzité lekarska
pomoc, aj ked’ nie su pritomné Ziadne priznaky predavkovania.

Ak zabudnete uzitt COLDREX Horuci napoj Citrén

Vezmite si jednu davku, ked’ si spomeniete. Neuzivajte dvojnasobnti davku, aby ste nahradili
vynechanu davku. Neuzivajte viac ako 1 davku pocas 4 hodin.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. Mozné vedPajsie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mbze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.Pri
uzivani COLDREXU Horuci napoj Citrén sa mézu vyskytnut’ nasledujtiice vedl'ajsie ucinky (zoradené
podl’a frekvencie vyskytu):

Zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b) a mdzu sa prejavit’ ako:

o alergické reakcie ako su kozné vyrazky, zihl'avka, stazené dychanie v dosledku zizenia
priedusiek (bronchospazmus), svrbenie, potenie;

e zmeny krvného obrazu (poruchy krvnych dosti¢iek a kmeniovych buniek);

e Dbolest’ zaludka alebo iné traviace t'azkosti, nevol'nost’ a vracanie, hnac¢ka, krvacanie
v tradviacom systéme;

e Dbolest hlavy, zavrat, depresia, zméatenost’, halucinacie, triaska, opuchy, poruchy videnia,

nervozita;

abnormalna funkcia pecene, zlyhanie pecene, nekroza pecene, Zltacka.

purpura, angioedém, urtikaria, Stevensov-Johnsonov syndréom

horucka, sedacia

Vel’mi zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b):
e zavazné kozné reakcie

Vedl'ajsie u¢inky spojené s fenylefrinom - nezndme (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych
udajov)

e nervozita, bolest’ hlavy, zavrat, nespavost’ a palpitacie (busenie srdca), zrychlena srdcova

¢innost’, zvySenie krvného tlaku

hnacka, vracanie,

poruchy videnia,

alergické reakcie (kozné vyrazky, zihl'avka),

stazené alebo bolestivé mocenie.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii . Vedl'ajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené¢ v Prilohe V. Hlasenim
vedlajSich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpe¢nosti tohto lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. Ako uchovavatt COLDREX Horuci napoj Citron

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co COLDREX Horici napoj Citrén obsahuje

Lieciva su paracetamol 750 mg, fenylefrinium-chlorid 10 mg, kyselina askorbova 60 mg v 1 vrecku.
Dalsie zlozky su:

sachardza, bezvoda kyselina citronova, sodna sol’ sacharinu, citrénan sodny, chinolinova zIta (E104),
citrébnova prichut’.

Ako vyzera COLDREX Horuci napoj Citron a obsah balenia

COLDREX Hortci napoj Citrdn je krystalicky svetlozlty prasok s citronovou chut'ou a vonou.
K dispozicii je v jednodavkovych vreckach, kazdé obsahuje 5 g prasku.

Velkost balenia: 5, 6, 10, 12, 14, 15, 18 alebo 20 vreciek v Skatulke.

Vydaj vsetkych velkosti balenia nie je viazany na lekarsky predpis.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel'om rozhodnutia o registracii
OMEGA PHARMA a.s., Videnska 188/119d, 619 00 Brno — Dolni Herspice, Ceska republika

Vyrobca
Omega Pharma International NV, Venecoweg 26, Nazareth, 9810, Belgicko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2021.



