sp. zn. sukls124501/2024

Pfibalova informace: informace pro uzivatele

COLDREX HORKY NAPOJ CITRON 750 mg/10 mg/60 mg prasek pro peroralni roztok

v sacku

paracetamol, fenylefrin-hydrochlorid, kyselina askorbova

Piectéte si pozorné tuto pribalovou informaci drive, neZ za¢nete tento pripravek uZzivat,
protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento piipravek pfesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyni
svého I¢kare nebo 1ékarnika.

Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkti, sdélte to svému lékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich G¢inkt, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Pokud se do 3 dnti nebudete citit 1€pe, nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit

s lékatem.

Co _naleznete v této pribalové informaci:

1.
2.

SNk w

Co je COLDREX HORKY NAPOJ CITRON a k ¢emu se pouzivé

Cemu musite vénovat pozornost, ne zaénete COLDREX HORKY NAPOJ
CITRON uzivat

Jak se COLDREX HORKY NAPOJ CITRON uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek COLDREX HORKY NAPOJ CITRON uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

1. CO JE COLDREX HORKY NAPOJ CITRON A K CEMU SE POUZiVA

Tento 1écivy ptipravek obsahuje nasledujici 1é¢ivé latky:

Paracetamol, ktery je 1ékem proti bolesti (analgetikum), a také pomaha snizovat teplotu
pii horecce (antipyretikum).
Fenylefrin-hydrochlorid, ktery snizuje pfekrveni nosni sliznice (dekongestant), pouziva
se ke sniZeni otoku nosni sliznice a tim usnadiuje dychani.
Kyselinu askorbovou (vitamin C), ktera je béznou slozku pfipravkl na nachlazeni a
chiipku. Pomaha nahradit vitamin C, k jehoz ubytku mtze dojit v pocatecnich stadiich
nachlazeni a chfipky.

COLDREX HORKY NAPOJ CITRON je uréen pro dospé&lé a dospivajici od 15 let s t&lesnou
hmotnosti nad 50 kg ke kratkodobé ulevé od ptiznakli nachlazeni a chiipky vcetné horecky a
zimnice, bolesti hlavy, bolesti v krku, bolesti kloubti a svalt, ucpaného nosu, zanétu vedlejsich
nosnich dutin a s nim spojené bolesti a akutni rymy.

Pripravek uzivejte pouze tehdy, kdyz ptiznaky chiipky nebo nachlazeni doprovazi ucpany nos
nebo zanét vedlejSich nosnich dutin. Netrpite-li ucpanym nosem ani zanétem vedlejSich nosnich
dutin, m¢l(a) byste uzivat jednoslozkovy ptipravek obsahujici pouze paracetamol.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE COLDREX HORKY
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NAPOJ CITRON UZIVAT

Neuzivejte COLDREX HORKY NAPOJ CITRON, jestlize

jste alergicky(a) na paracetamol, fenylefrin-hydrochlorid, kyselinu askorbovou nebo na
kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bodé¢ 6);

mate zavazné zvyseny krevni tlak;

mate zdvazné zvysenou funkci Stitné zlazy;

mate vzacny nador nadledvin (feochromocytom);

mate glaukom s uzavienym uhlem (vysoky nitroo¢ni tlak, zeleny zékal);

mate zdvaznou poruchu funkce jater;

mate akutni Zloutenku (hepatitidu);

uzivate nebo jste béhem poslednich 14 dnii uzival(a) antidepresiva zvana inhibitory
monoaminooxidazy (IMAO), jako je moklobemid, fenelzin, isokarboxazid a
tranylcypromin;

uzivate tricyklicka antidepresiva, jako je imipramin a amitriptylin;

uzivate beta-blokatory, jako je acebutolol, bisoprolol, metoprolol, betaxolol nebo jiné
ptipravky ke snizeni krevniho tlaku, jako je debrisochin, guanethidin, reserpin,
methyldopa;

uzivate jiné pripravky proti nachlazeni, chfipce jako jsou dekongestanty nebo jina
sympatomimetika jako jsou latky potlacujici chut’ k jidlu nebo stimulac¢ni latky.

Upozornéni a opatieni

Béhem uzivani tohoto 1éku neuZivejte Zadny jiny piipravek s obsahem paracetamolu.

Pied uzitim piipravku COLDREX HORKY NAPOJ CITRON S MEDEM se porad’te se svym
lékatem nebo 1ékarnikem, jestlize:

e mate onemocnéni ledvin;

e mate mirnou az stiedn¢ zdvaznou poruchu funkce jater;

e pravideln¢ konzumujete alkohol (chronicky alkoholismus);

e mate Gilbertiv syndrom (dédicnd porucha metabolismu zlu¢ového barviva
projevujici se jako Zloutenka);

e mate poruchy krevniho obé&hu, jako je stav nazyvany Raynaudtiv fenomén, ktery
je disledkem S$patného krevniho ob€hu v prstech na rukou a nohou;

e uzivate léky, které ovliviiuji funkeci jater;

mate nedostatek enzymu gluk6za-6-fosfat dehydrogendzy nebo nedostatek

glutathionu (antioxidant tvofici se v téle a odvadejici skodlivé latky z téla);

mate hemolytickou anemii;

trpite dehydrataci;

trpite chronickou podvyzivou;

mate t€lesnou hmotnost mensi nez 65 kg;

mate potize s mo¢enim, projevujici se zadrzovanim mo¢i;

mate zvétSenou prostatu;

mate cukrovku;

mate onemocnéni srdce a cév;

mate priaduskové astma a soucasné jste citlivy(a) na kyselinu acetylsalicylovou.

Déti a dospivajici
Nepodévejte tento piipravek détem a dospivajicim do 15 let a dospivajicim ve veéku 15-18 let
s télesnou hmotnosti nizsi nez 50 kg.

Dal3i 1é¢ivé piipravky a piipravek COLDREX HORKY NAPOJ CITRON

Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné
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dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.
e Béhem uzivani tohoto 1€ku neuzivejte zadny jiny pfipravek s obsahem paracetamolu.

Pokud uZivate nektery z nasledujicich leki, porad'te se pfed uzitim tohoto piipravku s I¢kafem,
protoze ucinky ptipravku COLDREX HORKY NAPOJ CITRON a tucinky jinych soucasné
uzivanych 1éki se mohou vzajemné ovliviiovat:

probenecid, ktery se bézn¢ pouziva k 1é¢be dny;

1€ky k 1écbé vysokého cholesterolu, jako je cholestyramin;

1éky na potlacovani nevolnosti nebo zvraceni, jako je metoklopramid nebo domperidon;
1éky uzivané na fedéni krve (antikoagulancia), napt. warfarin;

antibiotikum chloramfenikol;

zidovudin, 1€k pouzivany k 1écbé¢ infekci HIV a AIDS;

1€ky k 1écbé tuberkuldzy, jako je isoniazid nebo rifampicin;

1€ky k 1écbé epilepsie, jako je fenobarbital nebo lamotrigin;

1éky k 1é¢bé srdecnich nebo obéhovych potizi, jako je digoxin;

1€ky k 1écb¢é migrény, jako je ergotamin a methysergid;

dalsi pripravky, které ovliviuji funkci jater;

flukloxacilin (antibiotikum), vzhledem k zavaznému riziku abnormality krve a télnich
tekutin (metabolicka aciddéza s vysokou aniontovou mezerou), ktera musi byt urychlené
léCena a kterd muze nastat zejména v pripadé tézkého poSkozeni ledvin, sepse (kdy
bakterie a jejich toxiny koluji vkrvi a vedou k poSkozeni organt), podvyzivy,
chronického alkoholismu a pfi uzivani maximalnich dennich davek paracetamolu.

Piipravek COLDREX HORKY NAPOJ CITRON s jidlem, pitim a alkoholem

Béhem lécby se nesmi konzumovat alkohol. Dlouhodoba konzumace alkoholu vyznamné
zvySuje riziko poskozeni jater. Mate-li problémy s pozivanim alkoholu, porad'te se ptred
zahajenim lécby s 1ékarem.

Pripravek se mulze podavat nezavisle na jidle. Uzivani po jidle mize vést ke sniZzenému
ucinku paracetamolu.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo téhotenstvi planujete,
porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Piipravek se nema uzivat béhem téhotenstvi. Kojici Zeny mohou piipravek uzivat pouze na
vyslovné doporuceni 1ékatfe. Neni znamo, zda ptipravek muze ovlivnit plodnost.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii:
Tento 1éCivy pripravek miize zplsobit zavraté. Pokud po uziti tohoto 1é¢ivého ptipravku pocitite
zavrat’, nefid’te ani neobsluhujte stroje.

Piipravek COLDREX HORKY CITRON obsahuje sodik a sacharézu

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 135 mg sodiku (hlavni slozka kuchyniské soli) v jednom sacku.
To odpovida 6 % doporuceného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou pro dospélého.
To je nutné vzit v tvahu u pacientti na dieté s nizkym obsahem sodiku.

Tento ptipravek obsahuje 2,9 g sacharézy v jednom sacku. Toto je nutno vzit v ivahu
u pacientd s cukrovkou. Pokud vam Iékar sdélil, Ze nesnasite n€které cukry, porad’te se se svym
1ékatfem, nez zaCnete tento 1€Civy pripravek uzivat.

3. JAK SE COLDREX HORKY NAPOJ CITRON UZiVA

Vzdy uzivejte tento pripravek pfesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynt
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svého lékafe nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo
1ékarnikem.

Doporucena davka

Dospéli a dospivajici od 15 let s télesnou hmotnosti od 50 kg: 1 sécek kazdych 4-6 hodin, podle
potieby. Jednotlivé davky uZzivejte nejdiive po 4 hodinach. Maximalni jednotliva davka je
1 sacek. NeuZivejte vice neZ 4 sacky béhem 24 hodin. Nepiekracujte doporucené
davkovani.

Zpisob podani

Tento 1é¢ivy ptipravek je urcen k peroralnimu podéani (podani tsty).

Vysypte obsah sacku do sklenice a pielijte horkou vodou. Michejte, dokud se prasek
nerozpusti. V ptipad¢€ potfeby pridejte studenou vodu, podle chuti mizete pfisladit medem nebo
cukrem, a vypit.

Uzivani vyssich nez doporucenych davek, mize vést k riziku zdvazného poskozeni jater.

Pokud bolest nebo horecka pretrvava déle nez 3 dny nebo se zhorsi, nebo se objevi jiné ptiznaky,
preruste 1écbu a porad’te se o dalsi 1é¢bé s 1ékatem.

Pacienti s poruchou funkce ledvin nebo jater
Pokud mate onemocnéni ledvin nebo jater porad’te se pied uzitim tohoto ptipravku s 1ékafem,
protoze mize byt nutné upravit davkovani.

Déti a dospivajici mladsi 15 let
Tento ptipravek neni uréen pro déti a dospivajici mladsi 15 let a dospivajici ve véku 15-18 let
s télesnou hmotnosti nizsi nez 50 kg.

JestliZe jste uZil(a) vice p¥ipravku COLDREX HORKY NAPOJ CITRON, ne7 jste mél(a):

V ptipadé predavkovani nebo ndhodného poziti ptipravku ditétem vyhledejte ihned svého 1ékaie
nebo nejblizsi zdravotnické zafizeni. Ukazte jim pouzité baleni a tuto pribalovou informaci.
Predavkovani paracetamolem muze zpiasobit zdvazné poskozeni az selhani funkce jater.
V ptipad¢ predadvkovani je nezbytna okamzita 1ékatrska pomoc, i kdyZ nejsou ptitomny zadné
priznaky ptredavkovani. Pocatecni ptiznaky ptredavkovani paracetamolem mohou zahrnovat
bledou pokozku, nevolnost, zvraceni a bolest bricha.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit COLDREX HORKY NAPOJ CITRON:
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Neuzivejte vice nez
1 davku po 4 hodinach.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékare nebo
l1ékarnika.
4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

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

Pokud se u Vas vyskytne néktery z nasledujicich nezadoucich ucinkid, okamzité prestaite
pripravek uZzivat a porad’te se s I¢kafem:

Vzéacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientt):
o Alergické reakce, které mohou byt zadvazné, jako je kozni vyrazka, svédéni, oteklé a
zarudlé oblasti klize, nékdy s dusnosti nebo otokem ust, rtdi, jazyka, hrdla nebo obliceje
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e Zmény v krvi, které mohou zvysit nachylnost ke krvaceni, tvorbé modiin a infekcim a
mohou se projevit horeckou bolesti v krku a viedy

e Problémy s dychanim, které jsou pravdépodobnéjsi, pokud jste je jiz diive mél(a) pti
uzivani jinych 1€ki proti bolesti, jako je kyselina acetylsalicylova nebo ibuprofen

Velmi vzacné nezadouci ti€inky (mohou postihnout az 1 z 10000 pacientt):
e Zavazné kozni reakce s vyrazkou, puchyti a odlupovanim kiize doprovazené postizenim
sliznic (viedy v ustech)

Nezadouci ucinky s neznamou Cetnosti:
e Rychlejsi srde¢ni rytmus nebo buseni srdce
e Problémy s mocenim (zadrzovani moc¢i) nebo bolest pii moceni

Nezadouci u€inky, které se mohou déle vyskytnout, jsou uvedeny nize:

Vzacné nezddouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1000 pacienti):
o Bolest bficha
Prljem
Pocit na zvraceni (nevolnost)
Zvraceni
Otoky
Porucha funkce jater, selhani jater, odumfeni jaternich bunék, zloutenka

Nezadouci ucinky s neznamou Cetnosti:
e PotiZe se spankem (nespavost)
Nervozita
Bolest hlavy
Zavrat’
Zvyseny nitroo¢ni tlak (glaukom s uzavienym thlem)
Rozsifené zornice
Zvyseny krevni tlak

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se uVas vyskytne kterykoli znezadoucich ucinki, sdélte to svému lékaii nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkli miizete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. JAK COLDREX HORKY NAPOJ CITRON UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

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

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého 1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.
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6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE
Co COLDREX HORKY NAPOJ CITRON obsahuje

Lécivymi latkami jsou:
Paracetamol 750 mg, fenylefrin-hydrochlorid 10 mg a kyselina askorbova 60 mg.

Pomocnymi latkami jsou:
Sachardza, kyselina citronovd, sodna stl sacharinu, dihydrat natrium-citratu, chinolinova zlut
(E104), citronové aroma v prasku.

Jeden sacek obsahuje 135 mg sodiku a 2900 mg sacharozy.

Jak vypadda COLDREX HORKY NAPOJ CITRON a co obsahuje toto baleni
COLDREX HORKY NAPOJ CITRON je krystalicky, svétle zluty prasek chuti a viin€ po citronu.

Dodava se v jednodavkovych saccich, kazdy sacek obsahuje 5 g prasku.
Sacky jsou baleny po 1, 3, 5, 6, 10,12, 14, 20 nebo 30 kusech v krabicce.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
OMEGA PHARMA as.

Videniska 188/119d

Dolni Herspice

619 00 Brno

Ceska republika

e-mail: CSCICZSafety@perrigo.com

Vyrobce
Omega Pharma International NV, Venecoweg 26, Nazareth, 9810, Belgie

Perrigo Supply Chain International Designated Activity Company, The Sharp Building, Hogan
Place, Dublin 2, D02 TY74 Irsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
10.05.2024
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