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PRIBALOVA INFORMACE - INFORMACE PRO UZIVATELE

COLDREX JUNIOR CITRON 300 mg/5 mg/20 mg praSek pro peroralni roztok
paracetamolum, phenylephrini hydrochloridum, acidum ascorbicum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci dfive, nez zacnete tento pripravek
podavat ditéti, protoZe obsahuje pro Vas dilezité idaje.

Vzdy pouzivejte tento ptipravek piesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynti
svého lékate nebo 1ékarnika.
* Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete pottebovat piecist znovu.
* Pozadejte svého I€karnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.
» Pokud se u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sd€lte to svému
1ékati nebo 1ékarnikovi. Stejné€ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki,
které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

vvvvv

poradit s 1ékatfem.

Co naleznete v této pribalové informaci:

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

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Coldrex Junior citron ditti
podavat

3. Jak se ptipravek Coldrex Junior citron uziva

4. Mozné nezddouci ucinky

5. Jak ptipravek Coldrex Junior citron uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Coldrex Junior citron a k ¢emu se pouZziva
Tento 1éCivy pripravek obsahuje nasledujici 1é¢ivé latky:

e Paracetamol, ktery je Iékem proti bolesti (analgetikum) a také pomaha snizovat teplotu
pii horecce (antipyretikum).

e Kyselinu askorbovou (vitamin C), ktera je béznou slozkou piipravkl na nachlazeni a
chiipku. Pomaha nahradit vitamin C, k jehoz ubytku mtze dojit v pocatecnich stadiich
nachlazeni a chiipky.

e Fenylefrin-hydrochlorid, ktery snizuje ptekrveni nosni sliznice (dekongestant),
pouziva se ke snizeni otoku nosni sliznice a tim usnadituje dychani.

Tento 1éCivy piipravek se pouziva ke kratkodobé ilevé od ptiznakl nachlazeni a chiipky
vcetné horecky a zimnice, bolesti hlavy, bolesti v krku, bolesti kloubti a svalli, ucpaného nosu,
zanétu vedlejSich nosnich dutin a s nim spojené bolesti a akutni rymy.

Tento 1é¢ivy pripravek mohou uzivat déti od 6 do 12 let s minimalni télesnou hmotnosti
20 kg.



2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pripravek Coldrex Junior citron ditéti
podavat

Ptipravek Coldrex Junior citron je urcen pro déti. Z bezpecnostnich divoda (pokud by
piipravek pouzil dospély) uvadime v celém textu i upozornéni, ktera se tykaji pouze
dospélych pacientt.

Nepodavejte Coldrex Junior Citron ditéti jestliZe:
e je alergické na paracetamol, fenylefrin, kyselinu askorbovou nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bod¢ 6),
ma zavazné zvyseny krevni tlak;
ma zavazné zvysenou funkci §titné zlazy;
ma vzacny nador nadledvin (feochromocytom);
ma glaukom s uzavienym uhlem (vysoky nitroo¢ni tlak; zeleny zakal);
ma zavaznou poruchu funkce jater;
ma akutni zloutenku (hepatitidu);
uziva nebo béhem poslednich 14 dnl uzivalo antidepresiva zvand inhibitory
monoaminooxidazy (IMAO), jako napi. moklobemid, fenelzin, isokarboxazid a
tranylcypromin;
e uziva tricyklickd antidepresiva, jako napf. imipramin a amitriptylin;
e uziva beta-blokatory, jako napt. acebutolol, bisoprolol, metoprolol, betaxolol;
e uziva jiné pfipravky proti nachlazeni, chiipce jako jsou dekongestanty nebo jina
sympatomimetika jako jsou latky potlacujici chut k jidlu nebo stimulaéni latky.

Upozornéni a opatieni
e Béhem uzivani tohoto l1éku nepodavejte ditéti Zadny jiny pripravek s obsahem
paracetamolu.

Nez zacnete podavat tento 1éCivy piipravek ditéti, porad’te se se svym Iékafem nebo
1ékarnikem, jestlize:
* ma onemocnéni jater nebo ledvin
* ma Gilbertlv syndrom (dédi¢né porucha metabolismu Zlu€ového barviva projevujici
se jako Zloutenka);
* ma poruchu krevniho obéhu, jako je stav nazyvany Raynaudiiv fenomén, ktery je
disledkem Spatného krevniho ob&hu v prstech na rukou a nohou;
» uziva léky, které ovliviiuji funkci jater;
* ma nedostatek enzymu glukéza-6-fosfat dehydrogenazy nebo nedostatek glutathionu
(antioxidant tvofici se v téle a odvadéjici Skodlivé latky z téla);
* ma poruchu, kterd zptisobuje, ze ¢ervené krvinky jsou ni¢eny rychleji, nez je rychlost
jejich tvorby (hemolytickd anemie);
* je dehydratovano;
* trpi chronickou podvyzivou;
* ma potize s mocenim, projevujici se zadrzovanim moci;
* ma praduSkové astma a soucasné je piecitlivélé na kyselinu acetylsalicylovou;
* jiz uziva jiné ptipravky obsahujici paracetamol;
* jiz uziva jiné piipravky obsahujici dekongestiva (napft. fenylefrin);
e ma onemocnéni srdce a cév;



* planujete vySetfeni moci, protoze uzivani tohoto 1¢éku mize ovlivnit vysledky
vySetteni.

S 1ékafem se také porad’te v nasledujicich ptipadech:
* pfi chronickém alkoholismu;
* pfi zvétSené prostate.

Déti a dospivajici

Nepodavejte tento pripravek détem do 6 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Coldrex Junior Citron
Informujte svého lékate nebo Iékarnika o vSech 1écich, které dité uziva, které v nedavné dobé
uzivalo nebo které mozna bude uzivat.

e Béhem uzivani tohoto 1éku nepodavejte ditéti zadny jiny ptipravek s obsahem
paracetamolu.

Pokud dité pouziva néktery z nasledujicich 1€k, porad’te se pfed podanim tohoto ptipravku
s 1ékatem, protoze Gcinky piipravku Coldrex Junior Citron a u€inky jinych soucasné
uzivanych 1¢kti se mohou vzajemné ovliviiovat:

* Probenecid, ktery se pouziva k 1¢cbé€ dny;

» Léky k 1é¢bé vysokého cholesterolu, jako je cholestyramin;

* Léky na potlacovani nevolnosti nebo zvraceni, jako je metoklopramid nebo
domperidon;

» Léky uzivané na fedéni krve (antikoagulancia), napt. warfarin;

* Antibiotikum chloramfenikol;

* Zidovudin, 1€k pouZivany k 1é€b¢ infekci HIV a AIDS;

* Léky k 1é¢b¢ tuberkuldzy, jako je isoniazid nebo rifampicin;

» Léky k l1écbe epilepsie, jako je fenobarbital nebo lamotrigin;

» Kyselina acetylsalicylova nebo jiné nesteroidni protizanétlivé 1éky;

* Léky k lécbe srdecnich nebo ob&hovych potizi nebo ke snizeni krevniho tlaku, jako je
digoxin, guanethidin, reserpin a methyldopa;

» Léky k lécbé migrény, jako je ergotamin a methylsergid;

» Jiné ptipravky proti chiipce, nachlazeni nebo ucpanému nosu obsahujici fenylefrin
nebo jiné sympatomimetické aminy;

» Dalsi pripravky, které ovliviiuji funkci jater;

* Flukloxacilin (antiobitikum), vzhledem k zdvaznému riziku abnormality krve a télnich
tekutin (metabolicka acidoza s vysokou aniontovou mezerou), kterda musi byt
urychlené 1éCena a kterd miiZe nastat zejména v ptipad¢ tézkého posSkozeni ledvin,
sepse (kdy bakterie a jejich toxiny koluji v krvi a vedou k poskozeni organt),
podvyzivy, chronického alkoholismu a pfi uzivani maximalnich dennich davek
paracetamolu.

Piipravek Coldrex Junior Citron s jidlem, pitim a alkoholem



Pokud by ptipravek uzival dospély, nesmi jej uzivat bez doporuceni lékate, pokud ma
problémy s pozivanim alkoholu. Béhem uzivani ptipravku Coldrex Junior Citron se nesmi
konzumovat alkoholické néapoje.

Téhotenstvi a kojeni

Neuzivejte tento ptipravek, pokud jste t€hotna, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo
planujete otéhotnét.

Tento 1é¢ivy ptipravek neuzivejte béhem kojeni bez porady s 1ékarem.

Rizeni dopravnich prostfedkii a obsluha stroji
Tento 1é¢ivy ptipravek mize zplsobit zavraté. Pokud po uziti tohoto 1é¢ivého piipravku
pocitite zavrat, nefid’te ani neobsluhujte stroje.

Pripravek Coldrex Junior citron obsahuje sodik a sacharézu

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 56 mg sodiku (hlavni slozka kuchyiiské/stolni soli) v jednom
sacku. To odpovida 3 % doporuceného maximalniho denniho ptijmu sodiku potravou pro
dospélého.

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 1862 mg sachardzy a 3,325 mg glukdzy v jedné dévce. To je
tfeba vzit v ivahu u pacientii s cukrovkou. Pokud Vam 1ékar sdélil, ze Vase dité nesnasi
nckteré cukry, porad’te se s Iékafem, nez zacnete ditcti tento 1é¢ivy pripravek podavat.

3. Jak se pripravek Coldrex Junior citron uziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek piesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynti
svého lékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym Iékafem nebo
Iékarnikem.

Doporucena davka pro déti ve véku 6 aZ 12 let s minimalni hmotnosti 20 kg je: 1 sacek
kazdych 4 az 6 hodin podle potieby. Nepodavejte ditéti vice nez 4 sacky (4 davky) béhem 24
hodin. Minimdlni interval 4 hodiny mezi davkami je tfeba dodrzovat.

Bez porady s 1ékafem nepodéavejte Coldrex Junior citron ditéti déle nez 3 dny.

Zpisob podani

Vysypte obsah 1 sacku do standardniho hrnku. Napliite hrnek pod okraj pfiblizné 125 ml
horké, ale ne vrouci vody. Michejte, dokud se praSek nerozpusti. Pfidejte studenou vodu a
podle chuti mazete piisladit medem nebo cukrem. Teply napoj dejte ditéti vypit.

Davka pro starsi osoby a osoby s onemocnénim jater nebo ledvin

Pokud jste starsi pacient nebo mate onemocnéni ledvin nebo jater, porad’te se pred uzivanim
tohoto 1é¢ivého ptipravku se svym lékarem nebo 1€karnikem, protoze mozna budete
potiebovat niz$i davku nebo delsi interval mezi jednotlivymi davkami.

Déti mladsi nez 6 let a déti s télesnou hmotnosti nizsi nez 20 kg:



Ptipravek neni urcen détem mladS$im nez 6 let a détem s télesnou hmotnosti nizsi nez 20 kg.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku, neZ jste mél(a)

Okamzité se porad’te s I€karfem, pokud podate ditéti ptilis mnoho tohoto 1¢ku, 1 kdyz se dité
citi dobfe. Je to proto, ze pfilis mnoho paracetamolu mize zplisobit opozdéné nevratné
poskozeni jater. Pocate¢ni ptiznaky pfedavkovani mohou zahrnovat bledou pokozku,
nevolnost, zvraceni a bolest bficha. Jdéte na nejblizsi pohotovost. Vezméte s sebou baleni
piipravku a tuto ptibalovou informaci.

JestliZe jste zapomnél(a) podat tento pripravek
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare
nebo lékarnika.

4. Moziné nezadouci ucinky

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

Pokud se u ditéte vyskytne néktery z nésledujicich nezddoucich ucinkd nebo se stane néco
neobvyklého, okamzité prestaiite pripravek ditéti podavat a porad’te se s 1¢kaiem nebo
l¢kéarnikem.

Vzéacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientil):

+ Alergické reakce, které mohou byt zavazné, jako je kozni vyrazka, svédéni, oteklé a
zarudl¢é oblasti klize, nékdy s dusnosti nebo otokem ust, rtl, jazyka, hrdla nebo
obliceje

* Zmeény v krvi, které mohou zvysit nachylnost ke krvéaceni, tvorbé modfin a infekcim a
mohou se projevit horeckou, bolesti v krku a viedy

* ZvysSeny nitroo¢ni tlak (glaukom s uzavienym thlem)

*  Problémy s dychanim, které jsou pravdépodobnéjsi, pokud se u ditéte jiz diive
vyskytly pti uzivani jinych 1€k proti bolesti, jako je kyselina acetylsalicylova nebo
ibuprofen

* Rozsifené zornice

* Rychlejsi srde¢ni rytmus nebo buseni srdce

* Bolest bicha

*  Prjem

* Pocit na zvraceni (nevolnost)

* Zvraceni

* Problémy s moc¢enim (zadrzovani moci) nebo bolest pii moceni

* Porucha funkce jater, selhani jater, odumieni jaternich bungk, Zloutenka

» ZvysSeny krevni tlak

* Otoky

Velmi vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt):
» Zavazné kozni reakce s vyrazkou, puchyii a odlupovanim kiize doprovazené
postizenim sliznic



Nezadouci G¢inky s neznamou cetnosti:
* Potize se spankem (nespavost)
* Nervozita
* Bolest hlavy
e Zéavrat

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich tc¢inkt, sdélte to svému Iékati nebo
I¢karnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich Gc¢inkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezadouci €¢inky miizete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Coldrex Junior citron uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabic¢ce a sacku.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Nevyhazujte zadné 1&¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého 1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit
Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co tento pripravek obsahuje
Jeden sacek obsahuje 1€¢ivé latky: paracetamol (300 mg), kyselinu askorbovou (20 mg),
fenylefrin-hydrochlorid (5 mg).

Dalsimi slozkami jsou: sachar6za, bezvoda kyselina citronova (E330),

dihydrat natrium-citratu (E331), suseny kukufi¢ny skrob, sodna sil sacharinu, natrium
cyklamat, koloidni bezvody oxid kiemicity, citronové aroma [obsahuje pfirodni a ptirodné
identické aromatické latky, kukuti¢ény maltodextrin, oxidovany kukuti¢ny Skrob (E 1450),
butylhydroxyanisol (E 320)], praS8kovany kurkumin 5% (obsahuje glukézu).

Jak tento pripravek vypada a co obsahuje toto baleni

Coldrex Junior Citron je bily az svétle Zluty praSek s citronovou viini pro piipravu peroralniho
roztoku. Prasek je dodavan v saccich.
Tento 1é¢ivy pripravek je dostupny v balenich po 1, 3, 5, 10 nebo 12 saccich v krabicce.


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

Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
OMEGA PHARMA as.

Videnska 188/119d

Dolni Hers$pice

619 00 Brno

Ceska republika

e-mail: CSCICZSafety@perrigo.com

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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:
9.8.2022
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