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Pfibalova informace: informace pro uzivatele

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

sacku

paracetamolum, phenylephrini hydrochloridum, acidum ascorbicum

Piectété 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 nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému lékari
nebo lékarnikovi. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ac¢inkd,
které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.
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s lékafem.

C o naleznete v této pribalové informaci:
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Co je Coldrex horky napoj citron a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Coldrex horky napoj citron uzivat
Jak se Coldrex horky napoj citron uziva

Mozné nezadouci tcinky

Jak pripravek Coldrex horky napoj citron uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Coldrex horky napoj citron a k ¢emu se pouZiva

Coldrex horky napoj citron je pripravek proti chiipce a nachlazeni, ktery obsahuje tri
1é¢ivé latky:

paracetamol, 1éCivou latku s ucinkem proti bolesti a horecce, ktera odstranuje bolesti
v krku, bolesti hlavy, svali i kloubil a snizuje horecku

fenylefrin, dekongestant (latka snizujici zdufeni nosni sliznice) ze skupiny
sympatomimetik, ktery uvoliiuje ucpany nos a vedlejsi nosni dutiny a tim pomaha
uleh¢it dychani,

kyselinu askorbovou (vitamin C), obvyklou slozku 1€k proti chiipce a nachlazeni,
ktera je obsazena v 1éku kvili tomu, aby pomohla nahradit vitamin C, jehoz mnoZstvi
muze byt v pocateénich stadiich chiipky a nachlazeni nedostate¢né.

Coldrex horky napoj citron je vhodny pro dospé€lé a dospivajici od 15 let (s hmotnosti nad
50 kg) k ulevé od neptijemnych ptiznaki chiipky a nachlazeni. Coldrex horky napoj citron
odstranuje bolesti v krku, uvoliiuje nos i vedlejsi nosni dutiny, odstranuje bolesti hlavy, svall
1 kloubtl, snizuje horecku a dopliiuje vitamin C.

1/6



Tento pripravek je urCen pouze pro pacienty, ktefi maji ptiznaky chiipky nebo nachlazeni
doprovazené ucpanym nosem. Pokud pacienti nemaji ucpany nos, doporucuje se pouziti
jinych lé€ivych piipravki.

r~r

Pokud se do 3 dnti nebudete citit 1épe, nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit
s Iékatem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Coldrex horky napoj citron uZivat

Neuzivejte Coldrex horky napoj citron, jestlize

jste alergicky(a) na paracetamol, fenylefrin-hydrochlorid, vitamin C nebo

kteroukoli dals$i slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé 6)

mate nektery z nasledujicich zdravotnich problémi:

zavazné onemocnéni jater vcetn¢ akutni zloutenky, zdvazné zvyseni krevniho tlaku,
zvySeny nitroo¢ni tlak (zeleny zakal), uzivate nebo jste uzival(a) béhem poslednich
dvou tydnti Iéky zvané inhibitory monoaminooxidazy (Iéky k 1écbe deprese)

Vzhledem k obsahu lé¢ivych latek se tento piipravek nesmi podavat détem a
dospivajicim do 15 let.

Upozornéni a opatieni

Coldrex horky napoj citron obsahuje paracetamol.

Neuzivejte tento 1ék s ZAdnym dal$im lékem obsahujicim paracetamol.
Neuzivejte tento pripravek bez doporudeni lékare, pokud mate problémy

s konzumaci alkoholu a/nebo trpite jaternim onemocnénim.

Coldrex horky napoj citron obsahuje i dekongestant (latka snizujici zdufeni nosni
sliznice). NeuZivejte tento 1€k s dalSimi léky, které se pouZivaji na zmirnéni
chiipky, nachlazeni nebo otoku nosni sliznice (ucpaného nosu).

Nesmite piekrocit uvedenou davku. Uzivani vy$Sich neZ doporucenych davek
miuZe vést k riziku zavazného poskozeni jater.

Coldrex horky népoj citron neni urceny k dlouhodobé 1é€bé.

Pii uzivani pripravku Coldrex horky napoj citron je ti'eba zvlastni opatrnosti jestliZe:

Mate néktery z nasledujicich zdravotnich problémd:

onemocnéni jater nebo ledvin, vysoky krevni tlak, zvySenou Cinnost §titné zlazy,
zvétSenou prostatu nebo potize s mo¢enim, praduskové astma, cukrovku, onemocnéni
srdce, onemocnéni postihujici mozkové cévy, nedostatek enzymu zvaného glukoza-6-
fosfat dehydrogenaza nebo hemolytickou anemii (chudokrevnost z rozpadu
cervenych krvinek), feochromocytom (nador dfen€ nadledvin), néktera cévni
onemocnéni (napt. Raynaudiv fenomén - Spatné prokrveni urCitych oblasti téla napft.
rukou), uzivate tzv. tricyklicka antidepresiva (Iéky k 1é¢b¢ deprese), betablokatory
(léky ke snizeni krevniho tlaku a zpomaleni srde¢ni ¢innosti), nebo jiné Iéky k 1écbe
vysokého krevniho tlaku, srde¢ni glykosidy (digoxin), warfarin (ke snizeni krevni
srazlivosti), psychostimulancia (latky stimulujici centralni nervovy systém) nebo 1éky
snizujici chut’ k jidlu.

Pokud trpite nékterym z vySe uvedenych onemocnéni, porad’te se pted uzivanim piipravku
Coldrex horky népoj citron s 1ékatem.

mate zavaznou infekcei, protoze ta mize vést ke zvySeni rizika metabolické
acidozy.

Ptiznaky metabolické acidozy jsou:

- hluboké, zrychlené, obtizné dychani

- nevolnost (pocit na zvraceni), zvraceni
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- ztrata chuti k jidlu
Pokud se u Vs objevi kombinace téchto pfiznaki, okamzité kontaktujte 1€kare.

DalSi 1é¢ivé piipravky a piipravek Coldrex horky ndpoj citron
Ucinky ptipravku Coldrex horky ndpoj citron a tcinky jinych soucasné uzivanych léka se
mohou vzajemn¢ ovliviiovat.

Pokud uzivate Coldrex horky napoj citron, neuZivejte soucasné jiné pripravky k lécbé
chiipky a nachlazeni nebo dekongestanty, zejména jiné pfipravky obsahujici
paracetamol.

Uzivani piipravku s jakymikoli soubézné uzivanymi léky je mozné pouze po konzultaci
s lékatem, nebot’ riziko postiZeni jater pisobenim paracetamolu je zvySené pii soucCasném
uzivani jinych 1ékt, které mohou zpiisobovat poskozeni jater, nebo 1€kt indukujicich jaterni
mikrosomalni enzymy, napi. nékteré léky proti epilepsii (fenobarbital) ¢i antibiotika
(rifampicin), a dale je nutnd konzultace lékatfe pii soucasném uzivani warfarinu vzhledem
k moznému riziku zvyseni krvaceni.

Soucasné dlouhodobé uzivani paracetamolu a kyseliny acetylsalicylové nebo dalSich
nesteroidnich protizdnétlivych ptipravkii (NSA) mtize vést k poskozeni ledvin.

Porad’te se s Iékatem nebo 1ékarnikem, jestlize uzivate metoklopramid nebo domperidon pii
nevolnosti a zvraceni, cholestyramin ke snizeni hladiny cholesterolu, zidovudin (k 1écbé
infekce HIV), isoniazid (k 1é€bé tuberkul6zy), chloramfenikol (antibiotikum) nebo lamotrigin
(k 1écbe epilepsie).

Fenylefrin obsazeny v pfipravku miize pfi kombinaci s nékterymi léky proti depresi zptsobit
zvySeni krevniho tlaku nebo vyskyt srdecnich nezddoucich ucinkt. Pti spole¢ném uzivani se
srdec¢nimi glykosidy (napt. digoxinem) mutize dojit ke zvyseni rizika nepravidelné¢ho srde¢niho
rytmu nebo srde¢ni piihody.

Rovnéz soucasné podavani s betablokatory (I€ky na snizeni krevniho tlaku a zpomaleni
srdecni ¢innosti) mlize snizenim Ucinku téchto 1é€ivych piipravki vést ke zvyseni krevniho
tlaku.

Informujte svého lékate nebo lékarnika o vsech lécich, které uzivate, které jste v neddvné
dobé uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. To se tyka i 1€kf, které jsou dostupné bez
1ékarského predpisu.

UZivani pripravku Coldrex horky napoj citron s jidlem, pitim a alkoholem

Béhem lécby se nesmi konzumovat alkohol. Dlouhodob4 konzumace alkoholu vyznamné
zvySuje riziko poskozeni jater. Mate-li problémy s pozivanim alkoholu, porad’te se pied
zahajenim lécby s 1ékarem.

Piipravek se mlze podédvat nezavisle na jidle. Uzivani po jidle mize vést ke snizenému
ucinku paracetamolu.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt téhotna, nebo téhotenstvi
planujete, poradte se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek
uZivat.

Pripravek neni vhodné uzivat béhem téhotenstvi. Kojici zeny mohou pfipravek uzivat pouze
na vyslovné doporuceni 1ékate.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji:
Coldrex horky népoj citron mtize zptsobit zavraté. Pokud vam pftipravek zptisobuje zévrate,
nemél(a) byste fidit dopravni prostiedky ani obsluhovat stroje.
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Pripravek Coldrex horky citron obsahuje sodik a sacharoézu

Tento 1éCivy pripravek obsahuje 135 mg sodiku (hlavni slozka kuchyiiské soli) v
jednom sacku. To odpovida 6 % doporuceného maximalniho denniho ptijmu sodiku
potravou pro dospélého. To je nutné vzit v ivahu u pacientti na dieté s nizkym obsahem
sodiku.

Ptipravek obsahuje 2,9 g sacharézy v jednom sacku. Toto je nutno vzit v ivahuu
pacientt s cukrovkou. Pokud Vam Vas 1ékat sdélil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se
se svym lékatem, nez zaCnete tento 1éCivy pripravek uzivat.

3. Jak se Coldrex horky napoj citron uziva

Vzdy uzivejte tento pfipravek presn¢ v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynil
svého lékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(d), porad’te se se svym lékafem nebo
1ékarnikem.

Vysypte obsah sacku do sklenice a prelijte velmi horkou vodou. Michejte, dokud se prasek
nerozpusti. Podle chuti mtizete ptisladit medem nebo cukrem, piipadné dolit studenou vodou.

Teply napoj vypijte.

Dospéli (vEetné starSich osob) a dospivajici od 15 let (s t€lesnou hmotnosti od 50 kg): 1 sacek
az 4x denné. Jednotlivé davky uzivejte vzdy nejdiive po 4 hodinach. NeuzZivejte vice nezZ 4
saCky za 24 hodin. Neprekracujte doporucené davkovani. Uzivani vysSich nez
doporucenych davek mtize vést k riziku zavazného poskozeni jater.

Pokud nedojde do 3 dnil ke zlepSeni ptiznakli onemocnéni (horecka, bolest) nebo se naopak
obtize zhorsi, vyskytnou se nové ptiznaky nebo neobvyklé reakce, porad’te se o dalsi 1écbé

s lékafem. Tento 1€k neuzivejte déle nez 7 dntl, neurci-li 1ékar jinak.

Déti a dospivajici mladsi 15 let: Tento pfipravek neni ur€en pro déti a dospivajici mladsi 15
let.

JestliZe jste uzil(a) vice pFipravku Coldrex horky napoj citron, nez jste mél(a):

V ptipadé predavkovani nebo nahodného poziti pripravku ditétem vyhledejte ihned svého
l1ékate nebo nejblizsi zdravotnické zatizeni a feknéte presné, jaké mnozstvi piipravku jste
uzil(a). Ukazte jim pouzité baleni a tuto pfibalovou informaci.

Predavkovani paracetamolem muiZe zpisobit vazné poskozeni az selhani funkce jater. V
pripade¢ predavkovani je nezbytna okamzita l€katrska pomoc, i kdyz nejsou pfitomny zadné
ptiznaky predavkovani.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Coldrex horky napoj citron:
Vezméte si jednu davku, kdyz si vzpomenete. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste
nahradil(a) vynechanou davku. Neuzivejte vice nez 1 davku po 4 hodinach.

4. Mozné nezadouci ufinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky, miiZze mit i tento ptipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi
projevit u kazdého.

Prestaiite uZivat tento lék a okamzité kontaktujte 1ékare:
e jestlize se u Vas objevi alergicka reakce, jako je kozni vyrazka nebo svédéni, nékdy
doprovazena obtizemi s dychanim nebo otokem rtil, 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
podani tohoto piipravku.
e jestlize u Vas doslo k nevysvétlené tvorbé modfin.
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Tyto nezadouci uc€inky jsou vzacné (objevuji se u 1 az 10 osob z 10 000).

Stejné postupujte i v piipade:
e jestlize mate neobvykle rychlou tepovou frekvenci nebo pocit neobvykle rychlé nebo
nepravidelné srdecni ¢innosti.
e jestlize mate potize s moceni. Ty se s vetsi pravdépodobnosti objevi u muzi
s hypertrofii (zbytnénim) prostaty.
Cetnost t&chto nezadoucich G¢inki neni znama.

Velmi vzacné byly hlaSeny ptipady zavaznych koznich reakci (objevuji se u méné€ nez 1 osoby
z 10 000).

Dalsi nezadouci uc¢inky mohou zahrnovat:

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

S neznamou Cetnosti se miiZze objevit nervozita, bolest hlavy, zavraté, potize se spankem,
zvySeni krevniho tlaku a rozsifeni zornicek.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdé€lte to svému lékaii nebo
1ékarnikovi. Stejn¢ postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich uc¢ink, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Nezaddouci u¢inky mtizete hlésit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich G¢inkd muZzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak Coldrex horky napoj citron uchovavat

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Pripravek nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznac¢ené na obalu.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25°C.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Coldrex horky napoj citron obsahuje

Lécivymi latkami jsou:
Paracetamolum 750 mg, phenylephrini hydrochloridum 10 mg a acidum ascorbicum 60 mg

Pomocnymi latkami jsou:
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Sachardza, kyselina citronova, sodna stl sacharinu, dihydrat natrium-citratu, chinolinova zlut’
(E104), citronové aroma v prasku.
Sacek obsahuje 135 mg sodiku a 2 900 mg sachar6zy.

Jak vypada 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 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 a vyrobce

DrZitel rozhodnuti o registraci
OMEGA PHARMA a.s.

Videnska 188/119d

Dolni Herspice

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 schvalena: 31. 12. 2020
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