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Pribalova informace: informace pro uzivatele

COLDREX HORKY NAPOJ CITRON S MEDEM 750 mg/10 mg/60 mg prasek pro

peroralni roztok v sacku

paracetamol, fenylefrin-hydrochlorid, kyselina askorbova

Piectéte si pozorné tuto piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento piipravek uzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Vzdy uzivejte tento pripravek pfesné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynti
svého lékare nebo 1ékarnika.

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

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich tc¢inkd, sdélte to svému I1ékaii nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

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

s lékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1.
2.

NN kW

Co je COLDREX HORKY NAPOJ CITRON S MEDEM a k ¢emu se pouziva
Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete COLDREX HORKY NAPOJ
CITRON S MEDEM uzivat

Jak se COLDREX HORKY NAPOJ CITRON S MEDEM uzivé

Mozné nezadouci tcinky

Jak piipravek COLDREX HORKY NAPOJ CITRON S MEDEM uchovévat
Obsah baleni a dalsi informace

1. CO JE COLDREX HORKY NAPOJ CITRON S MEDEM A K CEMU SE
POUZIVA

Tento 1écivy pripravek obsahuje nasledujici 1éCivé latky:

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

Fenylefrin-hydrochlorid, ktery snizuje piekrveni nosni sliznice (dekongestant),
pouziva se ke sniZzeni otoku nosni sliznice a tim usnadiiuje dychani.

Kyselinu askorbovou (vitamin C), ktera je béznou slozku ptipravkll na nachlazeni a
chiipku. Pomahd nahradit vitamin C, kjehoz ubytku mize dojit v pocatecnich
stadiich nachlazeni a chfipky.

COLDREX HORKY NAPOJ CITRON S MEDEM je uréen pro dospélé a dospivajici od
15 let s télesnou hmotnosti nad 50 kg ke kratkodobé ulevé od ptiznakti nachlazeni a chiipky
véetné horecky a zimnice, bolesti hlavy, bolesti v krku, bolesti kloubd a svali, 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
NAPOJ CITRON S MEDEM UZIiVAT

NeuzZivejte COLDREX HORKY NAPOJ CITRON S MEDEM jestlize

jste alergicky (4) na paracetamol, fenylefrin-hydrochlorid, kyselinu askorbovou nebo
kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6);

mate zavazné zvySeny krevni tlak;

mate zavazné zvySenou funkci §titné zlazy;

mate vzacny nador nadledvin (feochromocytom);

mate glaukom s uzavienym thlem (vysoky nitrooc¢ni tlak, zeleny zakal);

mate zavaznou poruchu funkce jater;

mate akutni Zloutenku (hepatitidu);

uzivate nebo jste béhem poslednich 14 dni 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
pripravky ke snizeni krevniho tlaku, jako je debrisochin, guanethidin, reserpin,
methyldopa;

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

Upozornéni a opatieni

Béhem uZivani tohoto léku neuzivejte Zadny jiny piipravek s obsahem paracetamolu.

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

mate onemocnéni ledvin;

mate mirnou az stfedné zavaznou poruchu funkce jater;

pravidelné konzumujete alkohol (chronicky alkoholismus);

mate Gilbertv syndrom (dédicnd porucha metabolismu Zlu¢ového barviva
projevujici se jako Zloutenka);

mate poruchy krevniho ob¢hu, jako je stav nazyvany Raynaudiv fenomén, ktery je
disledkem S$patného krevniho obéhu v prstech na rukou a nohou;

uzivate l1éky, které ovliviuji funkci jater;

mate nedostatek enzymu glukoza-6-fosfat dehydrogenazy nebo nedostatek
glutathionu (antioxidant tvofici se v téle a odvadejici skodlivé latky z tela);

mate hemolytickou anemii;

trpite dehydrataci;

trpite chronickou podvyzivou;

mate t€lesnou hmotnost mensi nez 50 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.



Béhem 1écby piipravkem COLDREX HORKY NAPOJ CITRON S MEDEM okamzité
informujte svého 1ékare:

e Pokud trpite zdvaznymi onemocnénimi, zahrnujicimi t€zkou poruchu funkce ledvin
nebo sepsi (stav, kdy bakterie a jejich toxiny koluji v krvi, coz vede k poskozeni
organtl), nebo trpite podvyzivou, chronickym alkoholismem nebo pokud uzivate
soucasné flukloxacilin (antibiotikum). U pacientt s témito stavy, kdy se paracetamol
uziva dlouhodobé v pravidelnych davkach nebo kdy se paracetamol uziva spolecné
s flukloxacilinem, byl hlasen zavazny stav zvany metabolicka acidoza (porucha krve
a telesnych tekutin). Pfiznaky metabolické acidozy mohou zahrnovat: zavazné
dychaci obtize s hlubokym rychlym dychanim, ospalost, pocit na zvraceni a
zvraceni.

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

Dal3i 16¢ivé pripravky a pripravek COLDREX HORKY NAPOJ CITRON S MEDEM

Informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné
dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

e Béhem uzivani tohoto 1éku neuzivejte zadny jiny piipravek s obsahem paracetamolu.

Pokud wuzivate néktery znésledujicich 1€kd, poradte se pred uzitim tohoto piipravku
s lékatem, protoze ucinky piipravku COLDREX HORKY NAPOJ CITRON S MEDEM a
ucinky jinych soucasné uzivanych 1ékti se mohou vzajemné ovliviovat:

probenecid, ktery se bézné pouziva k 1é¢b¢ dny;
o Iéky k 1é¢bé vysokého cholesterolu, jako je cholestyramin;
léky na potlatovani nevolnosti nebo zvraceni, jako je metoklopramid nebo
domperidon;
léky uzivané na fedéni krve (antikoagulancia), napt. warfarin;
antibiotikum chloramfenikol;
zidovudin, 1¢k pouzivany k 1écbé infekci HIV a AIDS;
1éky k 1écbé tuberkuldzy, jako je isoniazid nebo rifampicin;
1éky k 1écbée epilepsie, jako je fenobarbital nebo lamotrigin;
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léky k 1écbé srdecnich nebo ob&hovych potizi, jako je digoxin;

léky k 1éb€ migrény, jako je ergotamin a methysergid;

dalsi pripravky, které ovliviiuji funkci jater;

flukloxacilin (antibiotikum), vzhledem k zavaznému riziku abnormality krve a télnich
tekutin (metabolickd acidéza s vysokou aniontovou mezerou), ktera musi byt
urychleng 1é¢ena (viz bod 2).

Piipravek COLDREX HORKY NAPOJ CITRON S MEDEM 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 pied
zahajenim 1écby s Iékafem.

Piipravek se muiZe podavat nezavisle na jidle. UZivani po jidle mize vést ke snizenému
ucinku paracetamolu.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost



Pokud jste téhotnd nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt té¢hotnd, nebo téhotenstvi
planujete, porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek
uZzivat.

Ptipravek se nemd uzivat béhem téhotenstvi. Kojici zeny mohou ptipravek uzivat pouze na
vyslovné doporuceni l€kate. Neni zndmo, zda pifipravek mtize ovlivnit plodnost.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Tento 1éCivy piipravek mize zpisobit zavraté. Pokud po uziti tohoto 1éCivého piipravku
pocitite zavrat’, nefid’te ani neobsluhujte stroje.

Piipravek COLDREX HORKY NAPOJ CITRON S MEDEM obsahuje aspartam, sodik
a sacharozu

Tento 1€Civy pfipravek obsahuje 50 mg aspartamu v jednom sacku. Aspartam je zdrojem
fenylalaninu. Maze byt Skodlivy pro osoby s fenylketonurii, coz je vzacné genetické
onemocnéni, pii kterém se v téle hromadi fenylalanin, protoze ho télo nedokaze spravné
odstranit.

Tento 1éCivy pripravek obsahuje 2,5 g sachar6zy v jednom sacku. Toto je nutno vzit v tvahu
u pacientti s cukrovkou. Pokud vam I¢kati sdélil, Ze nesnasite n¢které cukry, porad'te se se
svym lékafem, nez zaCnete tento 1€Civy pripravek uzivat.

Tento 1éCivy pfipravek obsahuje 120 mg sodiku (hlavni slozka kuchyiiské soli) v jednom
sacku. To odpovida 6 % doporuc¢eného maximalniho denniho piijmu sodiku potravou pro
dospélého.

3. JAK SE COLDREX HORKY NAPOJ CITRON S MEDEM UZIVA

Vzdy uzivejte tento pripravek pifesné€ v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynt
svého Iékafe nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékaiem nebo
lékarnikem.

Doporucena davka

Dospéli a dospivajici od 15 let s télesnou hmotnosti nad 50 kg: 1 sacek kazdych 4-6 hodin,
podle potfeby. Jednotlivé davky uzivejte nejdiive po 4 hodinach. Maximalni jednotliva
davka je 1sacek. NeuZivejte vice neZ 4 satky béhem 24 hodin. Neprekracujte
doporucené davkovani.

Zpusob podéni

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

Vysypte obsah 1 sacku do sklenice nebo Salku a pielijte horkou vodou. Michejte, dokud se
prasek nerozpusti. V pfipadé potieby pridejte studenou vodu, podle chuti mlzete prisladit
medem nebo cukrem, a vypit.

UZzivéni vyssich nez doporucenych davek, mtze vést k riziku zdvazného poskozeni jater.

Pokud bolest nebo horecka pretrvava déle nez 3 dny nebo se zhor$i, nebo se objevi jiné
ptiznaky, preruste 1écbu a porad’te se o dalsi 1écbe s 1ékarem.

Pacienti s poruchou funkce ledvin nebo jater
Pokud mate onemocnéni ledvin nebo jater porad'te se pied uzitim tohoto piipravku s I¢kafem,
protoZe muze byt nutné upravit davkovani.

Déti a dospivajici mladsi 15 let




Tento pripravek 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 pFipravku COLDREXU HORKEHO NAPOJE CITRON
S MEDEM, nezZ jste mél(a):

V ptipadé predavkovani nebo ndhodného poziti pfipravku ditétem vyhledejte ihned svého
Iékate nebo nejblizsi zdravotnické zafizeni. Ukazte jim pouzité baleni a tuto pfibalovou
informaci. Predavkovani paracetamolem mulze zpisobit zdvazné poskozeni az selhani
funkce jater. V ptfipad¢ predavkovani je nezbytnd okamzita 1ékarskd pomoc, i kdyz nejsou
pfitomny zadné ptiznaky pfedadvkovani. Pocatecni piiznaky pfedavkovani paracetamolem
mohou zahrnovat bledou pokozku, nevolnost, zvraceni a bolest biicha.

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

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékare
nebo 1€karnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné¢ jako vsechny Iéky mlize mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
projevit u kazdého.

Pokud se u Vas vyskytne néktery z nasledujicich nezadoucich ucinkli nebo se stane néco
neobvyklého, okamZité prestaiite pripravek uZivat a porad’te se s l¢kafem:

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientit):

o Alergické reakce, které mohou byt zavazné, jako je kozni vyrazka, svédéni, oteklé a
zarudlé oblasti klize, nékdy s dusnosti nebo otokem ust, rtd, jazyka, hrdla nebo
obli¢eje

e Zmeény v krvi, které mohou zvysit nachylnost ke krvaceni, tvorbé modfin 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) pii
uzivani jinych 1€ki proti bolesti, jako je kyselina acetylsalicylova nebo ibuprofen

Velmi vzacné nezadouci €inky (mohou postihnout az 1 z 10000 pacientt):
o Zavazné kozni reakce s vyrazkou, puchyii a odlupovanim kize doprovazené
postizenim sliznic (viedy v tstech)

Nezédouci u€inky s nezndmou cetnosti:
e Rychlejsi srde¢ni rytmus nebo busSeni srdce
e Problémy s mocenim (zadrzovani moci) nebo bolest pii moceni

Nezadouci ucinky, které se mohou dale vyskytnout, jsou uvedeny nize:

Vzéacné nezadouci G¢inky (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientt):
e Bolest bricha

Prijem

Pocit na zvraceni (nevolnost)

Zvraceni

Otoky




e 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 uhlem)
Rozsitené zornice
Zvyseny krevni tlak
Zavazny stav, ktery muze u pacienti stézkym onemocnénim, ktefi uzivaji
paracetamol, zpuisobit piekyseleni krve (zvané metabolicka acidoza) (viz bod 2)

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli znezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Nezddouci ti€inky muzete hlasit také pfimo na adresu:
Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucink mutizete ptispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. JAK COLDREX HORKY NAPOJ CITRON S MEDEM UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Tento 1€civy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

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

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatifeni pomahaji chranit
zivotni prostredi.

6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE
Co COLDREX HORKY NAPOJ CITRON S MEDEM obsahuje

Lécivymi latkami jsou:
Paracetamol 750 mg, fenylefrin-hydrochlorid 10 mg, kyselina askorbova obalena
ethylcelulosou 61,5 mg (odpovida 60 mg kyseliny askorbové).

Pomocnymi latkami jsou:

Bezvoda kyselina citronova, ethylcelulosa, sodna sul sacharinu, dihydrat natrium-citratu,
citronové aroma v prasku, medové aroma v prasku, karamelové barvivo (E150), kukufi¢ny
Skrob, aspartam, sacharoza.

Jak vypada COLDREX HORKY NAPOJ CITRON S MEDEM a co obsahuje toto
baleni



COLDREX HORKY NAPOJ CITRON S MEDEM je bézovy az svétle hnédy prasek pro
peroralni roztok s citrébnovou a medovou viini.

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

Drzitel rozhodnuti o registraci
OMEGA PHARMA as.

Videriska 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 v lednu 2025.
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