Sp.zn. sukls153388/2014

PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Vicks SymptoMed Classic citrén 500 mg/12,2 mg prasek pro peroralni roztok v sacku
Paracetamolum 500 mg, Phenylephrini hydrochloridum 12,2 mg

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento piipravek uzivat, protoze
obsahuje pro Vas dileZzité udaje.

Vzdy uzivejte tento ptipravek pfesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynti svého
1ékate 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 tc¢inkd, sdélte to svému Iékaii nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

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

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je Vicks SymptoMed Classic citron a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Vicks SymptoMed Classic citrén uzivat
Jak se pripravek Vicks SymptoMed Classic citron uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Vicks SymptoMed Classic citron uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ANl e

1. Co je Vicks SymptoMed Classic citrén a k ¢emu se pouZziva

Vicks SymptoMed Classic citron obsahuje paracetamol, analgetikum ulevujici od bolesti a snizujici
horecku, a fenylefrin, dekongestivum uvolfiujici ucpany nos.

Vicks SymptoMed Classic citron se uziva ke zmirnéni znamek onemocnéni nachlazenim a chiipkou,
prinasi ulevu od bolesti, bolesti v krku, bolesti hlavy, ucpaného nosu a horecky.

Vicks SymptoMed Classic citron uzivejte jen v piipadé€, ze nachlazeni ¢i chiipku doprovazi ucpany
nos. Netrpite-1i ucpanym nosem, méli byste uzivat jednoslozkovy piipravek obsahujici pouze
paracetamol.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete uZivat pripravek Vicks SymptoMed Classic
citron

NeuZivejte pripravek Vicks SymptoMed Classic citrén, pokud:

- mate alergii na paracetamol, fenylefrin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

- mate zavazné onemocnéni srdce (stav spojeny s oslabenou funkci srdce).

- mate zvySeny krevni tlak (hypertenzi).

- mate glaukom (zvySeny nitroo¢ni tlak tzv. zeleny zakal).

- mate vyrazn¢ zvySenou funkci §titné zlazy (hypertyreézu).
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- uzivate tricyklicka antidepresiva (k 1é¢b¢ deprese).

- soucasn¢ uzivate inhibitory monoaminooxidazy (iMAO) (na depresi), nebo jste je uzival(a)
v poslednich 14 dnech.

- mate zavazné onemocnéni jater (zdvazna nedostatecnost jater).

- mate akutni zanét jater (akutni hepatitida).

- uZivate nadmérné alkohol.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Vicks SymptoMed Classic citron se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem:
- trpite-li Raynaudovym syndromem, stavem zptsobenym nedostate¢nou cirkulaci krve v prstech.
- trpite-li cukrovkou, stavem spojenym s vysokymi hladinami cukru v krvi.

- trpite-1i sttedné zavaznou az zavaznou nedostate¢nosti ledvin.

- vyskytuji-li se u Vas poruchy funkce jater (vcetné Gilbertova syndromu) nebo jestlize
soucasn¢ uzivate l1éky, které maji vliv na jaterni funkce.

- trpite-li hemolytickou anémii (snizeny pocet Cervenych krvinek, ktery mtize zpiisobovat bledou
az nazloutlou kzi a vyvolavat slabost a dychavicnost).

- trpite-li dehydrataci (nedostatkem tekutin, napf. pii prijmech nebo zvraceni).
- trpite-li chronickou podvyzivou.

- trpite-li nedostatkem glutathionu (latka, ktera se normalné vytvaii ve Vasem téle) zpisobenym
metabolickymi vadami.

- trpite-li zvétsenou prostatou (hypertrofie prostaty).
- trpite-li neuroendokrinnim nadorem dfené€ nadledvin (feochromocytom)

- mate-li astma a jste precitlivéli na kyselinu acetylsalicylovou (k potlac¢eni bolesti ¢i fedéni krve).
Ptecitlivéli miZete byt i na Vicks SymptoMed Classic citron.

Dilezité:

Tento ptipravek obsahuje paracetamol. Neuzivejte vice pfipravku, nez je uvedeno na Stitku nebo

v pfibalové informaci (viz bod 3. ,,Jak se piipravek Vicks SymptoMed Classic citron uziva“). Pokud
se po tfech dnech nebudete citit Iépe, porad’te se se svym lékatem.

Neuzivejte s timto pripravkem zadné jiné ptipravky, které také obsahuji paracetamol. Neuzivejte
zadné jiné piipravky k 1é¢b¢ chtipky a nachlazeni nebo k uvolnéni ucpaného nosu.

V ptipadée predavkovani timto 1éCivym piipravkem je nutné okamzité vyhledat lékatskou pomoc, a to i
v ptipade, Ze se citite dobfte, protoze hrozi riziko zpozdéného zavazného poskozeni jater.

Déti a dospivajici
Vicks SymptoMed Classic citréon je urcen pro déti od 16 let veku.
Dalsi 1écivé pripravky a Vicks SymptoMed Classic citron

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které¢ mozna budete uZivat.



Neuzivejte Vicks SymptoMed Classic citron, pokud v soucasné dob¢ uzivate inhibitory monoamino-
oxidazy (MAO inhibitory, jako napt. moklobemid ¢i tranylcypromin) pouzivané k 1é¢b¢ deprese, nebo
jste je uzival(a) béhem poslednich 14 dni, nebo pokud uzivate tricyklicka antidepresiva (jako napf.
amitriptylin, amoxapin, klomipramin, desipramin a doxepin).

Nekombinujte nosni kapky k uvolnéni nosu, které obsahuji fenyleftrin a efedrin, ¢i jina
sympatomimetika s piipravkem Vicks SymptoMed Classic citron.

Ob¢ 1écivé latky obsazené v ptipravku Vicks SymptoMed Classic citron, tj. fenylefrin hydrochlorid a
paracetamol, se mohou neptizniveé ovliviiovat s jinymi ptipravky, proto, prosim, informujte svého
1ékate ¢i 1ékarnika o vSech ptipravcich, které soucasné uzivate, zejména o:

- lécich, které mohou naruSovat pisobeni fenylefrinu, jako jsou pfipravky uzivané k 1écbe vysokého

krevniho tlaku, srde¢nim a obéhovym porucham jako:
- sympatomimetika (také pouzivana k 1é¢b¢ astmatu, ucpaného nosu nebo ke snizeni chuti
k jidlu)
- vazodilatatory
- beta-blokatory a jiné antihypertenziva
- lécich, které mohou zvysit vliv fenylefrinu na cévy, jako:
- digoxin (na srde¢ni onemocnéni)
- tetracyklicka antidepresiva (na deprese), napt. maprotilin

antidepresiva, napt. fenelzin, izokarboxylova kyselina, nialamid
- 1éky na Parkinsonovu chorobu, napf. selegilin
- furazolidon (na bakterialni infekce)

- lécich, které mohou ovlivitovat metabolismus 1é¢ivych latek pripravku Vicks SymptoMed Classic
citron v jatrech a mohou zesilit toxické ucinky paracetamolu na jatra, jako:

- alkohol
- barbituraty (sedativa),
- antikonvulziva (proti epilepsii), napt. fenytoin, fenobarbital, methylfenobarbital a primidon
- rifampicin (proti tuberkuldze)
- probenecid (k 1é¢be dny)
- lécich, které ovliviuji dostupnost paracetamolu v téle, jako:
- anticholinergické léky (napf. glykopyron, propanthelin)
- metoklopramid ¢i domperidon (proti nevolnosti ¢i zvraceni)
- cholestyramin (ke sniZzeni hodnot tuku v krvi)
- isoniazid (proti tuberkul6ze)
- propranolol (na vysoky krevni tlak)

- warfarin a jiné kumariny (na fedéni krve), jejichz antikoagulacni u¢inek maze byt pii delsSim
kazdodennim uzivani paracetamolu zvySen, a ptinaset tak vétsi riziko krvaceni; obCasné davky
pripravku Vicks SymptoMed Classic citron nemaji vyznamny vliv.

- Pravidelné uzivani paracetamolu muze zesilit toxické ucinky zidovudinu (AZT) (1écba HIV)

Pripravek Vicks SymptoMed Classic citron s alkoholem

Béhem uzivani ptipravku Vicks SymptoMed Classic citrén nepozivejte alkohol (napft. vino, pivo,
destilaty). Ucinek alkoholu nebude paracetamolem zesilen, ale alkohol mtize zvysit toxicky ucinek
paracetamolu na Vase jatra.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.



V t€hotenstvi a v obdobi kojeni se uzivani pripravku Vicks SymptoMed Classic citron nedoporucuje.

Z neklinickych studii nejsou patrné dikazy, které by naznacovaly vliv paracetamolu na plodnost muzi
a zen pii klinicky odpovidajicich davkach. Uginky fenylefrinu na plodnost muzii a Zen nebyly zatim
zkoumany.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Negativni vliv pfipravku Vicks SymptoMed Classic citrén na schopnost fidit a obsluhovat stroje zatim
nebyl pozorovan.

Pripravek Vicks SymptoMed Classic citron obsahuje aspartam, sorbitol, sacharézu, sacharidy

Tento pripravek obsahuje aspartam (E 951), jenZ je zdrojem fenylalaninu. Muze byt Skodlivy pro
pacienty s fenylketonurii (dédi¢na metabolicka porucha).

Tento piipravek obsahuje sorbitol (E 420) a sacharosu.

Pokud Vam Vas 1ékat tekl, ze nesnasite n€které cukry, porad’te se s nim, nez za¢nete tento l1écivy
ptipravek uzivat.

Kazdy sacek obsahuje piiblizné 1,9 g sacharidt. To je nutno vzit v uvahu u pacientd s cukrovkou.

3. Jak se pripravek Vicks SymptoMed Classic citréon uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynt svého lékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Doporucena davka je:

Vek MnoZstvi Cetnost
Dospéli a dospivajici starsi 16 1 sacek Davku lze opakovat za 4 az 6
let hodin.

NeuZivejte vice nez 4 sacky za
24 hodin.

Zpusob podani
Rozpust'te obsah sacku v horké, nikoliv vatici vodé€, v malé sklenici (125 ml). Kratce zamichejte,

dokud se prasek nerozpusti, a poté vypijte bezbarvy roztok s ovocnou prichuti.
Neuzivejte vice ptipravku, nez je uvedeno v piibalové informaci nebo na Stitku.

Tento 1éCivy ptipravek je uréen pouze ke kratkodobému uzivani. Bez porady s 1ékafem neuzivejte
ptipravek déle nez 3 dny.

Déti a dospivajici
Bez doporuceni 1ékate neni pripravek Vicks SymptoMed Classic citron uréen pro pouziti u déti a
dospivajicich do 16 let veku.




Starsi pacienti
Nic nenaznacuje, Ze by davky u starSich osob mély byt néjakym zptisobem upraveny.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Vicks SymptoMed Classic citréon, neZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku Vicks SymptoMed Classic citron, nez jste mél(a), nebo jestlize si
myslite, ze dité uzilo obsah sdcku, okamzité kontaktujte pi{jmové oddéleni nejblizsi nemocnice nebo
1ékate, a to i v pfipade, Ze se vy nebo jina osoba citi dobie, a to z ditvodu rizika z prodleni a vazného
poskozenti jater. Prosim, vezméte ptibalovou informaci, zbytky sacki a obal od ptipravku do
nemocnice nebo k 1€kafi, aby byl informovan, jaky ptipravek byl uzit.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Vicks SymptoMed Classic citréon
Nezdvojnésobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo
1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky, mlize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nasledujicich neZadoucich ucinki, okamzZité pieruste
uzivani léku a vyhledejte naléhavou lékairskou pomoc:

Vzacné (postihuji az 1 z 1000 pacientt):
- Alergické reakce: anafylaxe (zavazna alergicka reakce zptisobujici obtize s dychanim nebo
zavrat’), angioedém (zavazna alergicka reakce zpisobujici otok obli¢eje nebo hrdla) nebo
bronchospasmus (obtize s dychanim nebo sipani).

Velmi vzacné (postihuji az 1 z 10 000 pacientd):
- Byly hlaSeny velmi vzacné ptipady zavaznych koznich reakci.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nasledujicich neZadoucich ucinki, pireruste uzZivani léku a
co nejdrive se porad’te se svym lékafem:

Vzacné (postihuji az 1 z 1000 pacientt):
- ZeZloutnuti kiize nebo bélma o¢i, poruchy srazlivosti krve a/nebo porucha védomi zplsobena
problémy s jatry.
- Zmény v krevnim obraze (poruchy krevnich desti¢ek, ubytek specifickych krvinek
(agranulocytdza, leukopenie, trombocytopenie, hemolyticka anémie), pancytopenie), které se
mohou projevit jako nevysvétlitelné modfiny, bledost nebo nizka odolnost proti infekcim.

Velmi vzacné (postihuji az 1 z 10 000 pacientt):
- Zanét slinivky bfisni zptisobujici silnou bolest bficha nebo zad.

Nasledujici souhrn uvadi dalsi nezadouci ucinky paracetamolu a fenylefrinu. V ramci kazdé skupiny
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Casté (postihuji az 1 z 10 pacientt):



- Ztrata chuti k jidlu, pocit na zvraceni, zvraceni

Vzacné (postihuji az 1 z 1000 pacientt):
- Zvyseni krevniho tlaku
- Zrychlena srde¢ni frekvence, védomi tlukotu srdce
- Alergické reakce a reakce z piecitlivélosti zahrnujici kozni vyrazku, koptivku, svédéni, poceni
a drobné podkozni krvaceni
- Abnormalni funkce jater (zvySeni hladin jaternich enzym)

Velmi vzacné (postihuji az 1 z 10 000 pacientd):

- Po dlouhodobé¢jsim uzivani vysokych davek paracetamolu mtize mo¢ obsahovat bilé krvinky
(zakalend moc), nebo se miize rozvinout zanét ledvin, ktery miize zpasobit otok kotnikli nebo
vysoky krevni tlak

- Potize se spankem, nervozita, tfes, izkost, neklid, zmatenost, podrazdénost, zavrat,, bolest
hlavy

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit):
- Byly hlaSeny otok hrtanu, anafylakticky Sok, snizeni poc¢tu Cervenych krvinek, které miize
zpusobit bledost kiize, slabost nebo dusnost, potize s jatry a zanét jater, potize s ledvinami
(t€zka porucha funkce ledvin, krev v moci, snizené vyluc¢ovani moci), u¢inky na travici trakt a
pocit zavraté nebo ,,toeni*.

Hlaseni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému Iékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci 0¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

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

NahlaSenim nezddoucich ucinkli muzete pfispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Vicks SymptoMed Classic citron uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Vicks SymptoMed Classic citron nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na sacku
nebo krabicce.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci:
rekonstituovany roztok v horké vodé je stabilni 60 minut pfi pokojové teploté.

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem a vlhkosti.
Tento 1écivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.


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

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

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Vicks SymptoMed Classic citron obsahuje

Lécivymi latkami jsou paracetamolum 500 mg a phenylephrini hydrochloridum 12,2 mg (odpovida 10
mg phenylephrinum).

Dalsimi pomocnymi latkami jsou: kyselina askorbova, sachar6za, aspartam (E 951), citronové aroma
(obsahuje: prirodni citronové silice a piirodni a prirodné¢ identické aromatické latky, maltodextrin,
mannitol (E 421), glukonolakton, arabska klovatina, sorbitol (E 420), koloidni bezvody oxid kfemicity
a tokoferol-alfa (E 307)), sodnd stl sacharinu, koloidni bezvody oxid kiemicity, kyselina citronova
adihydrat natrium-citratu.

Jak pripravek Vicks SymptoMed Classic citréon vypada a co obsahuje toto baleni
Vicks SymptoMed Classic citron je sypky bily prasek pro peroralni roztok, ktery je balen do
zatavenych vrstvenych sackt (papir / polyethylen / Al) v papirové krabicce.

Velikosti baleni:
6, 8,10, 12, 14, 16, 20 sackil v papirové krabicce.

Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.
Vydej 1é¢ivého ptipravku mozny bez l1ékaiského predpisu.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Procter & Gamble GmbH
Sulzbacher Strasse 40
D-65824

Schwalbach am Taunus
Némecko

Vyrobci:

Hermes Pharma Ges.m.b.H, Wolfsberg, Rakousko

Merckle GmbH, Blaubeuren, Némecko

Pharmachemie B.V., Haarlem, Nizozemsko

Teva Pharma B.V., Haarlem, Nizozemsko

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company, Debrecen, Mad’arsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 15. 10. 2018



