Sp.zn. sukls73146/2019
PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Vicks SymptoMed Forte citron 1000 mg/12,2 mg praSek pro peroralni roztok v sacku
Paracetamolum, phenylephrini hydrochloridum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek 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 pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého lékarnika, pokud potfebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkli, sd€lte to svému lékaii nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich Gc¢inku, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4

- Pokud se ptiznaky onemocnéni nezlepsi do 3 dni v ptipadé horecky, nebo do 5 dnti u bolesti,
nebo se dokonce zhorSuji, obratte se na svého lékafe. Bez porady s lékafem neuZzivejte
ptipravek déle nez 7 dni.

Co naleznete v této pribalové informaci

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

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Vicks SymptoMed Forte citron uZivat
Jak se pripravek Vicks SymptoMed Forte citron uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Vicks SymptoMed Forte citron uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je Vicks SymptoMed Forte citréon a k ¢emu se pouZiva

Vicks SymptoMed Forte citron ulevuje od ptiznakl nachlazeni a chiipky, jako jsou bolest hlavy,
celkové bolesti, bolesti v krku, ucpany nos a horecka. Obsahuje dvé 1écivé latky:

. paracetamol s ucinkem proti bolesti (analgetikum) a horecce (antipyretikum).
. fenylefrin (nosni dekongescens) redukujici otok nosni sliznice a uvoliujici tak ucpany nos.
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Vicks SymptoMed Forte citrén uZivat

NeuZivejte pripravek Vicks SymptoMed Forte citron, pokud:

. jste alergicky(4) na paracetamol, fenylefrin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6).

. mate zdvazné onemocnéni srdce.

. mate zvySeny krevni tlak (hypertenzi).

. mate zavazné onemocnéni jater.

. mate onemocnéni ledvin nebo potize s ledvinami.

. mate vyrazné zvysenou funkci $titné zlazy (hypertyreozu).
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. mate glaukom s uzkym uhlem (zvySeny nitroocni tlak tzv. zeleny zékal).

. soucasn¢ uzivate inhibitory monoaminooxidazy — (iMAO), nebo jste je uzival(a) v poslednich
dvou tydnech.
. uzivate dalsi 1éky, které snizuji otok sliznice dychacich cest pii nachlazeni a chiipce.

Upozornéni a opatieni

Upozornéni: Obsahuje paracetamol. Neuzivejte jiné dalsi 1éky s obsahem paracetamolu.

Ve vsech ptipadech podezieni na ptedavkovani ihned vyhledejte 1ékate, i kdyz se citite dobfe, z
divodu rizika z prodleni a vaZzného poskozeni jater.

Pted uzitim ptipravku Vicks SymptoMed Forte citron se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem,

pokud:

. mate poruchu funkce jater

. mate zvysenou ¢innost §titné zlazy

. jste muz a mate zveétSenou prostatu, protoze se u Vas mohou zhorsit potize s mo¢enim

. mate cukrovku, nebo poruchu obéhového systému (véetné Raynaudova syndromu)

. trpite poruchou vyzivy (mate velmi nizkou télesnou hmotnost)

. trpite deficitem glukozo - 6 - fosfat dehydrogenazy (geneticka porucha)
mate feochromocytom (neuroendokrinni nador dfené nadledvin)

. mate astma a jste precitlivély(a) na kyselinu acetylsalicylovou, protoze precitlivély(a) muzete
byt i na paracetamol

. jste-li t€hotna nebo kojite

Déti a dospivajici
Nepodavejte Vicks SymptoMed Forte citron détem a mladistvym do 16 let.

Dalsi 1écivé pripravky a Vicks SymptoMed Forte citréon

Informujte svého 1ékare nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe

uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Ptred uzitim ptipravku Vicks SymptoMed Forte citron informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika, pokud

uZzivate:

. l1éky obsahujici paracetamol nebo jiné Iéky na chiipku a nachlazeni, nebo 1éky proti ucpanému
nosu. Pokud tyto 1éky uzivate, neuzivejte Vicks SymptoMed Forte citron.

. inhibitory monoaminooxidazy (iMAQ) pouZzivané pii [écbé depresi nebo Parkinsonovy
nemoci. Neuzivejte Vicks SymptoMed Forte citron, ani pokud jste uzival(a) inhibitory MAO v
poslednich 14 dnech.

. tricyklické antidepresiva k 1écbé deprese, jako amitriptylin nebo imipramin.

. léky na snizeni vysokého krevniho tlaku (antihypertenziva) véetné beta blokatort, léky
upravujici srde¢ni ¢innost nebo abnormalni srde¢ni rytmus (digoxin, lanoxin, digitoxin).

. 1éky tlumici pocity na zvraceni nebo zvraceni (jako metoklopramid nebo domperidon).

° 1éky snizujici srazlivost krve (antikoagulancia) jako warfarin, nebo ostatni kumariny.

. 1éky snizujici zvySenou hladinu cholesterolu (jako cholestyramin).

. sedativa (barbituraty).

. ptipravky obsahujici kyselinu acetylsalicylovou.

. chloramfenikol (antibiotikum).

. probenecid nebo AZT (zidovudin).



Vicks SymptoMed Forte citron s jidlem a pitim
Nepozivejte ptipravek s alkoholickymi ndpoji.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
V tehotenstvi a v obdobi kojeni se uzivani ptipravku Vicks SymptoMed Forte citron nedoporucuje.
Porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Vicks SymptoMed Forte citron obsahuje:

Aspartam (E951), zdroj fenylalaninu. Miize byt skodlivy pro pacienty s fenylketonurii.

Sacharézu: pokud Vam Vas 1ékar tekl, Ze nesnasite nekteré cukry, porad’te se s nim dfive, nez zaCnete
tento 1éCivy piipravek uZzivat.

3. Jak se pripravek Vicks SymptoMed Forte citrén uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek pfesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynil svého
1ékare nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucena davka je:

Dospéli: 1 sacek kazdych 4-6 hodin dle potfeby.

Dospivajici (nad 16 let): 1 sac¢ek kazdych 6 hodin dle potieby.
Neuzivejte vice nez 4 sacky za 24 hodin.

Neprekracujte doporucené davkovani.

Pouziti u déti a dospivajicich
Nepodavejte détem a dospivajicim mladsim 16 let, s vyjimkou doporuceni Vaseho 1ékare.

Zpisob podani:

Tento 1écivy ptipravek je prasek, jehoz rozpusténim ve vodé ziskame horky napoj.

Vysypte obsah jednoho sacku do hrnku a ptelijte horkou, nikoliv vSak vatici vodou (pfiblizn€ 250 ml).
Nechte ochladit na teplotu vhodnou pro piti napoje.

Délka trvani 1écby:
Pokud se ptiznaky onemocnéni nezlepsi do 3 dni v piipadé horecky, nebo do 5 dnti u bolesti, nebo se

dokonce zhorsuji, obrat'te se na svého Iékate. Bez porady s 1ékafem neuZzivejte piipravek déle nez 7
dni.

Pokud jste uzil(a) vice piipravku Vicks SymptoMed Forte citron, nezZ jste mél(a):
Ihned vyhledejte 1ékate, uzijete-li ndhodné vice ptipravku nez jste mel(a), i kdyz se citite dobfte, z

divodu rizika z prodleni a vazného poskozeni jater.

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

4. MozZné nezadouci ucinky



Podobné jako vSechny léky, mlize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Pokud zpozorujete béhem uzivani jakékoliv nasledujici nezadouci €¢inky nebo
neobvyklé ptiznaky, prestante pfipravek okamzité uzivat.

Velmi Casté: mohou postihovat vice nez 1 z 10 pacientl
Casté: mohou postihovat az 1 z 10 pacientii

Mén¢ Casté: mohou postihovat az 1 ze 100 pacientl
Vzacné: mohou postihovat az 1 z 1000 pacientti

Velmi vzacné: mohou postihovat az 1 z 10000 pacient

Neni znamo: z dostupnych udajti nelze urcit

Fenylefrin miize vzacné zpusobit zrychleni srde¢niho rytmu, busSeni srdce (palpitace), zvySeni
krevniho tlaku s bolesti hlavy a zvracenim.

Fenylefrin miize vzacné také zptsobit potize se spankem (nespavost), nervozitu, tfes (tremor), uzkost,
neklid, zmatenost, podrazdénost, bolest hlavy nebo zavrat’.

Ztrata chuti k jidlu, nevolnost nebo zvraceni jsou u fenylefrinu casté.

Pfi uzivani paracetamolu byly hlaSeny nekteré poruchy krvinek, jsou ale velmi vzacné. Pokud se
vyskytnou, projevuji se zvySenou tvorbou modrtin nebo infekcemi s bolesti v krku.

Vzacné se mohou vyskytnout alergické reakce (jako vyrazka nebo puchyiky) Byly hlaseny velmi
vzacné piipady zavaznych koznich reakci. Vzacné se mohou vyskytnout zdvazné alergické reakce
(anafylakticky Sok), duSnost nebo dychaci potize.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich u¢inku, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezddouci ucinky miizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkli mazete piispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Vicks SymptoMed Forte citron uchovavat

Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na sacku nebo krabicce. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploté do 25°C.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého

lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.


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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Vicks SymptoMed Forte citron obsahuje

- Lécivymi latkami jsou paracetamol (paracetamolum) a fenylefrin-hydrochlorid (phenylephrini
hydrochloridum). Jeden sacek obsahuje 1000 mg paracetamolu a 12,2 mg fenylefrin-
hydrochloridu (odpovidajici 10 mg fenylefrinu).

- Pomocnymi latkami jsou: sachar6za, dihydrat natrium-citratu, kyselina citronova, kyselina
askorbova, draselna sil acesulfamu (E950), aspartam (E951), chinolinova Zlut, citronové
aroma (citronova silice, citral, citronellol, linalol, ¢erstvé citronikové oplodi, maltodextrin,
sachardza, modifikovany skrob, arabska klovatina, butylovany hydroxyanisol, triacetin,
tokoferol)
citronova §t'ava (citral, maltodextrin, modifikovany $krob, oxid kiemicity).

Jak pripravek Vicks SymptoMed Forte citron vypada a co obsahuje toto baleni

Vicks SymptoMed Forte citron je zluty praSek pro peroralni roztok, ktery je zabaleny v laminovanych
saccich v papirové krabicce.

Ptipravek je dostupny v krabic¢kach po 5 nebo 10 saccich.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Procter & Gamble GmbH,

Sulzbacher Str. 40-50,

D-65824 Schwalbach am Taunus, Némecko

Vyrobce:

Wrafton Laboratories Limited
Braunton,

Devon,

EX332 DL

Velka Britanie

Procter & Gamble Manufacturing GmbH
Procter & Gamble Strasse 1

64521 Gross-Gerau, Hessen

Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 13. 3. 2019.



