Coldrex horky napoj citron por.plv.sol. 6ks + P“qua Sk

COLDREX HORKY NAPOJ CITRON 6KS Préasek pro roztok
prasek pro pripravu peroralniho roztoku

(Paracetamolum, Phenylephrini hydrochloridum, Acidum ascorbicum)

Prectété si pozorné celou pribalovou informaci drive, nez zac¢nete tento pripravek
uzivat.

Tento pripravek je dostupny bez 1ékarského predpisu. Presto vsak COLDREX horky napoj
cerny rybiz nebo citron musite uzivat peclivé podle navodu, aby Vam co nejvice prospél.
Ponechte si pribalovou informaci pro pripad, Ze si ji budete potrebovat precist znovu.
Pozéadejte svého lékarnika, pokud potrebujete dalsi informace nebo radu.

Pokud se priznaky Vaseho onemocnéni nezlepsi do 3 dna nebo se zhorsi,

musite se poradit s Iékarem.

Pokud se kterykoli z nezadoucich u¢inka vyskytne v zavazné mire, nebo pokud si
vSimnete jakychkoli nezaddoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, prosim, sdélte to, svému lékari nebo 1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

1. Co je Coldrex horky napoj Cerny rybiz nebo citron a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Coldrex horky napoj ¢erny rybiz
nebo citron uzivat

3. Jak se Coldrex horky népoj ¢erny rybiz nebo citron uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak pripravek Coldrex horky napoj ¢erny rybiz nebo citron uchovavat

6. Dalsi informace

1. Co je Coldrex horky napoj Cerny rybiz nebo citron a k ¢emu se pouziva

Coldrex horky néapoj s prichuti ¢erného rybizu nebo citronu je pripravek proti chripce a
nachlazeni, ktery obsahuje tri 1é¢ivé latky :

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

fenylefrin, dekongestant (latka odstranujici ucpani nosu) ze skupiny

sympatomimetik, ktery uvoliuje ucpany nos a vedlejsi nosni dutiny a tim poméha ulehcit
dychéni,

kyselinu askorbovou (vitamin C), obvyklou slozku 1éki proti chiipce a nachlazeni, ktera
je obsazena v 1éku kvuli tomu, aby pomohla nahradit vitamin C, jehoZ mnoZstvi muze byt
v pocatecnich stadiich chripky a nachlazeni nedostatecné.

Coldrex horky néapoj je vhodny pro dospélé a mladistvé od 15 let (s hmotnosti nad 50 kg)
k tlevé od neprijemnych priznaku chripky a nachlazeni. Coldrex horky napoj odstranuje
bolesti v krku, uvoliiuje nos i vedlejsi nosni dutiny, odstranuje bolesti hlavy, svala i kloubu,



snizuje horecku a doplnuje vitamin C.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE COLDREX HORKY
NAPQJ CERNY RYBiZ NEBO CITRON UZIVAT

Pamatujte si:

Coldrex horky napoj cerny rybiz nebo citron obsahuje paracetamol.
Neuzivejte tento 1ék s jakymkoli dalsSim 1ékem obsahujicim paracetamol.
Neuzivejte tento pripravek bez doporuceni lékare pokud mate problémy

s pozivanim alkoholu a/nebo trpite jaternim onemocnénim.

Coldrex horky napoj ¢erny rybiz nebo citron obsahuje i dekongestant.
Neuzivejte tento 1€k s dalSimi 1éky, které se pouzivaji na zmirnéni chripky,
nachlazeni nebo otoku nosni sliznice (ucpaného nosu).

Neuzivejte Coldrex horky napoj cerny rybiz nebo citron jestlize

jste precitlivély(d) na paracetamol, fenylefrin hydrochlorid, vitamin C nebo
kteroukoli pomocnou latku

mate néktery z nasledujicich zdravotnich problémd:

zavazné onemocneéni jater véetné akutni zloutenky, zvySeny krevni tlak, zvyseny
nitrooc¢ni tlak (zeleny zakal), uzivate nebo jste uzival béhem poslednich dvou tydni
léky zndmé jako inhibitory monoaminooxidazy (1éky proti depresi)

Vzhledem k obsahu 1écivych latek se nesmi podavat détem a mladistvym do 15 let.

Pri uzivani pripravku Coldrex horky napoj ¢erny rybiz nebo citron je treba zvlastni
opatrnosti jestlize:

Méte néktery z nasledujicich zdravotnich problému:

onemocnéni jater nebo ledvin, zvySenou ¢innost stitné zlazy, zvétSenou prostatu,
pruduskové astma, cukrovku, onemocnéni srdce, onemocnéni postihujici mozkové
cévy, deficit gluk6zo-6-fosfat dehydrogenazy nebo hemolytickou anemii
(chudokrevnost z rozpadu cervenych krvinek), feochromocytom (nador drene
nadledvin), néktera cévni onemocnéni (napr. Raynauduv fenomén), uzivéte tzv.
tricyklicka antidepresiva (léky proti depresi) nebo betablokatory (1éky na snizeni
krevniho tlaku a zpomaleni srde¢ni ¢innosti).

Pokud trpite nékterym z vySe uvedenych onemocnéni, poradte se pred uzivanim pripravku
Coldrex horky napoj ¢erny rybiz nebo citron s lékarem.

Coldrex horky napoj ¢erny rybiz nebo citron neni urceny k dlouhodobé 1é¢hé.
Nesmite prekrocit uvedenou davku. Uzivani vy$Sich nez doporucenych davek muze
vést k riziku zdvazného poskozeni jater.

Vzajemné pusobeni s dal$imi 1é¢ivymi pripravky:

Uginky pripravku Coldrex horky napoj ¢erny rybiz nebo citron a G¢inky jinych souc¢asné
uzivanych 1ékli se mohou vzajemné ovliviiovat.

Pokud uzivate Coldrex horky napoj cerny rybiz nebo citron, neuzivejte souc¢asné jiné
pripravky na chripku a nachlazeni nebo dekongestanty, zejména jiné pripravky
obsahujici paracetamol.



Uzivani pripravku s jakymikoli soubézné uzivanymi léky je mozné pouze po kunzultaci

s 1ékarem, nebot riziko postizeni jater ptisobenim paracetamolu je zvy$ené pri soucasném
uzivani jinych léku, které mohou zplsobovat poskozeni jater nebo 1éku indukujicich

jaterni mikrosomélni enzymy, napt. nékteré 1éky proti epilepsii a dale je nutna konzultace lékate pti
soucasném uzivani warfarinu vzhledem k moznému riziku zvyseni krvaceni.

Soucasné dlouhodobé uzivani paracetamolu a kyseliny acetylsalicylové nebo dalSich
Poradte se s 1ékarem nebo 1ékérnikem jestlize uzivate metoklopramid nebo domperidon pri
nevolnosti a zvraceni nebo cholestyramin ke snizeni hladiny cholesterolu.

Fenylefrin obsazeny v pripravku mize pri kombinaci s nékterymi léky proti depresi zplsobit
zvyseni krevniho tlaku.

Rovnéz soucasné podavani s betablokatory (1éky na snizeni krevniho tlaku a zpomaleni
srdec¢ni ¢innosti) muze snizenim ucinku téchto lé¢ivych pripravka vést ke zvyseni krevniho
tlaku.

Prosim, informujte svého lékare nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate a to i o 1écich,
které jsou dostupné bez lékarského predpisu.

Uzivéni pripravku Coldrex horky napoj Cerny rybiz nebo citron s jidlem a pitim

Béhem lé¢by se nesmi konzumovat alkohol. Dlouhodoba konzumace alkoholu vyznamné
zvySuje riziko poskozeni jater. Mate-li problémy s pozivanim alkoholu, poradte se pred
zahdjenim lécby s 1ékarem.

Pripravek se muze podavat nezavisle na jidle. Uzivani po jidle mize vést ke snizenému
ucinku paracetamolu.

Téhotenstvi a kojeni

Jste-li téhotna nebo kojite, drive nez zaCnete uzivat jakykoli 1€k, v€etné Coldrex horky népoj
cerny rybiz nebo citron, poradte se se svym lékarem nebo lékarnikem. Pripravek neni vhodné
uzivat béhem téhotenstvi a kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji:
Coldrex horky napoj ¢erny rybiz nebo citron muze zpusobit zavraté. Pokud vam
pripravek zpusobuje zavraté, neméli byste ridit vozidlo nebo obsluhovat stroje.

Dulezité informace o nékterych slozkach pripravku Coldrex horky napoj ¢erny rybiz
nebo citron

Pripravky obsahuji 0,135 g sodiku v jednom sacku. Vzhledem k obsahu sodiku muze
byt pripravek skodlivy pro pacienty s dietou s omezenim sodiku.

Pri uziti podle doporuceného davkovani obsahuje kazda davka 2,7 2,9 g sacharozy.
To je nutno vzit v uvahu u pacientt s cukrovkou.

Pripravek neni vhodny pro pacienty s vrozenou nesnasenlivosti fruktozy, glukézo-
glakt6zovym malabsorpcnim syndromem (porucha traveni glukézy a galakt6zy) nebo
nedostatkem sacharazy-isomaltazy (enzym Stépici sachardzu a isomaltozu).

3. JAK SE COLDREX HORKY NAPOJ CERNY RYBiZ NEBO CITRON UZiVA

Vzdy uzivejte Coldrex horky napoj ¢erny rybiz nebo citron presné podle pokynu této
pribalové informace. Pokud si nejste jisty(a), poradte se se svym lékarem nebo lékarnikem.
Vysypte obsah sacku do sklenice a prelijte velmi horkou vodou. Michejte, dokud se prasek
nerozpusti. Podle chuti muzete prisladit medem nebo cukrem, pripadné dolit studenou vodou.

Teply napoj vypijte.



Dospéli (véetné starsich osob) a mladistvi od 15 let: 1 sacek az 4x denné. Jednotlivé davky
uzivejte vzdy nejdrive po 4 hodinach. Neuzivejte vice nez 4 sacky za 24 hodin.
NeprekracCujte doporucené davkovani. Uzivani vys$sich nez doporucenych davek muze vést
k riziku zavazného poskozeni jater.

Pokud nedojde do 3 dnu ke zlep$eni priznaki onemocnéni (horecka, bolest) nebo se naopak
obtize zhorsi, vyskytnou se nové priznaky nebo neobvyklé reakce, poradte se o dalsi 1é¢bhé
s lékarem. Tento 1ék neuzivejte déle nez 7 dnt neurci-li 1ékar jinak.

Jestlize jste uzil(a) Coldrex horky napoj Cerny rybiz nebo citron vice, nez jste mél(a):

V pripadé predavkovani nebo ndhodného poziti pripravku ditétem vyhledejte ihned svého
lékare nebo nejblizsi zdravotnické zarizeni a reknéte mu presné jaké mnozstvi pripravku jste
uzil(a). UkaZzte jim pouzité baleni a tuto pribalovou informaci. Predavkovani paracetamolem
muze zpusobit vazné poskozeni az selhéni funkce jater. V pripadé predavkovani je nezbytna
okamzitd lékarska pomoc, i kdyz nejsou pritomny zadné priznaky predavkovani.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit Coldrex horky napoj cerny rybiz nebo citron:
Vezméte si jednu davku kdyz si vzpomenete. Nezdvojujte nasledujici davku, abyste doplnil(a)
vynechanou davku. Neuzivejte vice nez 1 davku po 4 hodinach.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, Coldrex horky napoj cerny rybiz nebo citron mize mit nezadouci
ucinky, které se ale nemusi projevit u kazdého.

Nezadouci ucinky jsou vzacné, vyskytuji se s frekvenci 1/10000 - 1/1000 a mohou se
projevit jako:

alergické reakce jako jsou kozni vyrazky, koprivka, ztizené dychani v dsledku
zuzeni prudusek (bronchospasmus), svédéni, poceni

zmény krevniho obrazu

bolest zaludku nebo jiné travici tézkosti, nevolnost a zvraceni, prijem

vzestup krevniho tlaku, bolest hlavy, zavrat, nespavost a palpitace (buseni srdce),
zrychlena Cinnost srdecni, deprese, zmatenost, halucinace, tres, otoky, poruchy
vidéni, nervozita

obtizné nebo bolestivé moceni

abnormalni jaterni funkce, selhani jater, zZloutenka

Pokud se kterykoli z nezadoucich u¢inku vyskytne v zavazné mire, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim,
sdélte to svému lékari nebo lékarnikovi a prestante Coldrex horky népoj ¢erny rybiz nebo
citron uzivat.

5. JAK COLDREX HORKY NAPOJ CERNY RYBIZ NEBO CITRON UCHOVAVAT

Uchovéavejte mimo dosah a dohled déti.

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

Nepouzitelné 1é¢ivo vratte do 1ékarny.

Tento 1é¢ivy pripravek uchovavejte pri teploté do 250C.



Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Tato
opatreni pomahaji chrénit zivotni prostredi.

6. DALST INFORMACE

Co Coldrex horky napoj ¢erny rybiz nebo citron obsahuje
Lécivymi latkami jsou:

Paracetamolum 750 mg

Phenylephrini hydrochloridum 10 mg

Acidum ascorbicum 60 mg

Pomocnymi latkami jsou:

Coldrex horky napoj ¢erny rybiz

Sachardza, kyselina citronova, sodna sul sacharinu, dihydrat natrium-citratu, hnéd
cerného rybizu (E122, E110, E151), ovocné aroma v prasku, malinové aroma, aroma
cerného rybizu. Sd¢ek obsahuje 135 mg sodiku a 2,7 g sacharodzy.

Coldrex horky napoj citron

Sachardza, kyselina citronova, sodna stl sacharinu, dihydrat natrium-citratu,
chinolinova zlut, citronové aroma v prasku.

Sacek obsahuje téz 135 mg sodiku a 2,9 g sachardzy.

Jak vypada Coldrex horky napoj cerny rybiz nebo citron a co obsahuje toto baleni
Coldrex horky napoj Cerny rybiz je krystalicky, purpurovy prasek chuti a viné po Cerném
rybizu.

Coldrex horky napoj citron je krystalicky, svétle zluty prasek chuti a viné po citronu.

Dodéva se v jednodavkovych saccich, kazdy obsahuje 5 g prasku.
Coldrex Horky napoj Cerny rybiz:

Sacky jsou baleny po 1, 3, 5, 6, 10 nebo 12 kusech v krabicce.
Vsechny velikosti baleni jsou vydavany bez lékarského predpisu.

Coldrex Horky napoj Citron:

Sacky jsou baleny po 1, 3, 5, 6, 10,12, 20 nebo 30 kusech v krabic¢ce

Velikost baleni 1, 3, 5, 6, 10 a 12 sacki je vydavéana bez lékarského predpisu.
Velikost baleni 20 a 30 sacku je vydavana bez lékarského predpisu s omezenim.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitelem rozhodnuti o registraci je GlaxoSmithKline Consumer Healthcare,
GlaxoSmithKline Export Ltd., Brentford, TW8 9GS, Velka Britanie

Vyrobcem je SmithKline Beecham, S.A., Alcala de Henares, Madrid, Spanélsko

Dalsi informace o tomto pripravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o
registraci:

GlaxoSmithKline s.r.o., Na Pankraci 17/1685, 140 21 Praha 4

Telefon: 222 001 208

Fax: 222 001 555



Tato pribalova informace byla naposledy schvélena: 13.6.2012



