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Pisomna informacia pre pouzivatel’a

COLDREX Junior CITRON
300 mg/5 mg/20 mg prasok na peroralny roztok

Paracetamol, fenylefriniumchlorid, kyselina askorbova

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informéacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

- Ak sa do 3 dni vase diet’a nebude citit’ lepSie alebo sa bude citit’ horSie, musite sa obratit’ na
lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je COLDREX Junior CITRON a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete COLDREX Junior CITRON
Ako uzivat COLDREX Junior CITRON

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat COLDREX Junior CITRON

Obsah balenia a d’alSie informacie

ANl S e

1. Co je COLDREX Junior CITRON a na &o sa pouZiva

COLDREX Junior CITRON je liek proti chripke a prechladnutiu uréeny detom od 6 do 12 rokov,

ktory obsahuje tri lieciva:

—  paracetamol: liek proti bolesti, ktory zaroven znizuje telesnt teplotu pri horucke,

—  fenylefriniumchlorid: dekongestivum (latka znizujuca prekrvenie nosovej sliznice) zo skupiny
sympatomimetik, ktory uvolniuje upchaty nos a prinosové dutiny, a tym pomaha ulah¢it’
dychanie,

—  kyselinu askorbovi (vitamin C): obvyklu zlozku liekov proti chripke a prechladnutiu, ktora sa
nachadza v lieku kvéli tomu, aby pomohla nahradit’ vitamin C, ktorého mnozstvo méze byt’
v pociatocnych §tadiach chripky a prechladnutia nedostatocné.

Vasmu diet'at'u poskytuje rychle zmiernenie priznakov chripky a prechladnutia zahriiajicich hortcku,
triasku, upchaty nos, bolest’ hlavy, bolest’ svalov aj kibov, bolest’ v hrdle, zapal prinosovych dutin

a s nim spojent bolest’.

Lie¢iva v COLDREX Junior CITRON nespdsobujii ospalost’.

Ak sa do 3 dni nebude citit’ vase diet’a lepsie alebo sa bude citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete COLDREX Junior CITRON

o COLDREX Junior CITRON obsahuje paracetamol. Nepodavajte tento liek so Ziadnym
d’alSim liekom obsahujicim paracetamol.
. Nepodavajte tento liek bez odporucenia lekara, ak trpi vase diet’a peefiovym ochorenim.
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o COLDREX Junior CITRON obsahuje aj dekongestivum (lie¢ivo zniZujiice prekrvenie
nosovej sliznice). Nepodavajte tento liek s d’alSimi liekmi, ktoré sa pouZivaji na
zmiernenie chripky, prechladnutia alebo prekrveniu nosovej sliznice (upchatého nosa).

| Nesmiete prekrocit’ uvedeni davku. UZivanie vysSich neZ odporucenych davok méze viest’
k riziku zavaZzného poskodenia pecene.

o COLDREX Junior CITRON nie je uréeny na dlhodobu lie¢bu.

Neuzivajte COLDREX Junior CITRON

- ak je vase diet’a alergické na paracetamol, fenylefriniumchlorid, kyselinu askorbovu (vitamin C)
alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6);

- ak ma vase diet’a niektory z nasledujucich zdravotnych problémov:
zavazné ochorenie pecene alebo zltacku, zdvazné zvysenie krvného tlaku, zvySeny vnutroo¢ny
tlak (zeleny zékal), zavaznli hemolyticka anémiu (malokrvnost’ z rozpadu cervenych krviniek),
uziva alebo uzivalo pocas poslednych dvoch tyzdiov lieky nazyvané inhibitory
monoaminooxidazy (lieky na liecbu depresie).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat COLDREX Junior CITRON, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Ak vase diet’a (alebo dospely, ak by liek uZival) trpi nicktorym z nasledujucich ochoreni, o uZivani
COLDREX Junior CITRON sa musite vzdy vopred poradit’ s lekdrom.

- ochorenie pecene alebo obliciek, vysoky krvny tlak, zvySent ¢innost’ §titnej zl'azy, cukrovku,
ochorenie srdca, prieduskovu astmu, feochromocytom (nador drene nadobliciek), zva¢senie
prostaty, ochorenie krvnych ciev ako je Raynaudov fenomén (prejavujuci sa ako bolest’ prstov
na rukach alebo nohach v désledku chladu alebo stresu) alebo ochorenie postihujuce cievy
mozgu, nedostatok glukézo-6-fosfat dehydrogenazy (nedostatok urcitého enzymu) alebo
hemolytick anémiu (méalokrvnost’ z rozpadu cervenych krviniek) alebo uziva tzv. tricyklické
antidepresiva (lieky proti depresii), betablokatory (lieky na zniZenie krvného tlaku a spomalenie
¢innosti srdca) alebo iné lieky na liecbu vysokého krvného tlaku, srdcové glykozidy (digoxin),
warfarin (na zniZenie krvnej zrazavosti), psychostimulancia (latky stimulujuce centralny
nervovy systém) alebo lieky znizujtiice chut’ do jedla.

Pacienti s nezndSanlivostou fruktézy nesmu uzivat’ tento liek.
Iné liecky a COLDREX Junior CITRON

Ak vaSe dieta teraz uziva alebo v poslednom Case uzivalo, ¢i prave bude uzivat’ d’alsie lieky, povedzte
to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Neuzivajte COLDREX Junior CITRON s d’al§imi liekmi proti prechladnutiu alebo dekongestivami ani
s d’alsimi liekmi, ktoré obsahujll paracetamol.

Uzivanie licku s akymikol'vek sibezne uzivanymi lickmi je mozné len po porade s lekarom, pretoze
riziko poSkodenia pecene pdsobenim paracetamolu sa zvySuje pri subeznom uzivani inych liekov,
ktoré mozu spdsobovat’ poskodenie pecene alebo liekov indukujucich pecenové mikrozomalne
enzymi.

Pri sibeznom uzivani s metoklopramidom alebo domperidénom (na lie¢bu pocitu na vracanie a
vracanie) alebo kolestyraminu (na liecbu vysokej hladiny cholesterolu v krvi) méze dojst’

k ovplyvneniu vstrebavania paracetamolu.

Pri sibeznom uzivani liekov na znizenie zrazanlivosti krvi (napr. warfarin) by mohlo dgjst’ k zvySeniu
krvacavosti.

Paracetamol zvysuje plazmaticka hladinu chloramfenikolu (antibiotikum na lie¢bu bakteridlnych
infekeit).
Probenecid (na liecbu dny) znizuje klirens a vyrazne predlzuje biologicky pol¢as paracetamolu.



Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2019/02030-Z1A

Induktory mikrozomalnych enzymov (rifampicin - na liecbu bakterialnych infekcii, fenobarbital - na
liecbu epilepsie) mdzu zvysit’ toxicitu paracetamolu vznikom vysSieho podielu toxického epoxidu pri
jeho biotransformacii.

Paracetamol méZze znizit’ biologickll dostupnost’ lamotriginu (na liecbu epilepsie) s moznym zniZenim
jeho ucinkov, z dovodu moznej indukcie jeho metabolizmu v peceni.

Stbezné podavanie paracetamolu a zidovudinu (na lie¢bu infekcie HIV) zvySuje riziko neutropénie.
Stbezné podavanie paracetamolu a izoniazidu (na lieCbu tuberkulézy) zvysuje riziko hepatotoxicity.

Subezné dlhodobé uzivanie paracetamolu a kyseliny acetylsalicylovej alebo d’al$ich nesteroidnych
protizapalovych liekov (NSAID) mo6ze viest’ k poSkodeniu obliciek.

Fenylefrin nachadzajuci sa v lieku moze v kombinécii s niektorymi liekmi proti depresii alebo
betablokatormi (lieky na zniZenie krvného tlaku a spomalenie ¢innosti srdca) spdsobit’ zvySenie
krvného tlaku alebo vyskyt srdcovych vedlajsich u¢inkov. Pri spoloénom uzivani so srdcovymi
glykozidmi (napr. digoxinom) moéze dojst’ k zvySeniu rizika nepravidelného srdcového rytmu alebo
srdcovej prihody.

COLDREX Junior CITRON a jedlo, napoje a alkohol

Liek je urceny detom, ak by vsak liek uzival dospely, nesmie ho uzivat bez odporucenia lekara, ak ma
problémy s pozivanim alkoholu.
Pocas uzivania COLDREX Junior CITRON sa nesmu konzumovat’ alkoholické napoje.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Liek je ureny detom. Z bezpecnostnych dévodov vSak uvadzame aj informéacie tykajice sa
tehotenstva a dojcenia.

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Liek nie je vhodné podavat’ pocas gravidity.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Liek je urCeny detom. Ak by vSak liek uzival dospely, uvadzame nasledujuce informacie.
COLDREX Junior CITRON moze sposobovat’ zavraty. Ak sa zavraty vyskytnu, nesmiete viest
vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

COLDREX Junior CITRON obsahuje sacharézu a sodik.

Liek obsahuje 1,862 g sachar6zy v jednej davke. To je potrebné vziat’ do tivahy u pacientov

s cukrovkou.

Ak vam vas lekar povedal, ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekéara pred uzitim tohto
lieku.

Tento liek obsahuje 56,43 mg (= 2,45 mmol) sodika. To je potrebné vziat’ do ivahy u pacientov so
znizenou funkciou obli¢iek alebo u pacientov na diéte s kontrolovanym obsahom sodika.

3.  AKo uzivat’ COLDREX Junior CITRON

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informécii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Obsah vrecka vysypte do pohara alebo salky a zalejte horicou vodou (priblizne 125 ml). Miesajte,
kym sa prasok nerozpusti. Pridajte student vodu a podl'a chuti mozete prisladit’ medom alebo cukrom.
Teply napoj podajte dietat’u.
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Deti od 6 rokov do 12 rokov

Odporucena davka je 1 vrecko kazdych 4 az 6 hodin podl'a potreby.

Medzi davkami je potrebné dodrziavat’ minimalny interval 4 hodiny.

Maximalna denna davka su 4 vrecka pocas 24 hodin.

Maximalna diZka lie¢by bez porady s lekirom je 3 dni. Ak priznaky ochorenia pretrvavaju,
kontaktujte lekara.

Deti mladsie ako 6 rokov
Liek sa nepodava detom mlads$im ako 6 rokov.

Spdsob podévania

Liek je ur€eny na peroralne pouzitie (na vnutorné uZitie).

Obsah 1 vrecka sa rozpusti v salke horucej vody (priblizne 125 ml). Dobre sa premiesa, az do
rozpustenia. Prida sa studena voda a cukor alebo med podl'a chuti. Teply napoj sa poda dietat’u.

Ak uZijete viac COLDREX Junior CITRON, ako mate

V pripade predavkovania vyhl'adajte ihned’ lekara alebo najblizsie zdravotnicke zariadenie a povedzte
presné mnozstvo, aké diet'a uzilo. Vezmite so sebou balenie lieku a tato pisomnu informéciu.
Predavkovanie paracetamolom moze sposobit’ vazne poSkodenie az zlyhanie pecene. V pripade
predavkovania je nevyhnutna okamzit4 lekdrska pomoc, aj ked’ nie st pritomné Ziadne priznaky
predavkovania.

Ak zabudnete uZit’ COLDREX Junior CITRON

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku. Neuzivajte viac ako 1 davku pocas
4 hodin.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vedl'ajSie G¢inky st pri uzivani odporué¢enych davok zriedkavé a obvykle maji mierny priebeh.

- Pri uzivani paracetamolu (jedno z lie¢iv COLDREX Junior CITRON) sa mozu vyskytnat
nasledujice vedlajSie ucinky (zoradené podla frekvencie vyskytu):

Zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):

alergické reakcie (zahfiaju vyrazku, svrbenie, zihl'avku, potenie, tazkosti s dychanim alebo
prehitanim v désledku opuchu pier, jazyka, hrdla alebo tvare), Stevensov-Johnsonov syndrom
(z&vazné kozné reakcie), zmeny krvného obrazu, porucha funkcie pecene, peceniové zlyhanie, zltacka,
bolest’ brucha, zavrat, malatnost,, opuchy, poruchy videnia, hnacka, nevol'nost’ (pocit na vracanie),
vracanie, triaSka, bolest’ hlavy, purpura (bodkovité krvacanie do koze alebo sliznic), krvacanie,
anafylakticka reakcia, horticka, depresia, zméatenost’, halucinacie, bronchospazmus (ziZenie
priedusiek).

Vel’mi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b): zavazné kozné reakcie

- Pri uZivani fenylefrinu (jedno z lie¢iv COLDREX Junior CITRON) sa mézu vyskytnat’ nasledujiice
vedl'ajsie uinky (zoradené podla frekvencie vyskytu):
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Zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 o0s6b): rozsirenie zreni¢iek (mydriaza), akatne
zvySenie vnutroo¢ného tlaku (glaukémovy zachvat), pocit busenia na srdci, zvysenie srdcovej
frekvencie, alergickd reakcia (kozné vyrazka, zihl'avka), bolest’ pri moceni, mocova retencia
(zadrziavanie mocu v moCovom mechure).

Vel’mi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b): bolest’ hlavy, zavrat, nespavost’,

nervozita, zvySenie krvného tlaku, pocit na vracanie, vracanie, hnacka, poruchy videnia.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii . Vedl'ajsie
ucinky mézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich G¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ COLDREX Junior CITRON

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovéavajte pri teplote do 25 °C.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatulke a vrecku. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.
6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co COLDREX Junior CITRON obsahuje

Lieciva su:

Paracetamol 300 mg
Fenylefriniumchlorid 5mg
Kyselina askorbova 20 mg

Dalsie zlozky su:

sacharo6za, bezvoda kyselina citronova, citronan sodny (E331), suSeny kukuriény skrob, citrébnova
prichut PHS-163671, cyklaman sodny (E952), sacharin, sodna sol’ dihydrat (E954), farbivo kurkumin
(E100) a oxid kremicity, koloidny bezvody.

Ako vyzera COLDREX Junior CITRON a obsah balenia
COLDREX Junior CITRON je biely az svetlozlty pragok na peroralny roztok s citrénovou vétiou.
K dispozicii je v jednodavkovych vreckach. Jedno vrecko obsahuje 3 g prasku.

Vrecka st balené po 1, 3, 5, 10 alebo 12 kusoch v papierovej Skatul'ke.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registracii
OMEGA PHARMA a.s., Videnska 188/119d, 619 00 Brno — Dolni HerSpice, Ceska republika


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Vyrobca
SmithKline Beecham, S.A., Alcala de Henares, 28806 Madrid, Spanielsko.

Wrafton Laboratories Limited, obchodujuci ako Perrigo, Exeter Road, Wrafton, Braunton, Devon
EX33 2DL, Velka Britania

Omega Pharma International NV, Venecoweg 26, Nazareth, 9810, Belgicko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v auguste 2019.
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