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Pisomna informacia pre pouzivatel’a
prep

COLDREX Junior CITRON
PraSok na peroralny roztok

Paracetamolum, Phenylephrini hydrochloridum, Acidum Ascorbicum

Pozorne si precitajte celd pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto informacii alebo ako vam povedal vas

lekar alebo lekarnik.

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

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

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii
pre pouzivatel'a. 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 informécii pre pouZivatela sa dozviete:

Co je Coldrex Junior Citrén a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Coldrex Junior Citron
Ako uzivat’ Coldrex Junior Citrén

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Coldrex Junior Citréon

Obsah balenia a d’alSie informacie

A

1. Co je Coldrex Junior Citrén a na ¢o sa pouZiva

Coldrex Junior Citroén je liek proti chripke a prechladnutiu ur¢eny detom od 6 do 12 rokov, ktory

obsahuje tri lieciva:

- paracetamol: liek proti bolesti, ktory zaroven znizuje telesnu teplotu pri horucke,

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

- kyselinu askorbovu (vitamin C): obvyklua zlozku liekov proti chripke a prechladnutiu, ktora sa
nachadza v lieku kvoli tomu, aby pomohla nahradit’ vitamin C, ktorého mnozstvo moze byt
v pociatoénych Stadiach chripky a prechladnutia nedostato¢né.

Véasmu diet'at'u poskytuje rychle zmiernenie priznakov chripky a prechladnutia zahffiajucich horacku,
triasku, upchaty nos, bolest’ hlavy, bolest’ svalov aj klbov, bolest’ v hrdle, zdpal prinosovych dutin
a s nim spojent bolest’.

Lieciva v Coldrexe Junior Citron nesposobuju 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 Citrén
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. Coldrex Junior Citrén obsahuje paracetamol. Nepodavajte tento liek so Ziadnym d’al$im
liekom obsahujicim paracetamol.

. Nepodavajte tento liek bez odporucenia lekara, ak trpi vaSe diet’a pe¢efiovym ochorenim.

. Coldrex Junior Citrén obsahuje aj dekongestant (lieivo 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’ uvedenu davku. UZivanie vySSich neZ odporuéenych davok moZze viest’
k riziku zavaZného poSkodenia pecene.
. Coldrex Junior Citrén nie je urceny na dlhodobi liecbu.

Nepodavajte Coldrex Junior Citrén

- 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 Casti 6);

- ak ma vaSe diet’a niektory z nasledujtcich zdravotnych problémov:
zé&vazné ochorenie pecene alebo zltacku, zdvazné zvysenie krvného tlaku, zvySeny vnutroo¢ny
tlak (zeleny zakal), zavaznli hemolytickti anémiu (malokrvnost’ z rozpadu Cervenych krviniek),
uziva alebo uzivalo pocas poslednych dvoch tyzdniov lieky nazyvané inhibitory
monoaminooxidazy (lieky na liecbu depresie).

Upozornenia a opatrenia

Ak vase diet’a (alebo dospely, ak by liek uzival) trpi niektorym z nasledujticich ochoreni, o uzivani
Coldrexu Junior Citrén sa musite vzdy vopred poradit’ s lekdrom.

- ochorenie pecene alebo obliciek, vysoky krvny tlak, zvySenu ¢innost’ §titnej zl'azy, cukrovku,
ochorenie srdca, prieduskovu astmu, feochromocytém (nddor drene nadobli¢iek), zvacSenie
prostaty, ochorenie krvnych ciev ako je Raynaudov fenomén (prejavujici sa ako bolest’ prstov
na rukéach alebo nohach v dosledku chladu alebo stresu) alebo ochorenie postihujtice cievy
mozgu, nedostatok glukdzo-6-fostat dehydrogenazy (nedostatok urcitého enzymu) alebo
hemolytickt anémiu alebo uziva tzv. tricyklické antidepresiva (lieky proti depresii),
betablokatory (lieky na znizenie krvného tlaku a spomalenie ¢innosti srdca) alebo iné lieky
na lie€bu vysokého krvného tlaku, srdcové glykozidy (digoxin), warfarin (na zniZenie krvnej
zrazavosti), psychostimulancia (latky stimulujtice centralny nervovy systém) alebo lieky
znizujuce chut’ do jedla.

Pacienti s nezndSanlivostou fruktézy nesmu uzivat’ tento liek.
Iné lieky a Coldrex Junior Citrén

Neuzivajte Coldrex Junior Citrén s d’al§imi liekmi proti prechladnutiu alebo dekongestantmi ani s
d’al$imi liekmi, ktoré obsahuju paracetamol.

Uzivanie lieku s akymikol'vek subezne uzivanymi liekmi je mozné len po porade s lekdrom, pretoze
riziko poSkodenia pecene posobenim paracetamolu sa zvySuje pri sibeznom uzivani inych liekov,
ktoré mozu spdsobovat’ poskodenie pecene alebo liekov indukujucich peceniové mikrozoméalne enzymi,
napr. niektoré lieky proti epilepsii.

Pri sibeznom uzivani s metoklopramidom alebo domperidéonom (na liecbu pocitu na vracanie a
vracanie) alebo cholestyraminu (na lie¢bu vysokej hladiny cholesterolu v krvi) mo6ze dojst’

k ovplyvneniu vstrebévania paracetamolu.

Fenylefrin nachadzajici sa v lieku méze v kombinacii s niektorymi liekmi proti depresii alebo
betablokatormi (lieky na znizenie krvného tlaku a spomalenie ¢innosti srdca) sposobit’ zvySenie
krvného tlaku alebo vyskyt srdcovych vedlajSich uc¢inkov. Pri spolo¢nom uzivani so srdcovymi
glykozidmi (napr. digoxinom) moze dojst’ k zvySeniu rizika nepravidelného srdcového rytmu alebo
srdcovej prihody.



Informujte svojho lekara alebo lekarnika o vSetkych liekoch, ktoré vase dieta uziva, ktoré v
poslednom ¢ase uzivalo alebo ktoré mozno bude uzivat’. To sa tyka aj liekov, ktoré su dostupné bez
lekarskeho predpisu.

Coldrex Junior Citrén a jedlo, napoje a alkohol

Liek je uréeny detom, ak by vSak liek uzival dospely, nesmie ho uzivat’ bez odporucenia lekara, ak ma
problémy s pozivanim alkoholu.

Pocas uzivania Coldrexu Junior Citrén sa nesmu konzumovat’ alkoholické napoje.

Liek sa moze podavat’ nezavisle od jedla. Uzivanie po jedle mdze viest' k zniZzeniu ucinku
paracetamolu.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Liek je ur€eny detom. Z bezpecnostnych dévodov vSak uvadzame aj informacie tykajice sa
tehotenstva a dojcenia.

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

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Liek je uréeny detom. Ak by vSak liek uzival dospely, uvddzame nasledujuce informécie.
Coldrex Junior Citron moze sposobovat’ zavraty. Ak sa zavraty vyskytnu, nesmiete viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje.

Coldrex Junior Citrén obsahuje sacharézu a sodik.

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

s cukrovkou.

Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, porad’te sa s nim, skor nez zacnete tento liek
uzivat.

Liek obsahuje 56,43 mg (= 2,45 mmol) sodika. To je potrebné vziat’ do tivahy u pacientov s dié¢tou

s nizkym obsahom sodika.

3. Ako uzivat’ Coldrex Junior Citron

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'a
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 $alky a zalejte horicou vodou (priblizne 125 ml). Miesajte,
kym sa praSok nerozpusti. Pridajte student vodu a podl'a chuti mézete prisladit medom alebo cukrom.
Teply napoj podajte dietat’u.

Deti od 6 rokov do 12 rokov

Odporucend 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 pretrvéavaji,
kontaktujte lekara.

Deti mladsSie ako 6 rokov
Liek sa nepodava detom mlad$im ako 6 rokov.

Ak uzZijete viac Coldrexu Junior Citrén, ako mate



V pripade predavkovania vyhl'adajte ihned’ lekéara alebo najblizSie zdravotnicke zariadenie a povedzte
presné mnozstvo, aké diet'a uzilo. Vezmite so sebou balenie lieku a tato pisomnu informaciu.
Predavkovanie paracetamolom modze spdsobit’ vazne poskodenie az zlyhanie pecene. V pripade
predavkovania je nevyhnutna okamzitd lekarska pomoc, aj ked’ nie s 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.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vedl'ajsie u€inky st pri uzivani odporuc¢enych davok zriedkavé a obvykle majii mierny priebeh.

- Pri uzivani paracetamolu (jedno z lieciv Coldrexu Junior Citrén) sa mozu vyskytnat’ nasledujiuce
vedlajsie ucinky (zoradené podla frekvencie vyskytu):

Zriedkavé (moznost vyskytu u 1 - 10 pacientov z 10 000): alergické reakcie (zahfiiaju vyrazku,
svrbenie, zihlavku, potenie, tazkosti s dychanim alebo prehitanim v désledku opuchu pier, jazyka,
hrdla alebo tvare), Stevensov-Johnsonov syndrom (zavazné kozné reakcie), zmeny krvného obrazu,
porucha funkcie pecene, peCeniové zlyhanie, zltacka, bolest’ brucha, zavrat, maldtnost’, opuchy,
poruchy videnia, hnacka, nevolnost’ (pocit na vracanie), vracanie, triaska, bolest’ hlavy, krvécanie,
anafylaktickd reakcia, horucka, depresia, zmétenost,, halucinacie, bronchospazmus (ziZenie
priedusiek).

- Priuzivani fenylefrinu (jedno z lie¢iv Coldrexu Junior Citrén) sa mézu vyskytnit’ nasledujiuce
vedlajsie ucinky (zoradené podla frekvencie vyskytu):

Zriedkavé (moznost vyskytu u 1-10 pacientov z 10 000): rozsirenie zreniCiek (mydriaza), akutne
zvysenie vnutroocného tlaku (glaukémovy zachvat), pocit busenia na srdci, zvySenie srdcove;j
frekvencie, alergicka reakcia (kozna vyrazka, zihl'avka), bolest’ pri moc€eni, mocova retencia
(zadrziavanie mo¢u v mo¢ovom mechure).

Vel’mi zriedkavé (moznost’ vyskytu u menej nez 1 pacienta z 10 000): bolest’ hlavy, zavrat, nespavost,
nervozita, zvySenie krvného tlaku, pocit na vracanie, vracanie, hnacka, poruchy videnia.

Hlasenie vedPajsich ucinkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedl'ajsi €inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'aj$ich u¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela. Vedl'ajSie ti€¢inky moézete hlésit’ aj priamo prostrednictvom narodného systému hlasenia
uvedeného v Prilohe V. Hlasenim vedl'aj$ich u¢inkov mozete 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.

Nepouzivajte tento liek po datume exspirécie, ktory je uvedeny na skatulke a vrecku. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

4.



Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto opatrenia pomozu chréanit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Coldrex Junior Citrén obsahuje

Liec¢iva su:

Paracetamolum 300 mg
Phenylephrini hydrochloridum Smg
Acidum ascorbicum 20 mg

Dalsie zlozky su:

sachardza, bezvoda kyselina citronova, natriumcitrat (E331), suSeny kukuri¢ny skrob, citronova
prichut’, natriumcyklamét (E952), dihydrat sodnej soli sacharinu (E954), farbivo kurkumin (E100)
a bezvody koloidny oxid kremicity.

Ako vyzera Coldrex Junior Citrén a obsah balenia

Coldrex Junior Citrdn je biely az svetlozlty praSok na peroralny roztok s citronovou vonou.
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 skatulke.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
OMEGA PHARMA a.s., Drazni 253/7, 627 00 Brno, Ceska republika

Vyrobca
SmithKline Beecham, S.A., Alcala de Henares, Madrid, épanielsko.

AK potrebujete akiikol’vek informéaciu o tomto lieku, kontaktujte, prosim, miestneho zastupcu
drzitela rozhodnutia o registracii:

OMEGA PHARMA a.s., Drazni 253/7, 627 00 Brno, Ceska republika
safety(@omega-pharma.cz

Tato pisomna informacia pre pouZivatela bola naposledy aktualizovana v decembri 2015.



