Priloha ¢. 2 ke sdéleni sp.zn.sukls99011/2010

PRIBALOVA INFORMACE - INFORMACE PRO UZIVATELE

COLDREX JUNIOR CITRON
prasek pro ptipravu peroralniho roztoku

(Paracetamolum, Phenylephrini hydrochloridum, Acidum ascorbicum)

Piectété si pozorné celou pribalovou informaci dFive, neZ zacnete tento pripravek uZivat.

Tento piipravek je dostupny bez 1ékatského piedpisu. Pfesto vSak COLDREX Junior Citron
musite uzivat peclivé podle ndvodu, aby Vam co nejvice prospél.
* Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete pottebovat ptecist znovu.
* Pozadejte svého lékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.
* Pokud se pfiznaky onemocnéni Vaseho ditéte nezlepsi do 2-3 dnti nebo se zhorsi, musite
se poradit s 1ékafem.
* Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkdl vyskytne v zavazné mire, nebo pokud si
vS§imnete jakychkoli nezadoucich uc¢inkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, sdélte to, prosim, svému lékaii nebo 1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je COLDREX JUNIOR CITRON a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete COLDREX JUNIOR CITRON uZivat
Jak se COLDREX JUNIOR CITRON uziva

Mozné nezadouci G¢inky

Jak ptipravek COLDREX JUNIOR CITRON uchovavat

Dalsi informace

Sk wd =

1. CO JE COLDREX JUNIOR CITRON A K CEMU SE POUZIVA
COLDREX Junior Citron je 1€k proti chfipce a nachlazeni, ktery obsahuje tii 1é¢ivé latky:

— paracetamol: 1ék proti bolesti, ktery zaroven snizuje télesnou teplotu pii horecce,

— fenylefrin-hydrochlorid: dekongestant (latka odstrafujici ucpani nosu) ze skupiny
sympatomimetik, ktery uvoliiuje ucpany nos a vedlejsi nosni dutiny a tim pomaha ulehcit
dychani,

— kyselinu askorbovou (vitamin C): obvyklou slozku 1ékti proti chtipce a nachlazeni, ktera je
obsazena v léku kvili tomu, aby pomohla nahradit vitamin C, jehoz mnozstvi miize byt v
pocatecnich stadiich chiipky a nachlazeni nedostate¢né.

Vasemu ditéti poskytuje rychlé zmirnéni ptiznakt chiipky a nachlazeni, zahrnujici horecku,

ttesavku, ucpany nos, bolest hlavy, bolest svalti i kloubt, bolest v krku, zanét vedlejSich nosnich
dutin a s nim spojenou bolest.
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2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST DRIVE NEZ PODATE
COLDREX JUNIOR CITRON

DULEZITE
Pamatujte si:
e Coldrex Junior Citron obsahuje paracetamol. Nepodavejte tento 1ék s jakymkoli
dal$im lékem obsahujicim paracetamol.
e Coldrex Junior Citron obsahuje i dekongestant. Nepodavejte tento 1ék s dalSimi
1éKky, které se pouZzivaji na zmirnéni chiipky, nachlazeni nebo otoku nosni sliznice
(ucpaného nosu).

Nepodavajte Coldrex Junior Citron jestliZe:

e je Vase dit¢ alergické (pfecitlivélé) na paracetamol, fenylefrin-hydrochlorid, kyselinu
askorbovou (vitamin C) nebo na kteroukoli dalsi slozku piipravku,

e ma Vase dité néktery z nasledujicich zdravotnich problémui:
zavazné onemocnéni jater, zvySeny krevni tlak, zvySeny nitroocni tlak (zeleny zékal), uziva
nebo uzivalo béhem poslednich dvou tydnt Iéky zndmé jako inhibitory monoaminooxidazy
(1éky proti depresi)

Pii uzivani pripravku Coldrex Junior Citron je tfeba zvlastni opatrnosti jestliZe:

e ma Vase dité nektery z nésledujicich zdravotnich problémti:
onemocnéni jater nebo ledvin, zvySenou ¢innost stitné zlazy, cukrovku, onemocnéni srdce,
pruduskové astma, uziva tzv. tricyklicka antidepresiva (1éky proti depresi) nebo betablokatory
(1éky na snizeni krevniho tlaku a zpomaleni srde¢ni ¢innosti)

Pokud vase dité trpi nékterym z vySe uvedenych onemocnéni, musite se opted uzivanim

ptipravku Coldrex Junior Citron vzdy poradit s 1ékatem.

e (Coldrex Junior Citron neni urc¢eny na dlouhodobé pouzivani.

e Nesmite piekrocit uvedenou davku. Uzivani vysSich nez doporuc¢enych davek miize vést k
riziku zavazného poskozeni jater.

e Pacienti s nesnasenlivosti fruktdzy by tento pfipravek neméli uzivat.

Vzajemné pusobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky
Nepouzivejte Coldrex Junior Citron s dalS§imi 1éky proti nachlazeni nebo dekongestanty a s
dalsimi léky, které obsahuji paracetamol.

Uzivani pfipravku s jakymikoli soubézné uzivanymi léky je mozné pouze po konzultaci
s I¢katem, nebot’ riziko postizeni jater ptisobenim paracetamolu je zvysené pfi soucasném uzivani
jinych 1ékd, které mohou zptisobovat poskozeni jater nebo 1€kti indukujicich jaterni mikrosomalni
enzymy, napt. nékteré 1éky proti epilepsii.

Fenylefrin obsazeny v pfipravku mize pii kombinaci s nékterymi 1éky proti depresi nebo

betablokatory (1éky na snizeni krevniho tlaku a zpomaleni srde¢ni ¢innosti) zplsobit zvyseni
krevniho tlaku.

Prosim, informujte svého lékate nebo Iékarnika o vSech lécich, které vase dit€ uziva nebo
uzivalo v nedavné dobé, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékai'ského predpisu.
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UzZivani pFipravku Coldrex Junior Citron s jidlem a pitim

Béhem uzivani ptipravku Coldrex Junior Citron se nesmi konzumovat alkoholické napoje.
Piipravek se mtize podavat nezavisle na jidle.Uzivani po jidle mtze vést ke snizenému Gc¢inku
paracetamolu.

Téhotenstvi a kojeni

Jste-li t¢hotna nebo kojite, diive nez za¢nete uzivat jakykoli 1€k, porad’te se se svym lékafem
nebo lékarnikem. Coldrex Junior Citron neuzivejte béhem téhotenstvi. Pfipravek neni vhodné
uzivat béhem kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Coldrex Junior Citron nema zadny nebo ma maly vliv na schopnost fidit vozidlo nebo obsluhovat
stroje.

DiileZité informace o nékterych slozkach Coldrex Junior Citron

Piipravek obsahuje 1,862g sachardzy v jedné davce. Je nutno vzit v ivahu u pacientti

s cukrovkou. Pokud Vam Vas 1ékar fekl, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se s nim, nez
zacnete tento 1éCivy piipravek uzivat.

Pripravek obsahuje 56,43mg (=2,45 mmol) sodikovych iontd. Nutno vzit v tvahu u pacientii na
dieté s nizkym obsahem sodiku.

3. JAK UZIVAT COLDREX JUNIOR CITRON

Podéavejte ptipravek Coldrex Junior Citron svému ditéti presné podle pokynti této pribalové
informace. Vzdy si ovéite u svého lekarnika nebo lekare, pokud si nejste jisty(a), zda tento 1ék
muizete podat svému ditéti.

Coldrex Junior Citron je ureny pro peroralni podani (ma se polknout) ve formé teplého napoje.

Obvykla davka pro déti je nasledujici:

* Détiod 6 do 12 let:
1 sacek rozpustény v Salku horké vody kazdych 4-6 hodin dle potieby.
Podle vahy ditéte mohou déti s hmotnosti od 22 do 27 kg (ptiblizné 6-8 let) uzivat
maximalné 5 sackti béhem 24 hodin.
Déti s hmotnosti od 27 kg a vice (pfiblizn¢ 9-12 let) mohou uzivat maximaln¢ 6
sacki béhem 24 hodin.

Nepodavejte vice neZ 6 rozpusténych sacki béhem 24 hodin.

Déti mladsi nez 6 let:

Ptipravek se nepodava détem mladSim nez 6 let.

Zpusob podani:

Obsah 1 saCku se rozpusti v Salku horké vody (pfiblizné 125 ml). Dobie se
zamicha az do rozpusténi. Ptida se studend voda a cukr nebo med dle chuti.

Teply napoj se vypije.
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Bez porady s 1ékarem nepodavejte ptipravek déle nez 3 dny.
UZivani pripravku s jidlem a pitim:

Pfipravek se mize podavat nezavisle na jidle.

Jestlize Vasemu ditéti date vétSi davku neZ mate:

Musite se obratit na svého 1ékate a fici mu presné mnozstvi, které jste dali Vasemu ditéti.
Vas lékat Vam poradi, co mate délat.

Jestlize Vasemu ditéti zapomenete dat davku:

NEDAVEITE mu dvojnasobnou davku, abyste nahradili vynechanou davku.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY COLDREX JUNIOR CITRON

Podobn¢ jako vSechny léky, Coldrex Junior Citron miize mit nezadouci t€inky, které se ale
nemusi projevit u kazdého.

Nezadouci u¢inky jsou pfi uzivani doporucenych davek vzacné a maji obvykle mirny pribéh.

- Pfi uzivani paracetamolu (jedna z 1é¢ivych latek piipravku Coldrex Junior Citron) se mohou
vyskytnout nésledujici nezadouci G¢inky (sefazeny dle cetnosti vyskytu):

Vzacné (moznost vyskytu u 1-10 pacientti z 10000): kozni alergické reakce, vyrazka, zmény
krevniho obrazu, porucha funkce jater, zloutenka, nespecifikovana bolest biicha, zavrat’, otoky,
poruchy vidéni, priijem, nevolnost, zvraceni, tées, bolest hlavy, krvaceni.

- Pfi uzivani fenylefrinu (jedna z 1é¢ivych latek piipravku Coldrex Junior Citron) se mohou
vyskytnout nésledujici nezadouci u¢inky (sefazeny dle cetnosti vyskytu):

Velmi vzacné (moznost vyskytu u méné€ nez 1 pacienta z 10000): bolesti hlavy, buSeni srdce,
zvySeni krevniho tlaku, zvraceni, prijem, poruchy vidéni.

Pokud se kterykoli z nezddoucich U¢inkl vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich u¢inki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte
to svému l1ékafi nebo l¢karnikovi.

5. JAK COLDREX JUNIOR CITRON UCHOVAVAT

Uchovavejte tento 1ék mimo dosah a dohled déti.
Coldrex Junior Citron uchovavejte pfi teplote do 25°C.

Nepouzivejte Coldrex Junior Citron po uplynuti doby pouzitelnosti, ktera je uvedena na obalu.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do l1ékarny.
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Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu.. Tato opatieni
pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. DALSi INFORMACE

Co Coldrex Junior Citron obsahuje

Lécivymi latkami jsou:

Paracetamolum 300 mg
Phenylephrini hydrochloridum 5 mg
Acidum ascorbicum 20 mg

Pomocnymi latkami jsou:

sachar6za, kyselina citronova, dihydrat citronanu sodného, suseny kukufi¢ny Skrob, citronové
aroma, natrium-cyklamat, sodna stl sacharinu, barvivo kurkumin (E100) a koloidni bezvody oxid
kfemicity.

Jak vypada Coldrex Junior Citron a co obsahuje toto baleni
Coldrex Junior Citron je bily az svétle zluty prasek pro piipravu peroralniho
roztoku s citronovou vini.
Dodava se v jednodavkovych saécich, kazdy obsahuje 3 g prasku. Sacky jsou
baleny po 1, 3, 5, 10 nebo 12 kusech v krabicce.

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 schvalena
2.6.2010
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	se poradit s lékařem.
	V příbalové informaci naleznete:
	Výrobcem je SmithKline Beecham, S.A., Alcala de Henares, Madrid, Španělsko




