Priloha ¢. 2 k rozhodnuti o prodlouzeni registrace sp. zn.: sukls8769/2007

PRIBALOVA INFORMACE - INFORMACE PRO UZIVATELE

COLDREX MAXGRIP CITRON
prasek pro pripravu peroralniho roztoku

(Paracetamolum, Phenylephrini hydrochloridum, Acidum ascorbicum)

Prectété si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uZivat.

Tento ptipravek je dostupny bez Iékarského predpisu. Piesto vSak COLDREX MAXGRIP CITRON
musite uzivat pec¢livé podle ndvodu, aby Vam co nejvice prospél.
* Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.
* Pozadejte svého Iékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.
* Pokud se pfiznaky Vaseho onemocnéni nezlepSsi do 2-3 dnti nebo se zhorsi,
musite se poradit s 1ékaiem.
*  Pokud se kterykoli z nezadoucich uc¢inkli vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich uc¢inkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim,
sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:
1. Coje COLDREX MAXGRIP CITRON a k ¢emu se uziva
Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete COLDREX MAXGRIP CITRON uzivat
Jak se COLDREX MAXGRIP CITRON uziva
Mozné nezadouci ucinky
Jak ptipravek COLDREX MAXGRIP CITRON uchovavat
Dalsi informace

SN ol

1. CO JE COLDREX MAXGRIP CITRON A K CEMU SE POUZIVA

COLDREX MAXGRIP CITRON horky napoj s pfichuti citronu obsahuje paracetamol, 1€k proti
bolesti a horecce, ktery odstraniuje bolesti v krku, bolesti hlavy, svali i kloubd a snizuje horecku. V
pripravku je obsaZzen v maximalni davce. Dale obsahuje fenylefrin, ktery uvoliiuje ucpany nos a
vedlejsi nosni dutiny, a tak usnadiiuje dychani. Piipravek téz obsahuje vitamin C, ktery je béznou
soucasti ptipravkl proti chiipce. Dopliiuje vitamin C, ktery v pocate¢nim stadiu chiipky a nachlazeni
télu Casto chybi. Lécivé latky v COLDREXU MAXGRIP CITRON nezptisobuji ospalost.

Coldrex MaxGrip CITRON je vhodny pro dospélé a mladistvé od 15 let s t€lesnou hmotnosti nad 65
kg k ulevé od neptijemnych piiznakl chiipky, silného nachlazeni a jinych horec¢natych onemocnéni.
COLDREX MAXGRIP CITRON odstraiiuje bolesti hlavy, bolesti v krku, bolesti svali a kloubt,
uvolnuje ucpany nos i vedlejsi nosni dutiny a snizuje horecku.

2. CEMU MUSi,TE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE COLDREX MAXGRIP
CITRON UZIVAT

Pamatujte si:

Neuzivejte COLDREX MAXGRIP CITRON, jestlize

e jste precitlivély(a) na paracetamol, fenylefrin hydrochlorid, vitamin C nebo kteroukoli
pomocnou latku tohoto pripravku
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e trpite zavaZznym onemocnénim jater vcetné akutni Zloutenky, mate vysoky krevni tlak,
zvyseny nitroo¢ni tlak (zeleny zakal), uzivate nebo jste uzival(a) béhem poslednich dvou
tydni 1éky znamé jako inhibitory monoaminooxidazy (1€ky proti depresi).

e Vzhledem k obsahu paracetamolu nesmi pfipravek uzivat déti a mladistvi do 15 let.

e Ptipravek nesmi uzivat t¢hotné zeny.

Zv1astni opatrnosti pii uzZivani pripravku COLDREX MAXGRIP CITRON je zapotiebi:
e jestlize mate néktery z nasledujicich zdravotnich problémi:

onemocnéni jater nebo ledvin, zvySenou ¢innost §titné zlazy, zvétSenou prostatu, praduskové
astma, cukrovku, onemocnéni srdce, onemocnéni postihujici mozkové cévy, deficit gluk6zo-6-
fosfat dehydrogenazy nebo hemolytickou anemii, uzivate tzv. tricyklicka antidepresiva (1éky
proti depresi) nebo betablokatory (I1éky na snizeni krevniho tlaku a zpomaleni srde¢ni
¢innosti).
Pokud trpite nékterym z vyse uvedenych onemocnéni, porad’te se pfed uzivanim ptipravku
Coldrex MaxGrip citron s 1ékafem.

e COLDREX MAXGRIP CITRON obsahuje paracetamol. NeuZivejte tento 1ék
s jakymkoli dal§im lékem obsahujicim paracetamol.

e NeuZivejte tento pripravek bez doporuceni lékai‘e, pokud mate problémy s poZivanim
alkoholu a/nebo trpite jaternim onemocnénim.

e COLDREX MAXGRIP CITRON obsahuje i dekongestant. NeuZivejte tento 1€k s dalSimi
1éky, které se pouZivaji na zmirnéni chripky, nachlazeni nebo otoku nosni sliznice
(ucpaného nosu).

e COLDREX MAXGRIP CITRON neni ur¢eny k dlouhodob¢ 1écbé.

e Nesmite piekrocit davkovani uvedené nize (viz bod 3). UZzivani vysSich nez doporucenych
davek miize vést k riziku zdvazného poskozeni jater.

Vzajemné pisobeni s dalSimi lé¢ivymi pFripravky:

Utinky COLDREXU MAXGRIP CITRON a uginky jinych soudasné uzivanych 1ékii se mohou

vzajemn¢ ovliviiovat. Nez zacnete uzivat COLDREX MAXGRIP CITRON, je tfeba se poradit s

lékatem v nasledujicich ptipadech:

e Uzivate metoklopramid nebo domperidon (k 1é€bé nevolnosti a zvraceni) nebo cholestyramin (k
1é¢beé vysoké hladiny cholesterolu v krvi), protoze dochazi k ovlivnéni vstiebavani paracetamolu.

e Uzivate léky ke snizeni srazlivost krve (napf. warfarin), protoZze by mohlo dojit k zvySeni
krvacivosti.

Pokud uzivate pripravky urcené k 16cb¢ deprese, vysokého krevniho tlaku nebo onemocnéni srdce,
nesmite COLDREX MAXGRIP CITRON uzivat.

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

Uzivani pripravku COLDREX MAXGRIP CITRON s jidlem a pitim
Béhem [éCby se nesmi konzumovat alkohol. Pripravek se miize podavat nezavisle na jidle. Uzivani po
jidle miize vést ke snizenému Gc¢inku paracetamolu.

Téhotenstvi a kojeni
Jste-li téhotna nebo kojite, diive nez zacnete uzivat jakykoli 1ék, véetné COLDREXu MAXGRIP

CITRON, porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Pripravek se nesmi uzivat béhem téhotenstvi. Kojici Zeny mohou ptipravek uzivat pouze na vyslovné
doporuceni 1ékare.
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Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji:
Coldrex MaxGrip mlZe u n¢kterych pacientii vyvolat zavraté. Pokud se zavraté vyskytnou,
pacienti by nem¢li by fidit vozidlo nebo obsluhovat stroje.

Diilezité informace o nékterych sloZzkach pripravku COLDREX MAXGRIP CITRON

Tento pfipravek obsahuje 116 mg sodiku v jednom sacku. Nutno vzit v Gvahu u pacientl na dieté s
nizkym obsahem sodiku.

Piipravek obsahuje 3725 mg sacharozy v jedné davce. Pokud Vam Vas lékar tekl, Ze nesnasite
nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zaCnete tento piipravek uzivat. Mnozstvi sachardzy
obsazené v jednom saCku nutno vzit v tvahu u pacienti s diabetem.

3. JAK SE COLDREX MAXGRIP CITRON UZiVA

Vzdy uzivejte COLDREX MAXGRIP CITRON piesné podle pokynil této piibalové informace. Pokud
si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Vysypte obsah sacku do sklenice a pielijte horkou vodou. Michejte, dokud se prasek nerozpusti. V
ptipadé potieby pfidejte studenou vodu, podle chuti muzete ptisladit medem nebo cukrem, a roztok
vypijte.

Dospéli a mladistvi od 15 let s té€lesnou hmotnosti nad 65 kg: uziva se 1 sac¢ek kazdych 4-6 hodin,
podle poteby. Jednotlivé davky neuZzivejte diive nez za 4 hodiny. Maximalni jednotliva davka je 1
sacek, maximalni denni davka jsou 4 sa¢ky. Nepiekracujte doporucené davkovani.

Uzivani vyssich nez doporucenych davek miize vést k riziku zavazného poskozeni jater.

Pokud nedojde do 2-3 dnti ke zlepSeni ptiznakt (horecka, bolest) nebo se naopak obtize zhorsi,
vyskytnou se nové ptiznaky nebo neobvyklé reakce, porad’te se o dalsi 16cbé s 1€kafem. Bez porady s
lékatem neuzivejte tento 1€k déle nez 7 dni.

Jestlize jste uzil(a) COLDREX MAXGRIP CITRON vice, neZ jste mél(a):

V pripadé¢ predavkovani nebo nahodného poziti ptipravku ditétem vyhledejte ihned svého lékafe nebo
nejblizsi zdravotnické zatizeni a feknéte mu presné, jaké mnozstvi pfipravku jste uzil(a). Ukazte jim
pouzité baleni a tuto piibalovou informaci. Predavkovani paracetamolem mtize zpisobit vazné
poskozeni az selhani funkce jater. V ptipad¢ predavkovani je nezbytna okamzita 1ékaiska pomoc, i
kdyz nejsou pritomny zadné ptiznaky predavkovani.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit COLDREX MAXGRIP CITRON:
Vezméte si jednu davku kdyz si vzpomenete. Nezdvojujte nasledujici davku, abyste doplnil(a)
vynechanou davku. NeuZzivejte vice nez 1 davku po 4 hodinach.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, COLDREX MAXGRIP CITRON miZe mit nezadouci ucinky, které se
ale nemusi projevit u kazdého.
Nezadouci ucinky jsou vzacné, postihuji 1-10 uzivatelti z 10000 a mohou se projevit jako:
e alergické reakce jako jsou kozni vyrazky, koptivka, ztizené dychani v dusledku z(zeni
pradusek (bronchospasmus), svédéni, poceni
e zmeény krevniho obrazu
e bolest zaludku nebo jiné travici tézkosti, nevolnost a zvraceni, prijjem
e vzestup krevniho tlaku, bolest hlavy, zavrat, nespavost a palpitace (buseni srdce), zrychlena
¢innost srdecni, deprese, zmatenost, halucinace, tfes, otoky, poruchy vidéni, nervozita
e obtizné nebo bolestivé moceni
e abnormalni jaterni funkce, selhani jater, Zloutenka
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Pokud se kterykoli z nezadoucich G¢inkl vyskytne v zadvazné mite, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich G¢inkt, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to svému lékari
nebo lékarnikovi a prestaiite COLDREX MAXGRIP CITRON uzivat.

5. JAK COLDREX MAXGRIP CITRON UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

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

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Tato opatieni
pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. DALST INFORMACE

Co COLDREX MAXGRIP CITRON obsahuje

Lécivymi latkami jsou:

Paracetamolum 1000 mg
Phenylephrini hydrochloridum 10 mg
Acidum ascorbicum (vitamin C) 40 mg

Pomocnymi latkami jsou:
Kyselina citronova, dihydrat natrium-citratu, kukufi¢ny Skrob, natrium-cyklamat, sacharéza, sodna sil
sacharinu, citronové aroma v prasku, kurkumin (E 100), koloidni bezvody oxid kiemicity

Jak vypada COLDREX MAXGRIP CITRON a co obsahuje toto baleni

COLDREX MAXGRIP CITRON je svétle zluty prasek s citrbnovou vini pro ptipravu peroralniho
roztoku

Dodava se v jednodavkovych saccich. Sacky jsou baleny po 1, 3, 5, 6, 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 piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
GlaxoSmithKline s.r.0., Na Pankraci 17/1685, 140 21 Praha 4

Telefon: 222 001 208
Fax: 222 001 555

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena
31.8.2011
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