Betegtajékoztatd: Informécidk a felhasznalé szamara
Neo Citran belséleges por felndtteknek
fenilefrin-hidroklorid,
feniramin-maleat,
aszkorbinsav,
paracetamol

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,
mert az On szamara fontos informéaciokat tartalmaz.

Ezt a gydgyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeléorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelel6en alkalmazza.

Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szereplé informéaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

Tovabbi informéaciokért vagy tanacsért forduljon gydgyszerészehez.

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelsorvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lé&sd

4. pont

Feltétlenul tajékoztassa kezelGorvosat, ha tinetei 5 napon belll nem enyhtilnek, vagy éppen
sulyosbodnak, vagy 3 napnal hosszabb ideig tart6 laza van.

A betegtajékoztaté tartalma:

1.

ocourwN

Milyen tipusu gyogyszer a Neo Citran belséleges por felnétteknek és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Tudnivaldk a Neo Citran belséleges por felnétteknek alkalmazésa elott

Hogyan kell alkalmazni a Neo Citran belséleges por felnétteknek készitményt?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell tarolni a Neo Citran belséleges por felnétteknek készitményt?

A csomagolés tartalma és egyéb informéaciok

Milyen tipusu gyogyszer a Neo Citran belséleges por felnétteknek és milyen betegségek
esetén alkalmazhat6?

A Neo Citran belsdleges por felnétteknek négy hatéanyagot tartalmaz, amelyek a megféazas és az
influenza tuneteire hatnak:

a paracetamol fajdalom és lazcsillapito (14z esetén csokkenti a testhémérsékletet),

a fenilefrin enyhiti az orrdugulast,

a feniramin-maleét egy antihisztamin, az allergia tiineteinek enyhitéset segiti,

az aszkorbinsav (C-vitamin) a megfazés és az influenza sordn megnévekedett C-vitamin-igény
p6tldsa miatt hasznos.

A Neo Citran belsoleges por felnétteknek és 14 évesnél idésebb serduloknek a megfazas és az
influenza tiineteinek enyhitésére alkalmazando, mint példaul:

2.

a laz és a hidegréazas atmeneti csokkentése,
fejfajés, végtagok elnehezedése, fajdalma,
orrdugulés,

orrfolyés.

Tudnivalok a Neo Citran belséleges por felnétteknek alkalmazésa elétt

Ne alkalmazza a Neo Citran belséleges por felnétteknek készitményt

ha allergiés a fenilefrin-hidrokloridra, feniramin-maleétra, aszkorbinsavra, paracetamolra vagy a
gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyeb dsszetevojére,

stlyos méj- és veseelégtelenség esetén,

alacsony fehérvérsejtszdm esetén,

kezeletlen magas vérnyomas esetén,
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ha pajzsmirigy-talmikddése van,

ha sulyos sziv- és érrendszeri betegsége van, szivritmuszavarok esetén,

zart zugu glaukdma (szembelnyomas-ndvekedeés) fennéllasa esetén,

ha feokromocitdmaéja van (a vese kdzelében talalhato, a vérnyomas noveléséért felel6s
mellékvese egyfajta daganatos betegsége),

ha jelenleg monoamin-oxidaz-gatldkat szed, vagy az elmdlt 14 napban szedett ilyet (més néven
MAO-gétlok; ezek a depresszid vagy a Parkinson-kor kezelésére hasznalt gyogyszerek). Ha
nem tudja, hogy valamely vénykoteles gyogyszere tartalmaz-e MAO-gatlot, a készitmény
alkalmazésa el6tt kérdezze meg kezeléorvosat vagy gyogyszerészét.

ha triciklikus antidepresszansokat szed (egyes depresszio elleni gydgyszerek),

ha béta-blokkoldkat szed (ezek magas veérnyomas és szivproblémak kezelésére alkalmazott
gyogyszerek),

ha més szimpatomimetikus készitményeket, példaul orrduguléast csokkents, étvagycsokkentd
sth. szereket szed,

un. gliikdz-6-foszfat-dehidrogenédz-hiany fennéllasakor (6rokletes betegség),

14 évesnél fiatalabb gyermekek és serdulok esetében.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
A Neo Citran belséleges por felnétteknek készitmény alkalmazasa elétt beszéljen kezeléorvosaval
vagy gyogyszerészével:

tineteket okoz6 tliddasztma esetén,

cukorbetegségben (tasakonként 20 g cukrot is tartalmaz!),
magas vernyomas és szivbetegseg esetén,
pajzsmirigybetegseg esetén,

méj-, illetve vesebetegség esetén,

glaukéma (szembenyomas-ndvekedes ) fennéllasakor. Glaukoma fennallasa esetén a készitmény
alkalmazhatdsagat el6zetes szemészeti vizsgalat soran tisztazni kell.

egyes antibiotikumokkal (aminoglikozidok) torténé egyuttes alkalmazas esetén,
emésztérendszeri elzarédas esetén,

sziikiletet okozo fekélybetegség esetén,

akut hasnyalmirigy-gyulladas esetén

ha kiszéradt allapotban van, vagy krénikusan alultaplalt,

ha prosztata megnagyobbodasa van, mivel vizelet-visszatartast eredményezhet,
ha epilepszias,

vesekdvesség esetén.

Paracetamolt tartalmaz. NE hasznalja egyéb paracetamol-tartalm( készitményekkel egyiitt. Sulyos
majkarosodas alakulhat ki, ha tallépi a paracetamol maximalis napi adagjat.
Keresse fel kezel6orvosat:

ha Iégzési probléméja van, mint pl. asztma, tidétagulat vagy krénikus hérghurut,

ha a laz stlyosbodik, vagy 3 napnal tovabb tart,

ha a fajdalom vagy az orrdugulés sulyosbodik, vagy 5 napnél hosszabb ideig tart, vagy azt
magas laz, borkilteés vagy tartos fejfajas kiséri.

A készitmeény alkalmazéasanak idétartama nem haladhatja meg az 5 napot.
Orvosi ellenérzés javasolt abban az esetben, ha a készitmény alkalmazésa sorén a betegség tunetei
3 napon belul nem enyhiilnek, vagy sulyosbodnak.

Egyéb gyogyszerek és a Neo Citran belséleges por felnétteknek
Feltétlenil t4jékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Nem alkalmazhato egyiitt az alabbi gyogyszerekkel:

MAO-gatlokkal (depresszio kezelésére hasznalatos gydgyszerek) végzett kezelés alatt, ill. vagy
utana 14 napon bell,
tri- vagy tetraciklusos antidepresszansokkal (depresszi6 kezelésére rendelt gyogyszerek),
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o béta-blokkolokkal (magas vérnyomas és szivproblémak kezelésére alkalmazott gyogyszerek),
o mas szimpatomimetikus készitményekkel, példaul orrdugulast csokkents, étvagycsokkento stb.
gyogyszerekkel

Kérjuk, feltétlentl kérje ki a kezel6orvos vagy a gyogyszerész tanacsat, ha az alabbi gyogyszereket
alkalmazza:

o a majmuikodes fokozodasahoz vezet6 gydgyszerek (pl. egyes altatoszerek, epilepszia elleni
szerek, a tuberkul6zis kezelésére szolgéalo gydgyszerek)

metoklopramid

kolesztiramin

probenecid

nizatidin

kléramfenikol

lidokain

szalicilamid

zidovudin

interferon

lamotrigin

altato- vagy nyugtatdszer

atropin

fenitoin

szivelégtelenség kezelésére szolgalo (digitalisz-tartalma) gyogyszerek
vérnyomascsokkentok (béta-receptor blokkolok)

véralvadasgatlé gydégyszerek

egyes szllészetben hasznélatos gydgyszerek (ergot alkaloidok, oxitocin)
hallaskarosito hatast gyogyszerek (pl. intravénasan adhat6 aminoglikozid antibiotikumok)
deferoxamin

flufenazin

etinil-dsztradiol (hormonalis fogamzasgatld)

A Neo Citran belséleges por felnétteknek egyidejii bevétele étellel, itallal és alkohollal
A gydgyszer alkalmazasa soran az alkohol-tartalmu italok fogyasztasat kerilni kell.

Terhesség és szoptatés

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazéasa elétt beszéljen kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével.

A Neo Citran belséleges por felnétteknek készitmény alkalmazasa terhesség és szoptatés idészaka
alatt nem javasolt.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez szlikséges képessegekre
Mivel a reakcidkészséget - kiiléndsen magasabb adagokban - befolyasolhatja, a készitmény
alkalmazésanak ideje alatt, s azt kdvetéen néhany napig gépjarmiivezetéskor és a gépek kezelésekor
fokozott elévigyadzatossagra van sziikség.

A Neo Citran belséleges por felnétteknek szachardzt és natriumot tartalmaz

A készitmény tasakonként 19,99 g szachar6zt tartalmaz, amit diabétesz mellitusz (cukorbetegség)
esetén figyelembe kell venni.

Amennyiben kezeldorvosa korabban mar figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny,
keresse fel orvosat, miel6tt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert.

A készitmény tasakonként 28,5 mg natriumot tartalmaz, amit kontrollalt natrium diéta esetén
figyelembe kell venni.
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3. Hogyan kell alkalmazni a Neo Citran belséleges por felnétteknek készitményt?

Ezt a gydgyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeléorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelen alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetéen, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

A készitmeny ajanlott adagja:

Felnéttek és 14 éven fellli gyermekek és serdulék:

1 tasak tartalméat 1 pohér (kb. 2,5 dl) forrd, de nem lobog6 vizben kell feloldani és meginni, amint
elfogadhatd hémérsékletiire hiilt.

Sziikseg esetén ez az adag 3-4 Ora elteltével megismételhetd, de 24 éra alatt 6sszesen legfeljebb

3 tasak tartalmét szabad bevenni. Minden napszakban alkalmazhatd, de legcélszertibb késé délutan és
este lefekvéskor.

A meleg ital készitése és fogyasztasa soran kerilje a forrazasos sérilések kialakulasanak lehet6ségét!

A készitmény 5 napnél hosszabb ideig nem alkalmazhato.

Alkalmazésa gyermekeknél
A készitmeény alkalmazésa 14 évesnél fiatalabb gyermekeknél ellenjavallt.

Ha az eléirtnal tobb Neo Citran belséleges por felnétteknek készitményt vett be

Tuladagolas vagy véletlen bevétel esetén azonnal forduljon orvoshoz. A gyors orvosi segitség kritikus
fontossagu, még akkor is, ha jol érzi magat, mivel fennall a késai, sulyos méajkarosodas kockazata.
Nagyobb adagok alkalmazésa szajsz&razsagot vagy allergiés tiineteket valthat ki, valamint
hallucinacio, nyugtalansag vagy tudatzavar léphet fel.

Tuladagolés esetén stlyos majkarosodas, fejfajas, hanyas, kozponti idegrendszeri izgalom és mély
eszméletvesztésig terjedé gorcsrohamok, szivritmuszavar, hallucinécio, 1égzésleallas Iéphet fel.

Ha elfelejtette alkalmazni a Neo Citran belséleges por felnétteknek készitményt

Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag poétlasara. Amint eszébe jut, pétolja az elmaradt
adagot, kivéve, ha a kdvetkez6 esedékes adagig 4 oranal kevesebb id6 van hatra. Utana folytassa a
megkezdett modon a gyogyszerelést.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazéaséaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat, gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyégyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatdsokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Hagyja abba a készitmény alkalmazésat és azonnal forduljon kezeléorvosédhoz, amennyiben az alabbi

tlneteket észleli:

o allergiés reakciok, ezen belll zihalas, légszomj, az arc, az ajak, a nyelv vagy a torok
bedagadasa,

. bérkiutés (ezen bellil csalankittés, viszketés), bérpir,

. hamlas, holyagok, sebek a boron, fekélyek a szajban,

. szokatlan vérzés vagy véralafutas (vérrel kapcsolatos problémak).

Ritka mellékhatasok (1000-bél legfeljebb 1 beteget érinthet):

o talérzékenységi reakciok, angioodéma (bor alatti szovetek duzzanata, amely érintheti az arcot és
a garatot is)

bérpir, csalénkilités

kititések a szajuregben, h&nyinger, szjszarazsag

faradtsag

fejfajas, gyermekeknél nyugtalansag, alvaszavar



o vizeleturitési zavar
o lassu vagy szapora pulzus, vérnyomasvaltozas

Nagyon ritka mellékhatasok (10 000-bél legfeljebb 1 beteget érinthet):

o methemoglobinémia (a vér oxigén-szallitd képességének csokkenése), vorosvértest-,
fehérvérsejt-, vagy vérlemezkeszdm-csokkenés

. lataszavar, a szemnyomas emelkedése

o sulyos borreakciok

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeléorvosat gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatésokat kozvetlenll a hatosag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talélhatd
elérhetéségeken keresztil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzéjarulhat ahhoz, hogy minél tébb informacio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazésaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Neo Citran belséleges por felnétteknek készitményt tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartandd!

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
A nedvességtél vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

A dobozon feltuntetett lejarati id6 (Felh.:) utin ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott
honap utolsé napjéra vonatkozik.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések elésegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz a Neo Citran belséleges por felnétteknek?

— A készitmény hatéanyagai: 10 mg fenilefrin-hidroklorid, 20 mg feniramin-maleét,
50 mg aszkorbinsav, 500 mg paracetamol tasakonkent.

- Egyeéb 6sszetevok: narancs szini festék keverék (Quinolin sarga [E104], eritrozin [E127]),
titdn-dioxid, grapefruit aroma, almasav, kalcium-foszfat, natrium-citrat-dihidrat, citrom aroma,
vizmentes citromsav, szacharoz.

Milyen a Neo Citran belséleges por felnétteknek kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Edeskés-savanykas izii, citrom illatd, szabadon folyo, idegen és dsszetapadt részecskéktsl mentes por,
amely sargésan pottyos.

22,3 g por megerdsitett zarasu LDPE/AI/LDPE/PET/papir tasakban.
6 db, 10 db vagy 14 db tasak dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartd

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
GlaxoSmithKline-Consumer Kft.

1124 Budapest

Csorsz u. 43.

Magyarorszéag


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Gyarto:

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare GmbH & Co. KG
Barthstrasse 4

80339 Miinchen

Németorszag

Delpharm Orléans

5, Avenue de Concyr

F-45071 Orléans La Source Cedex 02
Franciaorszag

OGYI-T-4545/01 6 db
OGYI-T-4545/02 10 db
OGYI-T-4545/03 14 db

A betegtajékoztatd legutobbi felllvizsgalatanak datuma: 2020. februér
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