Betegtajékoztatd: Informécidk a felhasznalé szamara

Coldrex citrom izii por belséleges oldathoz
paracetamol, fenilefrin-hidroklorid, aszkorbinsav (C-vitamin)

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

gyogyszeresze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza.
Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szereplé informéaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informéaciokért vagy tanacsért forduljon gydgyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelsorvosat vagy gydgyszerészét.
Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Léasd
4. pont.

- Feltétlenul tajékoztassa kezelGorvosat, ha tinetei 3 napon belll sem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:

1. Milyen tipusu gyogyszer a Coldrex citrom izii por belséleges oldathoz és milyen betegségek
esetén alkalmazhat6?

Tudnivaldk a Coldrex citrom izt por belséleges oldathoz alkalmazasa elétt

Hogyan kell alkalmazni a Coldrex citrom izii por belséleges oldathoz készitményt?
Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Coldrex citrom izii por belséleges oldathoz készitményt tarolni?

A csomagolés tartalma és egyéb informéaciok

SEGIEEREN

1. Milyen tipusu gyogyszer a Coldrex citrom izii por belséleges oldathoz és milyen betegségek
esetén alkalmazhat6?

A Coldrex citrom izii por belséleges oldathoz felnéttek és 16 éves vagy annal idésebb serdilok
szamara a megfazas és az influenza tiineteinek, mint példaul 14z, fejfajés, torokfajas, végtagfajdalom,
orrdugulés, valamint az orrmellékiireg-gyulladas (szinuszitisz) és a vele jar6 fajdalom rovid tava
enyhitésére javallott.

A Coldrex citrom izii por belséleges oldathoz paracetamolt, fenilefrin-hidrokloridot és aszkorbinsavat

(C-vitamint) tartalmaz:

. a paracetamol fajdalom- és lazcsillapitd hatassal rendelkezik,

. a fenilefrin-hidroklorid egy szimpatomimetikum, mely szabadda teszi a nathasan eldugult
orrot és orrmellékiregeket, igy kdnnyiti a 1égzést,

. a C-vitamin (aszkorbinsav) a megfazas és influenza soran fellépd természetes
C-vitamin-veszteség pétlasaban segit, ezaltal hozzajérul a szervezet fokozott C-vitamin-
igényének fedezéséhez.

A kiilonboz6 panaszok enyhitésére Onnek nem kell tébb, kilonféle gyogyszert bevennie, azokat a
Coldrex citrom izii por belséleges oldathoz egyszerre enyhiti:

. csokkenti a lazat,

. csillapitja a fejfajast és az izomfajdalmakat,

o megszunteti az orrdugulést, és segit az orrmellékiiregek szabadda tételében,

. enyhiti a torokfajést.
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2. Tudnivalok a Coldrex citrom izii por belséleges oldathoz alkalmazésa elétt

A Coldrex citrom izii por belséleges oldathoz paracetamolt és az orrdugulas csokkentésére szolgéld
hatdanyagot tartalmaz.

Ezért ne alkalmazza egyéb paracetamol-tartalmu, kohogés vagy megfazas, influenza és
orrdugulés kezelésére szolgalé mas készitményekkel egyitt!

Ne alkalmazza a Coldrex citrom izii por belséleges oldathoz készitményt

. ha allergiés a paracetamolra, a fenilefrin-hidrokloridra, az aszkorbinsavra vagy a gydgyszer
(6. pontban felsorolt) egyéb 0sszetevajére.

o ha triciklusos antidepresszénsokat, béta-blokkoldkat vagy mas vérnyomascsokkento szereket
szed.

. ha depresszidja kezelésére jelenleg is Ugynevezett monoamin-oxidaz-gatl6 (MAO-gétlo)
gyogyszereket szed, vagy ezek szedését az elmult két héten bellil hagyta abba.

o szimpatomimetikumok (orrdugulas elleni szerek, étvagycsokkentok, amfetaminszerii élénkito

szerek) szedése esetén.

ha pajzsmirigy-talmikddése van.

ha sulyos szivbetegségben szenved.

ha sziv-ér rendszeri betegsége van.

ha magas a vérnyomasa.

ha cukorbeteg.

ha feokromocitomaja (mellékvese-daganat) van.

ha zart zugl glaukémaja (a szem belnyoméasénak koros fokozddasa) van.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Paracetamolt tartalmaz.
Tul sok paracetamol alkalmazésa sulyosan karosithatja a majat.

A Coldrex citrom izii por belsleges oldathoz gydgyszer alkalmazasa elétt beszéljen kezeléorvosaval,
ha:

o m4j- vagy vesebetegsége van. Majbetegsegben nagyobb a tiladagolés veszélye.
rendszeresen fogyaszt alkoholt.

Gilbert-szindromaban szenved (6rokletes rendellenesség, amely sargasagot okozhat).
a majfunkciot befolydsol6 egyéb gydgyszereket szed.

un. gliikdz-6-foszfat-dehidrogendz-enzim-hianyban szenved

un. hemolitikus anémiéban szenved.

glutationhianya van.

kiszaradasban szenved.

krénikus alultiplaltsagban szenved.

testtémege kevesebb mint 50 kg.

prosztatamegnagyobbodésa vagy vizeleturitési nehézsége van.

érbetegsége van (példaul Raynaud-kar: a kéz- és labujjakon hideg- vagy stresszhatéasra
jelentkezé reakcio).

Barmely tipusu fajdalomcsillapito hosszan tartd szedése fejfajas esetén stlyosbithatja azt.
Amennyiben gyakran vagy naponta van fejfajasa, fejfajas elleni gydgyszerek rendszeres szedése
ellenére (vagy éppen azért), orvosi tandcsot kell kérni, miel6tt barmilyen fajdalomcsillapitot venne be.
A kezelést fel kell fliggeszteni, ha a kezel6orvos gyogyszer-tulfogyasztas okozta fejfajast allapit meg.

Ovatossag ajanlott az olyan asztmas betegeknél, akik érzékenyek az acetilszalicilsavra.

Fontos, hogy a Coldrex citrom izii por belséleges oldathoz készitményt NE szedje més paracetamol-
tartalma készitményekkel egyidejtileg, mivel a paracetamol javasolt adag feletti alkalmazésa akéar
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életet veszélyeztetd vagy halalos kimenetelti majkarosodashoz vezethet. Mindig ellenérizze a
hat6anyagot az egyidejiileg szedett gydgyszer dobozan vagy betegtajékoztatdjaban!

Forduljon kezel6orvoséahoz vagy gyogyszerészéhez, ha nem biztos abban, hogy szedheti-e ezt a
gyogyszert.

Gyermekek és 16 év alatti serdiilok
A gyogyszer gyermekek és 16 éven aluli serdiil6k szaméara nem javasolt.

A tlinetek tartds fennallasa esetén orvoshoz kell fordulni.

Egyéb gyogyszerek és a Coldrex citrom izii por belséleges oldathoz
Feltétlenul tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszereszét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gydgyszereirol.

A készitmény alkalmazasa el6tt beszéljen kezeléorvosaval, ha az alabbi gyogyszereket szedi, mivel
egyUttes alkalmazés esetén a gydgyszerek egymas hatasat maodosithatjék:

Paracetamol-tartalma miatt:

o metoklopramid vagy domperidon (ezek a szerek hanyinger/hanyés ellen hasznalatosak).
o magas koleszterinszint kezelésére szolgald kolesztiramin.

o warfarin vagy mas véralvadasgatlé gyogyszerek.

. probenecid.

Fenilefrin-tartalma miatt:

o szivre hat6 gyégyszerek, Un. szivglikozidok, digoxin: névekszik a szabalytalan szivverések
vagy a szivinfarktus kockazata.

o monoamin-oxidaz-gatlok (MAO-gatlok): stlyos magas vérnyomas alakulhat ki.

. a szimpatikus idegrendszerre hat6o gyogyszerek, triciklusos antidepresszansok (pl. amitriptilin):
sziv-ér rendszeri mellékhatésok fokozott kockazata.

o vérnyomascsokkenté gyogyszerek, béta-blokkold szerek: magas vérnyomas és sziv-ér rendszeri
mellékhatasok kockéazata megndhet.

. ergot alkaloidok (pl. ergotamid, metiszergid).

Terhesség, szoptatés és termékenység
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazésa elétt beszéljen kezeldorvosaval vagy gydgyszerészével.

Ez a készitmény orvosi javaslat nélkil terhesség és szoptatas alatt nem alkalmazhato.
Termékenységre gyakorolt hatasarol nincsenek adatok.

A készitmeny hatésai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez szlikséges képességekre

Ez a gydgyszer befolyésolhatja a gépjarmivezetéshez és a gépek kezeléséhez szlikséges képességeket,
szédulést okozhat. Amennyiben ilyen tlinetet észlel, ne vezessen gepjarmivet, illetve ne kezeljen
gépeket.

A Coldrex citrom izii por belséleges oldathoz natriumot és szachardzt tartalmaz

. Adagonként 2,9 g szachardzt tartalmaz, amit cukorbetegség (diabétesz mellitusz) esetén
figyelembe kell venni. Amennyiben kezeléorvosa kordbban mar figyelmeztette Ont, hogy
bizonyos cukrokra érzékeny, keresse fel kezeléorvosat, miel6tt elkezdi alkalmazni ezt a
gyogyszert.

o A készitmény 120 mg natriumot (a konyhaso f6 0sszetevoje) tartalmaz tasakonkent, ami
megfelel a natrium ajanlott maximalis napi bevitel 6%-anak felnétteknél. Ezt kontrollalt
natriumdiéta esetén figyelembe kell venni.
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3. Hogyan kell alkalmazni a Coldrex citrom izii por belséleges oldathoz készitményt?

Kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét, ha nem biztos abban, hogy szedheti-e ezt a
gyogyszert!

Ezt a gydgyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeléorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelel6en alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetéen, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Az ajanlott adagot nem szabad tallépni.

Mindig a legkisebb hatasos adagot alkalmazza a tiinetek enyhitésére.
4 oréndl gyakrabban ne alkalmazza a gyogyszert.

A tinetek tartds fennallasa esetén orvoshoz kell fordulni.

A készitmény ajanlott adagja

Felnéttek és 16 éves vagy anndl idésebb serdilék szamara:
4-6 Granként 1 tasak. 24 6ran belul 4 tasaknal tobbet ne alkalmazzon.
Két adag alkalmazésa k6zott minimum 4 6ranak el kell telnie.

Gyermekek és 16 év alatti serdulék:
A gyogyszer gyermekek és 16 éven aluli serdiil6k szaméara nem javasolt.

ldések:
Id6s betegeknél, kiildndsen, ha gyengék vagy nehezen mozognak, sziikség lehet a dozis vagy az
adagolas gyakorisdganak csokkentésére.

Alkalmazésanak idétartama ne haladja meg a 7 napot.

Amennyiben a fajdalom vagy a laz tébb mint 3 napig fennall vagy stlyosbodik, illetve Gjabb tiinetek
jelentkeznek, abba kell hagyni a készitmény alkalmazésat, és orvoshoz kell fordulni. Orvosi felligyelet
nélkil 3 napnal tovabb nem alkalmazhato.

Az alkalmazés maédja

Széjon at torténo alkalmazésra.

Ontse a tasak tartalmat egy poharba vagy bogrébe, majd a bogrét félig toltse meg nagyon meleg vizzel
és jol keverje dssze. Ha szlikseéges adjon hozza hideg vizet.

Ha az eléirtnal tobb Coldrex citrom izii por belséleges oldathoz készitményt alkalmazott

Ne vegyen be tobbet az el6irt adagnal! Ha az elSirtnal tobb Coldrex citrom iz por belséleges oldathoz
készitmeényt alkalmazott, forduljon mihamarabb orvoshoz még akkor is, ha nem érzi rosszul magét.
Ha valaki tul sok paracetamolt vesz be, fennall a veszélye egy keésébbi, stilyos méajkarosodas
kialakulaséanak, ami majéatiiltetéshez vagy halalhoz vezethet.

Ha elfelejtette alkalmazni a Coldrex citrom izii por belséleges oldathoz készitményt
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

4 orénként egy adagnal tobbet ne vegyen be.

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

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyégyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatdsokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.
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A készitmény alkalmazésa kozben a kovetkez6 gyakori mellékhatasokat (10-bél legfeljebb 1 beteget
érinthet) tapasztalhatja:

. fejfajas, szédilés, idegesség, dlmatlansag.

. vérnyomas-emelkedés.

. hanyinger, hanyas.

Az alabbi ritka mellékhatasok (1000-bél legfeljebb 1 beteget érinthet) fordulhatnak el6. Ha ezeket

tapasztalja, hagyja abba a készitmény alkalmazasat, és azonnal forduljon kezeléorvosahoz:

. tag pupillék, hirtelen latasromlas, amely a kérosan magas szemnyomas kovetkezménye lehet. Ez
a reakcio foként glaukdmas (zo6ld halyog) betegeknél fordulhat elé.

o szivverése szokatlanul gyors, szivdobogasérzeés.

o allergias borreakciok (pl. kiutés, csalankiutés, allergias borgyulladas).

° fajdalmas vizeletlrités, vizelet-visszatartas, ez foként azoknal a férfiaknal jelentkezhet, akiknek
prosztatamegnagyobbodasuk van.

Az alabbi nagyon ritka mellékhatasok (10 000-bél legfeljebb 1 beteget érinthet) fordulhatnak elo.

Ha ezeket tapasztalja, hagyja abba a készitmény alkalmazéasat, és azonnal forduljon

kezeléorvosahoz:

o tisztazatlan eredetii véralafutasok vagy vérzések, melyek a vérlemezkék szaménak csokkenése
(trombocitopénia) miatt jelentkezhetnek.

o majmiikddési zavar.

o sulyos borreakciok (Stevens—Johnson-szindroma).

o mellkasi szoritd érzés, kapkodd legzés, kiutés és ajulasos rosszullét (anafilaxias reakcio - az
egesz szervezetre kiterjedd sulyos, azonnali talérzékenységi reakcio).

o olyan allergiés reakcio, amely az ajkak, a nyelv, a torok vagy az arc duzzanataval jér.

o légzési nehézség, amely acetilszalicilsavtartalmu, vagy egyéb nem-szteroid gyulladascsokkent6
gyogyszer szedésekor korabban mar jelentkezett, és hasonlo reakciot észlel a Coldrex citrom izt
por belséleges oldathoz alkalmazasa kozben.

A készitmeny alkalmazésa kdzben az aldbbi nem ismert gyakorisdgu mellékhatasokat (a gyakorisag
a rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithatd meg) tapasztalhatja:

o allergis reakcio, amely nem jar az ajkak, a nyelv, a torok vagy az arc duzzanataval.

o izzadas.

Mellékhatasok bejelentése

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

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

5. Hogyan kell a Coldrex citrom izii por belséleges oldathoz készitményt tarolni?

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

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartandd!

A dobozon feltuntetett lejarati id6 (Felhasznalhatd:) utdn ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejérati id6
az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

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


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

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Coldrex citrom izii por belséleges oldathoz?

o A készitmény hatdanyagai a paracetamol, fenilefrin-hidroklorid és aszkorbinsav (C-vitamin).
Egy tasak 750 mg paracetamolt, 10 mg fenilefrin-hidrokloridot és 60 mg aszkorbinsavat
tartalmaz.

o Egyéb dsszetevok: kinolinsarga (E 104), szacharin-natrium, citromaromak, natrium-citrat,
vizmentes citromsav, szacharoz.

Milyen a Coldrex citrom izii por belséleges oldathoz kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Halvanysérga szind, citromillatu és -izi, kristalyos por.

5 g por papir/polietilén/aluminium folia/polietilén laminalt tasakba toltve.

5 db, 8 db, 10 db vagy 14 db tasak dobozban.

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés kertl kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartd

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

Omega Pharma Hungary Kift.

1138 Budapest
Madarasz Viktor u. 47-49.

Gyarto:
SmithKline Beecham S.A.
Carretera de Ajalvir, km 2500, 28806 Alcal& de Henares Madrid

Spanyolorszég

vagy

Wrafton Laboratories Limited,
Exeter Road, Wrafton, Braunton, EX33 2DL,
Egyesult Kiralysag

vagy

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

OGYI-T-1715/01 (5x)
OGYI-T-1715/02 (10x)
OGYI-T-1715/21 (8x)
OGYI-T-1715/22 (14x)

A betegtajékoztatd legutobbi felllvizsgalatanak datuma: 2020. julius.



