Oprava ke sp.zn. sukls96329/2019
a ke sp.zn. sukls73024/2019

Pribalova informace: informace pro uZivatele

Vicks SymptoMed Complete citron 500 mg/200 mg/10 mg prasek pro peroralni roztok v sacku
Paracetamolum, guaifenesinum, phenylephrini hydrochloridum.

Prectéte si pozorné tuto piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento piipravek uZzivat, protoze
obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyni svého
1ékate nebo 1ékarnika.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pitipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati. Stejné
postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich tcinki, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 3 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s I€kaiem.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je pripravek Vicks SymptoMed Complete citron a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Vicks SymptoMed Complete citron
uZivat

Jak se pripravek Vicks SymptoMed Complete citron uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Vicks SymptoMed Complete citron uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek Vicks SymptoMed Complete citron a k ¢emu se pouziva

Vicks SymptoMed Complete citron pfedstavuje pripravek, jehoz uziti vede ke zmirnéni ptiznakt
nachlazeni a chfipky.
Obsahuje tfi 1€¢ivé latky:
e Paracetamol je dobfe znamé analgetikum (1ék proti bolesti). U¢inkuje proti bolestem, v&etnd
bolesti hlavy a bolesti v krku a maze také snizovat horecku (antipyretikum).
e Guaifenesin (1¢k na vykaslavani) snizuje zahlenéni, ¢imz poméaha mirnit priaduskovy kasel.
e Fenylefrin-hydrochlorid (zmirnuje zduteni nosni sliznice) snizuje otok v nosnich pridusich a
tak uvolnuje neprichodnost nosu.
Pripravek Vicks SymptoMed Complete citron mate uzivat pouze pii bolesti/nebo horecce, pii ucpani
nosu a praduskovém kasli.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zatnete piipravek Vicks SymptoMed Complete
citron uzivat

Neuzivejte piripravek Vicks SymptoMed Complete citron jestliZe:
e jste alergicky(d) na paracetamol, guaifenesin, fenylefrin-hydrochlorid nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bodé¢ 6).
e mate srdecni onemocnéni
e mate vysoky krevni tlak (hypertenzi)



mate problémy s jatry nebo zavazné onemocnéni ledvin

mate zvySenou Cinnost §titné zlazy

mate cukrovku

mate glaukom (zvySeny nitroo¢ni tlak) s izkym komorovym thlem

mate porfyrii, coZ je vrozena porucha vyznacujici se nadmérné velkym mnozstvim pigmentu v

moci

uzivate tricyklicka antidepresiva

e uzivate beta-blokatory

e uzivate inhibitory MAO (monoaminooxidazy) k 1écbé deprese nebo Parkinsonovy choroby
nebo jste je uzival(a) béhem poslednich 14 dnt

e uzivate léky ke snizeni krevniho tlaku nebo k 1é¢bé anginy pectoris.

Upozornéni a opatieni

Dulezité: Obsahuje paracetamol. Neuzivejte zadné jiné piipravky obsahujici paracetamol. V piipadé
preddvkovani vyhledejte neodkladné 1ékate, a to i tehdy, nemate-li Zadné potize, kvili zdvaznému
poskozeni jater, které se projevuje s ¢asovym odstupem. Neuzivejte jakékoli jiné léky proti chfipce,
nachlazeni nebo ptipravky proti rymé.

Pted uzitim pfipravku Vicks SymptoMed Complete citron se poradte se svym lékafem nebo
1ékarnikem, jestlize:
e mate problémy s funkci jater
e jste muz a mate zvétSenou prostatu, jelikoz muze doiit k obtiznéisi
e mate problémy s krevnim ob&hem (v€etné¢ Raynaudova syndromu)
e mate pretrvavajici nebo chronicky kasel, vyskytujici se pii koufeni, astmatu, chronickém
zanétu prudusek nebo rozedmé plic
e mate zdvaznou hemolytickou anemii (snizeny pocet Cervenych krvinek), deficit glukdzo-6-
fosfat dehydrogenazy (genetickd porucha), trpite chronickou podvyzivou nebo nedostatkem
tekutin (dehydratace).

Déti a dospivajici
Nedavejte ptipravek Vicks SymptoMed Complete citron détem do 12 let veku.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Vicks SymptoMed Complete citron

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika diive, nez zacnete uzivat piipravek Vicks SymptoMed
Complete citron, pokud uzivate:

e léky obsahujici paracetamol nebo jiné léky zmensSujici ucpani nosu pii nachlazeni a ch¥ipce.
Jestlize takové 1€ky uzivate, neuzivejte ptipravek Vicks SymptoMed Complete citron.

e inhibitory MAO (monoaminooxidazy), které se uzivaji k 1écb¢é deprese nebo Parkinsonovy
choroby. Pokud jste inhibitory MAO uzival(a) v pribc¢hu poslednich 14 dni, neuZzivejte
pripravek Vicks SymptoMed Complete citron.

o tricyklicka antidepresiva k 1écbé deprese, jako je amitryptylin nebo imipramin.

e léky k lécbe vysokého krevniho tlaku (antihypertenziva), vetné beta-blokatort, nebo ek
k posileni srde¢ni ¢innosti nebo upravujicich abnormalni srdecni rytmus (digoxin, lanoxin,
digitoxin).

e fenothiaziny (jsou pouzivany bud’ jako antipsychotické léky k 1écbé takovych stavh jako je
schizofrenie nebo paranoia, nebo k prevenci vzniku pocitu na zvraceni a zvraceni).

e |éky proti pocitu na zvraceni (nauzea) a zvraceni (jako je metoklopramid nebo domperidon)

e léky na ziedéni krve (antikoagulancia), jako je warfarin a jiné kumarinové pfipravky.

e |éky snizujici vysokou hladinu cholesterolu (jako kolestyramin).



e sedativa (barbituraty).
e probenecid nebo AZT (zidovudin).
e isoniazid (pouzivany k prevenci nebo 1é¢bé tuberkuldzy).

Vicks SymptoMed Complete citrén s jidlem a pitim
Tento piipravek neuzivejte spolu s alkoholickymi napoji.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Uzivani ptipravku Vicks SymptoMed Complete citron béhem tcéhotenstvi a v obdobi kojeni se
nedoporucuje: Porad'te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento 1€k uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Tento pripravek mize vyvolat zavrat¢ a zmatenost. Pokud ma takovy dopad na Vés, nefidte a
neobsluhujte zadné pristroje nebo stroje.

Vicks SymptoMed Complete citron obsahuje
e Aspartam (E951), zdroj fenylalaninu. Mize mit Skodlivy ucinek u lidi s fenylketonurii.
e Sacharosu. Jestlize Vam nékdy l€kar tekl, ze nesnaSite n€které cukry, porad’te se s Iékarem
diive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

e Sodik (157 mg v jedné davce). Nutno vzit v Gvahu u pacientll na diet¢ s nizkym obsahem
sodiku.

3. Jak se pripravek Vicks SymptoMed Complete citrén uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynti svého
1ékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékaiem nebo Iékarnikem.

Doporucena davka je:
Dospéli a dospivajici od 12 let:
1 sacek po 4-6 hodinach. Neuzivejte vice nez 4 sacky béhem 24 hodin.

Nepiekracujte stanovenou davku.
Neuzivejte tento piipravek soucasné s alkoholickymi napoji.

Pouziti u déti a dospivajicich
Nepodavejte détem mladsim 12 let.

Zpisob podani

Tento 1éCivy ptipravek je prasek, ktery se rozpousti ve vode€ a uziva se jako horky napoj.

Vysypte prasek z jednoho sacku do hrnku bézné velikosti a zalijte horkou, ale ne vatici vodou
(ptiblizng 250 ml). Nechte zchladnout na teplotu, kdy 1ze napoj pit a vypijte opalescentni Zluty roztok
s chuti a vlini po citronu a mentholu.

Délka trvani lécby
Dlouhodobé uzivani tohoto ptipravku se nedoporucuje.
Jestlize ptiznaky pretrvavaji déle nez 3 dny nebo se zhorsi, navstivte 1ékate.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Vicks SymptoMed Complete citron, neZ jste mél(a)

Pfi ndhodném uziti, nebo podani ditéti, vy$si nez doporucené davky, vyhledejte okamZzité 1ékai'skou
pomoc, i v pripadé, Ze se Vy/Vase dité citite dobte, a to kviili riziku zavazného poSkozeni jater,
které se projevuje pozdéji.



Mate-li jakékoli dals$i otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékafe nebo
1ékarnika.
4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mize mit i tento pfipravek nezadouci Ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nasledujicich zavaznych nezddoucich ucinkil, okamzité pieruste
uzivani 1éku a vyhledejte naléhavou lékatrskou pomoc.

Velmi vzacné byly hlaSeny ptipady zavaznych koznich reakci. Vzacné se mohou objevit tézké
alergické reakce (anafylaxe), sipot nebo dychaci potize (vzacné postihuji méné nez 1 z 1 000 pacientd,

ale vice nez 1 z 10 000 pacientil; velmi vzacné postihuji méné€ nez 1 z 10 000 pacientit).

Po paracetamolu se mlze velmi vzacné objevit zanét slinivky bfisni (pankreatitida) nebo urcité
poruchy krevnich bunék (postihuji méné nez 1 z 10 000 pacienttt).

Dalsi neZadouci ucinky:

Frekvence Nezadouci ucinek

Casté (postihuji méné nez 1 z 10 pacienti, ale | Ztrata chuti k jidlu, pocit na zvraceni nebo
vice nez 1 ze 100 pacientl) zvraceni

Vzacné (postihuji mén€ nez 1 z 1 000 pacientd, | Mirn¢€ zavazné alergické reakce (jako je kozni
ale vice nez 1 z 10 000 pacientil) vyrazka ¢i koptivka)

bolesti zaludku, prijem
bolest hlavy, zavrateé

buseni srdce (palpitace)
vysoky krevni tlak

potize se spanim (nespavost)
nervozita, ties

podrazdénost

unava, zmatenost nebo tzkost

Hl4aseni nezadoucich acéinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci ¢inky mtZzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkli muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Vicks SymptoMed Complete citron uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

4



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Uchovavejte pfi teploté do 25°C.

Nepouzivejte piipravek Vicks SymptoMed Complete citron po uplynuti doby pouZitelnosti, uvedené
na sacku a krabicce. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci: rekonstituovany roztok je stabilni po dobu 90 minut.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace
Co pripravek Vicks SymptoMed Complete citron obsahuje

Jeden sacek tohoto ptipravku obsahuje jednotlivou davku, slozenou z lé¢ivych latek: paracetamolum
500 mg, guaifenesinum 200 mg a phenylephrini hydrochloridum 10 mg.

Pomocnymi latkami jsou: sacharosa, monohydrat kyseliny citronové, kyselina vinnd, natrium-
cyklamat, dihydrat natrium-citratu, aspartam (E951), draselna sul acesulfamu, mentholové aroma v
prasku, citronové aroma, citronové aroma v prasku, chinolinova zlut’ (E104). Viz konec bodu 2.

Jak pripravek Vicks SymptoMed Complete citréon vypada a co obsahuje toto baleni
Vicks SymptoMed Complete citron je bélavy prasek, ktery je balen do laminovanych sacku,
vlozenych do krabicky. Piipravek je dostupny v krabickach s 5 nebo 10 sacky.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Procter & Gamble GmbH,
Sulzbacher Strasse 40

D-65824

Schwalbach am Taunus
Némecko

Vyrobce

Wrafton Laboratories Limited
Braunton,

Devon,

EX33 2DL

Velka Britanie.

Merckle GmbH,
Ludwig-Merckle-Stral3e 3
89143 Blaubeuren
Némecko

Procter & Gamble Manufacturing GmbH



Procter & Gamble Strasse 1
64521 Gross-Gerau, Hessen
Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 29. 3. 2019.



