Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznal6 szamara
Neo Citran belsoleges por felndtteknek
fenilefrin-hidroklorid,
feniramin-maleat,
aszkorbinsav,
paracetamol

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

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza.

. Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informacidkra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

. Tovabbi informaciokért vagy tandcsért forduljon gydgyszerészéhez.

. Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatéasra is vonatkozik. Lasd
4. pont

. Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, ha tiinetei 5 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen

sulyosbodnak, vagy 3 napnal hosszabb ideig tart6 laza van.

A betegtajékoztaté tartalma:

1. Milyen tipust gyogyszer a Neo Citran bels6leges por felnétteknek €s milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Tudnivalok a Neo Citran bels6leges por felnétteknek alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Neo Citran belsoleges por felnétteknek készitményt?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell tarolni a Neo Citran belséleges por felnétteknek készitményt?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

A

1. Milyen tipusu gyogyszer a Neo Citran belsoleges por felnétteknek és milyen betegségek
esetén alkalmazhat6?

A Neo Citran belsdleges por felnétteknek négy hatdbanyagot tartalmaz, amelyek a megfazas és az
influenza tlineteire hatnak:

. a paracetamol fajdalom és lazcsillapito (1az esetén csokkenti a testhomérsékletet),

. a fenilefrin enyhiti az orrdugulast,

° a feniramin-maleat egy antihisztamin, az allergia tlineteinek enyhitését segiti,

° az aszkorbinsav (C-vitamin) a megfazas és az influenza sordn megnovekedett C-vitamin-igény

po6tlasa miatt hasznos.

A Neo Citran belsdleges por felnbtteknek és 14 évesnél idosebb serdiiloknek a megfazas és az
influenza tlineteinek enyhitésére alkalmazando, mint példaul:

° a laz és a hidegrazas atmeneti csokkentése,

° fejfajas, végtagok elnehezedése, fajdalma,

. orrdugulas,

. orrfolyas.

2. Tudnivalék a Neo Citran belsoleges por felnétteknek alkalmazasa elétt

Ne alkalmazza a Neo Citran belséleges por felndtteknek készitményt

. ha allergiés a fenilefrin-hidrokloridra, feniramin-maleatra, aszkorbinsavra, paracetamolra vagy a
gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevojére,
. sulyos méj- és veseelégtelenség esetén,
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alacsony fehérvérsejtszam esetén,

kezeletlen magas vérnyomas esetén,

ha pajzsmirigy-tilmiikodése van,

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

zart zugu glaukoéma (szembelnyomas-ndvekedés) fennallasa esetén,

ha feokromocitdémaja van (a vese kozelében talalhatd, a vérnyomas noveléséért felelds
mellékvese egyfajta daganatos betegsége),

ha jelenleg monoamin-oxidaz-gatlokat szed, vagy az elmult 14 napban szedett ilyet (mas néven
MAO-gatlok; ezek a depresszio vagy a Parkinson-kor kezelésére hasznalt gyogyszerek). Ha
nem tudja, hogy valamely vénykoteles gyogyszere tartalmaz-e MAO-gatlét, a készitmény
alkalmazasa el6tt kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

ha triciklikus antidepresszansokat szed (egyes depresszi6 elleni gyogyszerek),

ha béta-blokkolokat szed (ezek magas vérnyomas és szivproblémak kezelésére alkalmazott
gyogyszerek),

ha mas szimpatomimetikus készitményeket, példaul orrdugulast csdkkentd, étvagycsokkentd
stb. szereket szed,

un. gliik6z-6-foszfat-dehidrogenaz-hiany fennalladsakor (6rokletes betegség),

14 évesnél fiatalabb gyermekek és serdiilok esetében.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
A Neo Citran bels6leges por feln6tteknek készitmény alkalmazasa eldtt beszéljen kezelGorvosaval
vagy gyogyszerészével:

tiineteket okozo tiiddasztma esetén,

cukorbetegségben (tasakonként 20 g cukrot is tartalmaz!),

magas vérnyomas ¢€s szivbetegség esetén,

pajzsmirigybetegség esetén,

maj-, illetve vesebetegség esetén,

glaukéma (szembenyomas-ndvekedés ) fennallasakor. Glaukéma fennallasa esetén a készitmény
alkalmazhatosagat eldzetes szemészeti vizsgalat soran tisztazni kell.

egyes antibiotikumokkal (aminoglikozidok) torténd egyiittes alkalmazas esetén,
emésztérendszeri elzarddas esetén,

sziikiiletet okozo fekélybetegség esetén,

akut hasnyalmirigy-gyulladas esetén

ha kiszaradt allapotban van, vagy kronikusan alultaplalt,

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

vesekOvesség esetén.

Paracetamolt tartalmaz. NE hasznalja egyéb paracetamol-tartalmu készitményekkel egyiitt. Stlyos
majkarosodas alakulhat ki, ha tallépi a paracetamol maximalis napi adagjat.
Keresse fel kezeldorvosat:

ha 1égzési problémadja van, mint pl. asztma, tiidétagulat vagy kronikus horghurut,

ha a laz sulyosbodik, vagy 3 napnal tovabb tart,

ha a fajdalom vagy az orrdugulés sulyosbodik, vagy 5 napnal hosszabb ideig tart, vagy azt
magas laz, borkiiités vagy tartds fejfajas kiséri.

A készitmény alkalmazasanak id6tartama nem haladhatja meg az 5 napot.
Orvosi ellendrzés javasolt abban az esetben, ha a készitmény alkalmazasa soran a betegség tiinetei
3 napon beliil nem enyhiilnek, vagy stulyosbodnak.

Egyéb gyogyszerek és a Neo Citran belséleges por felnétteknek
Feltétleniil tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gydgyszereirdl.
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Nem alkalmazhat6 egyiitt az alabbi gyogyszerekkel:
. MAO-gatlokkal (depresszid kezelésére hasznalatos gyogyszerek) végzett kezelés alatt, ill. vagy
utana 14 napon beliil,

. tri- vagy tetraciklusos antidepresszansokkal (depresszio kezelésére rendelt gyogyszerek),

. béta-blokkolokkal (magas vérnyomas és szivproblémak kezelésére alkalmazott gyogyszerek),

. mas szimpatomimetikus készitményekkel, példaul orrdugulast csokkento, étvagycsokkento stb.
gyogyszerekkel

Kérjiik, feltétlentil kérje ki a kezeldorvos vagy a gydgyszerész tandcsat, ha az alabbi gyogyszereket
alkalmazza:

. a majmitkddés fokozddasahoz vezetd gyogyszerek (pl. egyes altatoszerek, epilepszia elleni
szerek, a tuberkulozis kezelésére szolgald gyogyszerek)

. metoklopramid

. kolesztiramin

. probenecid

. nizatidin

. kléramfenikol

. lidokain

. szalicilamid

. zidovudin

° interferon

. lamotrigin

. altato- vagy nyugtatdszer

. atropin

. fenitoin

. szivelégtelenség kezelésére szolgalo (digitalisz-tartalmil) gydgyszerek

. vérnyomascsokkentok (béta-receptor blokkolok)

. véralvadasgatld gyogyszerek

. egyes sziilészetben hasznalatos gyogyszerek (ergot alkaloidok, oxitocin)

. hallaskarosit6 hatasu gyogyszerek (pl. intravénasan adhaté aminoglikozid antibiotikumok)

. deferoxamin

. flufenazin

. etinil-0sztradiol (hormonalis fogamzasgatld)

A Neo Citran belsdleges por felndtteknek egyidejii bevétele étellel, itallal és alkohollal
A gyogyszer alkalmazasa soran az alkohol-tartalmu italok fogyasztasat keriilni kell.

Terhesség és szoptatas

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

A Neo Citran belsoleges por feln6tteknek készitmény alkalmazasa terhesség és szoptatas idoszaka alatt
nem javasolt.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Mivel a reakcidokészséget - kiillondsen magasabb adagokban - befolyasolhatja, a készitmény
alkalmazasanak ideje alatt, s azt kovetéen néhany napig gépjarmiivezetéskor és a gépek kezelésekor
fokozott elovigyazatossagra van sziikség.

A Neo Citran belséleges por felndtteknek szacharozt 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.



3. Hogyan kell alkalmazni a Neo Citran belsdleges por felnétteknek készitményt?

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

A készitmény ajanlott adagja:

Felnottek és 14 éven feliili gyermekek és serdiilok:

1 tasak tartalmat 1 pohar (kb. 2,5 dl) forrd, de nem lobog6 vizben kell feloldani és meginni, amint
elfogadhato homérsékletiire hiilt.

Sziikség esetén ez az adag 3-4 dra elteltével megismételhetd, de 24 6ra alatt 6sszesen legfeljebb

3 tasak tartalmat szabad bevenni. Minden napszakban alkalmazhato, de legcélszertibb kés6 délutan és
este lefekvéskor.

A meleg ital készitése és fogyasztasa soran keriilje a forrazasos sériilések kialakuldsédnak lehetoségét!

A készitmény 5 napnal hosszabb ideig nem alkalmazhato.

Alkalmazasa gyermekeknél
A készitmény alkalmazasa 14 évesnél fiatalabb gyermekeknél ellenjavallt.

Ha az eléirtnal tobb Neo Citran belsoleges por felndtteknek 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 kés6i, stilyos majkarosodas kockazata.
Nagyobb adagok alkalmazasa szajszarazsagot vagy allergias tlineteket valthat ki, valamint
hallucinacid, nyugtalansag vagy tudatzavar léphet fel.

Tuladagolas esetén stilyos majkarosodas, fejfajas, hanyas, kozponti idegrendszeri izgalom és mély
eszméletvesztésig terjedd gorcsrohamok, szivritmuszavar, hallucinacio, 1€gzésleallas 1éphet fel.

Ha elfelejtette alkalmazni a Neo Citran belséleges por felnétteknek készitményt

Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara. Amint eszébe jut, potolja az elmaradt
adagot, kivéve, ha a kdvetkezo esedékes adagig 4 6ranal kevesebb id6 van hatra. Utdna folytassa a
megkezdett modon a gydgyszerelést.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat, gyogyszerészét.
4. Lehetséges mellékhatasok

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

Hagyja abba a készitmény alkalmazasat €s azonnal forduljon kezeldorvosahoz, amennyiben az alabbi
tiineteket észleli:

. allergias reakciok, ezen beliil zihalas, 1égszomj, az arc, az ajak, a nyelv vagy a torok
bedagadasa,

. borkiiités (ezen beliil csalankiiités, viszketés), borpir,

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

. szokatlan vérzés vagy véralafutas (vérrel kapcsolatos problémak).

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

. tulérzékenységi reakciok, angioddéma (bor alatti szovetek duzzanata, amely érintheti az arcot és
a garatot is)
. bérpir, csalankitités

. kititések a szajiiregben, hanyinger, szajszarazsag



. faradtsag

. fejfajas, gyermekeknél nyugtalansag, alvaszavar
. vizeletiiritési zavar
. lassu vagy szapora pulzus, vérnyomasvaltozas

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

. methemoglobinémia (a vér oxigén-szallité képességének csokkenése), vorosvértest-,
fehérvérsejt-, vagy vérlemezkeszam-csokkenés

. lataszavar, a szemnyomas emelkedése

. sulyos borreakciok

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatéasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhatd
elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatisok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tbb informécio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

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

Legfeljebb 25°C-on tarolando.
A nedvességtol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felh.:) utdn ne alkalmazza ezt a gydgyszert. A lejarati id6 az adott
hoénap utolséd napjara vonatkozik.

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

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

- Akészitmény hatdéanyagai: 10 mg fenilefrin-hidroklorid, 20 mg feniramin-maleat,
50 mg aszkorbinsav, 500 mg paracetamol tasakonként.

- Egyéb 06sszetevok: narancs szinii festék keverék (Quinolin sarga [E104], eritrozin [E127]),
titan-dioxid, grapefruit aroma, almasav, kalcium-foszfat, natrium-citrat-dihidrat, citrom aroma,
vizmentes citromsav, szacharoz.

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

Edeskés-savanykas izii, citrom illata, szabadon folyd, idegen és dsszetapadt részecskéktél mentes por,
amely sargasan pottyos.

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

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

GlaxoSmithKline-Consumer Kft.
1124 Budapest


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

Csorsz u. 43.
Magyarorszag

Gyarto:

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare GmbH & Co. KG
Barthstrasse 4

80339 Miinchen

Németorszag

Famar Orléans
5, Avenue de Concyr
F-45071 Orléans La Source Cedex 02

Franciaorszag

OGYI-T4545/01 6 db
OGYI-T4545/02 10 db
OGYI1-T-4545/03 14 db

A betegtajékoztaté legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: 2018. januar
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