Sp. Zn. sukls231683/2023
Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Vicks SymptoMed Complete citron 500 mg/200 mg/10 mg prasek pro peroralni roztok v sacku
paracetamol, guaifenesin, fenylefrin-hydrochlorid

Prectéte si pozorné tuto piibalovou informaci drive, nez za¢nete tento piipravek uzivat, protoze
obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento pripravek presné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynt svého
1ékate nebo lékarnika.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého Iékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékafi. Stejné
postupujte v ptipad¢€ jakychkoli nezaddoucich tc¢inki, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 3 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam ptitizi, musite se poradit s 1ékafem.

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 pripravek Vicks SymptoMed Complete citron uchovavat

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

Vicks SymptoMed Complete citron obsahuje tfi 1é¢ivé latky:
e Paracetamol je dobie znamé analgetikum (1ék proti bolesti). Piisobi proti bolestem, v¢etné
bolesti hlavy a bolesti v krku a mtize také snizovat horecku (antipyretikum).
e  QGuaifenesin (1€k na vykasSlavani) snizuje zahlenéni, ¢imz poméahéa mirnit priduskovy kasel.
e Fenylefrin-hydrochlorid (zmirnuje zduteni nosni sliznice) snizuje otok v nosnich priidusich, a
tak uvoliluje neprichodnost nosu.

Vicks SymptoMed Complete citron je urcen pro kratkodobou tlevu od ptiznakil nachlazeni, zimnice a
chtipky (mirna az stfedné silna bolest, horecka, ucpany nos s i¢inkem na odkaslavani pfi

praduskovém kasli) u dospélych a dospivajicich ve véku od 12 let.

Ptipravek Vicks SymptoMed Complete citrén se ma uzivat pouze pti kombinaci vSech pfiznakl
chiipky a nachlazeni jako je bolest a/nebo horecka, ucpany nos a pruduskovy kasel.

Pokud se do 3 dnii nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékafem.
2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Vicks SymptoMed Complete
citron uzivat

Neuzivejte pripravek Vicks SymptoMed Complete citron jestlize:



o jste alergicky(a) na paracetamol, guaifenesin, fenylefrin-hydrochlorid nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).

mate srdecni onemocnéni

mate vysoky krevni tlak (hypertenzi)

mate poruchu funkce jater nebo zavaznou poruchu funkce ledvin

mate zvySenou Cinnost $titné zlazy

jestlize jiz uzivate jiny 1€k ze skupiny sympatomimetik (jako je pseudoefedrin, oxymetazolin,
klonidin, salbutamol a dalsi)
e mate cukrovku
mate glaukom (zvySeny nitroo¢ni tlak) s izkym komorovym thlem
e mate porfyrii, coZ je vrozena porucha vyznacujici se nadmérné velkym mnozstvim pigmentu
v mo¢i
e uzivate tricyklicka antidepresiva
e uzivate beta-blokatory
e uzivate inhibitory MAO (monoaminooxidazy) k 1€¢bé deprese nebo Parkinsonovy choroby
nebo jste je uzival(a) béhem poslednich 14 dnt

Upozornéni a opatieni

Dulezité: pripravek obsahuje paracetamol. Neuzivejte Zadné jiné pripravky obsahujici paracetamol.

V ptipadé piedavkovani vyhledejte neodkladné 1ékafte, a to i tehdy, nemate-li Zadné potize, kvili
zédvaznému poskozeni jater, které se projevuje s Casovym odstupem. Neuzivejte jakékoli jiné 1€ky proti
chiipce, nachlazeni nebo ptipravky proti ryme.

Pted uzitim ptipravku Vicks SymptoMed Complete citron se porad’te se svym lékafem nebo
1ékarnikem, jestlize:

e pravidelné pijete alkohol nebo mate onemocnéni jater zpsobené alkoholem. Pravidelna
konzumace alkoholu poskozuje funkci jater a mtize zvysit riziko jaterni toxicity piipravki
obsahujicich paracetamol

e mate problémy s krevnim obéhem (v¢etné Raynaudova syndromu)

e mate pretrvavajici kasel, ktery trva vice nez 1 tyden, kasel, ktery produkuje velké mnozstvi
hlenu nebo chronicky kasel, vyskytujici se pti koufeni, astmatu, chronickém zanétu pradusek
nebo rozedmeé plic

e mate zavaznou hemolytickou anemii (snizeny pocet ¢ervenych krvinek), deficit gluk6zo-6-
fosfat dehydrogenazy (geneticka porucha), trpite chronickou podvyzivou nebo nedostatkem
tekutin (dehydratace).

Déti a dospivajici
Ptipravek Vicks SymptoMed Complete citrén neni ur¢en détem do 12 let veku.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Vicks SymptoMed Complete citron

Informujte svého lékare nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika diive, nez zacnete uzivat piipravek Vicks SymptoMed
Complete citron, pokud uzivate:

e 1éky obsahujici paracetamol nebo jiné 1éky zmensujici ucpani nosu pii nachlazeni a chiipce.

Jestlize uzivate tyto 1éky, neuzivejte ptipravek Vicks SymptoMed Complete citron:



e inhibitory MAO (monoaminooxidazy), které¢ se uzivaji k 1é¢b¢ deprese nebo Parkinsonovy
choroby. Pokud jste inhibitory MAO uzival(a) v prubéhu poslednich 14 dnti, neuZzivejte
ptipravek Vicks SymptoMed Complete citron.
tricyklicka antidepresiva k [écb¢ deprese, jako je amitryptylin nebo imipramin.

o |éky k 1écbé vysokého krevniho tlaku (antihypertenziva), nebo 1€kt k posileni srde¢ni
¢innosti nebo upravujicich abnormalni srde¢ni rytmus (digoxin, lanoxin, digitoxin).

e atropin sulfat bézné pouzivany k ocnimu vysetfeni, k 1é€bé nizké srde¢ni frekvence a jako
antidotum pfi otraveé

¢ flukloxacilin (antibiotikum), vzhledem k zdvaznému riziku abnormality krve a télnich tekutin

(metabolickd acid6za s vysokou aniontovou mezerou), ktera musi byt urychlené 1é¢ena a ktera

muze nastat zejména v piipadé t€zkého poskozeni ledvin, sepse (kdy bakterie a jejich toxiny

koluji v krvi a vedou k poSkozeni organit), podvyzivy, chronického alkoholismu a pii uzivani
maximalnich dennich davek paracetamolu.

1éky proti pocitu na zvraceni (nauzea) a zvraceni (jako je metoklopramid nebo domperidon)

1éky na Fedéni krve (antikoagulancia), jako je warfarin a jiné kumarinové ptipravky.

1éky snizujici vysokou hladinu cholesterolu (jako kolestyramin).

sedativa (barbituraty)

1€ky k 1écbé epilepsie, napt. lamotrigin a barbituraty

kyselina acetylsalicylova a dalsi salicylaty pouzivané ke snizeni bolesti, horecky a krevnich

srazenin

e alfa-adrenergni agonisty, jako jsou léky na poruchu pozornosti/hyperaktivitu (klonidin,

guanfacin), 1éky na spasticitu (tizanidin).
e |éky na bolesti hlavy zplsobené migrénou (ergotamin, dihydroergotamin)
e probenecid nebo zidovudin
e isoniazid nebo rifampicin (pouzivané k 1é¢bé nebo prevenci tuberkulozy)

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

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento ptipravek uzivat. Pokud je to nutné a
pouze na doporuceni l1ékafe nebo 1ékarnika ptipravek Vicks SymptoMed Complete citron miiZete

v pribehu téhotenstvi uzivat. Tento ptipravek je mozné uzivat béhem kojeni pouze pod dohledem
lékate. Uzivejte co nejnizsi moznou davku, kterd zmirni bolest a/nebo horecku, a po dobu co mozna
nejkratsi. Pokud se bolest a/nebo horec¢ka nezmirni nebo pokud potfebujete 1é¢ivy piipravek uzivat
Castéji, obrat’'te se na svého lékare.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Tento pripravek muze vyvolat zavraté a zmatenost. Pokud ma takovy dopad na Vas, nefid'te a
neobsluhujte zadné pristroje nebo stroje.

Vicks SymptoMed Complete citron obsahuje aspartam, sacharézu a sodik.

» Aspartam (E951): Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 6 mg aspartamu v jednom sacku. Aspartam je
zdrojem fenylalaninu. MizZe byt skodlivy pro osoby s fenylketonurii, coZ je vzacné genetické
onemocnéni, pii kterém se v téle hromadi fenylalanin, protoze ho télo nedokaze spravné odstranit.

» Sachardza: Pokud Vam Iékar sd€lil, ze nesnasite nékteré cukry, porad'te se se svym Iékafem, nez
zacnete tento 1é¢ivy piipravek uZzivat.

* Sodik: Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 157 mg sodiku (hlavni sloZka kuchynské soli) v jednom
sacku. To odpovida 7,85 % doporuceného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou pro
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dospélého. Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem, pokud budete potebovat 3 nebo vice sacku
denné po delsi dobu, zejména pokud jste byl(a) upozornén(a), abyste dodrzoval(a) dietu s nizkym
obsahem sodiku.

3. Jak se pripravek Vicks SymptoMed Complete citréon uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynti svého 1ékare
nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucena davka je:

Dospéli a dospivajici od 12 let:

1 sacek, ktery mlze byt uzivan az 4x denné podle potieby s intervalem minimaln¢ 4 hodiny mezi
jednotlivymi davkami. NeuZzivejte vice nez 4 sacky béhem 24 hodin.

Neptekracujte stanovenou davku.

Pouziti u déti a dospivajicich
Tento 1ék neni uréen détem mladSim 12 let.

Zpiisob podani

Tento 1écivy ptipravek je prasek, ktery se rozpousti ve vode¢ a uziva se jako horky napo;j.

Vysypte prasek z jednoho sac¢ku do hrnku bézné velikosti a zalijte horkou, ale ne vafici vodou
(priblizng 250 ml). Nechte zchladnout na teplotu, kdy lze napoj pit a vypijte opalescentni Zluty roztok
s chuti a vlini po citronu a mentholu.

Délka trvani 1é¢by
Jestlize ptiznaky pietrvavaji déle nez 3 dny nebo se zhorsi, navstivte 1ékare.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Vicks SymptoMed Complete citréon, neZ jste mél(a)
Pokud jste nedopatienim uzil(a) vice, nez jste mél(a) nebo pokud byl pripravek nahodné pozity
ditétem, vyhledejte okamZité l1ékai'skou pomoc, i v pripadé, Ze se Vy/Vase dité citite dobi'e, a to

kvili riziku zavazného poskozeni jater, které se projevuje pozdéji.

JestliZe jste zapomnél (a) uzit piipravek Vicks SymptoMed Complete citron
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechany sacek.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo
1ékarnika.
4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nasledujicich zavaznych nezadoucich u€inkti, okamzité preruste
uzivani Iéku a vyhledejte Iékatskou pomoc:

e Zavazné alergické reakce (anafylaxe), vzacné se mize objevit napt. kozni vyrazka, svédéni,
otok rtu, jazyka, hrdla, obli¢eje, sipani nebo dychaci potiZze (mohou postihnout az 1 z 1000
osob).



e Byly hlaseny velmi vzacné piipady zdvaznych koznich reakci (mohou postihnout az 1
z 10 000 osob). Pokud se objevi kozni reakce, ptestanite piipravek pouzivat a okamzité
vyhledejte 1ékatskou pomoc. Stevensiiv-Johnsontiv syndrom/toxicka epidermalni nekrolyza se
muze zpocatku jevit jako nacervenalé terCovité nebo kruhové skvrny, ¢asto na trupu s puchyfi
v centralni ¢asti. Mohou se také objevit viedy v ustech, krku, nosu, na pohlavnich organech a
v o€ich (Cervené a oteklé oc¢i). Témto zdvaznym koznim vyrazkdm cCasto predchazi horecka
a/nebo ptiznaky podobné chiipce. Vyrazky mohou postupovat do rozsahlého olupovani ktize a
zivot ohrozujicich komplikaci nebo mohou byt smrtelné.

e U paracetamolu se mohou objevit velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob)
nékteré poruchy krevnich buné€k, napt. zvySeny pocet krvaceni z nosu nebo si v§imnete, ze se
vam snadnéji tvofi modfiny.

DalSi nezadouci ucinky:

Frekvence Nezadouci ucinek

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 osob) Ztrata chuti k jidlu, pocit na zvraceni nebo
zvraceni

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 osob) Mirné alergické reakce (jako je kozni vyrazka ¢i
koptivka),

bolesti zaludku, prijem, bolest hlavy, zavrate,
rychlé nebo nepravidelné buseni srdce
(palpitace), vysoky krevni tlak,

potize se spanim (nespavost), nervozita, tes,
podrazdénost, neklid, zmatenost nebo izkost.
Zmény v krevnich testech, které sleduji funkce
jater, zloutenka.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 | Zavazné snizeni poctu krvinek, které zvysuje
0sob) pravdépodobnost infekci

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému 1ékaii nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci ucinky mizete hlésit také ptfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkd mazete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Vicks SymptoMed Complete citron uchovavat
Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na sac¢ku a krabi¢ce. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.


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

Doba pouzitelnosti po rekonstituci (rozpusténi prasku ve vod¢): roztok je stabilni po dobu 90 minut.

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

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

e [ écivymi latkami jsou: paracetamol, guaifenesin a fenylefrin-hydrochlorid.
Jeden sacek tohoto ptipravku predstavuje jednotlivou davku, kterd obsahuje 1é¢ivé latky: 500 mg
paracetamolu, 200 mg guaifenesinu a 10 mg fenylefrin-hydrochloridu.

e Pomocnymi latkami jsou: sachar6za, kyselina citronova, kyselina vinna, natrium-cyklamat,
dihydrat natrium-citratu, aspartam (E 951), draselna stl acesulfamu (E 950), mentholové
aroma v prasku, citronové aroma, citronové aroma v prasku, chinolinova zlut' (E 104). Viz
konec bodu 2.

Jak pripravek Vicks SymptoMed Complete citréon vypada a co obsahuje toto baleni
Vicks SymptoMed Complete citron je témert bily prasek, ktery je balen do laminovanych sacku,
vlozenych do krabicky. Pripravek je dostupny v krabic¢kach 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

Procter & Gamble Manufacturing GmbH
Procter & Gamble Strasse 1

64521 Gross-Gerau, Hessen

Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 24. 4. 2024



