Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalo szamara

Neo Citran megfazasra és kohogésre kemény kapszula
paracetamol, fenilefrin-hidroklorid, gvajfenezin

Felnéttek és 16 éves vagy annal idésebb serdiilok szamara

Mielé6tt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatét,
mert az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

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

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

o Tovabbi informacidkért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

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

o Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, ha tiinetei 3 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztato tartalma
1. Milyen tipusu gyogyszer a Neo Citran megfazasra és kohdgésre kemény kapszula
(tovabbiakban Neo Citran kapszula) és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

2. Tudnivalok a Neo Citran kapszula alkalmazasa elott

3. Hogyan kell alkalmazni a Neo Citran kapszulat?

4. Lehetséges mellékhatdsok

5. Hogyan kell a Neo Citran kapszulat tarolni?

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

1. Milyen tipusu gyogyszer a Neo Citran kapszula és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Neo Citran kapszula megfazas, meghtilés és influenza tiineteinek rovid tava kezelésére szolgal.
Ezek koz¢€ a tiinetek koz¢€ tartozik az enyhe/kdzepes erésségii fajdalom, 1az, orrdugulas és hurutos
kohogeés.

A Neo Citran kapszula kizardlag felnéttek és 16 éves vagy annal idésebb serdiil6k szamara javasolt.

A Neo Citran kapszula kizarolag akkor alkalmazhat6, ha az alabbi tiinetek MINDEGYIKE fennall:
fajdalom és/vagy laz, orrdugulas és hurutos kohogeés.

Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat, ha tiinetei 3 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak, vagy ha a kohogést magas 14z, borkiiités vagy tartos fejfajas kiséri.

Hogyan fejti ki hatasat a Neo Citran kapszula?
A Neo Citran kapszula harom hatéanyagot tartalmaz:

o a paracetamol fajdalom- és lazcsillapito.

o a fenilefrin az orrdugulast csokkenti. Az orrnyalkahartya duzzanatanak csokkentése révén
megszilinteti az orrdugulast és kdnnyebbé teszi a 1égzést.

o a gvajfenezin egy kopteto, amely fellazitja a valadékot és megkonnyiti a hurutos kohogést.

2. Tudnivalok a Neo Citran kapszula alkalmazaisa el6tt

Ne alkalmazza a Neo Citran kapszulat:
o ha allergias a paracetamolra, a fenilefrin-hidrokloridra, a gvajfenezinre vagy a gyogyszer
(6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevijére,
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ha szivbetegsége van vagy magas a vérnyomasa (hipertonia),

ha cukorbeteg,

ha pajzsmirigy-tulmitkddése van,

ha zart zuga z6ldhalyogja (glaukdémaja) van (magas a szem belnyomasa),

ha a vese kozelében talalhatd mellékvesét érinté bizonyos daganatos betegsége van

(feokromocitéma),

o ha jelenleg monoamino-oxidaz-inhibitorokat szed, vagy az elmtlt 14 napban szedett ilyet (ezek
a depresszio vagy a Parkinson-kor kezelésére hasznalt gyogyszerek),

o ha triciklusos antidepresszansokat szed,

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

o ha mas szimpatomimetikus készitményeket, példaul orrdugulast csokkento, étvagycsokkentd és

amfetaminszer(i pszichostimulans szereket szed.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
Fontos, hogy a Neo Citran kapszulat kizarolag akkor alkalmazza, ha az alabbi tiinetek mindegyike
fennall: fajdalom és/vagy laz, orrdugulas és hurutos kohogeés.

Paracetamolt tartalmaz.
Ne szedje mas paracetamol-tartalmu készitményekkel egyiitt!
Ne vegyen be tobbet az ajanlott adagnal, mert sulyos majkarosodas alakulhat ki.

Altalanossagban, a fajdalomesillapitok rendszerinti alkalmazésa, kiilsnosképpen tobb
fajdalomecsillapité kombinacioban torténd alkalmazasa tartos vesekarosodast okozhat, novelve a
veseelégtelenség kockazatat.

A gyogyszer szedésének ideje alatt ne fogyasszon alkoholos italokat.
Ne szedje egyiitt mas, kohogés, megfazas vagy orrdugulas elleni készitménnyel.

Forduljon orvoshoz, ha tiinetei 3 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen sulyosbodnak, vagy ha a
kohogést magas laz, borkiiités vagy tartds fejfajas kiséri.

A Neo Citran kapszula alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével:
o ha veseproblémaja van,

o ha majproblémaja van

o ha prosztata-megnagyobbodasa van, mivel vizelet-visszatartas vagy vizelési nehézség allhat
fenn Onnél,

o ha vérkeringési problémaja van (példaul Raynaud-szindréoma),

o ha enyhe sargasag all fenn Onnél (Gilbert-szindréma),

o ha stilyos fertézés all fenn Onnél, stilyosan alultaplalt, korosan sovany vagy erds
alkoholfogyaszto

o ha Onnél kréonikus kohdgés (példaul dohdnyzas miatt kialakuld), asztma, kornikus hérghurut

vagy tiidétagulat (tiidobetegség) all fenn.

A Neo Citran kapszula-kezelés alatt azonnal tajékoztassa kezelGorvosat:

o ha On stilyos betegségben szenved, beleértve a sulyos vesekarosodast, illetve a vérmérgezést
(szepszis: amikor a baktériumok ¢és az altaluk termelt karos anyagok a vérben keringenek, ami
szervkarosodashoz vezet), vagy ha alultaplalt, kronikus alkoholizmusban szenved, vagy ha
flukloxacillint (egy antibiotikumot) is szed. Ilyen esetekben egy stlyos betegségrél, az
ugynevezett metabolikus acidozisrol (a vér és a testnedvek rendellenessége) szamoltak be olyan
betegek esetében, akik a paracetamolt hosszabb ideig rendszeresen alkalmaztak, vagy a
paracetamolt flukloxacillinnel egyiitt alkalmaztak. A metabolikus aciddzis tiinetei tobbek kozott
a kovetkezok lehetnek: mély, gyors 1égzéssel jellemezhetd sulyos 1égzési nehézség; almossag;
hanyinger ¢és hanyas.

Gyermekek és serdiilok
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A készitmény nem alkalmazhat6 16 év alatti serdiilok és gyermekek esetén, illetve olyan 16 és 18 év
kozotti serdiilok esetén, akik testtomege nem éri el az 50 kg-ot.

Egyéb gyogyszerek és a Neo Citran kapszula

Ne alkalmazza a Neo Citran kapszulat, ha jelenleg az alabbiakat szedi:

. a depresszi6 €s a Parkinson-kor kezelésére alkalmazott monoaminoxidaz-gatlok (MAOI-k),
vagy a depresszio kezelésére alkalmazott triciklusos antidepresszansok vagy ha az elmult
14 napban szedett ilyen készitményt.

o vérnyomascsokkentd gyogyszerek, példaul béta-blokkolok.

o szimpatomimetikus készitmények, példaul orrdugulast csokkentd, étvagycsokkentd és
amfetaminszeri pszichostimulans szerek.

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyégyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl, kiilonosen az alabbiakrol:

o a szivelégtelenség és a rendellenes szivritmus kezelésére alkalmazott gyogyszerek (digoxin és
mas szivglikozidok).

o vérhigitd (véralvadasgatlo) gyogyszerek, példaul warfarin vagy mas kumarinok.

o hanyinger ¢és hanyas elleni gyogyszerek, példaul metoklopramid vagy domperidon.

. tuberkulozis (rifampicin és izoniazid), illetve baktériumok okozta fertdzések (kloramfenikol)
elleni gyogyszerek.

o epilepszias rohamok kezelésére alkalmazott gydgyszerek, példaul lamotrigin, fenitoin,

fenobarbital és karbamazepin.

a koleszterinszint csokkentésére alkalmazott kolesztiramin.

a HIV-fertozés (AIDS) kezelésére alkalmazott zidovudin (AZT).

a koszvény kezelésére alkalmazott probenecid.

a migrén esetén alkalmazott ergotamin és metizergid.

laz vagy enyhe fajdalom kezelésére alkalmazott gyogyszerek (szalicilatok/szalicil-amid).

paracetamol-tartalmt gyogyszerek vagy meghtilés és influenza esetén alkalmazott orrdugulas-

csokkentok.

a mitéti altatashoz hasznalt, halogénezett anesztetikumok.

o flukloxacillin (egy antibiotikum), mivel fenndall a vér és a testnedvek azonnali kezelést igényld
rendellenességének (agynevezett metabolikus aciddzis) kialakulasanak jelent6s kockazata (lasd
2. pont).

o ha Onnél vizeletvizsgalatot végeznek, tdjékoztassa orvosat, hogy ezt a gydgyszert szedi.

A Neo Citran kapszula egyidejii bevétele étellel, itallal és alkohollal
Ne igyon alkoholt, amig a gyogyszert szedi!
Ez a gyogyszer étkezéstol fiiggetleniil bevehetd.

Terhesség és szoptatas
Ne alkalmazza a Neo Citran kapszulat, ha terhes, vagy ha szoptat!

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Ez a készitmény szédiilést okozhat. Ha szédiil, ne vezessen gépjarmivet, illetve ne kezeljen gépeket.

3. Hogyan kell alkalmazni a Neo Citran kapszulat?

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtijékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelel6en szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

A készitmény ajanlott adagja
50 kg feletti felnéttek, idoskoruak és 16 éves vagy annal idésebb serdiilok:
o 2 kapszula 4—6 oranként, sziikség szerint.
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o A napi maximalis adag nem haladhatja meg a 24 oréan beliili 6 kapszulat (2 kapszula naponta 3
alkalommal) (ez 3000 mg paracetamolnak, 36,6 mg fenilefrin-hidrokloridnak és 600 mg
gvajfenezinnek felel meg).

o Ujabb adagot csak az el6z6 adag utén 4 ora elteltével vegyen be. A tiinetek kezeléséhez a
legkisebb hatasos adagot a lehetd legrovidebb ideig kell alkalmazni.
o A készitményt 3 napnal tovabb ne szedje. Tajékoztassa kezelorvosat, ha tiinetei 3 napon beliil

nem enyhiilnek, vagy éppen stlyosbodnak, vagy ha a k6hogést magas 1az, borkiiités vagy tartds
fejfajas kiséri.

A készitmény nem alkalmazhato olyan felnéttek, idéskoriak és 16 éves vagy annal idésebb
serdiilok esetében, akik testtomege nem éri el az 50 kg-ot.

Az itt feltiintetett adagot ne lépje tul.

Alkalmazasa gyermekeknél és serdiiléknél

A készitmény 16 évesnél fiatalabb gyermekek és serdiilok esetén nem alkalmazhato.

A készitmény nem alkalmazhat6 olyan 16 és 18 év kozotti serdiilok esetén, akik testtdmege nem éri el
az 50 kg-ot.

Majbetegek

Kérosodott majmiikodésii betegeknél az adagot csokkenteni kell, vagy az egyes adagok kozott tobb
idének kell eltelnie. A gyogyszer alkalmazasa el6tt kérjen tanacsot kezelGorvosatdl. A napi maximalis
adag nem haladhatja meg a 24 6ran beliili 4 kapszulat (az egyes adagok bevétele kozott legalabb 8 ora
eltelt id6 sziikséges).

Vesebetegek

Veseelégtelenségben szenvedd betegeknél az egyes adagok kozott tobb idonek kell eltelnie. A
gyogyszer alkalmazasa elott kérjen tanacsot kezelGorvosatol. A gyogyszertarakban a megfeleld
készitmények elérhetdek.

Hogyan kell alkalmazni a Neo Citran kapszulat?
Szajon at torténd alkalmazasra.
Egészben, szétragas nélkiil kell bevenni egy pohar vizzel.

Ha az eléirtnal tobb Neo Citran kapszulat alkalmazott
Ha a gyogyszerbél véletleniil tal sokat vett be, azonnal forduljon orvoshoz, még akkor is, ha jol érzi
magat, mivel fennall a késoi, sulyos majkarosodas kockazata.

Ha elfelejtette alkalmazni a Neo Citran kapszulat

Ha egy adagot elfelejt bevenni, vegye be amint eszébe jut, kivéve, ha mar kdzel van a kdvetkezd adag
bevételének ideje. Ezutan folytassa a kezelést az ajanlottak szerint. Két adag kozott mindig hagyjon
legalabb 4 oras idGszakot eltelni. Ne vegyen be kétszeres adagot (4 kapszula) a kihagyott adag
poétlasara.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

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

HAGYJA ABBA a Neo Citran kapszula alkalmazasat, és azonnal forduljon orvoshoz, ha az
alabbiakat tapasztalja:

o allergias reakciok, ezen beliil zihalas, 1égszomj, az arc vagy a sz4j bedagadasa,

. borkiiités (ezen beliil csalankiiités, viszketés), borpir,
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o hamlas, holyagok, sebek, fekélyek a szajban,

o vérrel kapcsolatos problémak, ezen beliil szokatlan vérzés vagy véralafutas,

o bor vagy szem sargas elszinezddése (sargasag), mely majbetegségre utalhat.

A fenti mellékhatasok ritkdk (1000-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet) vagy nagyon ritkak. Kiilondsen a
sulyos borreakciok nagyon ritkak (10 000-bol legfeljebb 1 beteget érinthet).

Az alabbi mellékhatasok ritkan vagy nagyon ritkan fordulhatnak eld (1000-bdl legfeljebb 1 beteget
érinthet vagy 10 000-bél legfeljebb 1 beteget érinthet). Ha az alabbiak barmelyikét észleli,
tajékoztassa kezelorvosat:

gyomorfajas vagy hasi panaszok (hasmenés, hanyinger és hanyas)

fejfajas vagy szédiilés

emelkedett vérnyomas, erds szivdobogas, gyors szivverés

alvaszavar, nyugtalansag, idegesség, ingerlékenység vagy zavartsag

1égzési nehézség

tag pupilla, magas szemnyomas,

fajdalmas vizeletiirités, vizeletiiritési problémak.

Majproblémak, beleértve a majfunkcids tesztek koros eredményeit nagyon ritkan fordulnak elé.

Gyakorisag ,,Nem ismert” (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbél nem allapithaté meg):
A vért a megengedettnél savasabba tevo sulyos betegség (igynevezett metabolikus acidozis) az eleve
sulyos betegségben szenvedd, paracetamolt szedd betegeknél (lasd 2. pont).

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzdjarulhat ahhoz, hogy minél tébb informacié alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Neo Citran kapszulat tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A buborékcsomagolason és a dobozon feltiintetett lejarati idé {Felh.:} utan ne szedje ezt a gydgyszert.
A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

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

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Neo Citran kapszula?

- A készitmény hatéanyagai: paracetamol, fenilefrin-hidroklorid és gvajfenezin. 500 mg
paracetamolt, 6,1 mg fenilefrin-hidrokloridot (ami megfelel 5 mg fenilefrinnek) és 100 mg
gvajfenezint tartalmaz kapszulanként.

- Egyéb dsszetevok: kroszkarmell6z-natrium, kukoricakeményitd, natrium-lauril-szulfat, talkum,
magnézium-sztearat
A kapszulatok 0sszetevoi: zselatin, indigokarmin (E132), titan-dioxid (E171), kinolinsarga
(E104), eritrozin (E127).


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Milyen a Neo Citran kapszula kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Kemény zselatin kapszula: fehér vagy csaknem fehér, nagy aggregdtumoktol és szemcsés
szennyezddésektol mentes porral toltott zold attetszo alsorészii és kék atlatszatlan felsdrészi, ,,0”
méretli kemény zselatin kapszula.

8 vagy 16 db kemény kapszula buborékcsomagolasban.
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertiil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Haleon Hungary Kft.

1124 Budapest

Csorsz u. 43.
Magyarorszag

Gyarté

Haleon Germany GmbH,

Barthstrafle 4,

80339 Miinchen,

Németorszag

Haleon Alcala, S.A.
Ctra. de Ajalvir, Km. 2,500

Alcala de Henares

28806 Madrid
Spanyolorszag

OGYI-T-22745/03
OGYI-T-22745/04

8x  PVC//Al/papir buborékcsomagolasban
16x  PVC//Al/papir buborékcsomagolasban

Ezt a gyogyszert az Eurdpai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alabbi neveken engedélyezték:

Bulgaria
Ciprus
Csehorszag
Esztorszag
Gorogorszag
Horvatorszag
Lettorszag
Litvania
Lengyelorszag
Magyarorszag
Németorszag
Portugalia
Romaénia
Szlovénia

Tepaday dopre [Ipocryna u Kanumuma 500 mg/6,1 mg/100 mg TBbpaU Kancyiu
Panadol Cold & Flu & Cough

Panadol chtipka a kasel

Theraflu

Panadol Cold & Flu & Cough

Theraflu 500 mg/6,1 mg/100mg tvrde kapsule

Theraflu 500mg/ 100mg/ 6,1mg cietas kapsulas

Theraflu 500mg/ 100mg/ 6,1mg kietosios kapsulés

Theraflu Total Grip

Neo Citran megfazasra és kohogésre kemény kapszula

OtriComplex Erkéltungskapseln 500 mg / 6,1 mg/ 100 mg Hartkapseln
Panadol Gripus

THERAFLU RACEALA SI TUSE 500 mg/ 6,1 mg/ 100 mg capsule
Theraflu 500 mg/100 mg/6,1 mg trde kapsule

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatinak datuma: 2025. februar.



