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[bookmark: _GoBack]Betegtájékoztató: Információk a beteg számára
Neo Citran Max C-vitaminnal por belsőleges oldathoz

Paracetamol + fenilefrin-hidroklorid + aszkorbinsav


Mielőtt elkezdi alkalmazni ezt a gyógyszert, olvassa el figyelmesen az alábbi betegtájékoztatót, mert az Ön számára fontos információkat tartalmaz.
Ezt a gyógyszert mindig pontosan a betegtájékoztatóban leírtaknak, vagy az Ön kezelőorvosa vagy gyógyszerésze által elmondottaknak megfelelően alkalmazza.
· Tartsa meg a betegtájékoztatót, mert a benne szereplő információkra a későbbiekben is szüksége lehet.
· További információkért vagy tanácsért forduljon gyógyszerészéhez.
· Ha Önnél bármilyen mellékhatás jelentkezik, tájékoztassa kezelőorvosát vagy gyógyszerészét. Ez a betegtájékoztatóban fel nem sorolt bármely lehetséges mellékhatásra is vonatkozik. Lásd 4. pont
· Feltétlenül tájékoztassa kezelőorvosát, ha 3 napon belül nem érzi jobban magát, vagy rosszabbul van.

A betegtájékoztató tartalma
1. [bookmark: _Hlk66046226]Milyen típusú gyógyszer a Neo Citran Max C-vitaminnal por belsőleges oldathoz (Továbbiakban Neo Citran Max C-vitaminnal por) és milyen betegségek esetén alkalmazható?
2. Tudnivalók a Neo Citran Max C-vitaminnal por alkalmazása előtt
3. Hogyan kell alkalmazni a Neo Citran Max C-vitaminnal port?
4. Lehetséges mellékhatások
5. Hogyan kell tárolni a Neo Citran Max C-vitaminnal por készítményt?
6. A csomagolás tartalma és egyéb információk

1. Milyen típusú gyógyszer a Neo Citran Max C-vitaminnal por és mire való?

[bookmark: _Hlk75182760][bookmark: _Hlk78356844][bookmark: _Hlk75182741]A Neo Citran Max C-vitaminnal por a megfázás és az influenza tüneteinek enyhítésére alkalmazandó, ha az orrdugulás lázzal és/vagy enyhe vagy közepesen erős fájdalommal jár, mint a torokfájás, fejfájás, izomfájdalom és az orrmelléküregekben tapasztalható fájdalom. A Neo Citran Max C-vitaminnal por belsőleges oldathoz használata kizárólag felnőttek és idősek esetében alkalmazható, akiknek a testtömege 50 kg vagy annál nagyobb. 

A Neo Citran Max C-vitaminnal por kizárólag akkor alkalmazható, ha Ön a következő tünetek mindegyikét tapasztalja: lázzal kísért orrdugulás, és/vagy enyhe-közepes fájdalom.

Feltétlenül tájékoztassa kezelőorvosát, ha 3 napon belül nem érzi jobban magát, vagy rosszabbul van.

A Neo Citran Max C-vitaminnal por három hatóanyagot tartalmaz:
· A paracetamol fájdalom-, és lázcsillapító 
· A fenilefrin-hidroklorid enyhíti az orrdugulást. Az orrjáratok duzzanatának csökkentésével segít megszüntetni az orrdugulást és könnyebben lélegezni. 
· [bookmark: _Hlk26880462]Az aszkorbinsav az emberi étrend létfontosságú eleme és kiegészíti az étrenddel bevitt C-vitamin mennyiségét. Az aszkorbinsav különösen hasznos a megfázás és influenza korai szakaszában, mivel a betegség során a C-vitamin-tartalékok kimerülhetnek és étvágytalanság léphet fel.

2. [bookmark: _Hlk66046278][bookmark: _Hlk77230980]Tudnivalók a Neo Citran Max C-vitaminnal por alkalmazása előtt

[bookmark: _Hlk78433951]Ne alkalmazza a Neo Citran Max C-vitaminnal por készítményt:
· ha allergiás a paracetamolra, fenilefrin-hidrokloridra, az aszkorbinsavra, vagy a gyógyszer (6. pontban felsorolt) egyéb összetevőjére,
· ha jelenleg monoamin-oxidáz-gátlókat szed, vagy az elmúlt 14 napban szedett ilyet (más néven MAO-gátlók)(a depresszió vagy a Parkinson-kór kezelésére használt gyógyszerek),
· zárt zugú glaukóma (szembelnyomás-növekedés) fennállása esetén,
· ha pajzsmirigy-túlműködése (hipertireózis) van,
· ha cukorbetegségben szenved (diabétesz mellitusz),
· ha magas vérnyomásban, vagy szívbetegségben szenved,
· ha feokromocitómája van (a mellékvese ritka daganatos betegsége),
· ha depresszió kezelésére szolgáló gyógyszereket, például triciklusos antidepresszánsokat (pl. amitriptilin) szed,
· ha vérnyomás-szabályozó gyógyszereket szed,
· ha egyéb szimpatomimetikumokat (például nyálkahártya-lohasztókat [dekongesztánsokat], étvágycsökkentőket és néhány, az idegrendszert stimuláló gyógyszert) szed,
· ha súlyos májproblémái vannak.
Figyelmeztetések és óvintézkedések
A Neo Citran Max C-vitaminnal por paracetamolt tartalmaz. NE szedje ezt a gyógyszert más vényköteles vagy vény nélkül kapható, paracetamolt tartalmazó, fájdalom, láz vagy megfázás és influenza tüneteinek kezelésére való gyógyszerekkel együtt . 
Ne vegyen be az ajánlott adagnál többet, mert ez súlyos májkárosodást okozhat.

Ne szedje más, a köhögés, megfázás, melléküregi-, vagy orrdugulás enyhítésére szolgáló gyógyszerekkel együtt. 

A Neo Citran Max C-vitaminnal por készítmény alkalmazása előtt beszéljen kezelőorvosával vagy gyógyszerészével, ha:
· máj-, illetve vesebetegségben szenved.
· súlyos fertőzésben szenved, súlyos tápanyaghiányban szenved, súlyosan alultáplált, vagy krónikusan nagy mennyiségben alkoholfogyasztó, mivel ez növelheti a metabolikus acidózis kockázatát. A metabolikus acidiózis jelei többek közt:
· mély, szapora-, nehézlégzés
· rossz közérzet (hányinger), rosszullét (hányás)
· étvágytalanság
Azonnal forduljon orvoshoz, ha a fenti tünetek kombinációja jelentkezik.
· prosztatamegnagyobbodás miatt vizelési nehézségei vannak.
· érrendszeri betegsége van, például Raynaud-jelenség (amely hideg hatására zsibbadás, bizsergés és színváltozás (fehér, kék, majd vörös) formájában jelentkezhet az ujjakban és a lábujjakban).

A Neo Citran Max C-vitaminnal porral történő kezelés alatt azonnal tájékoztassa kezelőorvosát:
ha Ön súlyos betegségben szenved, beleértve a súlyos vesekárosodást, illetve a vérmérgezést (szepszis: amikor a baktériumok és az általuk termelt káros anyagok a vérben keringenek, ami szervkárosodáshoz vezet), vagy ha alultáplált, krónikus alkoholizmusban szenved, vagy ha flukloxacillint (egy antibiotikumot) is szed. Ilyen esetekben egy súlyos betegségről, az úgynevezett metabolikus acidózisról (a vér és a testnedvek rendellenessége) számoltak be olyan betegek esetében, akik a paracetamolt hosszabb ideig rendszeresen alkalmazták, vagy a paracetamolt flukloxacillinnel együtt alkalmazták. A metabolikus acidózis tünetei többek között a következők lehetnek: mély, gyors légzéssel jellemezhető súlyos légzési nehézség; álmosság; hányinger és hányás.

[bookmark: _Hlk78435078]Egyéb gyógyszerek és a Neo Citran Max C-vitaminnal por
Tájékoztassa kezelőorvosát vagy gyógyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyógyszereiről.

Ne alkalmazza a Neo Citran Max C-vitaminnal por készítményt az alábbiakkal együtt:
· [bookmark: _Hlk74914157]monoamin-oxidáz-gátlók (MAOI-k) (depresszió vagy Parkinson-kór kezelésére használt gyógyszerek), ha Ön szedi vagy szedte őket az elmúlt 14 napban.
· depresszió kezelésére szolgáló gyógyszerek, például triciklusos antidepresszánsok (pl. amitriptilin)
· vérnyomást szabályozó gyógyszerek, az úgynevezett béta-blokkolók és más vérnyomáscsökkentők
· szimpatomimetikumokat tartalmazó gyógyszerek (például dekongesztánsok, étvágycsökkentők és néhány, az idegrendszert serkentő gyógyszer)
· megfázás és influenza kezelésére való paracetamol, vagy dekongesztáns tartalmú gyógyszerek 

A Neo Citran Max C-vitaminnal por használatának megkezdése előtt tájékoztassa kezelőorvosát ha az alábbi gyógyszerek bármelyikét szedi:
· warfarin vagy más hasonló, véralvadásgátló gyógyszerek
· hányinger és hányás elleni gyógyszerek, például metoklopramid vagy domperidon
· kolesztiramin (a magas koleszterinszint csökkentésére használják)
· altatók, epilepszia kezelésére szolgáló gyógyszerek (pl. fenobarbitál, fenitoin, karbamazepin) 
· rifampicin és izoniazid (tuberkulózis kezelésére használt gyógyszerek)
· szalicilamid (láz és fájdalom kezelésére használt gyógyszer)
· szívbetegségek kezelésére alkalmazott gyógyszerek (pl: digoxin)
· étvágycsökkentők, vagy -fokozók
· [bookmark: _Hlk74914366]akut migrénes fejfájás kezelésére szolgáló gyógyszerek (pl. ergotamin, metizergid)
· flukloxacillin (egy antibiotikum), mivel fennáll a vér és a testnedvek azonnali kezelést igénylő rendellenességének (úgynevezett metabolikus acidózis) kialakulásának jelentős kockázata (lásd 2. pont).
A paracetamol használata bizonyos laboratóriumi vizsgálatok esetén hamis eredményekhez vezethet (pl. vércukorszint-vizsgálat).

A Neo Citran Max C-vitaminnal por alkohollal
Ne igyon alkoholt, amíg a gyógyszert alkalmazza! 

Terhesség és szoptatás és termékenység
Ez a gyógyszer nem alkalmazható orvosi ellenőrzés nélkül terhesség alatt, olyan betegeknél, akik úgy gondolják, hogy terhesek lehetnek, és szoptató nőknél.
Ha Ön gyermeket tervez, a gyógyszer szedése előtt kérje ki kezelőorvosa, vagy gyógyszerésze tanácsát.

A készítmény hatásai a gépjárművezetéshez és a gépek kezeléséhez szükséges képességekre
Ez a készítmény szédülést okozhat. Ha szédül, ne vezessen gépjárművet, illetve ne kezeljen gépeket.

[bookmark: _Hlk78434118][bookmark: _Hlk77231063]A Neo Citran Max C-vitaminnal por tartalmaz: 
· Szacharóz. Amennyiben kezelőorvosa korábban már figyelmeztette Önt, hogy bizonyos cukrokra érzékeny, keresse fel orvosát, mielőtt elkezdi alkalmazni ezt a gyógyszert. Tasakonként 5210 mg szacharózt tartalmaz. Ezt cukorbetegségben szenvedő (diabétesz mellitusz) betegek esetén figyelembe kell venni.
· Nátrium. A készítmény tasakonként 118 mg nátriumot (a konyhasó fő összetevője) tartalmaz. Ez megfelel az étrenddel történő, ajánlott maximális napi nátrium bevitel 5,9%-ának felnőttek esetén.
· [bookmark: _Hlk23937350]Sunset Yellow (E 110) és azorubin (karmazsin) (E 122), amelyek allergiás reakciókat okozhatnak.
[bookmark: _Hlk77231048][bookmark: _Hlk23336536][bookmark: _Hlk23336559]Tasakonként tartalmaz 0,1 mg Sunset Yellow) és 3,91 mg azorubin (karmazsin) színezéket.
· Aszpartám (E951). Ez a gyógyszer 80 mg aszpartámot tartalmaz tasakonként. Az aszpartám egy fenilalanin-forrás. Ártalmas lehet, ha Ön a fenilketonúriának (PKU) nevezett ritka genetikai rendellenességben szenved, amely során a fenilalanin felhalmozódik, mert a szervezet nem tudja megfelelően eltávolítani. 

3. Hogyan kell alkalmazni a Neo Citran Max C-vitaminnal por készítményt?

Ezt a gyógyszert mindig pontosan a betegtájékoztatóban leírtaknak, vagy az Ön kezelőorvosa vagy gyógyszerésze által elmondottaknak megfelelően alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolást illetően, kérdezze meg kezelőorvosát vagy gyógyszerészét. 
A készítmény ajánlott adagja:
Felnőttek és idősek számára, 50 kg, vagy azt meghaladó testtömeg esetén:
· 4-6 óránként egy tasak szükség szerint, legfeljebb 4 tasak naponta. Mindig várjon legalább 4 órát két adag bevétele között!
· 24 órán belül ne használjon 4 tasaknál többet (ami 4000 mg paracetamolnak, 40 mg fenilefrin-hidrokloridnak és 280 mg aszkorbinsavnak felel meg).
· Ne használja 3 napnál tovább. Forduljon orvoshoz, ha a tünetek 3 napnál tovább fennállnak, vagy magas láz, bőrkiütés vagy tartós fejfájás kíséri őket.

A Neo Citran Max C-vitaminnal por használata nem ajánlott 50 kg-nál kisebb testtömegű felnőttek és idősek esetén. 

Az itt feltüntetett adagot ne lépje túl! A tünetek kezeléséhez naponta szükséges legkisebb számú tasakot használja és a legrövidebb ideig.
Alkalmazása gyermekeknél és serdülőknél: A Neo Citran Max C-vitaminnal por használata gyermekek és 18 évesnél fiatalabb serdülők esetén nem alkalmazható.

Májbetegek
A gyógyszer alkalmazása előtt kérje ki kezelőorvosa tanácsát. Ne szedje ezt a gyógyszert, ha súlyos májműködési zavarai vannak.

Vesebetegek
A gyógyszer alkalmazása előtt kérje ki kezelőorvosa tanácsát. 

[bookmark: _Hlk75118305]Alkalmazási mód és használati utasítás 
[bookmark: _Hlk26880878]A tasak tartalmát oldja fel egy bögrényi forró, de nem forrásban levő vízben. Igya meg akkor, amikor már elfogadható hőmérsékletűre hűlt. 

Ha az előírtnál több Neo Citran Max C-vitaminnal por készítményt alkalmazott
Ha a gyógyszerből véletlenül túl sokat vett be, azonnal forduljon orvoshoz, még akkor is, ha jól érzi magát, mivel fennáll a késői, súlyos májkárosodás kockázata. 

Ha elfelejtette alkalmazni a Neo Citran Max C-vitaminnal por készítményt
Ha egy adagot elfelejt bevenni, vegye be amint eszébe jut. Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag pótlására. Két adag között mindig hagyjon legalább 4 órás időszakot eltelni. 

4.	Lehetséges mellékhatások

Mint minden gyógyszer, így ez a gyógyszer is okozhat mellékhatásokat, amelyek azonban nem mindenkinél jelentkeznek:

Hagyja abba a Neo Citran Max C-vitaminnal por alkalmazását, és azonnal forduljon orvoshoz, ha az alábbiakat tapasztalja:
· allergiás reakciók, mint a bőrkiütések, vagy viszketés, néha légzési problémák, az arc, a száj, a nyelv vagy a torok bedagadása.
· bőrkiütés, bőrhámlás, vagy fekélyek a szájban.
· ha korábban acetilszalicilsav vagy nem-szteroid gyulladáscsökkentők használatához köthetően légzési problémákat tapasztalt, és ezzel a készítménnyel hasonló tüneteket észlel.
· megmagyarázhatatlan vérzés vagy véraláfutás.
· szokatlanul gyors pulzusszám, vagy szokatlanul gyors vagy szabálytalan szívverés érzése.
· látásvesztés, ami a szemben fellépő rendellenesen magas vérnyomás miatt következhet be. Ez nagyon ritka, de nagyobb valószínűséggel fordul elő glaukómában szenvedőknél.
· vizeletürítési nehézségek Ez nagyobb valószínűséggel fordul elő prosztatamegnagyobbodásban szenvedő férfiaknál.

Ezeknek a reakcióknak a gyakorisága nem ismert (a rendelkezésre álló adatok alapján nem becsülhető meg), de valószínűleg ritka vagy nagyon ritka.

Egyéb gyakori mellékhatások (10-ből legfeljebb 1 embert érinthet), amelyek előfordulhatnak: fejfájás, szédülés, magas vérnyomás, alvászavar, idegesség, hányinger, hányás. Ha ezek bármelyikét tapasztalja, tájékoztassa kezelőorvosát vagy gyógyszerészét.

Gyakoriság „Nem ismert” (a gyakoriság a rendelkezésre álló adatokból nem állapítható meg): 
· a vért a megengedettnél savasabbá tevő súlyos betegség (úgynevezett metabolikus acidózis) az eleve súlyos betegségben szenvedő, paracetamolt szedő betegeknél (lásd 2. pont)

Mellékhatások jelentése
Ha Önnél bármilyen mellékhatás jelentkezik, tájékoztassa kezelőorvosát vagy gyógyszerészét. Ez a betegtájékoztatóban fel nem sorolt bármilyen lehetséges mellékhatásra is vonatkozik. A mellékhatásokat közvetlenül a hatóság részére is bejelentheti az V. függelékben található elérhetőségek valamelyikén keresztül  
A mellékhatások bejelentésével Ön is hozzájárulhat ahhoz, hogy minél több információ álljon rendelkezésre a gyógyszer biztonságos alkalmazásával kapcsolatban.

5.	Hogyan kell tárolni a Neo Citran Max C-vitaminnal por készítményt

A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó!

A tasakon és a dobozon, a „Felh.:” jelzésnél feltüntetett lejárati időt követően ne alkalmazza ezt a gyógyszert. A lejárati idő az adott hónap utolsó napjára vonatkozik.

Legfeljebb 30 °C-on tárolandó.

Ne használja ezt a gyógyszert, ha úgy látja, hogy a tasak sérült.
Semmilyen gyógyszert ne dobjon a szennyvízbe vagy a háztartási hulladékba. Kérdezze meg gyógyszerészét, hogy mit tegyen a már nem használt gyógyszereivel. Ezek az intézkedések elősegítik a környezet védelmét.

[bookmark: _Hlk78381389]6.	A csomagolás tartalma és egyéb információk

Mit tartalmaz a Neo Citran Max C-vitaminnal por?

A készítmény hatóanyagai: tasakonként 1000 mg paracetamol, 10 mg fenilefrin-hidroklorid, és 70 mg aszkorbinsav. 
[bookmark: _Hlk78381492][bookmark: _Hlk78381511]Egyéb összetevők: szacharóz, borkősav, vízmentes nátrium-citrát, aszpartám (E951), erdei gyümölcs ízek és feketeribizli színezék (Sunset Yellow (E 110), Zöld S (E 142) és karmazsin (E 122)).

Milyen a Neo Citran Max C-vitaminnal por külleme és mit tartalmaz a csomagolás?

[bookmark: _Hlk78436863]Minden tasak Neo Citran Max C-vitaminnal por halvány rózsaszín-barack színű port tartalmaz, jellegzetes, erdei gyümölcsös, mentolos illattal.
A Neo Citran Max C-vitaminnal por 5 vagy 10 tasakos kiszerelésben kapható.

Nem feltétlenül mindegyik kiszerelés kerül forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja 

Haleon Hungary Kft.
1124 Budapest
Csörsz u. 43.
Magyarország

Gyártó:
Haleon Alcala, S.A. 
Ctra. de Ajalvir, Km. 2,500, 
28806 Alcalá de Henares
Madrid,
Spanyolország.

OGYI-T-23985/01	5×7,6 g		papír/polietilén/etilén-metakrilsav kopolimer (EMAA) laminált tasak
OGYI-T-23985/02	5×7,6 g		polietilén-tereftalát (PET)/polietilén/alumínium/etilén-metakrilsav kopolimer (EMAA) gyermekbiztos laminált tasak
OGYI-T-23985/03	10×7,6 g	papír/polietilén/etilén-metakrilsav kopolimer (EMAA) laminált tasak
OGYI-T-23985/04	10×7,6 g	polietilén-tereftalát (PET)/polietilén/alumínium/etilén-metakrilsav kopolimer (EMAA) gyermekbiztos laminált tasak

Ezt a gyógyszert az Európai Gazdasági Térség tagállamaiban az alábbi neveken engedélyezték: 

	Bulgária
	ТЕРАФЛУ МАКС ГРИП 1000 mg/10mg/70mg прах за перорален разтвор

	Csehország
	Theraflu Forte s vitaminem C lesní ovoce

	Magyarország
	Neo Citran Max C-vitaminnal por belsőleges oldathoz

	Lengyelország
	Theraflu MAX GRIP

	Románia
	Theraflu Max Răceală și Gripă 1000 mg/10 mg/70 mg pulbere pentru soluție orală

	Szlovákia
	Theraflu Forte s vitamínom C s príchuťou lesného ovocia



A betegtájékoztató legutóbbi felülvizsgálatának dátuma: 2025. február.
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