Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Neo Citran® - Pulver fiir Erwachsene
Paracetamol, Pheniramin, Phenylephrin, Ascorbinséure

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinisches Fachpersonal.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinisches Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Neo Citran und woflir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Neo Citran beachten?
Wie ist Neo Citran einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Neo Citran aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Neo Citran und wofiir wird es angewendet?

Neo Citran bringt Erleichterung bei Grippe- und Erkéltungsbeschwerden, lindert Beschwerden wie
Frosteln, Gliederschwere, Fieber, Kopfschmerzen und Schnupfen und wird angewendet bei
Erwachsenen und Jugendlichen ab 14 Jahren.

Neo Citran enthilt bewidhrte Wirkstoffe:

- Paracetamol wirkt fiebersenkend und schmerzstillend

- Pheniramin Maleat und Phenylephrin bewirken eine Abschwellung der Nasenschleimhaut,
bringen dadurch Erleichterung bei Schnupfen und ermoglichen freies Durchatmen

- Vitamin C hilft den wéhrend Fieber und Grippe erhdhten Vitamin C-Bedarf zu decken

Moglichst friihzeitig bei Beginn der Erkrankung anwenden.

Wenden Sie sich emeut an einen Arzt, wenn sich die Krankheitssymptome innerhalb von 5 Tagen
nicht bessern, bei hohem Fieber oder bei Fieber, das 3 Tage anhilt und von einem Hautausschlag oder
anhaltenden Kopfschmerzen begleitet ist.

2. Was sollten sie vor der Einnahme von Neo Citran beachten?
Neo Citran darf nicht eingenommen werden,

e wenn Sie allergisch gegen Paracetamol, Pheniramin, Phenylephrin, Ascorbinsiure oder einen der
in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind
bei schweren Leber- und Nierenfunktionsstorungen

e bei Lungenerkrankungen einschlieBlich akutem Asthma bronchiale

e wenn bei Ihnen schon einmal durch Schmerzmittel und Entziindungshemmer, wie z.B.
Acetylsalicylsdure ein Asthmaanfall ausgeldst wurde

e bei Tumoren des Nebennierenmarks (Phdochromozytom),

e wenn Sie an genetisch bedingtem ,,Glucose-6-Phosphat—Dehydrogenase—Mangel*



(eine erbliche Stoffwechselerkrankung) leiden (Symptom: hdmolytische Andmie)

bei Blutkrankheiten (Granulozytopenie)

bei hohem Blutdruck

bei Schilddriisenerkrankungen

bei schweren Herz- und Gefa3verdnderungen

bei Herzrhythmusstérungen

bei Prostataleiden

bei griinem Star

bei Engwinkel-Glaukom

vor, wihrend und bis zu 14 Tagen nach einer Behandlung mit MAO-Hemmem (Arzneimittel zur

Behandlung einer Depression)

bei chronischem Alkoholgenuss

bei Epilepsie

bei Verschluss des Zwolffingerdarms

bei Magen- und Darmgeschwiiren

bei Einnahme von trizyklischen Antidepressiva

bei Einnahme von Betablockern (Arzneimittel zur Behandlung des hohen Blutdrucks und von

Herzproblemen)

bei Einnahme von anderen Sympathomimetika, z.B. Nasensprays, Appetithemmem
von Kindern und Jugendlichen unter 14 Jahren

e in der Schwangerschaft und Stillzeit

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie Neo
Citran einnehmen:

bei Leber- oder Nierenschiadigung

bei akuter Leberentziindung (Hepatitis)

bei élteren Patienten

bei Patienten mit Herz- oder Kreislauferkrankungen

bei Patienten mit chronischer Untererndhrung und Austrocknung

Neo Citran ist nicht zur Langzeitbehandlung geeignet. Die Langzeitanwendung von
Schmerzmitteln, besonders in der Kombination von verschiedenen schmerzstillenden Substanzen,
kann zu einer bleibenden Nierenschiddigung fiihren. Eine lange Anwendung von Schmerzmitteln
kann Kopfschmerzen hervorrufen, die ihrerseits wieder den Gebrauch von Schmerzmitteln
erfordern.

Phenylephrin kann bei Doping-Tests zu falsch positiven Ergebnissen fiihren

Kinder und Jugendliche

Nicht fiir Kinder und Jugendliche unter 14 Jahren (siehe Neo Citran darf nicht eingenommen werden).

Einnahme von Neo Citran zusammen mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Thren Arzt, Apotheker oder das medizinisches Fachpersonal, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Wirkung und Vertraglichkeit von Neo Citran konnen durch gewisse andere Medikamente
(z.B. Antibiotika, andere Grippemittel, Mittel die die Blutgerinnung beeinflussen,
zentraldimpfende, herzwirksame Medikamente, etc.) reduziert oder verstirkt werden.

Bei der Einnahme von Flucloxacillin (Antibiotikum), wegen des schwerwiegenden Risikos
von Blut- und Fliissigkeitsanomalien (metabolische Azidose mit vergroBerter Anionenliicke),
die dringend behandelt werden miissen. Diese kdnnen insbesondere bei schwerer
Niereninsuffizienz, Sepsis (wenn Bakterien und ihre Toxine im Blut zirkulieren und zu



Organschiden fiihren), Mangelerndhrung, chronischem Alkoholismus und bei Anwendung der
maximalen Tagesdosen von Paracetamol auftreten.

e Die Wirkung von Alkohol, Schlaf- und Beruhigungsmitteln kann durch Neo Citran verstirkt
werden.

Schwangerschaft und Stillzeit
Neo Citran darf wihrend einer Schwangerschaft und in der Stillzeit nicht angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

A

Die allgemeine Reaktionsfihigkeit, insbesondere bei gleichzeitiger Einnahme von Alkohol, kann
beeintrichtigt werden. Deshalb ist besondere Vorsicht z.B. beim Lenken von Fahrzeugen und
Bedienen von Maschinen geboten.

Neo Citran enthilt

Zucker (Saccharose)

Enthélt 22g Zucker. Wegen des hohen Zuckergehaltes ist Neo Citran fiir Diabetiker nicht geeignet. Ca.
22 g Zucker pro Beutel entsprechen 340 kJ (=82 kcal) und ca.1,8 Broteinheiten (BE).

Bitte nehmen Sie Neo Citran erst nach Riicksprache mit Threm Arzt ein, wenn Thnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Zuckerunvertriglichkeit leiden.

Natrium

Dieses Arzneimittel enthélt 28,1 mg Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/ Speisesalz) pro Beutel.
Dies entspricht 1,4% der fiir einen Erwachsenen empfohlenen maximalen téglichen Natriumaufnahme
mit der Nahrung. Dies sollte bei Patienten mit einer kochsalzarmen Diét beriicksichtigt werden.

3. Wieist Neo Citran einzunehmen?
Inhalt eines Beutels in einem Glas mit heilem Wasser auflosen und trinkheif3 einnehmen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt ein. Bitte fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrégt:
Erwachsene und Jugendliche ab 14 Jahre: 1 Beutel bis zu 3 Mal tiglich.

Das jeweilige Dosierungsintervall richtet sich nach der Symptomatik und der maximalen
Tagesgesamtdosis, es soll 6 Stunden nicht unterschreiten.

Die maximale Tagesdosis von 3 Beuteln (entsprechend 1500 mg Paracetamol) darf nicht {iberschritten
werden.

Sofern nach 3 Tagen keine wesentliche Besserung eingetreten ist, bitte den Arzt aufsuchen, die
Behandlungsdauer soll 5 Tage nicht {iberschreiten.

Prinzipiell sind Schmerzmittel so gering wie fiir eine ausreichende Wirkung notig zu dosieren und nur
so lange wie erforderlich anzuwenden, um das Risiko des Auftretens unerwiinschter Wirkungen
moglichst klein zu halten.



Wenn Sie eine groflere Menge von Neo Citran eingenommen haben, als Sie sollten

Bei Uberdosierung konnen schwere Leberschiden, Kopfschmerzen, Erbrechen, ZNS-Erregung und
Krédmpfe bis zum Koma, Herzthythmusstdrungen, Halluzinationen aufireten.

Bei empfindlichen Patienten oder bei chronischem Alkoholgenuss konnen Uberdosierungssymptome
bereits bei therapeutischen Dosen auftreten.

Wenden Sie sich sofort an den nédchsten Arzt.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen. Neo Citran wird im Allgemeinen gut vertragen.

In der empfohlenen Dosierung kénnen folgende Nebenwirkungen aufireten:

Die Haufigkeiten werden wie folgt festgelegt: Sehr haufig (> 1/10), haufig (> 1/100, <1/10),
gelegentlich (> 1/1.000, <1/100), selten (> 1/10.000, < 1/1.000), sehr selten (< 1/10.000), nicht bekannt
(Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschétzbar).

Haufig
Miidigkeit, Benommenheit, Schwindel, Mundtrockenheit
Gelegentlich

Unruhe, Schlafstérungen oder Schlaflosigkeit; Verstopfung, Durchfall, Blihungen, Ubelkeit und
Erbrechen; nesselartige Hautreaktionen, unter Umsténden begleitet von Temperaturanstieg (,,drug
fever™) und Schleimhautveranderungen, sowie rote Flecken

Selten

Allergische Reaktionen, Blutarmut, schwere Blutschaden; allergische Hautreaktionen, Atemnot und
Bronchospasmus (Verkrampfen der Muskeln, welche die Atemwege umspannen), Schweiausbruch,
Heuschnupfen, Nasenschleimhautschwellungen; Kopfschmerz; trockener Mund; Anstieg der
Leberenzyme; Unwohlsein

Sehr selten

Verlangsamte oder schnellere Herztétigkeit, Blutdruckanstieg oder —abfall, Blutdruckabfall bis hin
zum Schock, Herzklopfen; schwere Leberschiden; schwerwiegende Hautreaktionen; Storungen der
Nierenfunktion

Nicht bekannt

allergische Reaktionen, Steven Johnson Syndrom (allergisch bedingte Hauterkrankung mit Stérungen
des Allgemeinbefindens, Fieber und Schnupfen), toxische epidermale Nekrolyse (Syndrom der
verbrithten Haut mit blasiger Abldsung); PupillenvergroBBerung;

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinisches Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt tiber das nationale Meldesystem (Details siehe unten)
anzuzeigen.

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
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Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wieist Neo Citran aufzubewahren?
Nicht iiber 25°C lagern.

In der Originalverpackung autbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton angegebenem Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren Apotheker wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der

Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Neo Citran enthiilt

- Die Wirkstoffe sind: 500 mg Paracetamol, 20 mg Pheniramin Maleat, 10 mg Phenylephrin
Hydrochlorid und 50 mg  Ascorbinsédure

- Die sonstigen Bestandteile sind: ca. 22 g Saccharose (Zucker), Chinolingelb (E104), Erythrosin
(E127), Titandioxid (E171), Grapefruit Aroma, Apfelsdure, ca. 122 mg Natriumcitrat Dihydrat,
tribasisches Calciumphosphat, Zitronen- Aroma, Zitronenséure wasserfrei

Wie Neo Citran aussieht und Inhalt der Packung

Neo Citran ist ein weilles Pulver zur Herstellung einer Losung zum Einnehmen.

Im Umkarton befinden sich 10 kindersichere Beutel aus laminierten Polyethylen-Harzen mit einer
Aluminium-Schicht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Novartis Pharma GmbH, Wien
Z.Nr.: 1-19371

Falls Sie weitere Informationen iiber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im April 2022.



