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Pisomna informacia pre pouzivatela

Solmucol 100 mg
Solmucol 200 mg
Solmucol 400 mg
Solmucol 600 mg
granulat
N-acetylcystein

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.
Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako

vam povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

- Aksado 5 dni(udeti do 3 dni) nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’
na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Solmucol a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Solmucol
Ako uzivat’ Solmucol

Mozné¢ vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Solmucol

Obsah balenia a d’alSie informacie

Al e

—

Co je Solmucol a na ¢o sa pouZiva

Liek sa pouziva na lie¢bu vsetkych druhov ochoreni dychacich ciest, sprevadzanych zvysenou tvorbou
hustého a viazkého hlienu, ktory sa nedostato¢ne vykasliava, ako: aktitna a chronicka bronchitida
(zéapal priedusiek), bronchialna astma (prieduskova astma), sinusitida (zapal prinosovych dutin),
laryngitida (zapal hrtana), tracheitida (zapal priedusnice) a chripka. Mukoviscidoza (cysticka fibroza)
ako doplnkova liecba.

Ak sa do 5 dni (u deti do 3 dni) nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na
lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Solmucol

Neuzivajte Solmucol
- ak ste alergicky na lieCivo alebo na ktorikol'vek z d’alsich zlozZiek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).
- ak mate aktivny pepticky vred.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Solmucol, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Je potrebné sa vyhybat’ su¢asnému podavaniu centralne posobiaceho antitusika, napr. kodeinu alebo
dextrometorfanu, nakol’ko to méze vzhl'adom na potlacenie reflexu kasl'a a fyziologického
samocistenia dychacich ciest, viest’ k nahromadeniu hlienu s rizikom bronchospazmu a infekcie
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dychacich ciest.

Ked'Ze peroralne (istami) podany N-acetylcystein moze sposobit’ vracanie, odporica sa zvysena
opatrnost’ u pacientov s rizikom gastrointestinalneho krvacania (napr. u pacientov s peptickym vredom
alebo ezofagovymi varixami).

Pri uzivani lieku mdZze existovat’ riziko bronchospazmu (kf¢ svalstva priedusiek), preto sa odporuca
zvy$ena opatrnost’ u pacientov s bronchidlnou (prieduskovou) astmou a hyperaktivnym bronchidlnym
systémom (zachvaty kasla na rozne podnety vonkajSieho prostredia).

V pripade vzniku alergie (reakcie z precitlivenosti) je potrebné okamzite prestat’ uzivat’ liek a
v pripade potreby je potrebné prijat’ d’alSie nevyhnutné opatrenia (napr. uzit’ liek na potlacenie
prejavov alergie alebo kontaktovat’ svojho lekara).

Pacienti s cukrovkou moézu uzivat tento liek, pretoze Solmucol obsahuje len umelé sladidlo. Solmucol
neobsahuje kariogénne (zuby poskodzujice) sladidlo.

Iné lieky a Solmucol

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom c¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Pri subeznom wuzivani lieku s niektorymi antibiotikami (penicilin, tetracyklin a cefalosporiny)
dochadza k ich vzajomnému ovplyviovaniu, preto je nevyhnutné uzivat' ich s ¢asovym odstupom
2 hodiny.

Tehotenstvo , dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

Uzivanie pocas tehotenstva moze odporucdit’ lekar len v zavaznych pripadoch.

Nie je zname, ¢i sa N-acetylcystein vylucuje do materského mlieka, preto sa neodportaca uzivat’ liek
pocas dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neuskutocnili sa ziadne $tadie o tcinkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 1 vrecku granulatu (100, 200, 400, 600 mg),
t.j. v podstate zanedbateI'né mnozstvo sodika.
3. Ako uzivat’ Solmucol

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucana davka je:
Deti od 1 do 2 rokov: 3x denne 50 mg N-acetylcysteinu, t.j. 3x denne '4 vrecka granulatu 100 mg

Deti od 2 do 12 rokov: 3x denne 100 mg N-acetylcysteinu, t.j. 3x denne 1 vrecko granulatu 100 mg.
Dospeli a deti nad 12 rokov: 600 mg N-acetylcysteinu denne. Tato denna davka moze byt rozdelena

na 3 davky denne alebo ako 1 podanie (vhodné vecer). t.j. 3x denne 1 vrecko granulatu 200 mg, alebo
1x denne 1 vrecko granulatu 600 mg .

Dlhodoba liecba chronickej bronchitidy
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400 mg N-acetylcysteinu denne rozdelené na 2 davky, t.j. 2x denne 1 vrecko granulatu 200 mg.
Lie¢ba méa byt obmedzena maximalne na 3-6 mesiacov.

Mukoviscid6za
Deti od 1 do 2 rokov: 3x denne 50 mg N-acetylcysteinu, t.j. 3x denne %2 vrecka granulatu 100 mg

Deti od 2 do 6 rokov: 3x denne 100 mg N-acetylcysteinu, t.j. 3x denne 1 vrecko granulatu 100 mg.

Dospeli a deti nad 6 rokov: 600 mg N-acetylcysteinu denne. Tato davka mdze byt rozdelena na
3 davky, alebo moze byt podana ako jednorazova davka (najleps$ie vecer), t.j. 3x denne 1 vrecko
granuldtu 200 mg, alebo 1x denne 1 vrecko granulatu 600 mg .

Sposob podavania
Obsah jedného vrecka sa vysype do prazdneho pohara a potom sa zaleje vodou.

Ak uZijete viac Solmucolu, ako mate
Ak uzijete viac lieku, ako mate, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Ak zabudnete uZit’ Solmucol
Ak zabudnete uzit’ davku lieku, uzite liek hned’, ako si spomeniete. Neuzivajte dvojnasobnt davku,
aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moéze sposobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Solmucol sa vSeobecne dobre znasa.

Ojedinele sa m6zu vyskytnut’ zaludocné t'azkosti (palenie zaludka, nevolnost, vracanie

a v ojedinelych pripadoch hnacka), bolest’ hlavy, zavrat, zihl'avka; zvySena teplota a huc¢anie v usiach.
U nachylnych pacientov sa m6zu vyskytnut reakcie z precitlivenosti koze alebo dychacich ciest, u
astmatikov bronchospasmus.

Okrem prerusenia podéavania sa zvlastne opatrenia nevyzaduju.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii. VedlajSie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedeného v prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich i€inkov modzete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Solmucol

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a vrecku po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ Zivotné prostredie.


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

Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev.¢.: 2017/04667-Z1B
Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev.¢.: 2019/00243-Z1A

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Solmucol obsahuje

- Liecivo je N-acetylcystein. Kazdé vrecko obsahuje 100 mg/200 mg/400 mg/600 mg N-
acetylcysteinu.

- Dalsie zlozky s xylitol, sodna sol’ sacharinu, betakarotén, koloidny oxid kremicity bezvody,
pomarancova aroma.

Ako vyzera Solmucol a obsah balenia
Vrecko obsahuje granulat oranzovej farby s pomarancovou prichut'ou.

Velkost balenia:

Solmucol 100 mg: 20, 30, 40 x 1,5 g vreciek granulatu
Solmucol 200 mg: 20, 30,40 x 1,5 g vreciek granulatu
Solmucol 400 mg: 20, 30 x 1,8 g vreciek granulatu
Solmucol 600 mg: 7, 14 x 2,7 g vreciek granulatu

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii

IBSA Slovakia s.r.o.

Mytna 42, 811 05 Bratislava, Slovenska republika
Vyrobca

IBSA Farmaceutici Italia Srl

Via Martiri di Cefalonia 2, 26900 Lodi, Taliansko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 12/2019.
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