Informace pro pouziti, ¢téte pozorn¢!

Solmucaol
(Acetylcysteinum)
prasek pro ptipravu sirupu k vnitinimu uziti

Vyrobce: IBI, spol. s. r.0., Praha, Ceska republika

Vyrobeno ve spolupraci: 5
IBSA Institut Biochimique SA, CH-6903 Lugano, Svycarsko.

Drzitel rozhodnuti o registraci:
IBSA Slovakia s.r.0., Bratislava, Slovenska republika

SloZeni:

Léciva latka: N-Acetylcysteinum 200 mg v 10 ml sirupu.

Pomocné latky: dihydrat citronanu sodného, uhli¢itan sodny, benzoan sodny, sorbitan
draselny, dihydrat edetanu disodného, sladovy sirup, aroma, ¢isténa voda.

Indikaéni skupina: Mukolytikum.

Charakteristika:

Léciva latka acetylcystein rozpousti vSechny slozky, které zptsobuji vazkost hlenu. Tim
podporuje vykaslavani a tlumi drazdivy kaSel. Acetylcystein plisobi také antioxidacné, a tak
podporuje obranné mechanismy organismu.

Indikace:

Ptipravek se uziva k 1é¢eni vSech onemocnéni dychacich cest, kterd jsou provdzena intenzivni
tvorbou hustého vazkého hlenu.

Bez porady s 1ékafem miiZe byt ptipravek uZivan dospélymi nebo podavan détem od 3 let pii
onemocnénich dychacich cest jako jsou akutni zanét priidusek, hrtanu, priidusnice a chiipka a
drazdivy kasSel pfi nachlazeni.

Na doporuceni lékate, ktery ur¢i i davkovani a délku 1écby, se ptipravek uziva u chronickych
zangth  prudusSek, hrtanu, priduSnice, praduskového astmatu, bronchiolitidy (zanét
pradusinek), mukoviscidézy (cysticka fibroza, vrozend porucha zkapaliiovani hlent),
rozedmy plic, bronchiektazii (rozSifeni priiduSek), pfedoperacnich a pooperacnich stavi
spojenych s vétsi tvorbou vazkého hlenu v dychacich cestach a pti 1€cbé chronického zanétu
hrtanu, akutni 1 chronické sinusitidy (zdnét vedlejSich nosnich dutin) a otitis media (zanét
sttedniho ucha) s vypotkem.

Ptipravek je vhodny pro dospélé a déti star$i neZ 6 mésicu, ale détem do 3 let by mél byt
podavan pouze na doporuceni 1ékare.

Kontraindikace:
Ptipravek nesmi byt uzivan pfti precitlivélosti na acetylcystein nebo pomocné latky ptipravku.

V téhotenstvi a v obdobi kojeni se uzivani ptipravku nedoporucuje, ptipravek mize byt
uzivan jen na doporuceni lékafte.

Nezadouci ucinky:
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Ojedinéle se muze vyskytnout paleni Zahy, nuceni na zvraceni, zvraceni, prijem, zanct
sliznice v ustech, bolesti hlavy, hu¢eni v uSich. Zcela vyjimecné by se mohly projevit
alergické reakce jako svédéni, koptivka, kozni vyrdzka, dusnost (pfedevsim u astmatikd se
zvysenou citlivosti priadusek na rtizna podrazdéni, zrychleni srde¢ni frekvence a pokles
krevniho tlaku, pfipadné i krvaceni, které vSak nemusi byt vyvolano acetylcysteinem. Pfi
piipadném vyskytu nezddoucich G¢inkl nebo jinych neobvyklych reakci se o dal§im uzivani
ptipravku porad’te s 1¢karem.

Interakce:

Utinky piipravku SOLMUCOL a uéinky jinych sou¢asné uzivanych 1ékGi se mohou
navzdjem ovliviiovat. Va$ lékat by proto mél byt informovan o vSech lécich, které v
soucasné dobé uzivate, nebo které zaCnete uzivat a to na lékarsky predpis i bez néj. Nez
zacnete soucasné s uzivanim piipravku SOLMUCOL uzivat néjaky volné prodejny Ik,
porad’te se se svym oSetfujicim Iékarem. Pii soucasném uzivani SOLMUCOLu a antitusik
(Iéky tisici kaSel) mlze pro snizeni kaslaciho reflexu dojit k nebezpecnému zadrzeni
vytvofené¢ho hlenu v dychacich cestach. Pro soucasné uZivani SOLMUCOLu a antitusik
musi byt zvlast zavazné divody a antitusika mohou byt uzivdna  soucasné se
SOLMUCOLem pouze na piimé doporuceni lékare.

SOLMUCOL a pripravky s obsahem antibiotika tetracyklinu (neplati pro doxycyklin) je
nutno uzivat oddélen€ s intervalem alespon 2 hodin.

Pti souc¢asném uzivani SOLMUCOLu a ptipravki s nitroglycerinem mutize dojit k zesilenému
roz§ifovani cév a ke zbrzdéni shlukovani krevnich desticek.

Davkovani:

Pokud Iékaf neur¢i jinak, uziva se SOLMUCOL obvykle v nasledujicich davkach:

Dospéli a mladistvi od 14 let: 3krat denné 10 ml sirupu (t.j. 3krat 200 mg acetylcysteinu);
Déti mezi 6-14 lety: 3-4krat denné 5 ml sirupu (t.j. 3-4krat 100 mg acetylcysteinu);

Déti mezi 2-6 lety: 2-3krat denné 5 ml sirupu (t.j. 2-3krat 100 mg acetylcysteinu);

Déti od 6 mésict do 2 let: 2-3krat denné 2,5 ml sirupu (t.j. 2-3krat 50 mg acetylcysteinu).
Détem do 3 let podavat pouze na doporuceni lékare.

U mukoviscidézy a u dalSich onemocnéni, u nichZz je SOLMUCOL uZivan pouze na
doporuceni 1€kare, stanovi davkovani a délku 1é€by lékat individualné podle typu, zadvaznosti
a prib¢hu onemocnéni.

U chronickych onemocnéni miiZze uzivani ptipravku trvat i nékolik mésici.

Zpisob pouziti:

Ptiprava sirupu: Po odstranéni krouzku se zatka zatlaci smérem dolii. Tim se dostane praSek
do tekutiny. Roztokem kratce zatfepejte, az tekutina zistane bez zakalu. K davkovani 1€ku
pouzivejte ptilozenou kalibrovanou 1zicku.

Sirup se uziva po jidle a zapije se vodou nebo Cajem.

Upozornéni:

O vhodnosti soucasného uzivani (podavani ditéti) SOLMUCOLu a jinych 1€kt se porad'te s
lékafem. Ucinek acetylcysteinu na hlen se zesiluje zvySenim piijmu tekutin.

Utinek SOLMUCOLu se projevi po 1 - 2 dnech uZivani.

Jestlize se ptiznaky onemocnéni do 5 dnti (u déti do 3 dnti) nezlepsi, nebo se naopak zhorSuji,
nebo se projevi nezadouci U¢inky nebo jiné neobvyklé reakce, porad’te se o dalSim uzivani
piipravku s 1ékafem. V zadném ptipad¢ vSak bez porady s I¢kafem neuzivejte piipravek déle
nez 14 dni. Ptipravek mohou uzivat téz diabetici.
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5 ml sirupu odpovida 15 kcal ( 63 kJ).

10 ml sirupu odpovida 30 kcal (126 kJ).

Lehky zapach po sirovodiku pii otevieni lahvicky rychle zanikne a nemd vliv na G¢innost
piipravku. Pii pfedavkovani nebo nahodném poziti ptipravku ditétem se porad’te s 1¢kaiem.

Uchovavani:
Jednou oteviena lahvicka sirupu se mize uchovavat 14 dni pfi teploté do 25 °C.

Varovani:
Ptipravek nesmi byt pouzivan po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu.
Ptipravek musi byt uchovavan mimo dosah déti.

Baleni: SOLMUCOL (2%): lahvicka 180 ml s ptilozenou kalibrovanou 1zickou.

Datum posledni revize:
1.7. 2009
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