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Pisomna informacia pre pouZivatel’a

Solmucol 90
Solmucol 180
prasok na sirup

N-acetylcystein

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako zac¢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 pisomnt informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informécie alebo radu, obrat’te sa na svojho lekarnika.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

- Ak sado 14 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
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Co je Solmucol a na ¢o sa pouZiva

Liek sa pouziva pri vSetkych ochoreniach hornych a dolnych dychacich ciest, sprevadzanych
intenzivnou tvorbou hustého vdzkého hlienu pri akitnej a chronickej bronchitide (zapal priedusiek), na
doplnkovt liecbu laryngitidy (zapal hrtana), tracheitidy (zapal priedusnice), sinusitidy (zapal
prinosovych dutin), otitis media (zapal stredného ucha), mukoviscidozy (cysticka fibroza),
bronchialnej astmy (prieduskova astma), bronchiolitidy (zapal priedusniciek), emfyzému (rozdutie
pluc).

Ak sa do 14 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 N-acetylcystein alebo na ktorakol'vek z d’al§ich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Solmucol, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekéarnika.

U astmatikov sa méze pouzivat’ len pod dohl'adom lekara.
Pri cukrovke nie je ziadne obmedzenie, nakol'’ko Solmucol obsahuje len umelé sladidlo. Energeticky

obsah: 100 ml sirupu Solmucol 30 kcal (126 kJ). Solmucol neobsahuje kariogénne (zuby
poskodzujuce) sladidlo.
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Je potrebné sa vyhybat’ suibeznému podéavaniu centralne pésobiaceho antitusika, napr. kodeinu alebo
dextrometorfanu, nakol’ko by to mohlo, vzhl'adom na potlacenie reflexu kasl'a a fyziologického
samocistenia dychacich ciest, viest’ k nahromadeniu hlienu s rizikom bronchospazmu (ztZzenie
priedusiek) a infekcie dychacich ciest.

Iné lieky a Solmucol
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Pri sibeznom uzivani penicilinov, tetracyklinov a cefalosporinov dochadza k vzajomnej reakcii, preto
je nevyhnutné oddelit’ jednotlivé aplikacie s ¢asovym odstupom 1 hodiny. Subezné podavanie
antitusik moze sposobit’ nebezpecné nahromadenie hlienu v prieduskach.

Solmucol a jedlo, napoje a alkohol
Solmucol sa uziva po jedle a zapije sa vodou.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojéite, 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 mdze odporucit’ lekar len v zavaznych pripadoch.

Nie je zname, Ci sa N-acetylcystein vylucuje do materského mlieka, preto sa neodporuca uzivat liek
pocas dojcenia.

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

Solmucol obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 10 ml sirupu, t.j. v podstate zanedbatelné
mnozstvo sodika.

Solmucol obsahuje maltitolovy sirup

Solmucol 90 obsahuje 72 g maltitolu.

Solmucol 180 obsahuje 144 g maltitolu.

Modze mat’ mierny laxativny G¢inok. Kalorickd hodnota maltitolu 2,3 kcal/g.

3. AKko uZivat’ Solmucol

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informéacii 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:
Pri akutnych ochoreniach:

Utinok Solmucolu po peroralnom podani (cez tista) sa prejavi po 1 — 2 ditoch lie¢by. Dizka lie¢by
stredne tazkych pripadov je 1 tyzden, u zavaznejSich pripadov 2 tyzdne.

Deti do 2 rokov: 3-krat denne 2,5 ml sirupu
Deti od 2 do 6 rokov: 3-krat denne 5 ml sirupu
Dospeli a deti od 6 rokov: 3-krat denne 10 ml sirupu

Pri dlhodobej liecbe chronického zapalu priedusSiek a bronchiektdzii (rozsirenie priedusiek):
2-krat denne 10 ml sirupu
Terapia ma trvat’ 3 — 6 mesiacov.
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Pri mukoviscidoze (cystickd fibroza):

Deti do 2 rokov: 3-krat denne 2,5 ml sirupu
Deti od 2 do 6 rokov: 3-krat denne 5 ml sirupu
Dospeli a deti od 6 rokov: 3-krat denne 10 ml sirupu

Pred prvym uzivanim je potrebné pripravit’ sirup tak, aby sa lie¢ivo z nadoby na zatke dostalo do
¢ireho sirupu.

Priprava sirupu: Odstrarte prstencovity uzaver. Zatku zaskrutkujte smerom dolu. Tym sa dostane
prasok z nadoby, spojenej so zatkou, do tekutiny. Roztok kratko zatrepte, az kym sa prasok tplne
rozpusti. Na uzivanie lieku sa pouziva prilozena odmerka. Sirup sa uziva po jedle a zapije sa vodou.

Po priprave je potrebné sirup spotrebovat’ do 14 dni.

AK uZijete viac lieku Solmucol, ako mate
Ak uzijete viac sirupu, 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 dvojnasobnti 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 moZe spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Solmucol sa v§eobecne dobre znasa. Ojedinele sa moézu vyskytnit’ zalido¢né tazkosti, bolest’ hlavy,
zavrat alebo zihl'avka; u astmatikov bronchospazmus (zuZzenie priedusiek).

Okrem prerusenia podéavania sa zvlaStne opatrenia nevyzaduju.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajSie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uveden¢ v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov mézete 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 datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatuli a liekovke po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Solmucol obsahuje


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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- Liecivo je N-acetylcystein. 10 ml sirupu obsahuje 200 mg N-acetylcysteinu.

- Solmucol 90: Dalsie zlozky su dihydrat citronanu sodného, uhli¢itan sodny, natriumbenzoat,
kaliumsorbat, dinatriumedetat, jahodova ar6ma, malinova arébma, maltitolovy sirup, Cistena
voda.

- Solmucol 180: Dalsie zlozky st dihydrét citronanu sodného, uhli¢itan sodny, natriumbenzoat,
kaliumsorbat, dinatriumedetat, aroma tropického ovocia, slivkova aréma, maltitolovy sirup,
¢istena voda.

AKko vyzera Solmucol a obsah balenia

Liecivo: jemny biely prasok s charakteristickym prenikavym zapachom po sire.
Pripraveny sirup: ¢iry roztok s ovocnou vonou.

Velkost balenia:
Solmucol 90: 90 ml
Solmucol 180: 180 ml

DrzZitel’ rozhodnutia o registracii
IBSA Slovakia s.r.0., 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 jani 2019.
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