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Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Solvolan
30 mg tablety
3 mg/ml sirup
ambroxoliumchlorid

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako zacnete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas dolezité 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 informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

Ak sa do 7 az 10 dni nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Solvolan a na ¢o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Solvolan

Obsah balenia a d’alsie informacie

A

[

Co je Solvolan a na ¢o sa pouziva

Solvolan obsahuje t¢innu latku ambroxol. Solvolan znizuje prilnavost’ a viskozitu prieduskového
hlienu, ul'ahcuje vykasliavanie, ul'avuje pri stazenom dychani, potlaca kasl'ovy reflex a zvySuje
odolnost’ voci infekcidm dychacich ciest.

Ulahcuje vykasliavanie.

Liek je urceny na liecbu akttnych a chronickych ochoreni dychacich ciest sprevadzanych kasl'om
a vykasliavanim hustého hlienu a na podporu vykasliavania po bronchoskopickom vysetreni
(vySetrenie priedusiek) s kontrastnou latkou.

Ak sa do 7 az 10 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Solvolan

Neuzivajte Solvolan

- ak ste alergicky na ambroxoliumchlorid alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6),

- ak mate zadvaznll poruchu funkcie pecene alebo obliciek,

- ak trpite dedi¢nou neznasanlivostou niektorych cukrov.

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

Bud'te zvlast’ opatrny:
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- Hlasené boli zavazné kozné reakcie suvisiace s podavanim ambroxoliumchloridu. Ak sa u vas
objavi kozna vyrazka (vratane poSkodenia sliznice, napriklad ust, hrdla, nosa, o¢i, genitalii),
prestante uzivat’ Solvolan a ihned’ sa skontaktujte s lekarom.

- Ak mate zavazné ochorenie obliciek alebo pecCene.

Ak je funkcia obliCiek tazko poskodend, moézu sa v tele zacat’ hromadit’ metabolity ambroxolu,
ktoré vznikaji v peceni.

Pocas liecby Solvolanom pite viac tekutin.

Deti
Ak Solvolan uziva vaSe diet’a, dbajte na to, aby pilo viac tekutin ako zvycCajne.

Iné lieky a Solvolan

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

Nie si zname $kodlivé interakcie s inymi liekmi. Solvolan mozete uzit’ alebo ho podat’ vaSmu diet’atu
spolu s inymi liekmi na lie¢bu dychacich alebo srdcovych ochoreni a s antibiotikami. Ak mate
akékol'vek otazky o subeznom uzivani tychto liekov so Solvolanom, opytajte sa vasho lekara alebo
lekarnika.

Solvolan a jedlo
Liek uzivajte alebo podajte liek vaSmu dietat'u po jedle.

Tehotenstvo a dojcenie

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 za¢nete uzivat’ tento liek.

Bezpecnost’ pocas tehotenstva nebola stanovend. Uzivanie Solvolanu pocas prvého trimestra sa
neodporuca.

Ambroxoliumchlorid sa vylucuje do materského mlieka. Aj ked’ sa neziaduce ucinky u dojciat
neocakavaju, doj¢iacim matkam sa Solvolan neodporica uZzivat'.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie je ziadny dokaz o vplyve na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
Neuskutocnili sa ziadne Studie o G¢inkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Solvolan tablety obsahuji lakt6zu
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

Solvolan sirup obsahuje sorbitol, etanol a benzoan sodny

Tento liek obsahuje 400 mg sorbitolu v 1 ml sirupu. Sorbitol je zdrojom fruktézy. Ak vam (alebo
vasmu dietat'u) lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, alebo ak vam bola diagnostikovana
dedi¢na neznasanlivost’ fruktdzy (skratka HFI, z anglického hereditary fructose intolerance), zriedkavé
genetické ochorenie, pri ktorom ¢lovek nedokaze spracovat’ fruktézu, obrat'te sa na svojho lekéra
predtym, ako vy (alebo vase diet'a) uzijete alebo dostanete tento liek. Sorbitol méze spdsobit’ traviace
tazkosti a moze mat’ mierny prehanaci ucinok.

Tento liek obsahuje malé mnozstvo etanolu (alkohol), menej ako 100 mg na jednu davku.

Tento liek obsahuje 1 mg benzoanu sodného v 1 ml sirupu.

3. Ako uzZivat’ Solvolan
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 niecim isty, overte si to u svojho lekéra alebo
lekérnika.
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Odporucana davka je:

Vek l?enné davka
sirup tablety
Dospeli a dospievajuci 3-krat 2 alebo 3-krat 1* odmerna lyzica | 3-krat 1 alebo 2-krat
od 14 rokov 1* tableta
Deti od 5 do 14 rokov 2 az 3-krat 1 odmerna lyzica
Deti od 2 do 5 rokov 3-krat pol odmernej lyZice
Deti od 1 do 2 rokov 2-krat pol odmernej lyzice

*v dlhodobe;j liecbe (viac ako 10 dni)

Solvolan uzivajte peroralne (istami) po jedle.

Tablety zapite malym mnoZstvom vody.

Pouzite odmernu lyZicu na odmeranie presného objemu sirupu. Odmerna lyzica umoznuje uzitie celej
davky (1 odmerna lyZzica) alebo polovi¢nej davky (pol odmernej lyzice) lieku.

Ak mate dojem, ze G¢inok lieku je prilis silny alebo prili$ slaby, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

Ak uZijete viac Solvolanu, ako mate
Ak ste uzili vy$siu davku lieku ako ste mali alebo ste vysSiu davku podali vasmu dietat'u, okamzite
o tom informujte svojho lekara alebo lekarnika.

Ak zabudnete uzit’ Solvolan
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechana davku.
Nasledujucu davku uzite vo zvycajnom ¢ase. Tak isto postupujte aj u vasho dietat’a.

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

4. Mozné vedPajSie u¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob):

- zmena chuti, bolest’ hlavy,

- zniZena citlivost’ v hltane,

- nevolnost, znizena citlivost’ ust pri dotyku a znizena citlivost’ v Gstach.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):
- vracanie, hnacka, traviace problémy (dyspepsia), bolest’ zaltidka, sucho v ustach.

Zriedkavé (modzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):
- reakcie z precitlivenosti,

- teclci nos,

- zapcha, slinenie,

- vyrazka, urtikaria (zihl'avka),

- problémy pri moceni (dyzuria).

Velmi zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b):
- Unava.

Nezname (Castost’ vyskytu nie je mozné urcit’ z dostupnych udajov):
- anafylaktické (alergické) reakcie vratane anafylaktického Soku, angioedému (rychlo sa rozvijajuci
opuch koze, podkoznej sliznice alebo podsliznicovych tkaniv) a svrbenie,
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- zavazné kozné neziaduce reakcie (vratane multiformného erytému (kozné ochorenie so
sCervenenim koze a pluzgiermi), Stevensovho-Johnsonovho syndromu (tzv. velka forma
multiformného edému)/toxickej epidermalnej nekrolyzy (zivot ohrozujica choroba s odumieranim
a odlupovanim koze) a akiitnej generalizovanej exantematoznej pustulézy (zdvazna kozna reakcia
prejavujuca sa koznym vysevom))

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, 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 moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Solvolan
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tablety
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred vlhkostou.

Sirup
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Solvolan obsahuje

- Lie¢ivo je ambroxoliumchlorid.
Jedna tableta obsahuje 30 mg ambroxoliumchloridu, ¢o zodpoveda 27,36 mg ambroxolu.
Jeden ml sirupu obsahuje 3 mg ambroxoliumchloridu, ¢o zodpoveda 2,74 mg ambroxolu.
5 ml sirupu (1 odmerna lyZzica) obsahuje 15 mg ambroxoliumchloridu, ¢o zodpoveda 13,68 mg
ambroxolu.

- Tablety: Dalgie zlozky si monohydrat laktozy, mikrokrystalicka celuldza (E460), kukuri¢ny
Skrob, povidon a stearan horecnaty (E572).

- Sirup: Dalsie zlozky st sorbitol (E420), benzoan sodny (E211), glycerol (E422), cyklaman sodny,
monohydrat kyseliny citronovej, malinova prichut’ (etanol), ¢istend voda.

AKko vyzera Solvolan a obsah balenia

Tablety su biele, mierne dvojito vypuklé s deliacou ryhou na jednej strane. Deliaca ryha iba pomaha
rozlomit’ tabletu, aby sa dala I'ahSie prehltnat’ a neslizi na rozdelenie na rovnaké davky.

Sirup je ¢iry bezfarebny slabo Zltasty roztok s malinovou prichut'ou.

Solvolan tablety su dostupné v Skatul’kach po 20 tabliet v blistrovom baleni; jeden blister obsahuje
10 tabliet.

Solvolan sirup je dostupny v skatul’ke so 100 ml sirupu vo fl'aske. Pribalena je plastova odmerna
lyZica s oznacenim pol lyzice.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
KRKA, d.d., Novo mesto, gmarje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte, prosim, miestneho zastupcu drzitel’a
rozhodnutia o registracii:

KRKA Slovensko, s.r.o0., Tur¢ianska 2, 821 09 Bratislava, Slovensko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v januari 2019.
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