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Piibalova informace: informace pro pacienta

Sanomux 600 mg Sumivé tablety
acetylcysteinum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uZivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynil svého

lékate nebo lékarnika.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého Iékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti¢inkd, sdélte to svému l1ékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v
této piibalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 5 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s Iékarem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Sanomux a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Sanomux uZivat
Jak se pripravek Sanomux uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Sanomux uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek Sanomux a k ¢emu se pouZziva

Léciva latka acetylcystein rozpousti vS§echny slozky, které zptisobuji viskozitu hlenu. Podporuje
vykaslavani.

Sanomux se pouziva k 1é¢bé akutnich a chronickych onemocnéni dychacich cest, které jsou
doprovazeny intenzivni produkci hustého viskdzniho hlenu.

Bez porady s Iékatem je pfipravek Sanomux vhodny k 1é¢bé akutnich onemocnéni dychacich cest,
jako je chtipka, zanét pradusek a pradusnice.

Na doporuceni Iékate: Sanomux se pouziva pti chronickych onemocnénich dychacich cest, jako je
zanét pradusek, pradusnice, praduskové astma, bronchiolitida (zanét pridusinek), mukoviscidoza
(cysticka fibroza — dédi¢na porucha rozpousténi hlenu). Dale se acetylcystein pouziva k 16¢bé zanétu
hrtanu a pii preoperacnich nebo pooperacénich stavech spojenych se zvysenou produkei viskozniho
hlenu v dychacich cestach.

Sanomux je vhodny pro dospélé a dospivajici od 14 let.

Pokud se do 5 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékafem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piripravek Sanomux uzivat

Neuzivejte piipravek Sanomux:



- jestlize jste alergicky(a) na acetylcystein nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé 6),

- jestlize jste mladsi 14 let vzhledem k vysokému obsahu 1é¢ivé latky,

- jestlize mate aktivni zalude¢ni nebo dvanactnikovy vied.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim piipravku Sanomux se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.

Ptipady vyskytu zavaznych koznich reakci, jako je Stevens-Johnsoniv syndrom a Lyelltiv syndrom,
byly velmi vzacné hlaseny v ¢asové souvislosti s uzivanim acetylcysteinu. Pokud dojde ke zménam na
ktzi nebo sliznici, okamzité kontaktujte svého l1ékate nebo navstivte nejbliz$i nemocnici. Pfestaiite
tento 1ék uzivat.

Je tfeba opatrnosti, pokud mate priduskové astma nebo pokud mate nebo jste mél(a) zaludeéni nebo
dvanactnikovy vied.

Pouziti acetylcysteinu, zejména na zacatku 1écby, miize vést ke zkapalnéni a zvySeni objemu
praduskovych sekretq.

Je nezbytna opatrnost u pacientt s histaminovou intoleranci (intolerance histaminu — latky, kterou
obsahuji ur¢ité potraviny — projevujici se prijmem, nadymanim, problémy s dychanim, koznimi
problémy a horeckou). Je dillezité vyhybat se dlouhodobé 1éCbe, protoze acetylcystein mize ovlivnit
metabolismus histaminu a miiZze zpUsobit piiznaky intolerance (napiiklad bolest hlavy, rymu, svédéni).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Sanomux
Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Soubézné pouziti ptipravku Sanomux s antitusiky (1éky pouzivané k tlevé od kaSle) miZze vést k
nebezpecnému hromadéni hlenu v dychacich cestach v diisledku snizeni kaslaciho reflexu. Pro soubézné
pouziti ptipravku Sanomux a antitusik musi byt zdvazné diivody. Antitusika se mohou pouzivat pouze
po doporuceni 1ékafte.

Sanomux a antibiotika se musi pouzivat samostatné a v intervalu alesponi 2 hodin.

Soubézné pouziti pripravku Sanomux a 1€kt s nitroglycerinem (glycerol-trinitrat) mize vést k
zesilenému rozsifeni cév a poruse shlukovani krevnich desticek.

Sanomux s jidlem a pitim
Viz bod 3.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez za¢nete tento piipravek uzivat,

Kviili nedostatku tidaji nepouZzivejte acetylcystein béhem téhotenstvi a kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Sanomux nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Sanomux obsahuje lakt6zu
Pokud Vam Iékar sd¢lil, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento

1é¢ivy pripravek uzivat.

Sanomux obsahuje sorbitol



Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 282 mg sorbitolu v jedné Sumivé tableté. Sorbitol je zdrojem
fruktdzy. Pokud Vam lékar sdélil, Ze nesnasSite (nebo Vase dit€ nesnasi) neékteré cukry nebo pokud
mate diagnostikovanou vrozenou nesnasenlivost fruktozy, coz je vzacné genetické onemocnéni, pii
kterém pacienti nejsou schopni rozlozit fruktdzu, informujte svého 1ékate, nez uzijete (nebo je VaSemu
ditéti podan) tento 1éCivy piipravek.

Sanomux obsahuje aspartam

Tento 1éCivy piipravek obsahuje 9,5 mg aspartamu v jedné Sumivé tableté. Aspartam je zdrojem
fenylalaninu. Miize byt skodlivy pro osoby s fenylketonurii, coz je vzacné genetické onemocnéni, pfi
kterém se v t¢le hromadi fenylalanin, protoze ho télo nedokaze spravné odstranit.

3. Jak se pripravek Sanomux uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek pfesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyni svého
1ékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékatem nebo lékarnikem.
Doporucena davka pro dospélé a dospivajici od 14 let je 1 Sumiva tableta jednou denné.

Sumivé tableta se uziva po jidle.

Sumiva tableta se rozpusti v % sklenici vody. Rozpusténa tableta se mé uzit kratce po piipravé. Ve
velmi vzacnych piipadech mize ptipraveny roztok stat po dobu 2 hodin, a to i teply, protoze obsahuje
stabilizator kyselinu askorbovou (vitamin C).

Lékar muze zvysit denni davku acetylcysteinu az na 800 mg u pacienti s mukoviscidoézou a télesnou
hmotnosti nad 30 kg.

Pro dosazeni ochranného ucinku proti infekcim u chronické bronchitidy a mukoviscidézy musi byt
1écba dlouhodoba. Trvani 1é€by stanovuje 1ékar individualné dle typu, zavaZnosti a pribéhu
onemocnéni. Piesnou davku v téchto pripadech vZdy stanovuje 1ékar.

Pokud se do 5 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam ptitizi, musite se poradit s Iékaiem. Bez
porady s Iékafem neuZzivejte tento 1é¢ivy pripravek déle nez 14 dnt.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Sanomux, neZ jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vice pfipravku Sanomux, nez jste mél(a), porad’te se se svym lékatem.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Sanomux

Jestlize jste zapomnél(a) uzit pripravek Sanomux, uzijte ho co nejdiive, jakmile si vzpomenete a dale
pokracujte v piivodnim uzivani. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou
davku.

Mate-li n&jaké dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékaie nebo
1ékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Méné casté (postihuji 1 az 10 osob z 1 000)

- bolest hlavy

- horecka

- koptivka

- vyrazka

- angioedém (nahle vznikly nezanétlivy otok kize nebosliznic)

3



- svédeéni

- exantém

- tinitus (usni selest)

- zanét sliznice dutiny Ustni

- bolest biicha

- prijem

- zvraceni

- paleni zahy

- nevolnost

- tachykardie (zrychleni srde¢ni frekvence)
- hypotenze (nizky krevni tlak)

Vzacné (postihuji 1 az 10 osob z 10 000)
- duSnost
- zuzeni dychacich cest — zejména u pacientd s astmatem

Velmi vzacné (postihuji méné€ nez 1 osobu z 10 000)
- anafylakticka reakce az Sok (zivot ohrozujici alergickareakce)
- krvaceni

V raznych studiich bylo potvrzeno snizeni shlukovani krevnich desti¢ek vlivem acetylcysteinu.
Klinicky vyznam nebyl dosud objasnén.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi. Stejne
postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich tc¢inki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci ucinky mizete hlésit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkli mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Sanomux uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied
vlhkosti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce. Doba pouzitelnosti
se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Sanomux obsahuje

- Lécivou latkou je acetylcysteinum. Jedna Sumiva tableta obsahuje acetylcysteinum 600 mg.

- DalSimi slozkami jsou hydrogenuhlicitan sodny, kyselina citronova, kyselina askorbova, laktoza
sorbitol, makrogol 6000, leucin, aspartam E951, draselna stl acesulfamu, pomeran¢ové aroma.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Jak pripravek Sanomux vypada a co obsahuje toto baleni

Sanomux jsou bilé az témér bilé, kulaté, ploché tablety s pilici ryhou na jedné strané. Tabletu lze
rozdglit na stejné davky.

Velikost baleni: 6, 10, 20 a 30 Sumivych tablet
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

Dr. Miiller Pharma s.r.o.

U Mostku 182, Pouchov, 503 41 Hradec Kralové, Ceska republika

Vyrobce
Saneca Pharmaceuticals a.s.
Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec , Slovenska republika

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Ceska republika: Sanomux

Slovenska republika: Sanomux 600 mg

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 6. 7. 2021



