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Ptibalova informace: informace pro uzZivatele
SOLMUCOL 100 mg granule pro peroralni roztok v sacku

acetylcysteinum

Prectéte si pozorn¢ tuto piibalovou informaci diive, nez zaCnete tento piipravek uzivat,
protoze obsahuje pro Vs dulezité udaje.

Vzdy uzivejte tento piipravek pfesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynt svého
lékate nebo lékarnika.

o Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu. Pozadejte

o svého I¢karnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich Ucinkt, sdélte to svému lékafi nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.
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se poradit s lékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek SOLMUCOL a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek SOLMUCOL uzivat
Jak se ptipravek SOLMUCOL uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek SOLMUCOL uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SANRAEP I S

1. CO JE PRIPRAVEK SOLMUCOL A K CEMU SE POUZiVA

Léciva latka acetylcystein rozpousti vSechny slozky, které zplsobuji vazkost hlenu. Tim
podporuje vykaSlavani a tlumi drazdivy kaSel.

Ptipravek se uziva k 1écb¢ vSech onemocnéni dychacich cest, ktera jsou provazena intenzivni
tvorbou hustého vazkého hlenu.

Bez porady s 1ékafem mitiZe byt pfipravek uzivan dospélymi a dospivajicimi nebo podavan détem
od 3 let ptfi onemocnénich dychacich cest, jako jsou akutni zdnét pradusek, hrtanu, pridusnice a
chiipka a drazdivy kasel pfi nachlazeni.

Na doporuceni lékate, ktery ur¢i 1 davkovani a délku 1é€by, se pfipravek uziva u chronickych
zanétl prudusek, hrtanu, pridusdnice, priduskového astmatu, bronchiolitidy (zanét pridusinek),
mukoviscidozy (cysticka fibréza, vrozena porucha zkapalfiovani hlend), rozedmy plic,
bronchiektazii (rozSifeni priduSek), pfedoperacnich a pooperacnich stavli spojenych s vétsi
tvorbou vazkého hlenu v dychacich cestach a pii 1é€beé chronického zanétu hrtanu, akutni i
chronické sinusitidy (zdnét vedlejSich nosnich dutin) a otitis media (zanét stfedniho ucha) s
vypotkem.

Ptipravek je vhodny pro dospélé, dospivajici a déti starSi nez 6 mésict, ale détem do 3 let ma byt
podavan pouze na doporuceni lékafte.
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poradit s I¢kafem.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK
SOLMUCOL UZIVAT.

Neuzivejte pripravek SOLMUCOL:
¢ Jestlize jste alergicky(d) na acetylcystein nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodg¢ 6).

Upozornéni a opatieni:

Pied uzitim ptipravku Solmucol se porad’te se svym lékaiem nebo Iékarnikem:

Jestlize jste astmatik (asthma bronchiale), nebo mate zalude¢ni vied nebo vied na dvanacterniku.
V téhotenstvi a v obdobi kojeni maze byt pripravek uzivan jen na doporuceni lékarte.

Déti a dospivajici
Ptipravek neni ur¢en pro déti do 6 mésicii.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek SOLMUCOL

Informujte svého I1ékatfe nebo I¢karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Utinky piipravku SOLMUCOL a Gginky jinych soudasné uzivanych 1ékéi se mohou navzajem
ovliviiovat. Pfi sou¢asném uzivani piipravku SOLMUCOL a antitusik (Iéky tiSici kasel) mlze
kvuli snizeni kaslaciho reflexu dojit k nebezpe¢nému zadrzeni vytvotreného hlenu v dychacich
cestach. Pro sou€asné uzivani ptipravku SOLMUCOL a antitusik musi byt zv1ast’ zavazné diivody
a antitusika mohou byt uzivana soucasné s ptipravkem SOLMUCOL pouze na piimé doporuceni
1¢kare.

SOLMUCOL a piipravky s obsahem antibiotika tetracyklinu (neplati pro doxycyklin) je nutno
uzivat oddé€lené s intervalem alesponi 2 hodin.

Pfi soucasném uzivani ptipravku SOLMUCOL a ptipravkl s nitroglycerinem (1é€ba piiznakt
anginy pectoris — bolesti na hrudi) mize dojit k zesilenému rozsifovani cév a ke zpomaleni
shlukovani krevnich desticek.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotnd, nebo planujete ot¢hotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, neZ zaCnete tento pfipravek uzivat.

V téhotenstvi a v obdobi kojeni miize byt pfipravek uzivan jen na doporuceni lékare.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
SOLMUCOL nema Zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Pripravek Solmucol obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jednom sécku, to znamena,
7e je v podstaté ,,bez sodiku*.

3. JAK SE PRIPRAVEK SOLMUCOL UZiVA

Vzdy uzivejte tento pripravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynti svého
I¢kate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad'te se se svym lékafem nebo lékarnikem.
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Doporucena davka ptipravku SOLMUCOL 100 mg je:

Dospéli a dospivajici od 14 let: 3x denné 2 sacky Solmucolu 100 mg

Déti a dospivajici mezi 6 - 14 lety: 3-4krat denné 1 sa¢ek Solmucolu 100 mg

Déti mezi 2 - 6 lety: 2-3krat denné 1 sacek Solmucolu 100 mg

Déti od 6 mésict do 2 let: 2-3krat denné pul sa¢ku Solmucolu 100 mg (pouze na doporuceni
lékare).

Ptipravek neni ur¢en pro déti do 6 mésici.

Zpusob podani:

Obsah sacku se rozmicha a rozpusti v polovin¢ sklenice vody.

Jestlize se priznaky onemocnéni do 5 dnti (u déti do 3 dnti) nezlepsi, nebo se naopak zhorsuji,
nebo se projevi nezadouci ucinky nebo jiné neobvyklé reakce, porad’te se o dalSim uzivani
piipravku s Iékarem.

24

Bez porady s I€¢katem neuzivejte ptipravek déle nez 14 dni.

U mukoviscidozy (tj. vrozené poruchy zkapaltiovani hlentl) a u dalSich onemocnéni, u nichz je
ptipravek SOLMUCOL uzivan pouze na doporuceni lékare, stanovi davkovani a délku 1écby
1€kat individualn€ podle typu, zavaznosti a pribéhu onemocnéni.

U chronickych onemocnéni mize uzivani ptipravku trvat i nékolik mésici.
Ucinek acetylcysteinu na hlen se zesiluje zvysenim ptijmu tekutin.
Uc¢inek SOLMUCOLu se projevi po 1 - 2 dnech uzivani.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku, nez jste mél(a)
Pti predavkovani nebo nahodném poziti pripravku ditétem se porad’te s 1ékafem.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1€kate nebo
I¢karnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, miize mit ptipravek SOLMUCOL neZadouci Ucinky, které se vSak
nemusi vyskytnout u kazdého.

Ojedinéle se miize vyskytnout paleni Zahy, nuceni na zvraceni, zvraceni, prijem, zanét sliznice v
ustech, bolest hlavy, huceni v usich. Zcela vyjimeéné by se mohly projevit alergické reakce jako
svédéni, koptivka, kozni vyrazka, dusnost (pfedevsim u astmatiki se zvySenou citlivosti pradusek
na rizna podrazdéni), zrychleni srde¢ni frekvence a pokles krevniho tlaku, ptipadné i1 krvaceni,
které v§ak nemusi byt vyvolano acetylcysteinem.
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HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi, Iékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich uc¢inkl, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také ptimo na adresu:
Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uéinkti mtizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. JAK PRIPRAVEK SOLMUCOL UCHOVAVAT

Uchovavejte pti teploté do 25 °C.

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a sacku za
,»Pouzitelné do:“. Pokud je datum pouzitelnosti uvedeno jako mésic/rok, vztahuje se doba
pouzitelnosti k poslednimu dni daného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak naloZit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE

Co pripravek SOLMUCOL obsahuje:

SloZeni: Léciva latka: Jeden sacek obsahuje acetylcysteinum 100 mg.

Pomocné latky: xylitol, dihydrat sodné soli sacharinu, betakaroten, pomerancové aroma, koloidni
bezvody oxid kiemicity.

Jak pripravek vypada a co obsahuje toto baleni
Granulét oranzové barvy, pomerancove ving.

Velikost baleni: 20, 30 nebo 40 sackd.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti o registraci:
IBSA Slovakia s.r.o., Mytna 42, 811 05 Bratislava, Slovenska republika.

Vyrobce:
IBSA Farmaceutici Italia Srl., via Martiri di Cefalonia 2, 26900 Lodi, Italie.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 25. 7. 2023
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