BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

Solmucol 200 mg szopogaté tabletta
acetilcisztein

Mielott elkezdené alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtdjékoztatot!
o E recept nélkiil kaphaté gyégyszerrel On enyhe mulo panaszokat kezelhet orvosi feliigyelet nélkiil.
Az optimalis hatas érdekében azonban elengedhetetlen a gyogyszer koriiltekinto alkalmazasa.
o Tartsa meg a betegtdjékoztatot, mert a benne szerepld informdciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet!
o Tovabbi informaciokért vagy tandcsért forduljon orvosdahoz vagy gyogyszerészéhez!
o Siirgdsen keresse fel orvosat, ha tiinetei 5 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen sulyosbodnak!

A betegtajékoztaté tartalma:

1. Milyen tipust gyogyszer a Solmucol 200 mg szopogatod tabletta és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Tudnivalok a Solmucol 200 mg szopogato tabletta alkalmazasa el6ott

Hogyan kell alkalmazni a Solmucol 200 mg szopogato tablettat ?

Lehetséges mellékhatasok

A készitmény taroldsa

Tovabbi informacid

Sk w

1.  MILYEN TiPUSU GYOGYSZER A SOLMUCOL 200 MG SZOPOGATO TABLETTA
ES MILYEN BETEGSEGEK ESETEN ALKALMAZHATO?

A Solmucol acetilcisztein hatdéanyagot tartalmazo, koptetd hatasu készitmény. Az acetilcisztein oldja
a 1égiti megbetegedések esetén képzddo siiri nyakot. Eldsegiti a 1égcsben és 1égutakban lerakodott
nyak kiliritését, igy konnyiti a 1égzést. A készitmény olyan léguti megbetegedések kiegészitd
kezelésére szolgal, melyekben siirii viszkdzus nyak képzodik, mint pl. a megfazadsos megbetegedések,
a horgok akut gyulladasa, influenza. Orvos vagy gyogyszerész javaslatara a Solmucol alkalmazhat6 a
gége- és a légesOnyalkahartya gyulladasainal; orriireg- és a mellékiiregek, valamint kozépfiil-
gyulladasnal; tovabba mucoviscidosis esetén (mas néven cisztikus fibrozis, melynek jellemzdje a
mirigyekben képz6d6 igen stird nyak).

2. TUDNIVALOK A SOLMUCOL 200 MG SZOPOGATO TABLETTA SZEDESE
ELOTT

Ne alkalmazza a Solmucol 200 mg szopogato tablettat, ha a kovetkezo allapotok allnak fenn
(ellenjavallatok):

o ismert tilérzékenység a készitmény hatéanyagaval, vagy barmely segédanyagaval szemben;

aktiv gyomor-, vagy nyombélfekély esetén,

3 éves életkor alatt,

gylumolcscukor-(fruktdz-) érzékenység esetén (a készitmény szorbittartalma miatt),

ritka aminosav-anyagcserezavar (fenilketonuria) betegségben.

Amennyiben eldfordult mar, hogy On egy acetilcisztein-tartalmii (a Solmucol hatéanyaga) termék
alkalmazasara 1égzési nehézséggel vagy kititésekkel reagalt, mindenképpen értesitse errdl a gyogyszer
bevétele el6tt kezeldorvosat vagy gyogyszerészét!

Amennyiben kezeldorvosa korabban mar figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra (pl.
gyumolcscukorra/fruktdzra) illetve aszpartamra érzékeny, a gydgyszer alkalmazasa el6tt kérje orvosa
tanacsat!

A Solmucol fokozott elovigyazatossaggal alkalmazhaté:

Amennyiben On asztmaban (asthma bronchiale-ban) szenved vagy gyomor- és bélvérzés veszélye all
Onnél fenn (pl. gyomor-, vagy nyombélfekély, vagy a nyeldcsd értagulata esetén), a Solmucolt csak
orvosi ellenérzés mellett alkalmazza!
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Terhesség és szoptatas:

Terhesség ideje alatt —kiilonosen az elsé6 harmadban— csak nagyon indokolt esetben, kizarolag orvosi
eldirasra és ellendrzés mellett szedhet6 a készitmény. Szoptatas ideje alatt a szopogatd tabletta nem
alkalmazhato. Kérdéseivel barmely gyogyszer szedése elétt forduljon orvoshoz vagy gyogyszerészhez!

A készitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és gépek iizemeltetéséhez sziikséges képességekre:
Nincs bizonyiték arra, hogy a gydgyszer befolyasolna a koncentrald képességet vagy a reakcioidot.

Fontos informaciék a Solmucol 200 mg szopogato tabletta egyes dsszetevoirél:

Ritka orokletes aminosav-anyagcserezavarban (fenilketonuria) szenvedd betegeknek a készitmény
artalmas lehet, mert fenilalanin forrast (aszpartamot) tartalmaz.

A Solmucol nem tartalmaz cukoranyagcserére kedvezotleniil hato (diabetogén) édesito szereket, igy
cukorbetegek is szedhetik. Ugyelni kell azonban arra, hogy egy szopogaté tabletta dsszesen 4,6 kcal
vagyis 19 kJ energiat tartalmaz.

A szopogatd tablettakat tartalmazé buborékfélia nyitasakor enyhe kénhidrogénszag érezhetd, ez
jellemz6 az acetilcisztein készitményekre, nem utal a termék mindségvaltozasara, nem befolyasolja a
készitmény hatékonysagat.

Egyéb gyogyszerek szedése/alkalmazasa (gyogyszerkolcsonhatasok):

A Solmucol 200 mg szopogaté tablettaval egyszerre mas gyogyszer bevétele nem javasolt!

A Solmucolt nem szabad kohogéscsillapitokkal egylitt alkalmazni. A kohogési reflex tulzott
elnyomdasa miatt ugyanis a Solmucol altal elfolydsitott nyakot a beteg nem tudja felkohdgni, ennek
kovetkeztében veszélyes valadékdugulas kovetkezhet be, ami 1éguti fertGzést és horgdgoresot
eredményezhet. A kezel6orvos tudja, mi a teendd ebben az esetben.

Bizonyos gyogyszerek egyidejli alkalmazéasa kdlcsondsen befolyasolhatja azok hatasat pl. a légutak
szlikiilése ellen alkalmazott, valamint a sziv véredényeit tagito szerek (pl. szivkoszoruér-sziikiiletben a
nitroglicerin) hatasat a Solmucol novelheti.

Ha az orvos antibiotikum kezelést is el6ir (pl. penicillin-szarmazékok, aminoglikozidok, makrolidok,
tetraciklinek, amfotericin B), a kétféle gyogyszert nem szabad egyidejiileg bevenni, mivel igy egymas
hatasat csokkenthetik. Legalabb 2 éra id6koz legyen az antibiotikum és a Solmucol bevétele kozott.
Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett
gyogyszereirol, beleértve a vény nélkiil kaphato készitményeket is!

3. HOGYAN KELL SZEDNI A SOLMUCOL 200 MG SZOPOGATO TABLETTAT ?

Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, vagy a készitmeény hatdsdt tul erdsnek, vagy esetleg
csekelynek érzi, forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez!

Ha az orvos masképpen nem rendeli, a készitmény szokasos adagja:

o Felnotteknek és 12 év feletti gyermekeknek: 3-szor 1db tabletta naponta (600 mg/nap).

(3-12 év kozotti gyermekeknek a 100 mg-os kiszerelésti szopogato tabletta ajanlott 2-3x 100 mg/nap).
Cisztas fibrozisban (mucoviscidosis) kovetni kell az orvos altal megadott adagolast. A cisztas fibrozis
oroklodo megbetegedés, amelyben a nyaktermel6 mirigyek koros valadékot termelnek. A betegség
sulyossaga miatt a beteg allapotanak megfelelden, az orvos eltéré adagolast irhat eld.

A tablettat a szajban lassan kell elszopogatni.

Onkényesen ne véltoztasson az eldirt adagolason! Amennyiben tigy gondolja, hogy a gyégyszer tiil
gyengén vagy tul er6sen hat, beszéljen orvosaval, gyogyszerészével!

Mire kell figyelni a Solmucol alkalmazasakor?

A készitmény nyakoldd hatasa mar orakon beliil jelentkezik, melynek 1ényege a letapadt siirii nyak
elfolyésitasa, ami gyakran atmenetileg a kohogés fokozodasaban nyilvanul meg és a 1égzés nehezebbé
valhat. Ilyenkor a kdvetkez6 adag Solmucollal lehet varni a valadék kikohogéséig. Lényeges javulas a
masodik-harmadik napon varhatd, amikor a frissen keletkezett 1éguti valadék mar higabb és kevésbé
tapados. Lehetéleg minden valadékot fel kell kohogni!

A Solmucol hatasat noveli a boséges folyadékfogyasztas.

A dohanyzas abbahagyasa is kedvezden hat, mivel dohdnyzas hatasara is nagy mennyiségii siirii nyak
képzddik a légutakban.

Ha a talzott nydkképzddés egy heti kezelés utan sem mulna el, tandcskozzon kezeldorvoséaval, hogy



pontosabban meg tudja hatarozni az okokat és ki tudja zarni a légutak esetleges stlyosabb betegségét.
Hosszabb ideig kizardlag orvosi utasitasra, az orvos altal eléirt adagban alkalmazhat6 a készitmény.

Ha az eldirtnal tobb Solmucolt vett be (véletlen, vagy szandékos tiladagolas):
Ez ideig nem figyeltek meg tiladagolasi tiineteket.
Krénikus tuladagolds esetén szamitani kell a nemkivant hatdsok novekedésére.

Ha elfelejtette bevenni gyégyszerét:

Ha elfelejtette bevenni a gyogyszerét potolja azt mielébb. Amennyiben az elfelejtett adag potlasa és a
soron kovetkezé adag bevétele kozel egy idopontra esik, csak a kdvetkezé adagot sziikséges bevenni,
ne alkalmazzon dupla adagot!

4. LEHETSEGES MELEKHATASOK

Mint minden gydgyszernek, a Solmucolnak is lehetnek mellékhatasai. Ezek a nemkivanatos hatasok
gyomor-bél panaszok (gyomorégés, rosszullét, hanyinger, hasmenés), vagy szédiilés, fejfajas, 1laz és
fiilzgas formajaban jelentkezhetnek. Az erre érzékeny egyéneknél allergias bér (borkiiités vagy
viszketés) €s 1éguti reakciokat (1égzési nehézség, horgdgores) valthat ki. Ebben az esetben a kezelést
azonnal abba kell hagyni és orvoshoz kell fordulni. Mint valdsziniileg mindegyik acetilciszteint
tartalmazo készitménynél, a kénhidrogén bomlasa miatt a kilélegzett levegd atmenetileg kellemetlen
szagu lehet. Ha mellékhatast, vagy az itt felsoroltakon tul barmilyen egyéb szokatlan tiinetet észlel,
értesitse kezel6orvosat!

5. AKESZITMENY TAROLASA

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!
Legfeljebb 25°C-on, az eredeti csomagolasban tarolando.
A gybgyszert csak a csomagolason feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni.

6. TOVABBI INFORMACIOK

A készitmény hatéanyaga. 200 mg acetilcisztein tablettanként.

Egyéb dsszetevok, segédanyagok: aszpartam, kalium-hidrogén-karbonat, kolloid szilicium-dioxid,
magnézium-sztearat, citrom aroma, natrium-hidrogén-karbonat, szorbit (462 mg/tabletta),
xilit (693,5 mg/tabletta).

Leiras: Négyszog alaki, bikonvex, fehér, enyhén fényes feliiletli, lekerekitett éld, jellegzetes citrom

illatu tabletta. 20 db szopogaté tabletta egy dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
IBSA Pharma Kft.
Cime: 1124 Budapest, Fodor u. 54/B.

Gyarté:

IBSA Farmaceutici Italia srl.
Via Martiri de Cefalonia, 2
26900 Lodi, Olaszorszag
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