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Ptibalova informace: informace pro pacienta

Solvolan
3 mg/ml sirup
ambroxoli hydrochloridum

Prectéte si pozorné tuto piibalovou informaci d¥ive, neZ zacnete tento pripravek uzivat, protoZe

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento piipravek pfesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynd svého

l1ékate nebo lékarnika.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sd€lte to svému Iékafi nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich u¢inkt, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 5 dnd, jste-li dospély, nebo do 3 dnt, jste-li dité, nebudete citit 1épe nebo pokud se
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Vam piitizi, musite se poradit s Iékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Solvolan a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Solvolan uZivat
Jak se pripravek Solvolan uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Solvolan uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek Solvolan a k ¢emu se pouZiva

Solvolan 3 mg/ml sirup (dale v textu jen Solvolan) obsahuje 1é¢ivou latku ambroxol-hydrochlorid.
Solvolan snizuje pfilnavost a vazkost pruduskového hlenu, usnadiiuje vykaslavani, ulehcuje dychéani,
potlacuje nuceni ke kaslani a zvySuje odolnost proti infekcim dychaciho ustroji.

Solvolan je urcen k 1é¢bé akutnich a chronickych onemocnéni dychaciho ustroji doprovazenych
kaslem a zhorSenym vykaslavanim visk6zniho hlenu. Bez porady s lékatem muze byt ptipravek uzivan
k usnadnéni vykaslavani pii akutnich onemocnénich dychacich cest, jako jsou akutni zdnét pridusnice
a pradusek. Pfi chronickych zanétech pridusnice, prudusek, priduskovém astmatu, rozedmé plic a
bronchiektazii (rozsifeni pradusek), a dale k vykaslavani po vySetfeni prudusek lze ptipravek uzivat
pouze na zakladé lékaiského doporuceni.

Pokud se do 5 dnt, jste-li dospély, nebo do 3 dn, jste-li dité, nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam
pritizi, musite se poradit s 1ékatem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zatnete p¥ipravek Solvolan uZivat

Neuzivejte pripravek Solvolan:

- jestlize jste alergicky(da) na ambroxol-hydrochlorid nebo na kteroukoli dalsi sloZzku tohoto

ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6).

Pripravek se nesmi uzivat v ptipadé vzacného dédi¢ného onemocnéni, pii kterém nemtize byt uzivana
pomocna latka tohoto ptipravku sorbitol (viz ,,Pfipravek Solvolan obsahuje sorbitol a ethanol®).



Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Solvolan se porad’te se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

- V souvislosti s podavanim ambroxol-hydrochloridu byla zaznamenana hlaSeni zavaznych
koznich reakci. Jestlize se u Vas vyskytne kozni vyrazka (vcetné poskozeni na sliznici 1st,
hrdla, nosu, o¢i nebo pohlavnich orgdni), piestaite pifipravek Solvolan uzivat a ihned
kontaktujte svého 1ékate.

- Jestlize trpite poruchou funkce ledvin nebo jater. V téchto piipadech uzivejte ptipravek pouze
po konzultaci s lékarem.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Solvolan

Informujte svého lékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v neddvné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Nezadouci interakce s jinymi léCivymi pfipravky nejsou znamé. Jestlize mate n&jaké otazky
o soucasném uzivani 1é¢ivého piipravku a pripravku Solvolan, zeptejte se 1ékafe nebo 1ékarnika.

Piipravek Solvolan s jidlem a pitim
Pripravek uzivejte nebo podavejte détem po jidle.
Béhem lécby ptipravkem Solvolan zvyste pfijem tekutin, piipadné podavejte vice tekutin détem.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete ote¢hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Bezpecnost pripravku béhem téhotenstvi nebyla stanovena. Uzivani pifipravku Solvolan v t€hotenstvi,
obzvlasté béhem prvniho trimestru (prvnich tfech mésicti) t€hotenstvi, se nedoporucuje.

Ambroxol-hydrochlorid je vylu¢ovan do matefského mléka. Ptipravek Solvolan se u kojicich matek
nedoporucuje uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Nejsou dukazy o ovlivnéni schopnosti fidit motorova vozidla a obsluhovat stroje.

Studie vlivu na schopnost fidit motorova vozidla a obsluhovat stroje nebyly provedeny.

Piipravek Solvolan obsahuje sorbitol a ethanol

Pokud Vam Vas lékar fekl, Ze nesnasite n¢které cukry, porad’te se se svym lékafem, nez za¢nete tento
1é¢ivy ptipravek uzivat. 5 ml sirupu obsahuje 2 g sorbitolu. S kazdou davkou uZijete 2-12 g sorbitolu.

Muize mit mirny projimavy tc€inek. Energeticka hodnota sorbitolu je 10,92 kJ/g (2,6 kcal/g).

Solvolan obsahuje malé mnozstvi ethanolu (alkoholu), méné nez 100 mg v jedné davce.

3. Jak se pripravek Solvolan uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek pfesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynd svého
l1ékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Doporucena davka ptipravku je:

Vék Davkovani

Dospéli a dospivajici starsi 14 let 2 odmérky 3x denn¢;
pfi dlouhodobé 1écbé (vice nez 10 dni) na
doporuceni 1ékare: 1 odmeérka 3x denné

Déti ve veéku 5-14 let 1 odmérka 2-3x denné
Déti ve veéku 2-5 let 1/2 odmérky 3x denné
D¢éti ve veéku 1-2 roky 1/2 odmérky 2x denné

Zpusob podani



Pouzivejte odmérku k odméieni spravné davky sirupu. Jedna odmérka obsahuje 5 ml sirupu, 1/2
odmérky obsahuje 2,5 ml sirupu.
Uzivejte sirup po jidle a zapijte jej dostatecnym mnozstvim tekutiny.

Délka 1écby

Délka lécby piipravkem Solvolan zavisi na typu onemocnéni. Pokud se pfi akutnim onemocnéni
dychacich cest priznaky béhem 5 dnti (u déti béhem 3 dnii) nezlepsi nebo se zhorsuji, je tieba vyhledat
1ékare.

Ptipravek neuZzivejte bez porady s lékafem déle nez 10 dnil.

Dlouhodobé uzivani pitipravku Solvolan u chronickych onemocnéni je mozné pouze na doporuceni
1ékate.

Pokud mate pocit, Ze je u€inek piipravku pfili§ silny nebo slaby, konzultujte to se svym lékaifem.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Solvolan, neZ jste mél(a)
Pokud jste wzil(a) vySsi davku piipravku, nez jste mél(a), kontaktujte ihned svého lékaie nebo
Iékarnika.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit pripravek Solvolan
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Dalsi davku uzijte
v obvyklém Case. Totéz se tyka uzivani u déti.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
1ékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mize mit i tento pfipravek nezaddouci ulinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Casté nezadouci Gi¢inky (mohou postihovat az 1 osobu z 10):
- zmény chuti, bolest hlavy,

- snizena citlivost v hltanu,

- nevolnost, sniZzena citlivost v ustech.

Méng casté nezadouci ¢inky (mohou postihovat az 1 osobu ze 100):
- zvraceni, prijem, poruchy traveni (dyspepsie), bolest bicha, sucho v ustech.

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihovat az 1 osobu z 1 000):
- reakce z precitlivélosti,

- vodnaty vytok z nosu (rinorea),

- zacpa,

- vyrazka, kopftivka,

- obtizné a bolestivé moceni (dysurie).

Velmi vzacné nezadouci ucinky (mohou postihovat az 1 osobu z 10 000):
- unava.

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit ¢etnost vyskytu):

- anafylaktické reakce vcetné anafylaktického Soku (zivot ohrozujici alergickd reakce),
angioedému (rychle se S§ifici otok klze, podkoznich, slizni¢nich a podslizni¢nich tkani) a
svédéni,

- zavazné nezadouci kozni reakce (véetné erythema multiforme, Stevens-Johnsonova
syndromu/toxické epidermalni nekrolyzy a akutni generalizované exantematdzni pustulozy),

- sucho v krku.



Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému I€kati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci u€inky mtizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkd mtizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Solvolan uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za ,,EXP*“. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mesice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Solvolan obsahuje

- Lécivou latkou je ambroxoli hydrochloridum.
Jeden ml sirupu obsahuje ambroxoli hydrochloridum 3 mg, coz odpovida 2,74 mg ambroxolu.
5 ml sirupu (jedna odmérka) obsahuje ambroxoli hydrochloridum 15 mg, coz odpovida
13,68 mg ambroxolu.

- Dalsimi slozkami jsou krystalizujici sorbitol 70% (E420), natrium benzoat (E211), glycerol
(E422), natrium cyklamat, monohydrat kyseliny citronové, malinové aroma (ethanol), ¢iSténa
voda.

Jak pripravek Solvolan vypada a co obsahuje toto baleni

Sirup je bezbarvy az lehce nazloutly s pfijemnou viini po malinach.

Solvolan je dostupny v krabicce po 100 ml sirupu v lahvicce. Plastovd odmérka s oznacenim %>
odmérky je prilozena.

DrtZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
KRKA CR, S.I.0.

Sokolovska 79

186 00 Praha 8

Tel: 221 115 150

info.cz@krka.biz

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 13.4.2016



