sp.zn.: sukls142142/2011
a sp.zn.: sukls77185/2013

Ptibalova informace: informace pro uzivatele

RIBOMUNYL, granule
Ribosomalni frakce Klebsiella pneumonie, Streptococcus pneumonie, Streptococus pyogenes
(skupina A), Haemophilus influenzae a membranova frakce z Klebsiella pneumoniae.

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez zacnete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete pottebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo Iékarnika.

- Tento pripravek byl ptedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by
jiublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému Iékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G€inkd, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je ptipravek RIBOMUNYL a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek RIBOMUNYL pouzivat
Jak se ptipravek RIBOMUNYL uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek RIBOMUNYL uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

R

1. Co je pripravek RIBOMUNYL a k ¢emu se pouzZiva

Ptipravek RIBOMUNYL ve formé granuli se uziva k prevenci Casto se opakujicich infekci
dychaciho ustroji (usi, nos, krk) u déti star§ich nez 2 roky.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek RIBOMUNYL pouZivat

Neuzwe]te pripravek RIBOMUNYL:
jestlize jste alergicky(a) na 1é€ivé latky nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bode¢ 6).

- jestlize mate jakoukoli autoimunitni poruchu.

- jestlize mate akutni stfevni infekci, nezahajujte 1€c¢bu, dokud nebude tato stievni infekce
vyieSena.

Upozornéni a opatieni
Pted uZitim piipravku RIBOMUNYL se porad’te se svym lékatem nebo l1ékarnikem.

Zvlastni opatrnosti pfi uzivani ptipravku RIBOMUNYL je zapotiebi v nasledujicich
situacich:
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- Pokud se u Vés objevi horecka (>39 °C) pii uzivani tohoto 1éku, ukoncete 1€cbu a porad'te
se co nejdiive se svym lékafem.

- Pokud se u Vas objevi alergie na tento 1¢k, ukoncete 1écbu.

- Pokud podstupujete imunosupresivni terapii, nemeél(a) byste uzivat tento 1é¢ivy piipravek.

- Pokud mate astma. Pokud se objevi astmaticky zachvat, ukoncete 1écbu a neopakujte ji.

- Nepodavejte tento piipravek détem do 2 let véku.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek RIBOMUNYL
Informujte svého lékare nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné
dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi a kojeni

Uzivani ptipravku RIBOMUNYL v té¢hotenstvi a béhem kojeni, se nedoporucuje.

Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mtizete byt téhotna, nebo planujete otchotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

3. Jak se pripravek RIBOMUNYL uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynil svého Iékare nebo 1ékarnika. Pokud si
nejste jisty(4), porad’te se se svym Iékafem nebo lékarnikem

Doporucena davka je: 1 sacek denné rano nalacno.
Prvni mésic 4 po sobé€ jdouci dny v tydnu beéhem 3 po sobé jdoucich tydnt, dale 4 po sobé
jdouci dny v mésici béhem 5 po sobé jdoucich mésicti.

Obsah sacku se rozmicha v ptilce sklenice vody a vypije se.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku RIBOMUNYL, neZ jste mél(a)
Mg¢l(a) byste kontaktovat svého lékare.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek RIBOMUNYL
Nezdvojnasobujte davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek RIBOMUNYL
Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uZivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékare
nebo lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

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

Cetnost vyskytu neni znama

- alergie (vyrazka, potiZe s dychdnim)

- zavazna alergicka reakce, kterd zpiisobuje otok obliceje a hrdla

- zanét hrtanu

- astma

- malé nachové ¢ervené skvrnky v kiizi zplisobené krvacenim a uzliky pod kizi
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- ekzém, z€ervenani kize (erytém), koptivka

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 lidi):
- zanét nosohltanu, usni infekce, zanét mandli

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 lidi):

- zanét dutin, bronchitida, izolovany kasel

- zvySeni slinéni na zacatku 1€cby

- porucha lymfatickych uzlin

- poruchy traviciho ustroji, jako je: nevolnost, zvraceni, prijem nebo bolest bticha,
gastroenteritida

- zvySena teplota, slabost

Hlaseni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipad€ jakychkoli neZadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Nezddouci ucinky miizete hlésit také ptimo adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢ink muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek RIBOMUNYL uchovavat

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za
»Pouzitelné do:*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
Nevyhazujte zadné 1é¢ive piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se
svého 1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatifeni pomahaji chranit
zivotni prostfedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co ptipravek RIBOMUNYL obsahuje
Obsah RNA z ribozoémii nasledujicich bakterii:

Klebsiella pneumoniae.............ccovvvvviviiinennnn.n.. 3,5dilu
Streptococcus pneumoniae. ..........oouveeeeneennennnn.. 3,0 dily
Streptococcus pyogenes (A)....oovveeeeeveeens vevennnn. 3,0 dily
Haemophilus influenzae.....................oooiin. 0,5 dilu

Membranova frakce
Klebsiella pneumoniae...... 15 dila
Pro 0,525mg lyofilizatu ribozomalni RNA

Pomocneé latky: povidon, manitol, ¢iSténa voda
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Jak pripravek RIBOMUNYL vypada a co obsahuje toto baleni
Piipravek RIBOMUNYL je dodavén v balenich obsahujicich 4, 12 nebo 20 sacka v 1
krabicce.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Pierre Fabre Medicament
BOULOGNE - Cedex

Francie
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Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
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