Sp.zn.sukls67479/2015
Pribalova informace: informace pro pacienta

MedExpecto Vicks Sirup Med a Zazvor
Pro dospélé a dospivajici od 14 let véku
Guaifenesinum

Prectéte si pozorné tuto piibalovou informaci d¥ive, nez za¢nete tento piipravek uzivat, protoZe
obsahuje pro Vas dileZzité udaje.

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynt svého
1ékate nebo 1ékarnika.

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

- Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli znezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 3-5 dnti nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam ptitizi, musite se poradit s I€kaifem.

Co naleznete v této piribalové informaci:

1. Co je MedExpecto Vicks Sirup Med a Zazvor a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete MedExpecto Vicks Sirup Med a Zazvor uzivat
3. Jak se MedExpecto Vicks Sirup Med a Zazvor uziva

4. Mozn¢ nezadouci uCinky

5. Jak MedExpecto Vicks Sirup Med a Zazvor uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je MedExpecto Vicks Sirup Med a Zazvor a k ¢emu se pouZiva

MedExpecto Vicks Sirup Med a Zézvor obsahuje 1¢Civou latku guaifenesin. Patfi do skupiny léku
zvanych expectorancia.

MedExpecto Vicks Sirup Med a Zazvor je 1ék, ktery napomaha vykaslavani hlenu z dychacich cest.
Indikace k pouziti:

K uvolnéni hlenu a usnadnéni vykaslavani pii kasli v disledku:

- nachlazeni a onemocnéni podobného chtipce,

- akutniho zanétu pridusek.

MedExpecto Vicks Sirup Med a Zazvor je ur¢en pro dospélé a dospivajici od 14 let véku.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete MedExpecto Vicks Sirup Med a Zazvor uZivat
Neuzivejte MedExpecto Vicks Sirup Med a Zazvor
- jestlize jste alergicky(a) na guaifenesin, levomenthol nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto

ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6).

Upozornéni a opatieni



Pred uzitim ptipravku MedExpecto Vicks Sirup Med a Zazvor se porad'te se svym lékafem nebo
1ékarnikem:

- v pfipadé€ poruchy funkce ledvin,

- v pfipadé onemocnéni myasthenia gravis, onemocnéni imunitniho systému, u néhoz pii namaze
dochazi k rychlé unave svalu,

- v pfipadé chronického nebo trvalého kaSle spojené¢ho s astmatem, chronickym zanétem pridusek,
rozedmou plic nebo v diisledku koutent,

- v pripad¢ zavazného onemocnéni traviciho traktu,

- v kombinaci s pfipravky tlumicimi kasel.

Déti
Pouziti tohoto ptipravku u déti do 14 let véku neni doporuceno.

DalSi 1é¢ivé pripravky a MedExpecto Vicks Sirup Med a Zazvor
Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé

uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

MedExpecto Vicks Sirup Med a Zazvor miize zvySovat ucinek:

- sedativ,

- 1ékd snizujicich svalové napéti, které se pouzivaji naptiklad béhem celkové anestézie pfi
chirurgickém zakroku.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, poradte
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pfipravek uzivat.

Bezpecnost guaifenesinu v t€hotenstvi a pii kojeni nebyla jednozna¢né stanovena. Jestlize jste t€hotna
nebo kojite, tento piipravek uzivejte pouze na radu lékare.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
MedExpecto Vicks Sirup Med a Zazvor obsahuje ethanol (alkohol). MedExpecto Vicks Sirup Med a
Zazvor ma maly vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

MedExpecto Vicks Sirup Med a Zazvor obsahuje sacharézu a invertézu (med). Jestlize Vam
1€kat sdélil, ze trpite nesnasenlivosti nékterych cukrti, porad’te se se svym lékafem diive, nez zaCnete
tento 1éCivy ptipravek uzivat. Tento ptipravek obsahuje 5,55 g sacharozy v jedné davce. To je tieba
vzit v ivahu u pacientil s cukrovkou.

MedExpecto Vicks Sirup Med a Zazvor obsahuje ethanol (alkohol). Tento 1éCivy piipravek
obsahuje 5 obj. % ethanolu (alkoholu). Pti dodrzeni davkovani obsahuje jedna davka (15 ml) 0,63 g
alkoholu, odpovidajici 15 ml piva, 6 ml vina v jedné davce. Tento pifipravek mtze byt Skodlivy pro
pacienty trpici alkoholismem. Toto je tfeba vzit v ivahu i u t€hotnych nebo kojicich zen, déti a vysoce
rizikovych skupin pacienti, jako jsou pacienti s onemocnénim jater nebo epilepsii. Mize dojit k
zeslabeni nebo zesileni G¢inkt jinych 1éku.

MedExpecto Vicks Sirup Med a Zazvor obsahuje slou¢eniny sodiku. Tento piipravek obsahuje 1,3
mmol (nebo 30 mg) sodiku v jedné davce. To je tieba vzit v uvahu u pacientd, kterym je predepsana

dieta s nizkym obsahem sodiku (omezenym obsahem soli).

3. Jak se MedExpecto Vicks Sirup Med a Zazvor uZiva



Vzdy uZivejte tento pripravek piesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynt svého
1ékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Pokud Vam lékat neptfedepise jiné davkovani, doporucend davka ptipravku je nasledujici:

Dospéli a dospivajici od 14 let véku: uzivejte 200 mg guaifenesinu, tj. 15 ml (jednu odmérku,
naplnénou az po vyznacenou linku 15 ml) kazdé 4 hodiny. Maximalné 6 davek denné¢.

Neuzivejte vyssi davky, nez je doporuceno. Neuzivejte sirup pred spanim.

Pouziti u déti

Pouziti tohoto piipravku u déti do 14 let véku neni doporuceno.

Zpusob podani
Peroralni podani. [L.ahvi¢ku pted pouZzitim protiepte.
Détsky bezpecnostni uzaver zatla¢te smérem dolil a soucasné otocte ve sméru Sipky.

Doba trvani 1écby
Samolécba ptipravkem MedExpecto Vicks Sirup Med a Zazvor nema trvat déle nez 3—5 dni. Nedojde-
li béhem tohoto obdobi k vyznamnému zlepSeni, a jestlize vykaslavani hlenu pokracuje nebo kasel
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Pripravek MedExpecto Vicks Sirup Med a Zazvor se smi pouzivat maximalné po dobu dvou tydni.
Porad’te se prosim se svym lékafem nebo lékarnikem, jestlize se domnivate, ze ucinky lécivého
pripravku jsou piilis silné nebo pfilis slabé.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku MedExpecto Vicks Sirup Med a Zazvor, nez jste mél(a)

Mirné ¢i stiredné zavazné predavkovani muze vyvolat zavraté, travici potize, pocit na zvraceni,
zvraceni ¢i pokles svalového napéti. V pripadé silného predavkovani mize dojit k nadmérnému
podrazdéni, zmatenosti a utlumu dechu. V takovém pripad¢ vyhledejte co nejdiive 1ékaiskou pomoc.
Byly hlaSeny vzacné ptipady mocovych ¢i ledvinovych kament u téch pacientt, kteti dlouhodobé
uzivali velké mnozstvi guaifenesinu.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek MedExpecto Vicks Sirup Med a Zazvor
Nezdvojnasobujte nésledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uZivat pripravek MedExpecto Vicks Sirup Med a Zazvor

Jestlize jste prestal(a) uzivat tento 1éCivy piipravek z divodu nezadoucich uc€inkt, porad'te se s
lékafem, jak tyto nezadouci GCinky zmirnit. Jestlize jste prestal(a) uzivat tento 1éCivy pripravek,
protoze jeho G¢inky nebyly uspokojivé, porad’te se s 1ékarem, jaké jiné 1éky mlzete pouzivat.

Mate-li jakékoli dal§i otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky
Podobné jako vSechny léky, mize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi

vyskytnout u kazdého.

Gastrointestinalni poruchy
» Vzacné (postihuji az 1 z 1 000 pacientll): poruchy traveni véetné pocitu na zvraceni, zvraceni ¢i
prijmu.



Poruchy imunitniho systému

* Velmi vzacné (postihuji az 1 z 10 000 pacientl): reakce z precitlivélosti, které mohou byt zavazné,
jako je obtizné polykani, edém (otok) obliceje, rtll, jazyka ¢i hrdla, silné svédéni spojené s vyrazkou
nebo otokem klize, hluboké bezvédomi (kéma), zmatenost (dezorientace), pomala srdecni frekvence
(bradykardie), zuzeni pradusek, obtizné dychani (dyspnoe), pfiliS malo bilych krvinek
(granulocytopenie) a anafylakticky Sok.

Témto typim reakci miize predchazet horecka, zavraté, pocit na zvraceni, zvraceni, zaludecni kiece,
paleni zahy nebo bolest.

Pacienti, ktefi jsou citlivi na levomenthol, mohou zaznamenat reakce z ptecitlivélosti v€etné dyspnoe.

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci ucinky mizete hlasit také pfimo na adresu: Statni ustav pro kontrolu 1éciv,
Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinkli mulzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak MedExpecto Vicks Sirup Med a Zazvor uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku lahvi¢ky nebo krabicce
za ,,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C (otevieny nebo neotevieny).
Doba pouzitelnosti po otevieni: 3 mésice

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

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co MedExpecto Vicks Sirup Med a Zazvor obsahuje
Lécivou latkou je guaifenesinum.

15 ml sirupu obsahuje 200 mg guaifenesinu.

Jeden ml sirupu obsahuje 13,33 mg guaifenesinu.

Pomocnymi latkami jsou: sacharosa, propylenglykol (E1520), ethanol 96% (V/V), natrium-citrat
(E331), sodna sl karmelosy, bezvoda kyselina citronova (E330), makrogol-stearat, aroma medove-
zazvorové (obsahuje med), tekuté sporySové aroma, natrium-benzoat (E211), polyethylenoxid, sodna
stil sacharinu (E954), levomenthol, ¢isténa voda.

Jak pripravek MedExpecto Vicks Sirup Med a Zazvor vypada a co obsahuje toto baleni
Zluty/zlutohnédy viskézni sirup s medoveé-zazvorovym a mentholovym aroma a pfichuti, bez
viditelného znecisténi.


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

Lahvicka z hnédého skla s PP détskym bezpeénostnim uzavérem a s PP odmérkou s CE znackou a
vyznacenymi objemy na 5 ml, 10 ml, 15 ml, 22,5 ml.

Velikosti baleni: 120 ml, 180 ml sirupu
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Procter & Gamble GmbH, Sulzbacher Stral’e 40-50, D-65824 Schwalbach am Taunus, Némecko

Vyrobce

Procter & Gamble GmbH, Sulzbacher Stral3e 40-50, D-65824 Schwalbach am Taunus, Némecko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Bulharsko Bukc Eknexkto Meg, vt JxknHaxudmn 200 mg/15 ml cupon

Chorvatsko Vicks MedExpecto okus meda i dumbira 200 mg/15 ml sirup

Estonsko ExPexin

Némecko WICK Husten-Loser Sirup mit Honigaroma 200mg/15ml

Madarsko Wick GuaifenoMed 200 mg/15 ml méz és gyombér iz{ szirup

Lotysko ExPexin 200 mg/15 ml sirups

Litva ExPexin 200 mg/15 ml sirupas

Polsko Vicks MedExpecto o smaku miodu i imbiru na kaszel mokry, 200 mg/15 ml,
syrop

Rumunsko Vicks Expectorant Miere & Ghimbir 200 mg/15 ml sirop

Slovenska MedExpecto Vicks sirup Med a Zazvor

republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 7.9.2016




