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Pribalova informace: informace pro pacienta

Sanomux 600 mg Sumivé tablety
acetylcysteinum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uZivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynil svého

1ékate nebo 1ékarnika.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich tc¢inkd, sdélte to svému Iékaii nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 5 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s I€kafem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Sanomux 600 mg a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Sanomux 600 mguZivat
Jak se pripravek Sanomux 600 mguziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak ptipravek Sanomux 600 mguchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek Sanomux 600 mg a k ¢emu se pouZziva

Uginna latka acetylcystein rozpousti viechny slozky, které zptisobuji viskozitu hlenu. Podporuje
vykaslavani.

Sanomux 600 mg se pouziva pro 1écbu akutnich a chronickych onemocnéni dychacich cest, které jsou
doprovazeny intenzivni produkci hustého viskézniho hlenu.

Bez porady s Iékatem je piipravek Sanomux 600 mg vhodny pro 1écbu akutnich
onemocnéni dychacich cest, jako je chiipka, zanét pridusek a pridusnice.

Na doporuceni lékatfe: Sanomux 600 mg se pouzivé pii chronickych onemocnénich dychacich cest,
jako je zanét pradusek, priadusnice, astma bronchiale (praduskové astma), bronchiolitis (zanét
pradusinek), mukoviscidoze (cysticka fibroza — dédi¢na porucha rozpousténi hlenu). Dale se
acetylcystein pouziva pro lécbu zanétu hrtanu a pii preoperacnich nebo pooperacnich stavech
spojenych se zvySenou produkci viskdézniho hlenu v dychacich cestach.

Sanomux 600 mg je vhodny pro dospélé a déti starsi nez 14 let.
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Pokud se do 5 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1€kaiem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Sanomux 600 mg uzivat



Neuzivejte pripravek Sanomux 600 mg:

- jestlize jste alergicky(4) na acetylcystein nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6),

- jestlize jste mladsi nez 14 let vzhledem k vysokému obsahu 1é¢ivé latky,

- jestlize mate aktivni zalude¢ni nebo dvanactnikovy vied.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Sanomux 600 mg se porad'te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Ptipady vyskytu zavazné kozni reakce, jako je Stevens-Johnsonlv syndrom a Lyelliv syndrom, byly
vzacné hlaseny v ¢asové souvislosti s uzivanim acetylcysteinu. Pokud dojde ke zménam na kiizi nebo
sliznici, okamzité kontaktujte svého 1ékatre nebo navstivte nejbliz§i nemocnici. Prestaite tento 1€k
uZzivat.

Je tieba opatrnosti, pokud mate pruduskové astma nebo pokud mate nebo jste méla zZaludecni nebo
dvanactnikovy vied.

Pouziti acetylcysteinu, zejména na zacatku 1écby, miize vést k rozpusténi a zvySeni objemu
praduskovych sekreta.

Je tieba opatrnosti u pacient s intoleranci histaminu (intolerance histaminu — latky, kterou obsahuji
urcité potraviny — projevujici se prijmem, nadymanim, problémy s dechem, koznimi problémy a
teplotou). Je dulezité vyhybat se dlouhodobé 1é¢bé, protoze acetylcystein miize ovlivnit metabolismus
histaminu a mize zptsobit piiznaky intolerance (naptiklad bolesti hlavy, rymu, svédéni).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Sanomux 600 mg
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Soubézné pouziti ptipravku Sanomux 600 mg s antitusiky (1éky pouzivané pro ulevu od kasle) muze
vést k nebezpe¢nému hromadéni hlenu v dychacich cestach v disledku snizeni kaslaciho reflexu. Pro
soubézné pouziti Sanomux 600 mg a antitusik musi byt zdvazné divody.

Antitusika se mohou pouzivat pouze po doporuceni l¢karte.

Sanomux 600 mg a antibiotika se musi pouzivat samostatné a v intervalu alespoii 2 hodin.

Soubézné pouziti pripravku Sanomux 600 mg a 1€kt s nitroglycerinem (glyceroltrinitrat) mize vést
ke zvyraznéné vazodilataci (rozsifeni cév) a poruse shlukovani krevnich desticek.

Sanomux 600 mg s jidlem a pitim
Viz bod 3.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo lékarnikem dfive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

V dtsledku nedostatku tdajii nepouZzivejte acetylcystein béhem téhotenstvi a kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Sanomux 600 mg nema zadny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Sanomux 600 mg obsahuje laktézu a sorbitol. Toto jsou typy cukru. Pokud Vam Vas 1ékar tekl,
ze nesnasite nékteré cukry (mate intoleranci), porad’te se se svym lékatem, nez zacnete tento 1é¢ivy

pripravek uzivat. Sorbitol ve vy$§im mnozstvi miize mit mirny projimavy ucinek.
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Sanomux 600 mg obsahuje aspartam. Pokud vam vas 1ékar fekl, Ze mate dédi¢né onemocnéni
nazyvané fenylketonurie (onemocnéni, pfi némz vase té€lo neni schopné rozkladat latky oznacované
jako fenylalanin), porad'te se se svym lékafem, nez zacnete tento 1é¢ivy pfipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Sanomux 600 mg uZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek pfesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynil svého
1ékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se svym lékafem nebo Iékarnikem.
Doporucena davka pro dospélé a déti starsi nez 14 let je 1 Sumiva tableta jednou denné.

Sumiva tableta se uziva po jidle.

Sumiva tableta se rozpusti v ¥4 sklenici vody. Rozpusténa tableta se ma uZit kratce po piipravé. Ve
velmi vzacnych piipadech mtize pfipraveny roztok stat po dobu 2 hodiny, také teply, protoze obsahuje
stabilizator kyselinu askorbovou (vitamin C).

Lékat mtize zvysSit denni davku acetylcysteinu az na 800 mg u pacientd s mukoviscidozou a télesnou
hmotnosti nad 30 kg.

Pro dosazeni ochranného ucinku proti infekcim u chronické bronchitidy a mukoviscidézy musi byt
1é¢ba dlouhodoba. Trvani 1écby stanovuje 1ékar individualné dle typu, zavaZnosti a pribéhu
choroby. Pfesnou davku v téchto pripadech vZdy stanovuje lékar.

Pokud se do 5 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékafem. Bez
porady s lékafem neuZzivejte tento 1éCivy ptipravek déle nez 14 dnti.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Sanomux 600 mg, nez jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Sanomux 600 mg, nez jste mél(a), promluvte si se svym lékatem.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Sanomux 600 mg

Pokud zapomenete uzit piipravek Sanomux 600 mg, uzijte ho co nejdiive, jakmile si vzpomenete
a pokracujte ptivodni davkou. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou
davku.

Mate-li n€jaké dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékatre nebo
1ékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky mtize mit i tento ptripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Méné Casté (postihuji 1 az 10 osob z 1 000)
- bolest hlavy
- horecka
- kopftivka
- vyrazka
- angioedém (nahle vznikly nezanétlivy otok kiize nebo sliznic)
- svédéni
- zvonéni v usich (tinnitus)
- zangét sliznice dutiny stni
- bolesti bricha
- prijem



- zvraceni

- paleni zahy

- nevolnost

- tachykardie (zrychleni srde¢ni akce)
- hypotenze (nizsi krevni tlak)

Vzacné (postihuji 1 az 10 osob z 10 000)
- dusnost
- zuzeni dychacich cest — zejména u pacientd s astmatem

Velmi vzacné (postihuji méné nez 1 osobu z 10 000)
- anafylakticka reakce az Sok (zivot ohrozujici alergicka reakce)
- krvaceni

V raznych studiich bylo potvrzeno snizeni shlukovani krevnich desticek vlivem acetylcysteinu.
Klinicky vyznam nebyl dosud objasnén.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢ink, sdélte to svému lékaii nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade€ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mtzZzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

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

5. Jak pripravek Sanomux 600 mg uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
vlhkem.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce. Doba pouzitelnosti
se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mesice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Sanomux 600 mg obsahuje

- Lécivou latkou je acetylcysteinum. Jedna Sumiva tableta obsahuje acetylcysteinum 600 mg.

- Dalsimi slozkami jsou hydrogenuhlicitan sodny, bezvoda kyselina citronova, kyselina
askorbova, laktosa, sorbitol, makrogol 6000, leucin, aspartam, draselna stl acesulfamu,
pomerancové aroma.

Jak pripravek Sanomux 600 mg vypada a co obsahuje toto baleni

Sanomux 600 mg jsou bilé az téméf bile, kulaté, ploché tablety s pilici ryhou na jedné strané.
Tabletu je mozné rozd¢lit na stejné davky.


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

Velikost baleni: 6, 10, 20 a 30 Sumivych tablet
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
DrZitel rozhodnuti o registraci

XANTIS PHARMA LIMITED

Lemesou, 5

EUROSURE TOWER

1st floor, Flat/Office 101

2112, Nicosia, Kypr

Vyrobce

Saneca Pharmaceuticals a.s.
Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec
Slovenska republika

Tento le&¢ivy piipravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
Ceska republika: Sanomux 600 mg

Slovenska republika: Sanomux 600 mg

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 13. 11.2017



