Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2024/05118-TR

Pisomna informacia pre pouzivatela

PLEUMOLYSIN
peroralne roztokové kvapky

hemihydrat kodeinium-fosfatu, prilbicova tinktura, pomarancova tinktura, tekuty tymianovy extrakt

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnt informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alsie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

- Ak sa do 3 dni nebudete citit’ lepsie, alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je PLEUMOLYSIN a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete PLEUMOLYSIN
Ako uzivat PLEUMOLYSIN

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat PLEUMOLYSIN

Obsah balenia a d’alsie informacie

U wdE

1. Co je PLEUMOLYSIN a na &o sa pouZiva

Tento liek obsahuje lie¢iva rastlinného povodu, ktoré uvolnuju sekrét z dychacich ciest a kodein,
ktory tlmi drazdenie na kasel.

PLEUMOLYSIN sa pouziva pri suchom drazdivom kasli, pri zapaloch hltanu, hrtanu, priedusnice
a pri akutnych a chronickych zapaloch priedusiek.

Liek mo6zu uZivat’ dospeli, dospievajtci a deti od 12 rokov.

Ak sa do 3 dni nebudete citit’ lepSie, alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete PLEUMOLYSIN

Neuzivajte PLEUMOLYSIN

- ak ste alergicky na lieCiva alebo na ktorikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6),

- pri utlmenom dychani,

- pri ochoreniach sprevadzanych ki¢mi (napr. epilepsia),

- pri poraneni hlavy,

- ak mate menej ako 12 rokov,

- ak viete, ze vaSe telo vel'mi rychlo metabolizuje kodein na morfin,

- ak dojcite.

Dospievajuci vo veku nad 12 rokov

PLEUMOLYSIN sa neodporuca u dospievajucich so zhorSenou funkciou dychania na liecbu kasla.
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaénete uzivat PLEUMOLYSIN, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:
- ak mate chronické ochorenie dychacieho systému,
- ak mate prieduskovt astmu,

- ak mate poruchy srdcového rytmu,

- ak mate zapalové ¢revné ochorenie,

- ak mate znizenu priechodnost’ Criev,

- ak mate ochorenie pecene,

- ak mate zniZzent funkciu Stitnej zl'azy,

- ak mate zvacsenu prostatu,

- ak mate zuZenie mocove;j trubice,

- ak mate poskodenie moc¢ovych ciest,

- ak mate poruchy funkcie obliciek.

Kodein sa v pe€eni enzymaticky metabolizuje na morfin. Morfin je latka, ktora je zodpovedna za
ucinok kodeinu. Niektori 'udia maju iny typ tohto enzymu a to m6ze mat’ rézne nasledky u nich. U
niektorych I'udi sa morfin nevytvara, alebo sa vytvara len vo vel'mi malych mnozstvach, bez toho, aby
to malo ucinok na ich kaSel’. U inych l'udi je vysSia pravdepodobnost’, Ze sa u nich prejavia zdvazné
vedlajsie ucinky, pretoZe sa u nich vytvara vel'mi vysoké mnozstvo morfinu. Ak sa u vas vyskytni
akékol'vek z nasledujucich vedlajsich uc¢inkov, musite prestat’ uzivat’ liek a okamzite vyhl'adat
lekarsku pomoc: pomalé alebo plytké dychanie, zmitenost, ospalost’, ziZenie zrenic, nevol'nost’ alebo
vracanie, zapcha, zniZenie chuti do jedla.

Star$i tazko chori pacienti, tehotné Zeny mozu tento liek uzivat’ len po porade s lekarom, ak st na to
obzvlast’ zdvazné dovody.

Iné lieky a PLEUMOLYSIN
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uZivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tento liek zvySuje ucinok liekov tlmiacich bolest’ a tiez zvySuje timivy ucinok liekov ovplyviiujacich
centralny nervovy systém (anestetika, hypnotika, sedativa, tricyklické antidepresiva).

Stubezné uzivanie Pleumolysinu a sedativ ako st benzodiazepiny alebo iné podobné lieky, zvysuje
riziko ospanlivosti, tazkosti s dychanim (atlm dychania), komy a tieto vedl'ajsie u¢inky moézu byt
zivot ohrozujuce. Z tohto dovodu sa mé subezné uzivanie zvazovat' iba v pripadoch, ak iné moZznosti
lieCby nie su pripustné.

Ak vam vas lekar predpise Pleumolysin spolu so sedativami, ma obmedzit’ davku a trvanie stibeznej
liecby.

Prosim, informujte svojho lekara o vSetkych sedativach, ktoré uzivate a désledne dodrziavajte davky
odportcané vasim lekarom. Mo6ze byt uzitoéné informovat’ priatel'ov a pribuznych, aby sledovali
vyssie uvedené prejavy a priznaky. Thned” kontaktujte svojho lekara, ak sa u vas vyskytnt takéto
priznaky.

Tehotenstvo a dojéenie

Vzhl'adom na to, Ze liek obsahuje kodein a prilbicovu tinktaru, je nutné vzdy starostlivo zvazit', ¢i pri
podani lieku v obdobi tehotenstva terapeuticky prinos lieku prevysuje nad potencialnym rizikom pre
plod alebo diet’a.

Neuzivajte PLEUMOLYSIN, ak dojcite.
Kodein a morfin prechadzaji do materského mlieka.

Ak ste tehotnd, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.



Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2024/05118-TR

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
PLEUMOLYSIN nema ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

Pleumolysin obsahuje etanol.

Tento liek obsahuje 98 mg etanolu (alkohol) v jednom ml roztoku, ¢o zodpoveda 25,3 % (v/v).
Mnozstvo v jednom ml roztoku tohto lieku zodpoveda menej ako 2,45 ml piva alebo 0,98 ml vina.
Malé mnozstvo alkoholu v tomto lieku nema ziadny pozorovatel'ny vplyv.

3. Ako uzivatt PLEUMOLYSIN

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'a
alebo ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. AK si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara
alebo lekarnika.

Liek je uréeny na peroralne pouzitie (Gstami).

Dospeli uzivaju zvyc€ajne kazdé 2 az 3 hodiny 13 kvapiek, deti od 12 do 15 rokov 16 kvapiek 2 az 3-
krat denne.

Liek uzivajte po jedle, nakvapkajte na lyzicku alebo do mensicho mnozstva tekutiny a zapite.
Liek neuzivajte dlhsSie ako 1 tyzden. Pred uzitim je potrebné liek pretrepat’.
U deti je potrebné dodrziavat’ maximalne odporucané davky.

Ak uzijete viac PLEUMOLYSINU, ako mate
Porad’te sa so svojim lekarom.

Pri poziti vacSieho mnozstva lieku (det'mi, pri samovrazednych pokusoch) je potrebné predovsetkym
vyvolat’ vracanie bud’ vypitim teplej slanej vody alebo drazdenim hltana. Dalej sa postihnutym
odportca opakovane podavat’ zivoc¢isne uhlie a okamzite privolat’ lekara.

Pri predavkovani prejavujicom sa ospalost'ou, depresiami, poruchou koordinacie pohybov, zazenim
zrenic, nevol'nost’'ou, vracanim, svrbenim a opuchmi koze, poruchami srdcového rytmu, zastavenim
mocenia, zapchou, poklesom krvného tlaku a telesnej teploty a titlmom dychania, je potrebné okamzite
privolat’ lekara.

Po opakovanom podani vel'mi vysokych davok sa mdze znizit’ uc¢innost’ liecku a moéze vzniknat’
zavislost’ na liek.

Ak zabudnete uzit’ PLEUMOLYSIN

Ak zabudnete uzit’ davku v stanovenu dobu, uzite ju hned’, ako si spomeniete a d’alej potom pokracujte
v uzivani lieku vo svojich pravidelnych ¢asovych intervaloch, av§ak nikdy neuzivajte dve davky
subezne.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie u¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick moze spdsobovat’ vedl'ajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vedlajsie ucinky lieku pri odporu¢anom davkovani nie st zname.
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Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKo uchovavat’ PLEUMOLYSIN

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C, v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom. Neuchovavajte v
mraznicke.

Po prvom otvoreni sa lieck moze pouZzivat’ po dobu 6 mesiacov.

Casom méze vzniknit’ jemna roztrepatel'na usadenina, ktora viak neznizuje i¢inok lieku.

Nepouzivajte tento lick po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

Co PLEUMOLYSIN obsahuje

- Lieciva st hemihydrat kodeinium-fosfatu 3,06 mg, prilbicova tinktara 40 mg, pomaran¢ova
tinktara 150 mg, tekuty tymianovy extrakt 30 mg v 1 ml (= 33 kvapiek).

- Dalsie zlozky st etanol 96 % v/v, glycerol 85 %, saponin, ¢istena voda.

AKko vyzera PLEUMOLYSIN a obsah balenia

PLEUMOLYSIN je ¢ira Zltohneda kvapalina. Casom méze vzniknut zékal alebo jemna roztrepatelna

usadenina, ktora neznizuje u¢inok lieku.

PLEUMOLYSIN sa dodava vo fl'aske bez bezpecnostného uzaveru alebo s bezpe¢nostnym uzaverom,

ktory sluzi ako ochrana pred moznym otvorenim detmi. Fl'asku S bezpe¢nostnym uzaverom je mozné

otvorit’ zatlaenim uzaveru smerom nadol a naslednym otocenim.

Velkost balenia: 10 ml.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Teva B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Holandsko

Vyrobca 5
TEVA Czech Industries s.r.o., Ostravska 29, 747 70 Opava, Komarov, Ceska republika

Ak potrebujete aktikol'vek informaciu 0 tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a
rozhodnutia o registracii.

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2024.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

