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Pisomna informéacia pre pouZivatel’a

Skorocelovy sirup
sirup

suchy extrakt listu skorocelu kopijovitého

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informécii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéarnika.

- 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 uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

- Ak sa do 7 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Skorocelovy sirup a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Skorocelovy sirup
Ako uzivat’ Skorocelovy sirup

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ Skorocelovy sirup

Obsah balenia a d’alsie informacie

ok wnE

1. Co je Skorocelovy sirup na ¢o sa pouZiva

Skorocelovy sirup je tradi¢ny rastlinny liek pouzivany na zmiernenie priznakov pri podrazdeni oblasti
ustnej dutiny alebo hltanu s pridruzenym suchym kasl'om.

Tento liek je tradi¢ny rastlinny liek ur¢eny na indikacie overené vyhradne dlhodobym pouzivanim.
Skorocelovy sirup je urceny dospelym, dospievajucim a detom od 3 rokov.

Ak sa do 7 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Skorocelovy sirup

Neuzivajte Skorocelovy sirup:
e ak ste alergicky na skorocel kopijovity, mentol alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok
uvedenych v Casti 6.1.
e udeti mladsich ako 2 roky, pretoZe mentol moze nekontrolovanym stiahnutim zvieraca hrtana
sposobujucim i uzaver hlasovej strbiny (laryngospazmus) vyvolat’ zaZenie a nahlu
nepriechodnost’ dychacich ciest.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zaénete uzivat’ Skorocelovy sirup, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Okamzite kontaktujte lekara, ak sa v priebehu uzivania tohto lieku priznaky ochorenia zhorsia alebo sa
objavi horu¢ka, dychaviénost’ (pocit nedostatku vzduchu) alebo hnisavy hlien (ZItozeleny hlien).

Deti
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Pouzitie Skorocelového sirupu u deti vo veku 2 rokov sa neodporuca kvoli obavam vyzadujlicim
lekarsku pomoc a kvoli nedostatku prislusnych udajov.

Nepouzivajte u deti mladsich ako 2 roky z dévodu obsahu mentolu v Skorocelovom sirupe (pozri ¢ast’
Neuzivajte Skorocelovy sirup).

Iné lieky a Skorocelovy sirup

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Nie s zname ziadne liekové interakcie. Neuskutocnili sa Ziadne interak¢éné §tadie so Skorocelovym
sirupom.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so

svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

Bezpecnost’ pocas tehotenstva a doj¢enia nebola preukazana. Uzivanie pocas tehotenstva a dojéenia sa
z dovodu nedostatku idajov neodporuca.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neuskutocnili sa $tudie na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Skorocelovy sirup obsahuje benzoat sodny a sodik

Tento liek obsahuje 15 mg benzoatu sodného v kazdej 5 ml davke a 30 mg benzoatu sodného v kazdej
10 ml davke, ¢o zodpoveda 3 mg/1 ml v Skorocelovom sirupe.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednotke davkovania, t. j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3. AKo uzivat’ Skorocelovy sirup

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nieCim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucané davkovanie lieku je

Dospievajuci od 12 rokov, dospeli a starsi pacienti:
10 ml sirupu 3-krat denne

Pouzitie u deti

Deti od 5 do 11 rokov:
10 ml sirupu 2 - 3-krat denne

Deti od 3 do 4 rokov:
5 ml sirupu 3-krat denne

Pouzitie Skorocelového sirupu u deti vo veku 2 rokov sa neodportca kvoli obavam vyzadujucim
lekarsku pomoc a kvoli nedostatku prislusnych udajov.

Nepouzivajte u deti mladsich ako 2 roky z dovodu obsahu mentolu v Skorocelovom sirupe (pozri Cast’
Neuzivajte Skorocelovy sirup v Casti 2).

Pacienti s poruchou funkcie obliciek a/alebo pecene
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K dispozicii nie st ziadne farmakokinetické udaje o pacientoch s poruchou funkcie obliciek a/alebo
pecene. Z tohto dovodu nie je mozné odporicanie davkovania.

Spésob uZivania

Na peroralne pouzitie (liek sa uziva tstami).

Pre spravne davkovanie Skorocelového sirupu pouzite priloZzent davkovaciu odmerku, pomocou
ktorej je mozné odmerat’ prislusnti davku 5 ml alebo 10 ml.

Pred pouzitim flasku pretrepte.

Dizka lie¢by
Ak sa priznaky nezlepsia, alebo sa po 7 ditoch uzivania zhorsia, musite sa obratit’ na lekara.

Ak uzijete viac Skorocelového sirupu, ako mate
Neboli hlasené ziadne zvlastne priznaky preddvkovania.

Ak zabudnete uzit’ Skorocelovy sirup
Neuzivajte dvojnadsobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

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

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedlajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Mentol mdze u deti mladSich ako 2 roky vyvolat’ reflexné apnoe (zastavenie dychania)
a laryngospazmus (tonicky ki¢ zvieraca hrtana sposobujtci i uzaver hlasovej $trbiny).

Ak sa vyskytnu vedlajsie u€inky, je potrebné vyhladat’ lekarsku pomoc.

Hlasenie vedlajSich ucinkov

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 Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie

ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V.

Hlasenim vedl'ajsich Gi¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Skorocelovy sirup
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke a na blistri po EXP. Doba
exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek sa nesmie pouzivat’ dlhsie ako 6 mesiacov po prvom otvoreni fl'asky. Po prvom otvoreni
uchovavajte pri teplote do 25°C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie


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

Liecivo je:
e 1 ml (zodpoveda 1,15 g) sirupu obsahuje 23,3 mg extraktu (vo forme suchého extraktu) listu
skorocelu kopijovitého (Plantago lanceolata L., folium) (DER 3-6:1)
e Extrakéné Cinidlo: voda

DalSie zloZky sii:

maltodextrin

koloidny, bezvody oxid kremicity

glycerol

hydroxyetylcelul6za (obsahuje fosfatovy pufer)
monohydrat kyseliny citronovej

sorbat draselny

benzoat sodny (E211)

mentolova prichut’ (obsahuje prirodni mentolovu prichut’, propylénglykol (E1520))
citrébnova prichut’ (obsahuje prirodnt citrébnovu prichut’)
Cistena voda

Ako vyzera Skorocelovy sirupa obsah balenia

Skorocelovy sirup je hnedy sirup, dostupny v sklenenych fl'askach o objeme 150 ml (hnedé sklo,
hydrolyticka trieda III). FTasky st uzavreté uzaverom zabezpecenym proti otvoreniu detmi (PE/PP) a
su vlozené do papierovej skatul’ky s pisomnou informaciou pre pouzivatel'a a s polypropylénovou
odmerkou (PP) so zna¢enim.

Drzitel rozhodnutia o registracii
Opella Healthcare Slovakia s.r.0., Einsteinova 24, 851 01 Bratislava, Slovenska republika

Vyrobca
A. Nattermann & Cie. GmbH, Nattermannallee 1, 50829 Kolin, Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Rakusko: Spitzwegerich Opella Healthcare Sirup

Belgicko: Plantago lanceolata Opella siroop/sirop/Sirup

Ceska republika: Jitrocel Opella

Nemecko: Spitzwegerich-Trockenextrakt, Sirup

Spanielsko: Plantago lanceolata Opella, jarabe

Francuzsko: Plantuxil sirop

Mad’arsko: Plantago lanceolata Sanofi-Aventis szirup

Taliansko: Bisol Tosse e Gola sciroppo

Luxembursko: Plantago lanceolata Opella siroop/sirop/Sirup

Slovenska republika: Skorocelovy sirup

Bulharsko: Mucosolvan Dry Cough 23,3 mg/ml syrup
MykoconBan Cyxa Kanumnma 23,3 mg/ml cupon

Holandsko: Plantago lanceolata siroop, stroop

Norsko: Bisoplantago sirup

Svédsko: Bisoplantago sirup

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2025.



