Priloha ¢. 3 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/04858-Z1A

Pisomna informéacia pre pouZivatela

PAXELADINE 0,2 PERCENT sirup
2 mg/1 ml

citrat oxeladinu

Pozorne si precitajte celi pisomni 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.

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

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

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

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

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je PAXELADINE 0,2 PERCENT a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete PAXELADINE 0,2 PERCENT
Ako uzivat PAXELADINE 0,2 PERCENT

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat PAXELADINE 0,2 PERCENT

Obsah balenia a d’alsie informacie

ANl e

1. Co je PAXELADINE 0,2 PERCENT a na o sa pouZiva
Liecivo je citrat oxeladinu, ¢o je antitusikum, liek proti kasl'u.

Je to liek na liecbu obtiazneho, neproduktivneho kasl'a u dospelych a deti starSich ako 30 mesiacov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete PAXELADINE 0,2 PERCENT

Neuzivajte PAXELADINE 0,2 PERCENT
- ak ste alergicky na citrat oxeladinu alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat PAXELADINE 0,2 PERCENT, obrat'te sa na svoho lekara alebo
lekarnika.

. Produktivny kasel je obrannym mechanizmom organizmu, a preto sa nema tlmit. Hl'adajte
pricinu kasla, ktory vyzaduje Specificku liecbu, predtym ako pouZijete liek proti kaslu.
. Ak sa ukazuje, ze kaSel’ na odporucané davky lieku proti kasl'u neodpoveda, nezvysSujte davku,

ale prehodnot’te situaciu, a konzultujte s lekarom.
. Nepouzivajte liek po uplynuti ¢asu pouzitelnosti, ktory je vyznac¢eny na obale po EXP.

Iné lieky a PAXELADINE 0,2 PERCENT
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.
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Tehotenstvo a dojcenie

Klinicky sa zatial’ neobjavili ziadne u¢inky poskodzujice plod. Avsak nie je dostatok §tudii na
podavanie citratu oxeladinu tehotnym Zenam, aby bolo mozné vylucit’ akékol'vek riziko. Z tohto
dovodu v ramci bezpecnostnych opatreni sa neodporuca podavat’ tento liek pocas tehotenstva.
Vzhl'adom o vyluc¢ovani do materského mlieka sa neodportca uzivat’ tento liek u dojciacich zien.

Vzhl'adom na chybajice tdaje o vylu¢ovani do materského mlieka sa neodporuca uzivat tento liek u
dojciacich zien.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
PAXELADINE 0,2 PERCENT nema ziadny alebo ma iba zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest
vozidla a obsluhovat’ stroje

PAXELADINE 0,2 PERCENT obsahuje sacharézu a etanol (alkohol).

Jedna davka 2,5 ml obsahuje 2,125 g sachardzy a jedna davka 5 ml obsahuje 4,25 g sachardzy. Je to
potrebné vziat’ do uvahy u pacientov s cukrovkou.

Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

Tento liek obsahuje 12 mg etanolu (alkoholu) v kazdej 2,5 ml davke (a 24 mg etanolu (alkoholu)

v kazdej 5,0 ml davke).

Mnozstvo v tomto lieku zodpoveda menej ako 1 ml piva alebo 1 ml vina. Malé mnozstvo alkoholu v
tomto lieku nema ziadny pozorovatelny vplyv.

3. Ako uzZivat PAXELADINE 0,2 PERCENT

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

Len pre dospelych a deti starSie ako 30 mesiacov a tazsie ako 15 kg.
Liecba by mala trvat’ kratko (niekol’ko dni), pokym kasel’ neustupi.

Balenie obsahuje odmern lyZicku na 2 druhy davkovania — 2,5 a 5 ml alebo odmerku s vyzna¢enym
objemom 2,5 ml a 5 ml.

Jedna davka 2,5 ml obsahuje 5 mg citratu oxeladinu.
Jedna davka 5 ml obsahuje 10 mg citratu oxeladinu.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Deti s telesnou hmotnost’ou od 15 do 20 kg (t. j. priblizne od 30 mesiacov do 6 rokov):

Jedna 2,5 ml davka podl'a potreby kazdé 4 hodiny, maximalne vSak 3 az 4 davky denne podla telesnej
hmotnosti.

Deti s telesnou hmotnostou od 20 do 30 kg (t. j. priblizne od 6 rokov do 10 rokov):
Jedna 5 ml davka kazdé 4 hodiny podl’a potreby, maximalne vSak 2 az 3 davky denne podl'a telesnej
hmotnosti.

Deti s telesnou hmotnost’ou od 30 do 50 kg (t. j. priblizne od 10 rokov do 15 rokov):
Jedna 5 ml davka kazdé 4 hodiny podl'a potreby, maximalne vSak 3 az 5 davok denne podl'a telesne;j
hmotnosti.

Dospeli:
Jedna 5 ml davka kazdé 4 hodiny podl'a potreby, maximalne 5 odmernych davok denne.
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Ak pri odporucanom davkovani nedochadza k zlepSeniu, nezvysujte davkovanie, ale kontaktujte
lekéra.

Ak zabudnete uzitt PAXELADINE 0,2 PERCENT
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete uzivatt PAXELADINE 0,2 PERCENT

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajiice sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4.  Mozné vedlajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moéze spdsobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zriedkavo boli hlasené hypersenzitivne reakcie (zihl'avka, vyrazka, angioedém).

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi tcinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa

tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie

ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené¢ v Prilohe V. Hlasenim

vedlajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat PAXELADINE 0,2 PERCENT

Tento liek nevyZaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Po prvom otvoreni moze byt liek uchovavany maximalne pocas 6 mesiacov.

Nepouzivajte tento liek po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na flaske po EXP. Datum exspiracie

sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co PAXELADINE 0,2 PERCENT obsahuje

- Liecivo je 2 mg citrat oxeladinu v 1 ml sirupu. Jedna davka 2,5 ml obsahuje 5 mg citratu
oxeladinu a jedna davka 5 ml obsahuje 10 mg citratu oxeladinu.

- Dalsie zlozky su: kakaova prichut, roztok sachar6zy, sorban draselny a Cistena voda. Pozri
upozornenia v Casti 2 pre sachar6zu a etanol.

Ako vyzera PAXELADINE 0,2 PERCENT a obsah balenia

PAXELADINE 0,2 PERCENT je ¢iry az bledo zIty sirup s voiou pripominajicou ¢okoladu

a ¢eresiu. Je dodavany v 100 ml alebo 125 ml flaske s odmernou lyzi¢kou pre davky 2,5 ml a 5 ml

alebo odmerkou s vyzna¢enym objemom 2,5 ml a 5 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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DrZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registracii:
MAYOLY PHARMA FRANCE

3 Place Renault

92500 Rueil-Malmaison
Francuzsko

Vyrobca:
MAYOLY INDUSTRIE, Rue Ethé Virton, 28100 Dreux, Francuzsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2025.



