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Pisomna informacia pre pouZivatela

Parmenol 1,5 mg/ml peroralny roztok
butamiratium-dihydrogen-citrat

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.
ViZdy uZivajte tento liek presne tak, ako je uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik.
e Tuto pisomnu informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu
precitali.
e Ak potrebujete d’alsie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.
e Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informéacii. Pozri Cast’ 4.
e Ak sado 7 dni nebude citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Parmenol a na ¢o sa uziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Parmenol
Ako uzivat’ Parmenol

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Parmenol

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN S e

1. Co je Parmenol a na ¢o sa uZiva

Parmenol obsahuje liecivo butamiratium-dihydrogen-citrat, ¢o je centralne pdsobiaca latka proti kaslu,
ktora nie je ani chemicky ani farmakologicky pribuzna 6piovym alkaloidom.

Parmenol sa uziva pri aktitnom neproduktivnom (suchom) kasli rézneho pdvodu.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Parmenol

NepouZivajte Parmenol
e ak ste alergicky na butamiratium-dihydrogen-citrat alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloziek
tohto lieku (uvedenych v Casti 6)
e u deti mladsich ako 3 roky

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Parmenol, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak:
e uzivate expektorancia (lieky proti kasl'n, ktoré sa pouzivaju na odstranenie hlienu), ktoré
mozu viest’ k hromadeniu hlienu v dychacich cestach a zvysenému riziku bronchospazmu
(zZeniu dychacich ciest) a infekciam dychacich ciest
e mate problémy s oblickami alebo pecenou, pretoze je pravdepodobnejSie, Ze sa u vas
prejavia vedlajsie ucinky.

Iné lieky a Parmenol
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekéarovi alebo lekarnikovi, napriklad:
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e iné lieky proti kasl'u, ako su expektorancia (pozri ¢ast’,,Upozornenia a opatrenia“).

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zaénete uzivat’ tento liek.

Tento liek nemate uzivat’ pocas prvého trimestra tehotenstva. Pocas druhého alebo treticho trimestra
tehotenstva mézete butamiratium-dihydrogen-citrat uzivat’ len vtedy, ak vam to odporucil vas lekar.
Butamiratium-dihydrogen-citrat nemate uzivat’, ak dojcite.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Butamiratium-dihydrogen-citrat méze sposobit’ ospalost’ (spavost’). Preto sa pri vedeni vozidla alebo
obsluhe strojov odporti¢a opatrnost’.

Parmenol obsahuje sorbitol a benzoat sodny

Tento liek obsahuje 290,5 mg sorbitolu v jednom ml peroralneho roztoku.

Sorbitol je zdrojom fruktdzy. Ak vam (alebo vaSmu dietat'n) lekar povedal, Ze neznaSate niektoré
cukry alebo ak vam bola diagnostikovana dedi¢n4 intolerancia frukt6zy (HFI, z anglického hereditary
fructose intolerance), zriedkavé genetické ochorenie, pri ktorom ¢lovek nedokaze spracovat’ fruktozu,
obrat’te sa na svojho lekara predtym, ako vy (alebo vase dieta) uzijete alebo dostanete tento liek.
Sorbitol moze sposobit’ traviace tazkosti a moéze mat’ mierne prehanajuci ucinok.

Tento liek obsahuje 1,1325 mg benzoatu sodného v jednom ml peroralneho roztoku.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 1 ml peroralneho roztoku, t.j. zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako pouzivat’ Parmenol

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

Odporacana davka je:

Pouzitie u dospelych
15 ml peroralneho roztoku 4-krat denne.

PouZitie u deti a dospievajucich

Dospievajuci starsi ako 12 rokov
15 ml peroralneho roztoku 3-krat denne.

Deti vo veku od 6 do 12 rokov
10 ml peroralneho roztoku 3-krat denne.

Deti vo veku od 3 do 6 rokov
5 ml peroralneho roztoku 3-krat denne.

Ak kasel’ trva dlhSie ako 7 dni, porad’te sa s lekdrom alebo lekarnikom.

Pouzivajte priloZzenu kalibrovanti odmerku.
Po kazdom pouziti a medzi jednotlivimi pouzivatelmi umyte a vysusSte odmerku.
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AKk pouZijete viac lieku Parmenol, ako mate

Ak ste uzili viac lieku Parmenol ako ste mali, m6Zu sa u vas objavit’ nasledujice priznaky: ospalost,
nevolnost, vracanie, hnacka, strata rovnovahy a nizky tlak.

Kontaktujte svojho lekéra alebo chod’te do najblizSej nemocnice.

Ak zabudnete uZit’ Parmenol
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak mate d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedlajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Boli hlasené nasledujuce vedlajsie ucinky

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0sdb)
e ospalost’
e nevolnost’ (pocit nevolnosti), hnacka
e zihlavka (urtikaria)

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, 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’alsich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Parmenol
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na ampulke a na Skatulke po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci. Po prvom otvoreni flasky zostava
liek stabilny 1 rok.

Neuchovévajte v mraznicke.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Parmenol obsahuje
e Liecivo je butamiratium-dihydrogen-citrat. Jeden ml peroralneho roztoku obsahuje 1,5 mg
butamiratium-dihydrogen-citratu.
e Dalsie zlozky su: roztok sorbitolu (nekrystalizovany) E420, sodna sol’ sacharinu E954,
benzoat sodny E211, vanilin, kyselina chlorovodikova, koncentrovana (na upravu pH),
hydroxid sodny (na Gpravu pH), ¢istena voda

Ako vyzera Parmenol a obsah balenia
Bezfarebny az jemne hnedasto-Zlty roztok.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Hnedé sklenené fl'ase typu III s objemom 100 ml, 150 ml alebo 200 ml, uzavreté bezpecnostnymi
polypropylénovymi/polyetylénovymi uzavermi odolnymi proti otvoreniu detmi. Flase st balené do
papierovej Skatul’ky spolu s polypropylénovou kalibrovanou odmerkou.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

MEDOCHEMIE Ltd., 1-10 Constantinoupoleos Street, 3011 Limassol, Cyprus

Vyrobca

MEDOCHEMIE Ltd., Cogols Facility, 1-10 Constantinoupoleos Street, 3011 Limassol, Cyprus

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2022.



