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Pisomna informacia pre pouZivatela
LONELIX 50 mg/ml sirup
inozin acedobén dimepranol

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

obsahuje pre vas dolezité informacie

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

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

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ako vy.

- Ak sa u 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 informacii.
Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je LONELIX 50 mg/ml sirup (d’alej len LONELIX sirup) a na ¢o sa pouziva
Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete LONELIX sirup

Ako uzivat LONELIX sirup

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ LONELIX sirup

Obsah balenia a d’alsie informacie

SNk L=

1. Co je LONELIX sirup a na &o sa pouZiva

LONELIX sirup obsahuje liecivo inozin acedobén dimepranol. Méze sa pouzit’ na liecbu pacientov s
normalne fungujliicim imunitnym systémom ako Standardna antivirusova liecba alebo ako podporna
lie€ba pri chirurgickej lie¢be infekcii vyvolanych 'udskym papilomavirusom (HPV) (napr. genitalne
bradavice), nekomplikovanych opakujucich sa oparov na perach alebo pohlavnych organoch (infekcii
sposobenych virusom Herpes simplex) a nekomplikovanych infekcii sposobenych virusom Herpes
zoster (napr. pasovy opar), virusovych infekcii hornych dychacich ciest (napr. zapal nosovej sliznice
a hltana - akutna rinofaryngitida, zapal hltana - akttna faryngitida, zapal hrtana - akutna laryngitida,
zapal hrtana a hltana - akutna laryngofaryngitida).

Moze sa tieZ pouzit’ na lie¢bu komplikacii osypok ovplyviiujucich centralny nervovy systém
(subakutna sklerotizujica panencefalitida).

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

Neuzivajte LONELIX sirup

- ak ste alergicky na inozin acedobén dimepranol alebo na ktortikol'vek z d’al$ich zloziek tohto
lieku (uvedenych v Casti 6).

- ak mate v siéasnosti zachvat dny (silna bolest’ kibov s opuchom a zaGervenanim koze alebo
tvorba vypotku okolo velkych kibov)

- ak testy preukazali zvySenu koncentraciu kyseliny mocovej v krvi.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ LONELIX sirup, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika:
- ak mate alebo ste niekedy mali ochorenie obliciek,

- ak mate alebo ste niekedy mali oblickové alebo mocové kamene,

- ak mate dnu,

- ak mate zvysenu hladinu kyseliny mocovej v krvi.



Priloha ¢. 3 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/06347-Z1B

V pripade dlhodobej lie¢by vam lekar nariadi pravidelné krvné testy a bude kontrolovat’ funkciu
obli¢iek a pecene. Pri dlhodobej lieCbe sa mdzu tvorit’ oblickové kamene.

Ak ste spozorovali priznaky alergickej reakcie, ako je vyrazka, zihl'avka, svrbenie, tazkosti
s dychanim, opuch tvare, pier, hrdla alebo jazyka, pocit na omdlenie, mali by ste okamzite ukoncit’
lieCbu a navstivit’ svojho lekara.

Deti a dospievajuici
Lekar rozhodne, ¢i vase dieta moze uzivat tento liek.

Iné lieky a LONELIX sirup
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prdve budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tento liek sa moze uzivat’ sibezne s inymi liekmi iba na lekarsky predpis, pretoze sa mézu vzajomne

ovplyviiovat’ vo svojich ti¢inkoch. Toto je obzvlast dolezité v pripade nasledujucich liekov:

- lieky potlacajice imunitny systém;

- lieky pouzivané na potlacenie tvorby kyseliny mocovej alebo lieky zvysujlice vylucovanie
kyseliny mocovej;

- diuretika (,,licky na odvodnenie®);

- zidovudin (azidotymidin, AZT - liek pouzivany na liecbu pacientov s infekciou HIV).

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

Uzivanie tohto lieku sa zvy¢ajne neodporica pocas celého obdobia tehotenstva alebo dojcenia.
Vyhodnotenie pomeru o¢akavanych prinosov a moznych vedl'ajsich ucinkov by malo byt individualne
a rozhodne o iom vas lekar. Tento lieck moZzete uzivat’ iba na vyslovny predpis lekara.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
LONELIX sirup nema ziadny alebo ma zanedbatelny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

LONELIX sirup obsahuje metyl-parahydroxybenzoat, propyl-parahydroxybenzoit, sacharézu
(biely cukor) a sodik

LONELIX sirup obsahuje metyl- a propyl-parahydroxybenzoat, ktoré mézu sposobit’ alergické reakcie
(mozno oneskorené).

Tento liek obsahuje sacharozu. Moze Skodit’ zubom. LONELIX sirup obsahuje viac ako 5 g sachardzy
na davku presahujiucu 8 ml. Toto je potrebné vziat’ do uvahy u pacientov s cukrovkou (diabetes
mellitus). Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, pred uzitim tohto lieku kontaktujte
svojho lekara.

LONELIX sirup obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat LONELIX sirup

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

Len na peroralne pouzitie (cez Usta).

Davka zavisi od vasej telesnej hmotnosti a typu a zavaznosti ochorenia. Vasu davku a jej rezim urci
lekar. Celkova denna davka by sa mala rozdelit’ na rovnaké jednotlivé davky podavané niekol'’kokrat
denne pocas bdenia.
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Odporucana davka pre dospelych, vratane starSich osdb (nad 65 rokov) je 50 - 100 mg/kg telesnej
hmotnosti denne, zvyCajne 3—4-krat 4 davkovacie strickac¢ky* sirupu (t.j. 3 az 4-krat 20 ml sirupu).
Maximalna denna davka 4 g by sa nemala prekrocit’.

Trvanie lieCby zavisi od vasej odpovede na liecbu. Po odzneni priznakov by malo uzivanie lieku
zvycajne pokraCovat’ 1 az 2 dni alebo dlhsie, podla rozhodnutia lekara.

Pouzitie u deti a dospievajiicich
Pre deti 50 mg/kg telesnej hmotnosti (1 ml/1 kg telesnej hmotnosti) denne, rozdelenych do 3 az 4
davok podrla nasledujucej tabul’ky:

Telesnda hmotnost’ Davkovanie

Menej ako 9 kg 3—4-krat pol davkovacej striekacky* sirupu (3-4 x 2,5 ml)
denne

9-14kg 3—4-krat jedna davkovacia striekacka* sirupu (3-4 x 5 ml)
denne

14 -21 kg 3—4-krat jeden a pol davkovacej striekacky™ sirupu (3-4 x 7,5
ml) denne

Nad 21 kg rovnaka ddvka ako u dospelych

* Na odmeranie spravnej ddvky pouzite davkovaciu striekacku, ktory je sucastou balenia lieku. Na
ul’ahcenie podavania je strickacka vybavena stupnicou od 0,5 ml do 5 ml.

Ak uzijete viac LONELIX sirupu, ako mate
Doteraz neboli hlasené ziadne pripady predavkovania. Ak si nie ste niecim isty alebo sa necitite dobre,
¢o najskor kontaktujte svojho lekara.

Ak zabudnete uzit’ LONELIX sirup

Ak vynechate davku, mali by ste pokracovat’ v normalnom podéavani podla tejto pisomnej informacie
pre pouzivatela.

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete uZivat’ LONELIX sirup

Ak predcasne ukoncite liecbu, pozadovany ucinok sa nemusi dosiahnut’ alebo sa priznaky mézu znovu
zhorsit.

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

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek m6ze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vsetky lieky m6zu vyvolat’ alergické reakcie, hoci zadvazné alergické reakcie po uziti inozin acedobén

dimepranolu st vel'mi zriedkavé. Okamzite prestatite uzivat’ tento liek a oznamte svojmu lekarovi, ak
sa u vas objavi:

o neocakavany, nahly sipot,

o problémy s dychanim,

° opuch o¢nych viecok, tvare, hrdla, jazyka alebo pier,
o vyrazka alebo svrbenie postihujtce celé telo.

Iné mozné vedlajsie u€inky inozin acedobén dimepranolu si vymenované nizsie:

Velmi casté (mozu postihovat viac ako 1 z 10 0séb):
- prechodné zvySenie hladiny kyseliny mocovej v krvi a v mo¢i, ktoré sa vrati do normalu po
niekol’kych dnoch po ukonceni liecby.
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Casté (mézu postihovat menej ako 1z 10 0s6b):

- bolest’ hlavy,

- pocit tocenia,

- nevolnost’ (nauzea), vracanie, podrazdeny zaludok,

- kozna Vyréika, svrbenie,

- bolest’ klbov,

- unava, slabost’,

- zvySenie peceniovych enzymov v krvi, zvySend hladina mocoviny v krvi (zvySuje sa dusik
mocovinového pdvodu).

Menej casté (mozu postihovat menej ako 1 zo 100 0s6b):
- nervozita,

- ospanlivost, nespavost’,

- hnacka, zapcha,

- zvySeny objem mocu.

Nezname (Castost sa neda odhadnut z dostupnych udajov):

- opuch tvare, pier, o¢nych viecok, jazyka alebo hrdla (angioedém),

- alergicka reakcia, ndhla a zavazna alergicka reakcia celého tela (anafylakticka reakcia),
- zihl'avka,

- zavraty,

- bolest’ zaltdka,

- zaCervenanie koZe.

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

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

5. Ako uchovavat LONELIX sirup

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote neprevysujicej 25 °C. Neuchovavajte v chladni¢ke, ani mraznicke.
Podmienky skladovania po prvom otvoreni:

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni: 6 mesiacov. Uchovavajte pri teplote neprevysujicej 25 °C.
Neuchovavajte v chladnicke, ani mraznicke.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a flaske po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

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 LONELIX sirup obsahuje

- Liecivo je inozin acedobén dimepranol. 1 ml sirupu obsahuje 50 mg inozin acedobén
dimepranolu.

- Dalsie zlozky su: sachardza, metyl-parahydroxybenzoat (E218), propyl-parahydroxybenzoat
(E216), hydroxid sodny (na upravu pH, E524), monohydrat kyseliny citronovej (na upravu pH,
E330), ¢istena voda

Ako vyzera LONELIX sirup a obsah balenia


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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LONELIX sirup je bezfarebna, ¢ira tekutina so sladkou chut’ou.

LONELIX je dostupny vo fl'askach z jantarového skla s hydrolytickou odolnost’ou typu I11
obsahujucich 150 ml sirupu. Fl'asa je uzatvorena bielym HDPE uzaverom s HDPE bezpecnostnym
prstencom a prichladnym LDPE vie¢kom. K baleniu je pripojena davkovacia striecka¢ka s mierkou
ulahcujucou davkovanie (od 0,5 ml do 5 ml). Valec striekacky je vyrobeny z polyetylénu s nizkou
hustotou (LDPE), zatial’ ¢o piest striekacky je vyrobeny z polystyrénu.

FTaSa je umiestnena v skatuli s pisomnou informaciou.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Gedeon Richter Plc.

Gyo6mréi ut 19-21

1103 Budapest’

Mad’arsko

Vyrobca

Gedeon Richter Romania S.A.
Strada Cuza Voda 99 — 105
540306 Targu—Mures
Rumunsko

Gedeon Richter Polska Sp. z o.0.
ul. Ks. J. Poniatowskiego 5
05-825 Grodzisk Mazowiecki
Pol'sko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Bulharsko I'porpuno3nH 50 mg/ml cupon
Groprinosin 50 mg/ml syrup
Mad’arsko LISAC 50 mg/mL szirup
Rumunsko Groprinosin 50 mg/ml sirop
Slovensko LONELIX 50 mg/ml sirup

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2024.



