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Pisomna informacia pre pouZivatela

Sanomux 600 mg
Sumivé tablety

acetylcystein

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre Vas doélezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako Vam

povedal Vas lekar alebo lekarnik.

- Ttto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obratte 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 ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

- Ak sa do 5 dni nebudete citit’ Iepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Sanomux 600 mg a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Sanomux 600 mg
Ako uzivat’ Sanomux 600 mg

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Sanomux 600 mg

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN

o

Co je Sanomux 600 mg a na ¢o sa pouZiva

Liecivo acetylcystein rozpusta vietky zlozky, ktoré spdsobujt viskozitu hlienu. Podporuje tym
vykasSliavanie.

Sanomux sa pouziva na liecbu akttnych a chronickych ochoreni dychacich ciest, ktoré s sprevadzané
intenzivnou tvorbou hustého vézkého hlienu.

Bez porady s lekarom sa méze liek uzivat’ pri akiitnom ochoreni dychacich ciest ako je chripka, zapal
priedusnice (tracheitida) a priedusiek.

Na odporucanie lekara: Sanomux sa uziva pri chronickom ochoreni dychacich ciest, ako je zapal
priedusiek, priedusnice, prieduskova astma, bronchiolitida (zapal priedusniciek), mukovisciddza
(cysticka fibroza — vrodena porucha skvapaltiovania hlienov), emfyzém (rozdutie pl'ic), bronchiektaza
(rozsirenie priedusiek), predoperacné a pooperacné stavy spojené s vacSou tvorbou viazkého hlienu

v dychacich cestach a pri liecbe zapalu hrtana.

Sanomux je urceny pre dospelych a dospievajucich od 14 rokov.

Ak sa do 5 dni nebudete citit’ IepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Sanomux 600 mg

Neuzivajte Sanomux
- ak ste alergicky na acetylcystein alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloZziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6),
- nepodavajte detom mladsim ako 14 rokov pre vysoky obsah lieiva,
- ak mate aktivny vred zaludka alebo dvanastnika.
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Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Sanomux, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Vel'mi zriedkavo bol v spojitosti s pouzivanim acetylcysteinu hladseny vyskyt tazkych koznych reakceii
ako je Stevensov-Johnsonov syndrom a Lyellov syndrom. Ak sa vyskytnti zmeny na kozi alebo
sliznici, okamzite vyhl'adajte svojho lekara alebo navstivte najblizsiu pohotovost’. Prestaiite uzivat’
Sanomux.

Bud’te opatrny, ak mate prieduskovi astmu alebo ak ste mali alebo mate zaladocny alebo
dvanastnikovy vred.

Uzivanie acetylcysteinu, najmé na zaciatku lieCby, moze viest’ ku skvapaliiovaniu hlienov a k zvyseniu
objemu pl'icneho sekrétu.

Opatrnost’ je potrebnd u pacientov s histaminovou intoleranciou (neznasanlivost’ histaminu — latka,
ktorti obsahuju niektoré potraviny — prejavuje sa hnackou, nafukovanim, problémami s dychanim,
koznymi problémami a horackou). Je potrebné sa vyhnut' dlhodobe;j liecbe, pretoze acetylcystein
ovplyvituje metabolizmus histaminu a méze vyvolat’ priznaky z nezndSanlivosti (napr. bolest’ hlavy,
nadcha, svrbenie).

Iné lieky a Sanomux 600 mg
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Stubezné uzivanie Sanomuxu a antitusik (liekov na utiSenie kasl'a) moze viest’ k nebezpecnému
hromadeniu hlienu v dychacich cestach kvoli oslabeniu kasl'ového reflexu. Na subezné uZivanie
Sanomuxu a antitusik musia byt’ osobitné zavazné dovody. Antitusika sa maju uzivat’ len na
odportcanie lekara.

Sanomux a antibiotika sa maju uzivat’ oddelene s casovym odstupom aspoii 2 hodiny.

Stubezné uzivanie Sanomuxu a liekov s obsahom nitroglycerinu (glyceroltrinitrat) moze viest’
k zosilnenému rozsireniu ciev a k brzdeniu zhlukovania krvnych dosticiek.

Sanomux 600 mg a jedlo a napoje
Pozri Cast’ 3.

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

PretoZe nie su skusenosti s podavanim acetylcysteinu pocas tehotenstva a doj¢enia, nema sa v tomto
obdobi uzivat'.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Sanomux nema Ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Sanomux 600 mg obsahuje laktézu
Ak Vam Vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

Sanomux 600 mg obsahuje sorbitol

Tento liek obsahuje 282 mg sorbitolu v kazdej Sumivej tablete. Sorbitol je zdrojom fruktézy. Ak Vam
(alebo Vasmu diet'at'u) lekar povedal, ze neznasate niektoré cukry alebo ak Vam bola diagnostikovana
dedicna neznasanlivost’ fruktozy (skratka HFI, z anglického hereditary fructose intolerance), zriedkavé
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genetické ochorenie, pri ktorom ¢lovek nedokaze spracovat’ fruktdzu, obrat'te sa na svojho lekara
predtym, ako Vy (alebo Vase diet’a) uzijete alebo dostanete tento liek.

Sanomux 600 mg obsahuje aspartam

Tento liek obsahuje 9,5 mg aspartdmu v kazdej Sumivej tablete. Aspartdm je zdrojom fenylalaninu.
Moze byt skodlivy, ak mate fenylketonuriu (skratka PKU z anglického phenylketonuria), zriedkava
genetickt poruchu, pri ktorej sa hromadi latka fenylalanin, pretoze telo ju nevie spravne odstranit’.

3.  Ako uzivat’ Sanomux 600 mg

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

Odporucana davka pre dospelych a mladistvych od 14 rokov je 1 Sumiva tableta jedenkrat denne.

Sanomux sa uziva po jedle.

Sumiva tableta sa rozpusti v pohari, ktory je do polovice naplneny vodou. Rozpustena tableta sa ma
uzit’ kratko po priprave. Vo vynimo¢nych pripadoch méze pripraveny roztok stat’ az 2 hodiny, aj teply,
pretoze obsahuje stabilizator, kyselinu askorbovi (vitamin C).

Lekar moze pacientom s mukoviscidozou a telesnou hmotnostou nad 30 kg zvysit’ dennt davku az na
800 mg.

Na dosiahnutie ochranného uc¢inku voci infekciam pri chronickom zapale priedusSiek

a mukoviscidéze ma byt liecba dlhodoba. Dlzku lie¢by ur¢i lekar individualne podPa typu,
zavaznosti a priebehu ochorenia. Presné davkovanie je v tychto pripadoch vZdy stanovené
lekarom.

Ak sa do 5 dni nebudete citit’ Iepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara. Bez
konzultéacie s lekdrom neuzivajte tento liek dlhsie ako 14 dni.

Ak uZijete viac Sanomuxu 600 mg, ako mate
Ak uzijete viac Sanomuxu, ako mate, obrat'te sa na svojho lekara.

Ak zabudnete uzit’ Sanomux 600 mg
Ak zabudnete uzit’ Sanomux, uzite ho ihned’ ako si spomeniete a potom pokracujte ako predtym.
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechantl davku.

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

4. MozZné vedPajSie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick mdze sposobovat’ vedlajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb)
bolest’ hlavy

horacka

zihl'avka

vyrazka

angioedém (opuch podkozného tkaniva)

svrbenie
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exantém (druh kozZnej vyrazky)

zvonenie v usiach

zapal sliznice ust

bolest’ brucha

hnacka

vracanie

palenie zahy

nevolnost’

zrychlenie srdcového rytmu (tachykardia)
znizenie krvného tlaku (hypotenzia)

zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb)
e dychavic¢nost’
e zlzenie dychacich ciest — najmi u pacientov s astmou

velPmi zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b)
e anafylakticka reakcia az Sok
e krvacanie

V réznych stadiach sa potvrdilo znizenie zhlukovania krvnych dostic¢iek po uziti acetylcysteinu. Avsak
klinicka stvislost’ sa zatial’ nepotvrdila.

Hlasenie vedl’ajSich 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'aj§ich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlésit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Sanomux 600 mg

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote do 25 °C v pdvodnom obale na ochranu pred vlhkostou.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu. 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 pomo6Zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Sanomux 600 mg obsahuje

- Liecivo je acetylcystein. Kazda Sumiva tableta obsahuje 600 mg acetylcysteinu.

- Dalsie zlozky st hydrogenuhli¢itan sodny, kyselina citronova bezvoda, kyselina askorbova,
laktdza bezvoda, sorbitol, makrogol 6000, leucin, aspartam, acesulfam K, pomarancova prichut’.

Ako vyzera Sanomux 600 mg a obsah balenia
Sanomux su biele az takmer biele, okrtihle, ploché tablety s deliacou ryhou na jednej strane. Tableta sa
moze rozdelit’ na rovnaké davky.

Velkost’ balenia: 6, 10, 20, 30 Sumivych tabliet.
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:
Dr. Miiller Pharma s.r.o.

U Mostku 182, Pouchov

503 41 Hradec Kralové

Ceska republika

Vyrobca:

Saneca Pharmaceuticals a.s.,
Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec,
Slovenska republika

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Ceska republika: Sanomux
Slovenska republika: Sanomux 600 mg

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v auguste 2021.



