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Pisomna informacia pre pouzivatel’a
Robitussin Expectorans na vykasliavanie 100 mg/5 ml sirup
guajfenezin

Pozorne si precitajte celti pisomni informaciu predtym, ako zacnete uZivat’ tento liek, pretoZe obsahuje

pre vas doleZité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto informacii alebo ako vam povedal vas lekar

alebo lekarnik.

- Tuto 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 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 si uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri cast’ 4.

- Ak sa do 7 dni (3 dni u deti) nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na
lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Robitussin Expectorans na vykasliavanie 100 mg/5 ml sirup a na o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Robitussin Expectorans na vykasliavanie 100 mg/5 ml
sirup

Ako uzivat’ Robitussin Expectorans na vykasliavanie 100 mg/5 ml sirup

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Robitussin Expectorans na vykasliavanie 100 mg/5 ml sirup

Obsah balenia a d’alsie informacie

oA w

1. Co je Robitussin Expectorans na vykasliavanie 100 mg/5 ml sirup a na &o sa pouZiva

Robitussin Expectorans na vykasliavanie obsahuje lie¢ivo guajfenezin. Je to liek na vykasliavanie, ktory
pomaha uvolnovat hlien a riedke vylucky z priedusiek na umoznenie produktivnejsSieho kasl'a a pomaha
zmiernit’ nahromadenie hlienu v hornych dychacich cestach. Liek je urceny na pouzitie u dospelych,
dospievajucich a deti od 2 rokov.

Ak sa do 7 dni (3 dni u deti) nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horsie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Robitussin Expectorans na vykasliavanie 100 mg/5 ml
sirup

NeuZivajte Robitussin Expectorans na vykasliavanie 100 mg/5 ml sirup

- ak ste alergicky na guajfenezin alebo na ktortukol'vek z d’alSich zloZiek tohto lieku (uvedenych v Casti 6.),
- ak mate ochorenie myastenia gravis,

- nepouzivajte u deti do 2 rokov.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Robitussin Expectorans na vykasliavanie, obrat'te sa na svojho lekara alebo

lekarnika:

- ak mate chronicky kasel’, ktory sa vyskytuje pri fajceni alebo chronickom ochoreni pl'tc, ako je astma
alebo rozdutie pl'ic (emfyzém).

Ukoncite uzivanie tohto lieku a porad'te sa s lekarom, ak kasel’ pretrvava viac ako 7 dni (3 dni u deti), vracia
sa alebo je sprevadzany horackou, vyrazkou alebo pretrvavajicou bolestou hlavy. Toto mézu byt znaky
zavazného stavu.
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Iné lieky a Robitussin Expectorans na vykasliavanie 100 mg/5 ml sirup

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

Tento liek neuzivajte subezne s inymi lieckmi proti kasl'u (antitusika, napr. kodein). Tento liek zvySuje
ucinnost’ lieckov na upokojenie a spanie a liekov, ktoré znizuju napétie svalstva (myorelaxancid).

Ak sa chystate podstupit’ laboratorne vysetrenie mocu, je dolezité, aby ste lekarovi alebo zdravotnej sestre
povedali, Ze uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali tento liek, ked’Zze moze spdsobit’ zmenu zafarbenia

a ovplyvnit laboratorne vysledky kyseliny 5-hydroxyindoloctovej (5-HIAA) a kyseliny vanilylmandl'ovej (VMA)
v moci.

Robitussin Expectorans na vykasliavanie 100 mg/5 ml sirup a jedlo, napoje a alkohol
Pocas liecby Robitussinom Expectorans na vykasliavanie sa treba vyvarovat’ alkoholickym napojom alebo
lieckom obsahujicim alkohol.

Tehotenstvo, dojéenie 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 zacnete uzivat’ tento liek. V takomto pripade musi lekar starostlivo
posudit’ mozny prinos lieCby oproti moznym rizikam.

Musi sa vziat’ do tivahy, Ze tento liek obsahuje alkohol.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
LCudia, ktori vedu vozidla a obsluhuju stroje si musia uvedomit’, Ze tento liek obsahuje alkohol.

Robitussin Expectorans na vykasliavanie 100 mg/5 ml sirup obsahuje

- 12 mg benzoatu sodného (E211) v kazdej 10 ml davke, ¢o zodpoveda 1,2 mg/ml.

- roztok maltitolu (E965). Ak vam vas lekar povedal, ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara
pred uzitim tohto lieku.

- 2,1 g sorbitolu v kazdej 10 ml davke, ¢o zodpoveda 209,4 mg/ml. Sorbitol je zdrojom fruktozy. AK vam
(alebo vasmu diet’at’u) lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, alebo ak vam bola diagnostikovana
dedi¢na neznasanlivost’ fruktozy (skratka HFI, z anglického hereditary fructose intolerance), zriedkavé
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. Sorbitol moze spdsobit’ traviace
tazkosti a méze mat’ mierny prehanaci €inok;

- 217 mg etanolu (alkohol) v kazdej 10 ml davke, ¢o zodpoveda 21,7 mg/ml (2,17 % w/v). MnoZstvo
alkoholu v 10 ml davke tohto lieku zodpoveda menej ako 6 ml piva alebo 3 ml vina. Malé mnozstvo
alkoholu v tomto lieku nema Zziadny pozorovatelny vplyv;

- menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v kazdej 10 ml davke, t.j. v podstate zanedbate'né mnozstvo

sodika.

Informacia pre diabetikov: nie je pravdepodobné, ze by sladidla obsiahnuté v lieku ovplyvnili vasu cukrovku.
Tento liek neobsahuje cukor.
3. Ako uzivat’ Robitussin Expectorans na vykasliavanie 100 mg/5 ml sirup

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

Odporacana davka je:
Dospeli a dospievajuci od 12 rokov:
10 ml kazdé 4 hodiny.

Pouzitie u deti od 6 do 12 rokov:
5 ml kazdé 4 hodiny.
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Pouzitie u deti od 2 do 6 rokov:
2,5 ml kazdé 4 hodiny, pred pouzitim sa porad’te s lekarom alebo lekarnikom.

Robitussin Expectorans na vykasliavanie sa nesmie podavat’ detom do 2 rokov (pozri Cast’ "Neuzivajte
Robitussin Expectorans na vykasliavanie 100 mg/5 ml sirup"™).

Na odmeranie davky pouzite priloZeny odmerny pohar.

Neprekracujte odporucané davkovanie.

Liek sa uziva cez usta (peroralne). Po odmerani jednotlivej davky sirup vypite.

Ak vas kasel pretrvava dlhsie ako 7 dni (3 dni u deti), vracia sa alebo je sprevadzany horuckou, vyrazkami

alebo pretrvavajucou bolest'ou hlavy, ukoncite uzivanie Robitussinu Expectorans na vykasliavanie a porad’te
sa s lekarom. Mézu to byt znaky zavazného stavu.

Ak uZijete viac Robitussinu Expectorans na vykasliavanie 100 mg/5 ml sirup, ako mate
V pripade nahodného predavkovania preruste uzivanie a okamzite vyhl'adajte odbornu lekarsku pomoc.
Predavkovanie guajfenezinom méze vyvolat’ nevolnost’ alebo vracanie.

Ak zabudnete uzit’ Robitussin Expectorans na vykasliavanie 100 mg/5 ml sirup
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

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

4. Mozné vedlajSie u€inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajSie Gcinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Pri uzivani Robitussinu Expectorans na vykasliavanie sa mozu vyskytnat’ nasledovné vedlajsie ucinky:
nevol'nost’, vracanie, precitlivenost’. Castost’ tychto vedlajsich uc¢inkov je zriedkava (mézu postihovat’ menej
ako 1 z 1 000 os6b).

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajSich u¢inkov, ktoré nie sti uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie u¢inky mozete
hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich ucinkov mozete
prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

S. Ako uchovavat’ Robitussin Expectorans na vykasliavanie 100 mg/5 ml sirup

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku po EXP. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Nepouzivajte tento liek dlhSie ako 6 mesiacov po prvom otvoreni fl'aSe.
Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Neuchovavajte v mraznicke.
Nepouzivajte tento liek, ak je poSkodeny kruzok originality.

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


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Robitussin Expectorans na vykasliavanie 100 mg/5 ml sirup obsahuje
- Liecivo je guajfenezin.
5 ml sirupu obsahuje 100 mg guajfenezinu.

- Dalsie zlozky st glycerol, sodné sol’ karmel6zy, benzoat sodny (E211), etanol 96 % (V/V), levomentol,
bezvoda kyselina citronova, karamel, roztok maltitolu (E965) (sorbitol 80/55), prirodna visiova aréma,
krystalizujtci sorbitol 70 % (E420), cyklamat sodny, draselna sol’ acesulfamu, ¢istena voda.

AKo vyzera Robitussin Expectorans na vykasliavanie 100 mg/5 ml sirup a obsah balenia

Robitussin Expectorans na vykasliavanie je tmava cervenohneda tekutina s typickou vonou a visiovou
aromou. Robitussin Expectorans na vykasliavanie je dostupny v 50 ml alebo 100 ml fT'asiach z hnedého skla
s bielym uzaverom bezpe¢nym pre deti (PP/PE) s tesniacou vlozkou (PE) a krizkom originality a odmernym
poharom (10 ml).

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Haleon Czech Republic s.r.o.
Hvézdova 1734/2¢

140 00 Praha 4 — Nusle

Ceska republika

e-mail: mystory.cz@haleon.com

Vyrobca:
Doppel Farmaceutici S.r.l., Via Martiri delle Foibe 1, 29016 Cortemaggiore (Piacenza), Taliansko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 10/2023.



