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Pisomna informéacia pre pouZivatel’a

Robitussin Expectorans
100 mg/5 ml, sirup
guajfenezin

Pozorne si precitajte celti pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete 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 informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete dalSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomne;j
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 lekéra.

V tejto pisomnej informaécii sa dozviete:

Co je Robitussin Expectorans a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Robitussin Expectorans
Ako uzivat’ Robitussin Expectorans

Mozné vedlajSie uCinky

Ako uchovavat’ Robitussin Expectorans

Obsah balenia a d’alsie informacie

ocouprwhE

1. Co je Robitussin Expectorans a na ¢o sa pouziva

Robitussin Expectorans obsahuje lie¢ivo guajfenezin. Je to liek na vykasliavanie, ktory pomaha
uvoliiovat’ hlien a riedke vylucky z priedusiek na umoznenie produktivnejSieho kasl'a a pomaha
zmiernit’ nahromadenie hlienu v hornych dychacich cestach. Liek je uréeny na pouzitie u dospelych 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

Neuzivajte Robitussin Expectorans

- ak ste alergicky na guajfenezin alebo na ktorikol'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 zacnete uzivat’ Robitussin Expectorans, obrat'te sa na svojho lekéra 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 horuckou, vyrazkou alebo pretrvavajucou bolest'ou hlavy. Toto mo6zu
byt’ znaky zavazného stavu.

Iné lieky a Robitussin Expectorans

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

Tento liek neuzivajte stibezne s inymi liekmi proti kasl'u (antitusika, napr. kodein). Tento liek zvySuje
ucinnost’ lickov na upokojenie a spanie a liekov, ktoré znizuju napétie svalstva (myorelaxancia).

Ak sa chystate podstapit’ laboratorne vySetrenie mocu, je dolezité, aby ste lekarovi alebo zdravotnej
sestre povedali, ze uzivate alebo ste v poslednom case uzivali tento liek, ked’ze mdze sposobit’ zmenu
zafarbenia a ovplyvnit laboratorne vysledky kyseliny 5-hydroxyindoloctovej (5-HIAA) a kyseliny
vanilylmandl'ovej (VMA) v moci.

Robitussin Expectorans a jedlo, napoje a alkohol
Pocas liecby Robitussinom Expectorans sa treba vyvarovat’ alkoholickym napojom alebo lickom
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 za¢nete uzivat’ tento liek. V takomto pripade musi
lekar starostlivo posudit’ mozny prinos liecby oproti moznym rizikam.

Musi sa vziat’ do Gvahy, ze tento liek obsahuje 2,5% (V/V) alkoholu.

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

Robitussin Expectorans obsahuje

- sorbitol a maltitol. Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho
lekara pred uzitim tohto lieku,

- 2,5% (VIV) etanolu (alkohol), t.j. az 206 mg na 10 ml davku, ¢o zodpoveda 5,15 ml piva alebo
2,15 ml vina na 10 ml davku. Liek je Skodlivy pre I'udi trpiacich alkoholizmom. Musi sa vziat’ do
uvahy u tehotnych a doj¢iacich Zien, deti a vysoko rizikovych skupin, ako st pacienti s ochorenim
pecene alebo epilepsiou.

Informécia pre diabetikov: nie je pravdepodobné, ze by sladidla obsiahnuté v lieku ovplyvnili vasu
cukrovku.
Tento liek neobsahuje cukor.

3. Ako uzivat’ Robitussin Expectorans

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.

Odporucana 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.

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 sa nesmie podavat’ detom do 2 rokov (pozri ¢ast’ "NeuZzivajte Robitussin
Expectorans").

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 pretrvavajicou bolest'ou hlavy, ukoncite uzivanie Robitussinu Expectorans a porad’te
sa s lekdrom. M6zu to byt’ znaky zavazného stavu.

Ak uzijete viac Robitussinu Expectorans, ako mate

V pripade nahodného predavkovania preruste uzivanie a okamzite vyhl'adajte odbornu lekarsku
pomoc.

Predavkovanie guajfenezinom moze vyvolat’ nevol'nost’ alebo vracanie.

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

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

4. MozZné vedlajSie ucinky

Tak ako v8etky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedlajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Pri uZivani Robitussinu Expectorans sa mézu vyskytnat’ nasledovné vedl'ajsie t¢inky:

nevol'nost, vracanie, precitlivenost’. Castost’ tychto vedl'aj§ich ¢inkov je zriedkava (mdzu postihovat
menej ako 1 z 1 000 os6b).

Hlasenie vedPajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného v Prilohe V.
Hlasenim vedl'aj$ich ucinkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.
5. Ako uchovavat’ Robitussin Expectorans

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

Nepouzivajte tento liek dlhSie ako 6 mesiacov po prvom otvoreni flase.
Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Neuchovavajte v mraznicke.
Nepouzivajte tento liek, ak je poskodeny krizok 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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Robitussin Expectorans obsahuje
- LieCivo je guajfenezin.
5 ml sirupu obsahuje 100 mg guajfenezinu.

- Dalgie zlozky st glycerol, sodné sol’ karmeldzy, benzoan sodny, etanol (96% V/V), levomentol,
bezvoda kyselina citronova, karamel, roztok maltitolu (E965) (sorbitol 80/55), prirodna visnova
aroéma, krystalizujuci sorbitol (70%) (E420), natriumcyklamat, draselna sol’ acesulfamu, Cistena voda.

Ako vyzera Robitussin Expectorans a obsah balenia

Robitussin Expectorans je tmava ¢ervenohneda tekutina s typickou vériou a visfiovou aromou.
Robitussin Expectorans je dostupny v 50 ml alebo 100 ml fl'asiach z hnedého skla s bielym uzaverom
bezpe¢nym pre deti (PP/PE) s tesniacou vlozkou (PE) a kriizkom originality a odmernym poharom (10
ml).

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky vel'kosti balenia.
Driitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

Pfizer Corporation Austria GmbH

Floridsdorfer Hauptstrasse 1
1210 Vieden, Raktsko

Ak potrebujete akukolvek informaciu o tomto lieku, kontaktujte, prosim, miestneho zastupcu drzitela
rozhodnutia o registrdcii:

Tel.: +421 2 3355 5500

Vyrobca:

Doppel Farmaceutici S.r.1.

Via Martiri delle Foibe 1

29016 Cortemaggiore (Piacenza)
Taliansko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v auguste 2016.



