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Pribalova informace: informace pro pacienta

Solvolan 3 mg/ml sirup
ambroxoli hydrochloridum

Pi'ectéte si pozorné tuto pribalovou informaci di'ive, neZ za¢nete tento piipravek uZzivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento piipravek piesn¢ v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynt svého

lékate nebo lékarnika.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Ucinkl, sdélte to svému lékafi nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 5 dnu, jste-1i dospély, nebo do 3 dnt, jste-li dité, nebudete citit 1épe nebo pokud se
Vam pfitizi, musite se poradit s lékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Solvolan a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Solvolan uzivat
Jak se ptipravek Solvolan uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Solvolan uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A

1. Co je pripravek Solvolan a k ¢emu se pouziva

Solvolan 3 mg/ml sirup (dale v textu jen Solvolan) obsahuje 1éCivou latku ambroxol-hydrochlorid.
Solvolan snizuje ptilnavost a vazkost pridusSkového hlenu, usnadiiuje vykaslavani, ulehcuje dychani,
potlacuje nuceni ke kaslani a zvySuje odolnost proti infekcim dychaciho tustroji.

Solvolan je urcen k 1é¢bé akutnich a chronickych onemocnéni dychaciho ustroji doprovazenych
kaslem a zhorSenym vykaslavanim visk6zniho hlenu. Bez porady s 1ékafem mize byt piipravek uzivan
k usnadnéni vykaslavani pti akutnich onemocnénich dychacich cest, jako jsou akutni zanét priidusnice
a pradusek. Pii chronickych zanétech pridusnice, pridusek, priduskovém astmatu, rozedmé plic a
bronchiektazii (rozsiteni prudusek), a dale k vykaslavani po vysetfeni prudusek lze pfipravek uzivat
pouze na zékladé¢ 1ékaiského doporuceni.

Pokud se do 5 dnt, jste-li dospély (u déti do 3 dnl) nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pfitizi,
musite se poradit s [ékafem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Solvolan uzivat

Neuzivejte piipravek Solvolan:
- jestlize jste alergicky(d) na ambroxol-hydrochlorid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Solvolan se porad’te se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

- V souvislosti s poddvanim ambroxol-hydrochloridu byla zaznamenéna hlaSeni zavaznych
koznich reakci. Jestlize se u Vas vyskytne kozni vyrazka (véetné¢ poskozeni na sliznici Ust,
hrdla, nosu, o¢i nebo pohlavnich orgdni), piestaiite ptipravek Solvolan uzivat a ihned



kontaktujte svého 1ékare.

- Jestlize trpite poruchou funkce ledvin nebo tézkou poruchou funkce jater. V téchto piipadech
uzivejte ptipravek pouze po konzultaci s Iékatem.

- Jestlize trpite nesnaSenlivosti histaminu. Bylo prokazano, Ze ambroxol ovliviiuje metabolismus
histaminu, a proto se pacienti se znamou nesnasenlivosti histaminu maji vyhybat dlouhodobému
uzivani ptipravku Solvolan. Mohou se objevit pfiznaky nesnasenlivosti, jako je bolest hlavy,
ryma a svédéni.

- Jestlize mate astma. Solvolan miize zpocatku zhorSovat kasel, proto byste nemél(a) tento
pripravek uzivat kratce pied spanim.

- Jestlize trpite stavy charakterizovanymi naruSenym odstranovanim hlenu z dychacich cest a
zvySenou sekreci hlenu v dychacich cestach. Mize dojit k nahromadéni hlenu v dychacich
cestach, a proto je tfeba Solvolan uzivat opatrné.

- Jestlize mate nebo jste mél(a) Zalude¢ni nebo dvanactnikovy vied. Solvolan midze naruSovat
bariéru zaludecni sliznice, a proto ma byt pouzivan s opatrnosti.

DalSi 1écivé pripravky a pripravek Solvolan

Informujte svého lékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Nezadouci interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky nejsou znamé.

Uzivani ambroxolu spolecné s urcitymi antibiotiky (napf. amoxicilin, cefuroxim, erytromycin) vede
k zvySeni koncentrace antibiotik v hlenu, ktery se vytvati v dychacich cestach. Tento G¢inek mtze byt
prospésny, pokud vam byla piedepsana antibioticka 1é¢ba plicni infekce.

Béhem lécby piipravkem Solvolan neuzivejte 1éky tlumici kasel (antitusika), pokud Vam soub&znou
1é¢bu nedoporucil l1ékar. Kombinace téchto 1ékii mize vést k potlateni vykaslavani hlenu a jeho
hromadéni v dychacich cestach.

Jestlize mate n¢jaké otazky o soubézném uzivani jinych lécivych pfipravkl a piipravku Solvolan,
zeptejte se lékare nebo 1ékarnika.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mtzete byt t€hotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo Iékarnikem diive, nez za¢nete tento piipravek uzivat.

Bezpecnost ptipravku béhem tehotenstvi nebyla stanovena. Uzivani pfipravku Solvolan v t¢hotenstvi,
obzvlasté béhem prvniho trimestru (prvnich tfech mésicti) t€hotenstvi, se nedoporucuje.

Nejsou k dispozici zadné udaje o ptechodu ambroxol-hydrochloridu do matefského mléka. Proto se
nedoporucuje ptipravek Solvolan u kojicich matek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Nejsou dtikazy o ovlivnéni schopnosti fidit motorova vozidla a obsluhovat stroje.
Studie vlivu na schopnost fidit motorova vozidla a obsluhovat stroje nebyly provedeny.

Piipravek Solvolan obsahuje sorbitol, ethanol, natrium-benzoat a sodik

Tento ptipravek obsahuje 1 440 mg sorbitolu v 5 ml sirupu. Sorbitol je zdrojem fruktosy. Pokud Vam
1ékar sdélil, ze nesnasite (nebo Vase dit€ nesnési) nekteré cukry nebo pokud mate diagnostikovanou
vrozenou nesnasenlivost fruktosy, coz je vzacné genetické onemocnéni, pii kterém pacienti nejsou
schopni rozlozit fruktosu, informujte svého 1ékate, nez uzijete (nebo je VaSemu ditéti podan) tento
1écivy pripravek.

Tento 1éCivy pripravek obsahuje 2,2 mg alkoholu (ethanolu) v 5 ml sirupu, coz odpovida mnozstvi
v mén€ nez 1 ml piva nebo 1 ml vina. Takto malé mnozstvi alkoholu v tomto pfipravku nema zadné

znatelné ucinky.

Tento léCivy ptipravek obsahuje 5 mg natrium-benzoatu v 5 ml sirupu, coz odpovidd 1 mg/ml.



Natrium-benzoat miize zesilit Zloutenku (zezZloutnuti ktize a o¢i) u novorozencu (do 4 tydnd véku).
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Solvolan uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek piesn¢ v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynt svého
1ékare nebo 1€karnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucend davka ptipravku je:

Vék Davkovani

Dospé¢li a dospivajici starsi 14 let 2 odmeérky (10 ml) 3x denng;
pfi dlouhodobé 1éc¢bé (vice nez 10 dni) na
doporuceni Iékaie: 1 odmérka 3x denné

D¢éti a dospivajici ve véku 5-14 let 1 odmérka (5 ml) 2-3x denné
Déti ve veéku 2-5 let 1/2 odmeérky (2,5 ml) 3x denné
Déti ve veéku 1-2 roky 1/2 odmérky (2,5 ml) 2x denné

Zpusob podani

Pouzivejte odmeérku k odméfeni spravné davky sirupu. Jedna odmérka obsahuje 5 ml sirupu, 1/2
odmérky obsahuje 2,5 ml sirupu.

Uzivejte sirup nebo jej podavejte svému ditéti po jidle. Béhem 1écby ptipravkem Solvolan zvyste
ptijem tekutin, nebo podavejte svému ditéti vice tekutin nez obvykle.

Délka 1écby

Délka lécby ptipravkem Solvolan zavisi na typu onemocnéni. Pokud se pfi akutnim onemocnéni
dychacich cest pfiznaky béhem 5 dnti (u déti béhem 3 dnti) nezlepsi nebo se zhorsuji, je tieba vyhledat
1ékate.

Pripravek neuzivejte bez porady s lékafem déle nez 10 dni.

Dlouhodobé uzivani piipravku Solvolan u chronickych onemocnéni je mozné pouze na doporuceni
l¢kare.

Pokud mate pocit, Ze je G¢inek ptipravku prilis silny nebo slaby, konzultujte to se svym Ié¢kafem.
JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Solvolan, nez jste mél(a)

Pokud jste uzil(a) vy$si davku piipravku, nez jste mél(a), kontaktujte ihned svého Iékafe nebo
lékarnika.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Solvolan

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Dalsi davku uzijte
v obvyklém case. TotéZz se tyka uzivani u déti.

Mate-li jakékoli dal§i otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékafe nebo
lékarnika.

4. MozZné neZadouci uc¢inky

Podobné¢ jako vsechny léky muze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Casté nezadouci Gi¢inky (mohou postihovat az 1 osobu z 10):
- zmény chuti, bolest hlavy,



- snizena citlivost v hltanu,
- pocit na zvraceni, sniZzena citlivost v tstech.

Meéné¢ Casté nezadouci u€inky (mohou postihovat az 1 osobu ze 100):
- zvraceni, prijem, poruchy traveni (dyspepsie), bolest bricha, sucho v ustech.

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihovat az 1 osobu z 1 000):
- reakce z precitlivélosti,

- vodnaty vytok z nosu (rinorea),

- zacpa,

- vyrazka, koptivka,

- obtizné a bolestivé moceni (dysurie).

Velmi vzacné nezadouci ¢inky (mohou postihovat az 1 osobu z 10 000):
- unava.

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit ¢etnost vyskytu):

- anafylaktické reakce vcetné anafylaktického Soku (Zivot ohrozujici alergicka reakce),
angioedému (rychle se Sifici otok kiize, podkoznich, slizni¢nich a podslizni¢nich tkani) a
svédéni,

- zavazné nezadouci kozni reakce (vCetné erythema multiforme, Stevensova-Johnsonova
syndromu/toxické epidermalni nekrolyzy a akutni generalizované exantematdzni pustulozy),

- sucho v krku.

HlaSeni nezadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému Iékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejn¢€ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci €¢inky miZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Iéciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Weboveé stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

NahlaSenim nezédoucich ucinkii miizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Solvolan uchovavat

Uchovéavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a Stitku za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byl pripravek chranén pted svétlem.

Nevyhazujte zadné 1éCivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dal§i informace

Co pripravek Solvolan obsahuje
- Lécivou latkou je ambroxoli hydrochloridum.



Jeden ml sirupu obsahuje ambroxoli hydrochloridum 3 mg, coz odpovida 2,74 mg ambroxolu.
5 ml sirupu (jedna odmeérka) obsahuje ambroxoli hydrochloridum 15 mg, coZz odpovida
13,68 mg ambroxolu.

- Dalsimi slozkami jsou krystalizujici sorbitol 70% (E 420), natrium-benzoat (E 211), glycerol
(E 422), natrium-cyklamat, monohydrat kyseliny citronové, malinové aroma (ethanol), Cisténa
voda. Viz bod 2: ,,Pfipravek Solvolan obsahuje sorbitol, ethanol, natrium-benzoat a sodik*.

Jak pripravek Solvolan vypada a co obsahuje toto baleni

Sirup je bezbarvy az lehce nazloutly s pfijemnou viini po malinach.

Solvolan je dostupny v krabi¢ce po 100 ml sirupu v lahvi¢ce. Plastova odmérka s oznacenim '
odmérky je ptiloZena.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
KRKA CR, S..0.

Sokolovska 79

186 00 Praha 8

Tel: 221 115 150

info.cz@krka.biz

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 17. 3. 2021



