Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznal6 szamara
Naxysolle szirup
borostyanlevél szaraz kivonata

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,
mert az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.
Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtijékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza.
- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is
sziiksége lehet.
- Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.
- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtdjékoztatdban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd
4. pont.
- Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, ha tiinetei 7 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztat6 tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Naxysolle szirup és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Naxysolle szirup alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Naxysolle szirupot?

Lehetséges mellékhatdsok

Hogyan kell a Naxysolle szirupot tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

A e

1. Milyen tipusu gyogyszer a Naxysolle szirup és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
A Naxysolle szirup egy ndvényi eredetli gyogyszer, amely koptetoként alkalmazhato
valadéktermeléssel jaro kohogés esetén.

A termék borostyanlevél szaraz kivonatat tartalmazza.

A Naxysolle szirup felnottek, serdiilok és 2 éves vagy ennél idosebb gyermekek szdmara javallott.

Keresse fel kezeldorvosat, ha tiinetei 7 nap utan nem enyhiilnek, vagy éppen sulyosbodnak.

2. Tudnivalok a Naxysolle szirup alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Naxysolle szirupot

- ha allergias a borostyanlevél szaraz kivonatara, a borostyanfélék (4raliaceae) csaladjaba tartozo
mas ndvényekre vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevojére.

- 2 ¢év alatti gyermekeknél, a 1égzési panaszok stilyosbodasanak veszélye miatt.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
A Naxysolle szirup alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével.

Ha nehéz 1égzés, 1az vagy gennyes kopet jelentkezik, kérjiik forduljon kezelGorvosahoz vagy
gyogyszerészéhez.

Ovatossag ajanlott gyomorproblémakkal kiizdé betegeknél, példaul: gyomorégés, égé, hasi fajdalom,
hanyinger vagy gyomorfekély esetén.
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Ko6hogéscsillapitokkal, mint példaul kodeinnel vagy dextrometorfannal illetve mas koptetdkkel torténo
egylttes alkalmazasa orvosi felligyelet nélkiil nem javasolt.

Azonnal hagyja abba a gyogyszer alkalmazasat és forduljon orvoshoz, ha sulyos allergias reakcio elso
jeleit észleli (1asd 4. pont).

Gyermekek
A 2-4 éves gyermekeknél tartdsan fennallo vagy visszatérd kohogés esetén a kezelés megkezdése eldtt
orvosi diagnozisra van sziikség.

Egyéb gyogyszerek és a Naxysolle szirup
Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott
egyéb gyogyszereirdl, valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

A Naxysolle szirup nem befolyasolja mas gydgyszerek hatasat.
Nem végeztek kolcsonhatési vizsgalatokat.

Az étel, ital és az alkohol hatisa a Naxysolle szirupra
Nem éllnak rendelkezésre adatok.
A Naxysolle cukor-, és alkoholmentes.

Terhesség és szoptatas
Ha On terhes vagy szoptat, illetve, ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa elott beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

A terhes és szoptato anyak esetében biztonsagossigat nem vizsgaltak.
Elegend6 adat hidnyaban terhesség és szoptatas ideje alatt alkalmazasa nem javasolt.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A gépjarmiivezetéshez és a gépek hasznalatahoz sziikséges képességekre gyakorolt hatasarol nem
végeztek vizsgalatokat.

A Naxysolle szirup szorbitot tartalmaz

A szorbit fruktozforrds. Amennyiben kezeléorvosa korabban mar figyelmeztette, hogy On (vagy
gyermeke) bizonyos cukrokra érzékeny, vagy az orokletes fruktoézintolerancianak nevezett ritka
genetikai betegséget allapitottdk meg Onnél (vagy gyermekénél), amely soran szervezete nem tudja
lebontani a fruktézt, beszéljen kezeldorvosaval, mielétt On (vagy gyermeke) bevenné ezt a

gyogyszert.

A szorbit gyermekeknél hasi kellemetlen érzést és enyhe hasmenést okozhat.

3. Hogyan kell alkalmazni a Naxysolle szirupot?

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezel8orvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetden, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogszerészét.

A készitmény ajanlott adagja:

Felndttek és 12 év feletti gyermekek és serdiilok:
6 ml szirup naponta 2-szer

6 év és betoltott 12. év kozotti gyermekek:
4 ml szirup naponta 2-szer

2-6 éves gyermekek:



2 ml szirup naponta 2-szer

Alkalmazasa gyermekeknél

A 2-4 éves gyermekek tartds vagy visszatérd kohdgésének kezelése eldzetes orvosi diagndzist igényel.
A 2 év alatti gyermekeknél torténd alkalmazasa ellenjavallt (1asd ,,Ne alkalmazza a Naxysolle
szirupot” részt).

Az alkalmazas moédja
Hasznalja a mellékelt, 2 ml-es €s 4 ml-es beosztast adagolokanalat.

A 6ml-s dozis kimérése egy teljes adagolokanal tartalma (4 ml)+egy fél adagolokanal tartalma.
Az liveget haszndlat el6tt jol razza fel!

A kezelés idotartama
Beszéljen kezel6orvosaval, ha 7 nap utan nem javul az allapota, vagy ha rosszabbul érzi magat.

Ha az eléirtnal tobb Naxysolle szirupot vett be
Az ajanlottnal nagyobb adag bevétele hanyingert, hanyast, hasmenést és nyugtalansagot okozhat. A
kezelés tiineti jellegii.

Ha elfelejtette bevenni a Naxysolle szirupot
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Nemkivanatos hatasok, amelyek a Naxysolle sziruppal torténé kezelés soran jelentkezhetnek:

Gyakorisaga nem ismert (a gyakorisag rendelkezésre allo adatokbol nem allapithaté meg):
- hanyinger, hanyas, hasmenés.
- allergias reakciok (csalankitités, borkiiités, anafilaxias reakcio, nehézlégzés).

A sulyos allergias reakci6 elso jeleinél azonnal hagyja abba a gyogyszer alkalmazasat, és forduljon
orvoshoz.

Ha egyéb, fent nem emlitett mellékhatasok jelentkeznek, forduljon orvoshoz vagy gyogyszerészhez.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatéasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb
informaci6 alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazéasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Naxysolle szirupot tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

Ez a gydgyszer nem igényel kiilonleges tarolast.
Az elsé felbontas utan legfeljebb 25 °C-on tarolando.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

A dobozon és az iivegcimkén feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A
lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.
A készitmény az els6 felbontast kdvetden 3 honapig hasznalhato fel.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Naxysolle szirup?

- A készitmény hatoanyaga a borostyanlevél (Hedera helix L., folium) széraz kivonata. 1 ml
szirup tartalma 8,25 mg borostyanlevél szaraz kivonata (4-8:1). Kivonoszer: 30 %-os etanol
m/m. A késztermék nem tartalmaz alkoholt.

- Egyéb segédanyagoknem kristalyosodé szorbit szirup (E420), kalium-szorbat (E202),
xantangumi (E415), citromsav (E330), tisztitott viz.

Milyen a Naxysolle szirup készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Naxysolle, barna szinti, opalos édes izl folyadék. Csekély iiledéket tartalmazhat. A termék
természetes eredetii 6sszetevoket tartalmaz, ami iiledékképzodést okozhat. Ez nem befolyasolja a
termék mindségét.

Barna iiveg fehér csavaros polietilén kupakkal lezarva, 2 ml-es és 4 ml-es beosztasu, atlatszo, CE
jelzéssel ellatott adagolokanallal, dobozban.

A palack 100 ml szirupot tartalmaz.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

Egis Gyogyszergyar Zrt.
1106 Budapest, Kereszthri ut 30—38.
Magyarorszag

Gyarto

Phytopharm Kleka S.A.

Kleka 1, 63 — 040 Nowe Miasto nad Wartg
Lengyelorszag

Tel.: +48 61 28 68 700

Fax: +48 61 28 68 709

OGYI-T-24487/01  1x100 ml barna livegben, adagoldokanallal
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