Betegtajékoztatd: Informécidk a felhasznalé szamara

Lyxio 200 mg por belséleges oldathoz
Lyxio 600 mg por belséleges oldathoz

acetilcisztein

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

Ezt a gydgyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeléorvosa, vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelel6en alkalmazza.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szereplé informéaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informéaciokért vagy tanacsért forduljon gydgyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelorvosat, vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lé&sd 4.
pont

- Feltétlenul tajékoztassa kezelGorvosat, ha tinetei 7 napon belll nem enyhtilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:

1. Milyen tipusu gyogyszer a Lyxio 200 mg, 600 mg por belséleges oldathoz (tovabbiakban Lyxio)
és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Tudnivaldk a Lyxio alkalmazasa elétt

Hogyan kell szedni a Lyxio-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Lyxio-t tarolni?

A csomagolés tartalma és egyéb informéaciok

cuprw®

1. Milyen tipusu gyogyszer a Lyxio és milyen betegségek esetén alkalmazhat4?

A Lyxio acetilcisztein hatdanyagot tartalmazo6 nyakoldd, kdptet6 hatasu készitmény. Az acetilcisztein
oldja a léguti megbetegedések esetén képz6do stirti nyékot, eldsegiti a 1égesoben és légutakban
lerakodott nyak oldasat, igy konnyiti a légzést. A készitmény olyan légati megbetegedések kiegészitd
kezelésére szolgal, amelyekben stirii viszkozus nydk képzédik, mint pl. a megfazasos megbetegedesek,
a horgok akut vagy kronikus gyulladasa, az influenza. Orvos vagy gyogyszerész javaslatara
alkalmazhat6 mukoviszcidozis esetén (méas néven cisztikus fibrdzis, amelynek jellemzéje a
mirigyekben képz4dé igen siirli nyak).

2. Tudnivaldk a Lyxio alkalmazasa elétt

Ne alkalmazza a Lyxio-t:
- ha allergias a hatbanyagra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevijére.
- 14 éves kor alatt.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A Lyxio alkalmazéasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval vagy gyogyszerészevel:

- ha On tuidéasztmaban szenved:;

- ha Onnél gyomor- vagy bélvérzés veszélye all fenn (gyomor- vagy nyombélfekély, a nyelécsé
értagulata esetén);

- ha On cukorbeteg, mivel a por szorbitot tartalmaz;
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- ha On fenilketonuriaban szenved (ritka aminosav-anyagcserezavar) mivel a por aszpartamot
tartalmaz.

- ha On a Iégutakban felgyiilemld valadékot nehezen tudja kikopni. Ebben az esetben a légutakat
a megfelel§ testtartassal kell szabadda tenni, vagy szlikség esetén a valadékot az orvosnak le
kell szivnia.

- ha On Ugynevezett hisztamin-intoleranciaban szenved (ami azt jelenti, hogy az On szervezete
nem tolerdlja a hisztamin-tartalma gyogyszereket). Ezekben az esetekben kerlni kell a
hosszabb kezelést, mivel az acetilcisztein befolyasolja a hisztamin (féként allergiés
megbetegedésekben alkalmazott gydgyszer) anyagcseréjét és ez a hisztamin-intolerancia olyan
tlneteit idézheti el, mint a fejfajas, orrfolyés, viszketés.

A Lyxio alkalmazésakor nagyon ritkan stlyos borbetegségek, ugynevezett
Stevens-Johnson-szindréma, valamint Lyell-szindroma eléfordulasét jelentették. Amennyiben Onnél
elézéleg nem tapasztalt, stlyos, hdlyagos bérelvaltozésok jelentkeznek, azonnal hagyja abba a
gyogyszer szedését és haladéktalanul forduljon kezel6orvosahoz.

Beszéljen kezeldorvosaval, ha a fentiek barmelyike jelenleg vonatkozik vagy korabban vonatkozott
Onre.

Egyéb gyogyszerek és a Lyxio
Feltétlenul tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszereszét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirol.

Ha az orvos antibiotikum kezelést is el6ir (penicillin-szarmazékok, cefalosporinok, tetraciklinek,
aminoglikozidok, makrolidok és amfotericin B), a kétféle gyogyszert nem szabad egyidejiileg bevenni,
mert egymas hatasat csokkenthetik. Ebben az esetben a Lyxio-t és az antibiotikumot kiil6n, legalabb

2 Ora eltéréssel kell bevenni.

A Lyxio-t kbhdgescsillapitokkal egyitt nem szabad szedni, mivel a kéhdgési reflex gatlasa
kovetkeztében veszélyes valadékfelhalmozodas alakulhat ki, ami 1éguti fertézést és horgégoresot
eredményezhet.

Aktiv orvosi szén alkalmazéasa csokkentheti a Lyxio hatdsossagat.
A Lyxio oldatba nem ajanlott méas gyogyszert belekeverni.

Nitroglicerinnel egyidejtileg alkalmazva annak értagit6 hatéasat felerésitheti és jelentos
vérnyomascsokkenés kdvetkezhet be. Ezért a nitroglicerin és acetilcisztein egyuttadasakor a
vérnyomas szigoru ellenérzése javasolt.

Terhesség,szoptatas és termékenység
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazésa elétt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyodgyszerészével.

Terhesség
Terhesség ideje alatt — kiilondsen az elsé harmadban — csak indokolt esetben, kizarélag orvosi

elGirasra és szoros ellenérzés mellett szedhet6 a készitmény.

Szoptatéas
Szoptatas ideje alatt csak orvosi feliigyelet mellett alkalmazhat6 és kizarélag akkor, ha feltétlen(il

indokolt.

A készitmeny hatésai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez szlikseges képességekre
A készitmeny fenti képessegeket befolyasold hatadsa nem ismert.
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A Lyxio, szorbitot, aszpartdmot és sunset yellow-t tartalmaz ) )
A Lyxio szorbitot tartalmaz. Ha kezel6orvosa kordbban mar figyelmeztette Ont, hogy (On vagy
gyermeke) bizonyos cukrokra érzékeny, keresse fel orvosat, mieltt elkezdi alkalmazni ezt a

gyogyszert.

A Lyxio fenilalanin forrést (aszpartdmot) tartalmaz. A fenilketondriaban (6rokletes anyagcsere
betegségben) szenvedo betegek nem szedhetik a Lyxio-t.

A Lyxio E110 sunset yellow-t tartalmaz, ami allergiés reakciokat valthat ki.

3. Hogyan kell alkalmazni a Lyxio-t?

Ezt a gydgyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeléorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelel6en alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetéen, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Ha az orvos méasképpen nem rendeli, a készitmeny ajanlott adagja:

14 éves életkortdl és felnstteknek:

- naponta 2-3-szor 1 tasak Lyxio 200 mg por belséleges oldathoz (400-600 mg/nap), vagy
- naponta egyszer 1 tasak Lyxio 600 mg por belséleges oldathoz (600 mg/nap),

Mukoviszciddzisban (cisztikus fibrozisban) az orvos altal megadott adagolast kell kdvetni. A betegség
sulyossaga miatt a beteg allapotanak megfelels, eltérs adagolast irhat el az orvos. Onkényesen ne
valtoztasson az el6irt adagolason! Amennyiben ugy gondolja, hogy a gyogyszer tdl gyenge vagy tul
erés, beszéljen orvosaval, gydgyszerészével!

Mire kell figyelni a Lyxio alkalmazasakor?

A készitmény nyakoldd hatdsa méar orakon belll jelentkezik. Ennek Iényege a letapadt stirii nyak
elfolydsitasa, ami gyakran a kéhogés atmeneti fokozddasaban nyilvanul meg; a 1égzés nehezebbé
valhat. Ilyenkor a valadék kikohogéseig varni lehet a kdvetkezé adag Lyxio bevételével. Lényeges
javulas a mésodik, harmadik napon vérhatd, amikor a frissen keletkezett 1éguti valadék mar higabb és
kevesbé tapados. Lehet6leg minden valadékot fel kell kohogni!

A boséges folyadékfogyasztas ndveli a Lyxio hatasat. A dohanyzas abbahagyasa is kedvezéen hat,
mert a dohényzas hatasara is nagy mennyiségu sirti nyak képzoédik a légutakban.

Ha a tulzott nyakképzodes egy heti kezelés utan sem mualik el, beszéljen kezel6orvosaval, hogy
kizarhassa a légutak esetleges sulyosabb betegségét. A készitmény hosszabb ideig kizérdlag orvosi
utasitasra, az orvos altal eléirt adagban alkalmazhato.

Az alkalmazds mddja

Por belséleges oldathoz

Oldja fel az eldirt mennyiséget egy fél pohar vizben, vagy uditditalban (pl.hideg tea vagy gyimolcslé).
Ez a keszitményt kellemes iziivé teszi. A részben felhasznalt tasakokat el lehet tenni a kdvetkez6 adag
bevételéig (azonban 24 6ran belll célszerii felhasznalni a tasak maradék részét). A készitményt
feloldast kovetéen azonnal meg kell inni. Ha a tasak felnyitasa utan kénes szagot érez, ez nem a
levegével valo érintkezés miatt felszabadulé bomlastermék, hanem a hatéanyag szaga.

Ha az eléirtnal tobb Lyxio-t vett be

Az acetilcisztein kismérték toxicitassal (mérgezé hatés) rendelkezik. Nagy adagok alkalmazasakor
mellékhatéasok, pl. hanyinger, hanyas, hasmenés léphetnek fel. (Lasd a ,,4. Lehetséges mellékhatasok”
pontot.)

Ha a tlinetei stlyosak, forduljon orvoshoz.



Ha elfelejtette bevenni a Lyxio -t
Ha elfelejtette bevenni a gydgyszer adagjat, a kdvetkezé alkalommal ne vegyen be kétszeres adagot,
mert ezzel mar nem potolja a kiesett mennyiséget, viszont a tiladagolas veszélyének teszi ki magat.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazaséaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészet.

4. Lehetséges mellékhatasok

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

Nem gyakori mellékhatasok (100-bdl legfeljebb 1 beteget érinthetnek):

Tulérzeékenység, fejfajas, fllzlgas, szapora szivverés, szajgyulladés, hanyinger, hanyas, hasmenés,
hasi fajdalom, csalankittés, borkiltés,az ajak, az arc, a nyelv, a hangrés, a gége, a nyak és a végtagok
hirtelen megduzzadéasa, amit angioddémanak neveziink, viszketés, 1az, vérnyomascsokkenés.

Ritka mellékhatésok (1000-bdl legfeljebb 1 beteget érinthetnek):
Horgogores, nehézlégzés, emésztési zavar

Nagyon ritka mellékhatasok (10 000-bél legfeljebb 1 beteget érinthetnek):
Anafilaxias reakciok a sokkot is beleértve, hevérzések

Nem ismert gyakorisagu mellékhatasok (a gyakorisag a rendelkezésre allé adatokbol nem
allapithaté meg):
Az arc vizenyés duzzanata (arcodéma)

Nagyon ritka esetekben ,,id6legesen felléps” stlyos bérreakcidkrol, Ggynevezett Stevens-Johnson-
szindromardl és Lyell-szindromérol szdmoltak be az acetilcisztein alkalmazésakor.

Az esetek tobbségében a beteg egyidejtileg egy olyan gyogyszert alkalmazott, amely feltételezhetéen
szintén hozzajérult a szindromék kivaltasahoz.

Ezért azonnal jelezze orvosnak, ha Uj bér- vagy nyalkahartya-elvaltozas jelentkezik és az acetilcisztein
alkalmazésat haladéktalanul fel kell fuggeszteni.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetlenll a hatdsag reszére is bejelentheti az V. fuggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb
informécio alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Lyxio-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartandd!

Lyxio 200 mg por belséleges oldathoz:
Ez a gydgyszer nem igényel kiildnleges tarolast

Lyxio 600 mg por belséleges oldathoz:
Legfeljebb 30°C-on tarolandé.

A csomagoléson feltuntetett lejarati id6 (Felhasznalhato:) utan ne szedje ezt a gydgyszert. A lejérati
id6 az adott honap utolsé napjéara vonatkozik


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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A feloldott gydgyszert az oldat elkészitése utan azonnal meg kell inni.

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

6. A csomagolas tartalma és egyéb informéciok

Mit tartalmaz a Lyxio

Lyxio 200 mg por belséleges oldathoz:
A készitmény hatdanyaga az acetilcisztein. 200 mg acetilcisztein tasakonként.
Egyéb Osszetevok: aszpartdm (E951); sunset yellow (E110); természetes citrom aroma; szorbit
(E420).

Lyxio 600 mg por belséleges oldathoz:
A készitmény hatdanyaga az acetilcisztein. 600 mg acetilcisztein tasakonként.
Egyéb Osszetevok: aszpartdm (E951); sunset yellow (E110); természetes citrom aroma; szorbit
(E420).

Milyen a Lyxio kulleme és mit tartalmaz a csomagolas

Lyxio 200 mg por belséleges oldathoz:
Fehér vagy halvany rdézsaszinii por citrom izesitéssel.
Kiszerelések: 20 db vagy 30 papir/Al/PE tasakot tartalmazé doboz.

Lyxio 600 mg por belséleges oldathoz:
Fehér vagy halvany rézsaszinii por citrom izesitéssel.
Kiszerelések: 10 db papir/Al/PE tasakot tartalmazé doboz.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Actavis Group PTC ehf.

Reykjavikurvegur 76-78

220 Hafnarfjordur

Izland

Gyart6

Lamp San Prospero SpA - Via della Pace 25/A
41030 San Prospero (Modena)

Olaszorszag

A forgalomba hozatali engedély szdma:
Lyxio 200 mg por belséleges oldathoz:

OGYI-T-22630/01  20x papir/Al/PE tasakban és dobozban
OGYI-T-22630/02 30x papir/Al/PE tasakban és dobozban
Lyxio 600 mg por belséleges oldathoz:

OGYI-T-22630/03 10x  papir/Al/PE tasakban és dobozban

A betegtajékoztatd legutobbi felllvizsgalatanak datuma: 2018. december



