Schvéleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2023/00243-TR

Pisomna informéacia pre pouZzivatela

GOGOLOX
50 mg/ml peroralny roztok

ambroxolium-chlorid

Pozorne si precitajte celi 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 pisomnej informécii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnt informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekérnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informécii. Pozri Cast’ 4.

- Ak sa do 7 dni nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je GOGOLOX a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete GOGOLOX
Ako uzivat GOGOLOX

Mozné vedlajsie ti¢inky

Ako uchovavat GOGOLOX

Obsah balenia a d’al$ie informacie

oUW

1. Co je GOGOLOX a na ¢o sa pouZiva

GOGOLOX patri do skupiny liekov, nazyvanych mukolytika, ktoré veda k tvorbe redsieho hlienu
(bronchialneho sekrétu) a ulahcuju vykasliavanie. Pouziva sa na liecbu akiitnych (nahle vzniknutych)
a chronickych (dlhodobych) ochoreni dolnych a hornych ciest dychacich, vyvolanych poruchami
tvorby hlienu, jeho st'azenym transportom a vylu¢ovanim, ako napr. zapaly priedusiek, prieduskova
astma, zapaly vedl'ajSich nosnych dutin, zapaly hrtanu a hltanu a d’alSie.

GOGOLOX je urceny na lie¢bu dospelych, mladistvych a deti od 6 rokov.

Ak sa do 7 dni nebudete citit’ IepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete GOGOLOX

Neuzivajte GOGOLOX

- ak ste alergicky na ambroxolium-chlorid alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

- liek sa nesmie podavat’ detom mladsim ako 6 rokov.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat GOGOLOX, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Ak mate ochorenie obliCiek alebo pecene. Za tychto okolnosti konzultujte uzivanie lieku
s lekarom. U l'udi so zavaznymi poruchami funkcie obliciek a pec¢ene mdze dojst’ k
hromadeniu metabolitov ambroxolu, ktoré sa tvoria v peceni, a to v désledku pomalsieho
odstrafiovania z organizmu.
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- Ak mate niektoré vzacne sa vyskytujuce ochorenia priedusiek, ktoré st spojené s hadmernou
tvorbou a hromadenim hlienu. Za tychto okolnosti sa ma GOGOLOX uzivat’ pod dohl'adom
lekéra.

Hlasené boli zavazné kozné reakcie suvisiace s podavanim ambroxélium-chloridu. Ak sa u vas objavi
kozna vyrazka (vratane poSkodenia sliznice, napriklad 1st, hrdla, nosa, o¢i, genitalii), prestaite uzivat
GOGOLOX a ihned’ sa skontaktujte s lekarom

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

Stibezné podavanie GOGOLOXU s liekmi tlmiacimi kaSel’ (antitusika) mdze spdsobit’ nadmerné
hromadenie hlienu v dychacich cestach a lekar ma tuto kombinaciu zvazit'.

Stubezné podavanie GOGOLOXU s niektorymi antibiotikami (amoxicilin, cefuroxim, erytromycin,
doxycyklin) zlepSuje ich prienik do pl'ucneho tkaniva a zvySuje ich koncentraciu v hliene dychacich
ciest, Co sa vyuziva na liecebné tcely.

GOGOLOX a jedlo a napoje
Liek sa mé podavat’ pocas jedla alebo tesne po jedle.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
S0 svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo:
Bezpecénost uzivania ambroxolium-chloridu pocas tehotenstva nebola stanovena.
Tehotné zeny mdézu GOGOLOX uzivat’ iba na odporucanie lekara.

Dojcenie:

Ambroxolium-chlorid sa v malom mnozstve vylu¢uje do materského mlieka. Jeho u¢inok na dojéené
deti nie je znamy.

Dojciace Zeny mozu GOGOLOX uzivat iba na odporacanie lekara.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Tento liek nema ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

GOGOLOX obsahuje etanol a benzoan sodny
GOGOLOX obsahuje malé mnozstvo etanolu (alkohol), menej ako 100 mg v jednej davke.

GOGOLOX obsahuje 1 mg benzoanu sodného v jednom vstreku, ¢o zodpoveda 5,0 mg/ml. Mo6ze
zhorsit novorodenecku zltacku (zltnutie koZe a o¢i) (az do veku 4 tyzdnov).

3. Ako uzivat GOGOLOX

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

Jeden vstrek peroralneho roztoku obsahuje 10 mg ambroxolium-chloridu.
Dospeli a deti od 12 rokov:

Zvyc¢ajna davka je 3 — 4 vstreky 3-krat denne. Maximalna denna davka je 12 vstrekov, ktoré
zodpovedajua 120 mg ambroxolium-chloridu.

Pouzitie u deti
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Deti vo veku od 6 do 12 rokov:
Zvycajna davka je 1 — 2 vstreky 2 — 3-krat denne. Maximalna denna davka nema presiahnut’ 4 vstreky
(zodpoveda 40 mg ambroxolium-chloridu).

GOGOLOX sa nesmie podavat’ detom mladsim ako 6 rokov.

Uvedené davkovanie sa odporuca pocas prvych 2 — 3 dni liecby. Potom je ddvku mozné znizit' na 2 —
3 vstreky 3-krat denne.

DiZka lie¢by je zvy&ajne 7 — 14 dni. Pocas celej liecby sa riad’te vyssie uvedenym davkovanim, a to i
V pripade, zZe sa citite vyrazne lepSie.

Ak sa vsak priznaky ochorenia nezlepsia po 7 diioch uzivania lieku, alebo sa zhorsia, porad’te sa s
lekdrom.

GOGOLOX sa aplikuje do ustnej dutiny (peroralne pouzitie). Pred pouzitim treba liek zatrepat’. Pred
prvym pouzitim lieku sa ma pumpicka silno stlacit’ 3 — 4-krat, az kym sa neobjavi jemny rozprasok.
Potom sa vlozi fTaska do Siroko otvorenych ust a stlaci sa uzaver pumpy. Vstrekne sa do ustnej dutiny
a prehltne.

Navod na pouZitie:

1. Frasku pouZivajte v zvislej polohe. Pred pouzitim pretrepte.

2. Pred prvym pouzitim lieku nasmerujte trubi¢ku mimo tvare a stlaéte pumpu pevne smerom dole
3 — 4-krat az kym sa neobjavi jemny rozprasok. Takto je liek pripraveny na pouZzivanie.

3. Namierte trysku oproti Siroko otvorenym ustam a stlacte uzaver pumpy. Vstreknite do dutiny
ustnej a prehltnite. Jedno stla¢enie uvolnuje 1 vstrek.

4. Po aplikacii zodpovedajuceho poctu vstrekov utrite trubic¢ku spreja vreckovkou, zabranite tak
upchaniu trubi¢ky.

5. Neskusajte ¢okol'vek vtlacat’ do konca piestu. Pokial’ dojde k upchaniu trysky, vratte sprej do
lekarne.

Ak uzijete viac GOGOLOXU, ako mate
Pri predavkovani alebo ak liek nahodne pozije diet’a, ihned’ vyhl'adajte lekara.

Ak zabudnete uzitt GOGOLOX
V pripade vynechania davky si aplikujte d’alSiu davku v Case nasledujucej davky.
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

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

4, Mozné vedlajsie uc¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
GOGOLOX sa zvycajne vel'mi dobre znasa.

Zriedkavé (mdzu postihovat’ az 1 z 1 000 os6b):

- reakcie z precitlivenosti (opuch tvare, dychacie tazkosti, horicka a triaska)

- vyrazka, urtikaria (zihlavka), pocit tepla na kozi, opuch koze, zaCervenanie koze
- zalido¢né a Crevné tazkosti ako nevol'nost’, bolest’ brucha, hnacka, zapcha

- suchost’ v tstach a v dychacich cestach, zvysena tvorba slin a nosného sekrétu

- tazkosti pri moceni

Nezname (Castost’ vyskytu nie je mozné urcit’ z dostupnych udajov):
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- anafylaktické (alergické) reakcie vratane anafylaktického Soku, angioedému (rychlo sa
rozvijajuci opuch koZze, podkoznej sliznice alebo podsliznicovych tkaniv) a svrbenie

- zavazné kozné neziaduce reakcie (vratane multiformného erytému (kozné ochorenie so
s¢ervenenim koze a pluzgiermi), Stevensovho-Johnsonovho syndromu (tzv. vel’ka forma
multiformného edému)/toxickej epidermalnej nekrolyzy (Zivot ohrozujtica choroba s
odumieranim a odlupovanim koze) a akutnej generalizovanej exantematoznej pustulozy
(zavazna kozna reakcia prejavujica sa koznym vysevom))

V ojedinelych pripadoch sa vyskytla. Bol popisany jeden pripad nahlej precitlivenosti s0 zavaznou
poruchou krvného obehu (anafylakticky $ok). V jednom pripade sa vyskytla alergicka kozna reakcia
(kontaktna dermatitida).

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika alebo
zdravotnu sestru . To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené
Vv Prilohe V. Hlasenim vedlajSich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpec¢nosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat GOGOLOX

Tento liek nevyZaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie. Nezmrazujte. Flasku uchovavajte
vo zvislej polohe.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni je 1 mesiac.

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku a Skatuli po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co GOGOLOX obsahuje

- Liecivo je ambroxolium-chlorid. 1 ml peroralneho roztoku obsahuje 50 mg
ambroxolium-chloridu. Jeden vstrek peroralneho roztoku obsahuje 10 mg
ambroxolium-chloridu.

- Dalsie zlozky su trometamol, makrogol(15)hydroxystearat, glycerol, draselna sol’ acesulfamu,
xylitol (E 967), benzoan sodny, levomentol, améniumglycyrizat, etanol 96 %, roztok
hydroxidu sodného 0,001 N, ¢istena voda.

Ako vyzera GOGOLOX a obsah balenia
GOGOLOX je bezfarebny az zltkasty, mierne zakaleny roztok s l'ahko mentolovou vonou.

Frasticka z tmavého skla s mechanickou rozprasovacou pumpou z PE/PP/POM a nerezu, pisomna
informacia pre pouzivatel'a, papierova Skatulka.

Velkost balenia: 13 ml (obsahuje priblizne 60 davok) alebo 25 ml (obsahuje priblizne 120 davok).
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
GMEP Medical Technology GmbH, Koénigsallee 2b, 40212 Diisseldorf, Nemecko


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Vyrobca
Francia Farmaceutici Industria Farmaco Biologica S.r.l., Via dei Pestagalli 7, 20138 Milano, Taliansko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2023.



