Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

SILOTOC 50 mg tabletti, kalvopéillysteinen
pentoksiveriinisitraatti

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén lddikkeen kiyttimisen, silld se sisaltia
sinulle tarkeiti tietoja.
Kéayta tatd lddkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuin ladkéri, apteekkihenkilokunta tai
sairaanhoitaja ovat neuvoneet sinulle.
- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.
- Kysy tarvittaessa apteekista lisétietoja ja neuvoja.
- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd laékérille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle. Tdmé koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa.
Ks. kohta 4.
- Kéénny ladkérin puoleen, ellei olosi parane 7 péivin jilkeen tai se huononee.

Tiassi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Silotoc-tabletit ovat ja mihin niitd kiytetdan

Mité sinun on tiedettiva, ennen kuin kidytit Silotoc-tabletteja
Miten Silotoc-tabletteja kiytetidn

Mabhdolliset haittavaikutukset

Silotoc-tablettien sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1. Miti Silotoc-tabletit ovat ja mihin niitd kiytetiin

Silotoc-tabletit on tarkoitettu aikuisten (yli 60 kg painavien) kuivan drsytysyskén oireiden hoitoon. Laike normalisoi
yskédnkeskuksen toimintaa, mistd on hyotyd yskdndrsytyksen hoidossa. Silotoc-tableteilla on my6s lievd keuhkoputkia
laajentava vaikutus, mikd on eduksi silloin, kun yskddn lLittyy keuhkoputkien supistusta.

Jos yskénoireet pahenevat tai esiintyy rintakipua tai yské jatkuu yli vikkon ajan, ota yhteyttd ladkariin.

Silotoc-tabletit on tarkoitettu vain tilapdiseen kayttoon, eikd niitd pidd kayttda yhtdjaksoisesti yli 2 viikon ajan.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytéit Silotoc-tablette ja

Ali kiiyti Silotoc-tabletteja
- jos olet allerginen pentoksiveriinille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
- jos sinulla on hengityksen vajaatoimintaa
- jos sinulla on maksan vajaatoiminta
- jos sinulla on keskushermostolaman oireita
- jos olet raskaana tai imetét
- jos painat alle 60 kg.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kidyté Silotoc-tabletteja:

- jos sinulla on silmédnpainetauti eli glaukooma, hyvinlaatuinen eturauhasen likakasvu, astma, munuaisten
vajaatoiminta tai jos yskddn littyy huomattavan voimakas limaneritys.

Lapset ja nuoret
Tabletit eivit sovellu lapsille eivitkd nuorille (alle 18-vuotiaille).

Muut lidikevalmisteet ja Silotoc-tabletit
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit, olet dskettdin kdyttinyt tai saatat kdyttdd muita
ladkkeita.



On mahdollista, etti Silotoc-tabletit voimistavat keskushermostoa lamaavien aineiden (esim. unildékkeet, visyttavét ja
rauhoittavat ladkkeet, sekd antihistamiinit) vaikutuksia.

Silotoc-tabletit ruoan, juoman kanssa ja alkoholin kanssa
Ladkkeen voi ottaa ruoan kanssa tai tyhjaéin mahaan. Silotoc-tabletit saattavat voimistaa alkoholin vaikutusta.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys
Jos olet raskaana tai imetit, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laédkarilta tai
apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kiyttoa.

Silotoc-tabletteja ei saa kiyttid raskauden eiki imetyksen aikana (ks. kohta Ali ota Silotoc-tabletteja.).

Ajaminen ja koneiden kiytto ;
Silotoc-valmiste voi vaikuttaa ajokykyysi tai kykyysi kdyttdd koneita. Ali aja autoa tai kdytd koneita, jos timé lddke
vaikuttaa huomio- tai reaktiokykyysi.

Jos elimistOsi on herkkd, saatat havaita alkoholin tai muiden hermostoa lamaavien lddkkeiden vaikuttavan
voimakkaammin huomio- ja reaktiokykyysi.

Silotoc-tabletit siséltaviit laktoosia

Silotoc-tabletit sisdltdvat laktoosia. Jos ladkéarisi on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ldakéarisi
kanssa ennen timén lidkevalmisteen ottamista.

Silotoc ja urheilijat

Pentoksiveriini, joka on Silotoc-tablettien vaikuttava aine, kuuluu urheilijoille sallittuihin lidkeaineisiin.

3. Miten Silotoc-tablette ja kiyte tiiin

Kéyté titd ladkettd juuri siten kuin tissd pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin Iddkari, apteekkihenkilokunta tai
sairaanhoitaja on madrdnnyt. Tarkista ohjeet ladkariltd, apteekista tai sairaanhoitajalta, jos olet epdvarma.

Suositeltu aikuisten annos (yli 60 kg painaville) on yksi tabletti 3—4 kertaa pédivissé. Jos yskénérsytys haittaa
nukkumista, on pdivin viimemnen annos hyvi ottaa viahén ennen nukkumaan menoa.

Silotoc-tabletit eivit sovellu alle 60 kg painaville aikuisille.

Tabletti otetaan nesteen kera. Tabletit nielldéin kokonaisina, niitd ei saa pureskella
tai puolittaa. Ndin véltetdén lddkeaineen hieman kitkerd maku.

Kaytto lapsille ja nuorille
Tabletit eivit sovellu lapsille eivatka nuorille (alle 18-vuotiaille).

Jos olet ottanut enemmiin Silotoc-tablette ja kuin sinun pitisi
Jos olet ottanut liian suuren ldékeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina yhteyttd ladkéariin,

sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

.]os unohdat ottaa Silotoc-annoksen
Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kéytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset



Kuten kaikki lddkkeet, taimikin lddke voivat aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Yleiset (yli 1 potilaalla sadasta): ylavatsakipu, ripuli, suun kuivuminen, pahoinvointi, oksentelu

Melko harvinaiset (alle I potilaalla sadasta): uneliaisuus, visymys

Hyvin harvinaiset (alle 1 potilaalla kymmenestituhannesta): verenpaineen lasku, kouristukset (erityisesti pienilld
lapsilla), hengityskatkos, hengenahdistus, hengityslama (erityisesti pienilld lapsilla), hengitysvaikeus, paikallinen
ihoturvotus, vakava allerginen reaktio (anafylaktinen sokki), yliherkkyys, kutina, ihottuma, nokkosrokko, rokkoihottuma,
veren valkosolujen niukkuus.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tima koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos
suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa tdmén
ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Silotoc-table ttien siilyttimine n
Ei lasten ulottuville eikéi nikyville.
Sailytd alle 25 °C. Siilytd alkuperdispakkauksessa.

Ali kiiyti pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimédrin jilkeen (Kiyt. viim.). Viimeinen kiyttopaivimaari
tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Lédkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméttomien lddkkeiden
havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Silotoc-tabletit sisaltiviit

- Vaikuttava aine on pentoksiveriinisitraatti. 1 tabletti siséltdd pentoksiveriinisitraattia 50 mg vastaten 31,7 mg
pentoksiveriinid.

- Muut aineet ovat: laktoosimonohydraatti 117 mg, vedeton kolloidinen piidioksidi, maissitérkkelys, povidoni,
kalsiumstearaatti, talkki, kroskarmelloosinatrium, hypromelloosi, titaanidioksidi (E 171) ja makrogoli 400.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Kalvopaillysteiset tabletit ovat valkoisia, pyoreitd ja kaksoiskuperia. Tabletin halkaisija on noin 8 mm,

paksuus 4,2 mm ja paino noin 250 mg, ei jakouurretta. Silotoc-tabletit on pakattu ldpipainolevyihin pahvikoteloihin.
Pahvikotelo siséltdd 10 kalvopaillysteistd tablettia.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja:

Myyntiluvan haltija



Opella Healthcare France SAS
157 avenue Charles de Gaulle
92200 Neuilly-sur-Seine
Ranska

Paikallinen edustaja:
STADA Nordic ApS
PL 1310

00101 Helsinki
Suomi

Valmis taja:
UCB Pharma S.A., Chemin du Foriest, B-1420 Braine-I' Alleud, Belgia.

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 15.07.2023



Bipacksedeln: Information till anvéindaren

Silotoc 50 mg, filmdragerade tabletter
pentoxiverincitrat

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den inne hiller information
som ir viktig for dig.
Anviand alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar frén din likare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.
- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.
- Vind dig till apotekspersonalen om du behéver mer information eller rad.
- Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.
Detta géller aven eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.
- Du maéste tala med likare om du inte mar béttre eller om du mér sdmre efter 7 dagar

I denna bipacksedel finner du information om féljande:
Vad Silotoc tabletter dr och vad de anvéinds for

Vad du behdver veta innan du anvinder Silotoc tabletter
Hur du anvinder Silotoc tabletter

Eventuella biverkningar

Hur Silotoc tabletter ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

A

1. Vad Silotoc tabletter dr och vad de anvinds for

Silotoc tabletter dr avsett for vuxna (Sver 60 kg) for symtomatisk behandling av torr rethosta. Likemedlet normaliserar
hostcentrumets funktion, vilket dr till nytta vid behandling av rethosta. Silotoc tabletter har dven en svag utvidgande
effekt pa luftroren, vilket dr fordelaktigt da hostan &r forknippad med sammadragning av luftréren.

Om hostsymptomen blir virre eller brostsmérta forekommer eller om hostan fortsitter 6ver en vecka, bor likare
kontaktas. Silotoc tabletter &r endast for tillfalling anvéndning och ska inte anvéndas kontinuerligt i mer &n 2 veckors
tid.

2. Vad du behover veta innan du anviander Silotoc tabletter

Ta inte Silotoc tabletter:
e omdu ir allergisk mot pentoxiverin eller nagot annat innehéllsémne i detta likemedel (anges i avsnitt 6)
om du har andningssvikt
om du har leversvikt
on du har symtom pa forsdmrad funktion i det centrala nervsystemet (s.k. CNS-depression)
om du ar gravid eller ammar
om du viger under 60 kg.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anvander Silotoc-tabletter:
- omduhar gron starr d.v.s. glaukom, godartad prostataforstorning, astma, njursvikt eller om hostan &r forknippad
med en mycket riklig slemutsondring,

Barn och ungdomar
Tabletterna ldmpar sig inte for behandling av barn och ungdomar (under 18 &r).

Andra likemedel och Silotoc tabletter
Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tinkas anvénda andra

lakemedel.

Det dr mojligt att Silotoc tabletter kan forstirka effekten av &mnen som himmar det centrala nervsystemet (t.ex.



somnmedel, tréttande och lugnande medel samt antihistaminer).

Silotoc tabletter med mat, dryck och alkohol
Lékemedlet kan tas med mat eller pd tom mage. Silotoc tabletterna kan mojligtvis forstirka effekten av alkohol.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare eller
apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Silotoc tabletter ska inte anvéndas i samband med graviditet eller amning (se punkt Ta inte Silotoc tabletter).

Korformaga och anvindning av maskiner
Silotoc kan paverka din formaga att kora bil eller anvinda maskiner. Kor inte bil eller anvind inte maskiner, om detta
lakemedel paverkar din uppmérksamhet och reaktionsférmaga.

Om du ér kénslig kan du mérka att alkohol eller 6vriga medel som hdmmar nervsystemet paverkar din uppmérksamhet
och reaktionsférmaga kraftigare.

Silotoc tabletter innehaller laktos

Silotoc tabletterna innehéaller laktos. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din
lakare innan du tar denna medicin.

Silotoc och idrottare
Den aktiva substansen 1 Silotoc, d.v.s. pentoxiverin, hor till de likemedelssubstanser som ér tillatna for idrottare.
3. Hur du anvinder Silotoc tabletter

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran likare,
apotekspersonal eller sjukskoterska. Radfraga likare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du ar oséker.

Rekommenderad dos till vuxna (6ver 60 kg) dr en tablett 3—4 ganger dagligen. Om hostan stor somnen, 4r det bra att
ta den sista dosen strax fore man ligger sig. Silotoc tabletter limpar inte for personer som viger mindre dn 60 kg.

Tabletterna ska tas tillsammans med vétska. Tabletterna ska svéljas hela, och bor alltsé inte tuggas sonder eller
halveras. Pa detta sétt undviker man likemedlets nigot beska smak.

Anvindning for barn och ungdomar
Tabletterna ldmpar sig inte for behandling av barn och ungdomar (under 18 ar).

Om du har tagit for stor méingd av Silotoc tabletter
Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig likemedlet av misstag kontakta likare,

sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) for bedémning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Silotoc tabletter
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte fa dem.

Vanliga (hos fler dn en av 100 patienter): smirta i den 6vre delen av buken, diarré, muntorrhet, illaméende,
krékningar



Mindre vanliga (hos fdrre dn en av 100 patienter): dasighet, trotthet

Mycket séllsynta (hos fdrre dn en av 10 000 patienter): nedsénkt blodtryck, kramper (speciellt hos sma barn),
andningspaus, andnod, forsdmrad andning (speciellt hos sma barn), andndd, lokal hudsvullnad, allvarlig allergisk
reaktion (anafylaktisk shock), 6verkinslighet, klada, eksem, nisselutslag, exantem, brist pa vita blodkroppar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta giller d&ven biverkningar som inte ndmns i denna
information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan
du bidra till att 6ka informationen om likemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Silotoc ska forvaras
Forvaras utom syn- och rickhéll for barn.
Forvaras vid hogst 25 °C, i originalférpackningen.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges péa forpackningen efter Utg. dat.”. Utgéngsdatumet 4r den sista dagen i
angiven ménad.

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar likemedel
som inte langre anviands. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehills forte ckning
e Den aktiva substansen dr pentoxiverincitrat.
1 tablett mnehéller 50 mg pentoxiverincitrat som motsvarar 31,7 mg pentoxiverin.
e Ovriga innehallsimnen #r: laktosmonohydrat 117 mg, vattenfri kolloidal kiseldioxid, majsstirkelse, povidon,
kalciumstearat, talk, kroskarmellosnatrium, hypromellos, titandioxid (E 171) och makrogol 400.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

De filmdragerade tabletterna dr vita, runda och bikonvexa. Tabletterna har en diameter pa ca 8 mm, de dr 4,2 mm
tjocka och vager ca 250 mg. Tabletterna ar inte forsedda med brytskara. Silotoc tabletterna dr forpackade i blisterkort
som distribueras i pappkartonger. Varje pappkartong innehaller 10 filmdragerade tabletter.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning och tillverkare:

Innehavare av godkinnande for forséljning
Opella Healthcare France SAS

157 avenue Charles de Gaulle

92200 Neuilly-sur-Seine

Frankrike

Lokal foretradare:
STADA Nordic ApS
PL 1310



00101 Helsingfors
Finland

Tillverkare:
UCB Pharma S.A., Chemin du Foriest, B-1420 Braine-L’ Alleud, Belgien.

Denna bipacksedel dndrades senast den 15.07.2023



