Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Deflegmin
30 mg/S ml, syrop
Ambroxoli hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

- Jesli po uplywie 4 do 5 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Deflegmin w postaci syropu i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Deflegmin w postaci syropu
Jak stosowac lek Deflegmin w postaci syropu

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Deflegmin w postaci syropu

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Il e

1. Co to jest lek Deflegmin w postaci syropu i w jakim celu si¢ go stosuje

Deflegmin w postaci syropu jest lekiem mukolitycznym zawierajacym chlorowodorek ambroksolu.
Zwigksza wydzielanie $luzu w drogach oddechowych i poprawia jego transport, a dzigki temu utatwia
odkrztuszanie i fagodzi kaszel.

Deflegmin stosuje si¢ w ostrych i przewleklych chorobach ptuc oraz oskrzeli przebiegajacych z
utrudnieniem odkrztuszania lepkiej wydzieliny z drég oddechowych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Deflegmin w postaci syropu

Kiedy nie stosowa¢ leku Deflegmin w postaci syropu

- jesli pacjent ma uczulenie na chlorowodorek ambroksolu lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- bezposrednio przed snem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Deflegmin nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta:

- jesli wystepuje choroba wrzodowa zotadka Iub dwunastnicy ;

- jesli u pacjenta stwierdzono zaburzenia czynno$ci watroby lub nerek;

- jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek zmiany na skorze lub blonach §luzowych, nalezy
przerwac stosowanie leku Deflegmin i niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem;



- jesli odruch kaszlowy jest ostabiony lub wystgpuja zaburzenia oczyszczania rzgskowego
oskrzeli (istnieje wowczas ryzyko zalegania wydzieliny w drogach oddechowych);

- gdy wystepuje astma oskrzelowa (Deflegmin moze wéwczas na poczatku leczenia nasilaé
kaszel).

Deflegmin w postaci syropu a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

- Ambroksol powoduje zwigkszenie st¢zenia antybiotykow (amoksycylina, cefuroksym,
erytromycyna, doksycyklina) w migzszu plucnym.

- Leki przeciwkaszlowe (np. kodeina) ostabiajg dzialanie ambroksolu poprzez hamowanie odruchu
kaszlowego 1 utrudnienie odkrztuszania uptynnionego sluzu.

- Nie wykazano oddziatywania ambroksolu z innymi lekami.

Deflegmin w postaci syropu z jedzeniem i piciem
Lek Deflegmin w postaci syropu nalezy przyjmowac po positkach.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Deflegmin w czasie cigzy, zwlaszcza w pierwszym trymestrze cigzy.

Ambroksol przenika do mleka kobiecego. Nie zaleca si¢ stosowania leku Deflegmin w okresie
karmienia piersig.

Wplyw stosowania leku na ptodno$¢ ludzi nie byt badany.
Badania na zwierzg¢tach nie wykazaty szkodliwego wplywu ambroksolu na ptodnos¢.

Prowadzenie pojazd6w i obslugiwanie maszyn

Nie ma dowodow na wptyw leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
Nie przeprowadzono badan nad wpltywem leku Deflegmin na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn.

Lek Deflegmin zawiera sorbitol
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowac lek Deflegmin w postaci syropu

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Zazwyczaj stosowana dawka leku Deflegmin w postaci syropu:
u dorostvch i dzieci w wieku powvzej 12 lat:

poczatkowo, przez 2 do 3 dni, 5 ml syropu 3 razy na dobe, nastgpnie dawke nalezy zmniejszy¢ do 5 ml
syropu 2 razy na dobg;

u dzieci w wieku od 6 do 12 lat:
2,5 ml syropu 2 do 3 razy na dobg;

u dzieci w wieku od 2 do 6 lat:




1,25 ml syropu 3 razy na dobg;

u dzieci w wieku od 1 do 2 lat:
1,25 ml syropu 2 razy na dobe.

Jesli po uptywie 4 do 5 dni stosowania leku nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Deflegmin w postaci syropu

Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania. Jezeli jednak wystapig takie objawy, jak
nudno$ci, nadmierne zmgczenie czy nadmierne wydzielanie $luzu, to nalezy bezzwlocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominigecie zastosowania leku Deflegmin w postaci syropu

W przypadku niezastosowania kolejnej dawki leku w wyznaczonym czasie nalezy zastosowac jg jak
najszybciej. Jesli jednak zbliza si¢ czas zastosowania nastepnej dawki, nalezy pomina¢ opuszczona
dawke. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Deflegmin w postaci syropu
Przerwanie stosowania leku Deflegmin nie wywoluje niekorzystnych skutkéw, poza mozliwoscia
nasilenia objawow choroby, z powodu ktérej jest stosowany.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jezeli wystapi jedno z ponizszych dzialan niepozadanych, nalezy przerwac stosowanie leku i
niezwlocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem:

» reakcja alergiczna z obrzekiem zlokalizowanym w obrebie twarzy, ust, jamy ustnej, jezyka i
(lub) gardta (obrzgk naczynioruchowy). Moze to wywota¢ uczucie zaciskania w gardle,
trudnos$ci w potykaniu i oddychaniu — czesto$¢ wystepowania tego dzialania niepozadanego jest
nieznana

* reakcje alergiczne dotyczace catego organizmu (reakcja anafilaktyczne, w tym wstrzas
anafilaktyczny) — czesto$¢ wystegpowania tego dziatania niepozadanego jest nieznana

* ciezkie reakcje skorne, takie jak zespot Stevensa-Johnsona (cigzki stan, w ktorym dochodzi do
obumierania i ztuszczania si¢ naskorka) oraz martwica toksyczno-rozptywna naskorka (reakcja
na lek, w ktorej duze fragmenty naskorka oddzielajg sie od glgbiej potozonych warstw skory;
stan ten moze dotyczy¢ takze oczu, jamy ustnej, gardta i oskrzeli). Wystepowanie tych dziatan
odnotowywano bardzo rzadko, a w poczatkowej ich fazie moga wystapi¢ niespecyficzne
objawy grypopodobne, np. gorgczka, dolegliwosci bolowe, zapalenie btony $luzowej nosa,
kaszel i bol gardta.

Ponadto, moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane:

Czesto wystepujace dzialania niepozadane (mogg wystapic¢ u nie wigcej niz 1 na 10 oséb):
* nudnosci,
* ostabienie czucia w jamie ustnej i gardle,
* zaburzenia smaku (np. zmieniony smak).



Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 100 osob):
* wymioty, biegunka, niestrawnos$¢ i bol brzucha,
¢ suchos¢ blony §luzowej jamy ustne;j.

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapic¢ u nie wiecej niz 1 na 1000 oséb):
* wysypka, pokrzywka.

Dzialania niepozadane o czestosci nieznanej (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych):

* $wiad, inne reakcje alergiczne niewymienione powyzej;

* suchos$¢ w gardle.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Deflegmin w postaci syropu

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu. Chroni¢ od
Swiatla.

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po ,,Termin
waznosci”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekdéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Deflegmin w postaci syropu

- Substancja czynng leku jest ambroksolu chlorowodorek. 5 ml syropu zawiera 30 mg ambroksolu
chlorowodorku.

- Pozostale sktadniki leku to: sorbitol roztwor, glicerol, glikol propylenowy, sodu benzoesan, woda
oczyszczona, aromat maskujacy, kwas solny 10% (do ustalenia pH).

Jak wyglada lek Deflegmin w postaci syropu i co zawiera opakowanie

Butelka ze szkta oranzowego zawierajaca 120 ml lub 150 ml syropu, zamknigta zakretka PP z
zabezpieczeniem przed dostepem dzieci typu ,,child-proof” i z zabezpieczeniem gwarancyjnym. Do
butelki dotagczona jest miarka z polipropylenu. Opakowanie zewnetrzne — tekturowe pudetko.

Podmiot odpowiedzialny
PharmaSwiss Ceska republika s.r.0.
Jankovcova 1569/2c


mailto:ndl@urpl.gov.pl

170 00 Praga 7
Republika Czeska

Wytwérca

ICN Polfa Rzeszow S.A.
ul. Przemystowa 2
35-959 Rzeszé6w

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwrdcié si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego:

Valeant sp. z 0.0. sp. j.
ul. Przemystowa 2
35-959, Rzeszow

Tel.: +48 17 865 51 00
Fax: +48 17 862 46 18

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
Luty 2015



	Kiedy nie stosować leku Deflegmin w postaci syropu
	Deflegmin w postaci syropu a inne leki
	Deflegmin w postaci syropu z jedzeniem i piciem
	Ciąża, karmienie piersią i wpływ na płodność
	Ambroksol przenika do mleka kobiecego. Nie zaleca się stosowania leku Deflegmin w okresie karmienia piersią.
	Prowadzenie pojazdów i obsługiwanie maszyn
	Pominięcie zastosowania leku Deflegmin w postaci syropu
	Przerwanie stosowania leku Deflegmin w postaci syropu
	Co zawiera lek Deflegmin w postaci syropu
	Jak wygląda lek Deflegmin w postaci syropu i co zawiera opakowanie
	ICN Polfa Rzeszów S.A.


