Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Deflegmin
75 mg, kapsutki o przedtuzonym uwalnianiu
Ambroxoli hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescia 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 zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrécic sie 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 uptywie 4 do 5 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy
skontaktowac sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Deflegmin w postaci kapsutek o przedtuzonym uwalnianiu i w jakim celu sie
go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Deflegmin w postaci kapsutek
o przediuzonym uwalnianiu

3. Jak stosowac lek Deflegmin w postaci kapsutek o przedtuzonym uwalnianiu

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Deflegmin w postaci kapsutek o przedtuzonym uwalnianiu

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Deflegmin w postaci kapsutek o przediuzonym uwalnianiu
i w jakim celu sie go stosuje

Deflegmin w postaci kapsutek o przedtuzonym uwalnianiu jest lekiem mukolitycznym
zawierajacym ambroksolu chlorowodorek. Zwigksza wydzielanie sluzu w drogach

oddechowych i poprawia jego transport, a dzieki temu utatwia odkrztuszanie i tagodzi kaszel.

Deflegmin stosuje sie w ostrych i przewlektych chorobach ptuc oraz oskrzeli przebiegajacych
z utrudnieniem odkrztuszania lepkiej wydzieliny z drég oddechowych.
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Jesli po uptywie 4 do 5 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy
skontaktowac sie z lekarzem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Deflegmin w postaci kapsutek
o przedtuzonym uwalnianiu

Kiedy nie stosowa¢ leku Deflegmin w postaci kapsutek o przediuzonym

uwalnianiu

- jedli pacjent ma uczulenie na ambroksolu chlorowodorek lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Leku nie nalezy stosowac bezposrednio przed snem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Deflegmin nalezy oméwic to z lekarzem
lub farmaceuta:

- jesli u pacjenta wystepuje choroba wrzodowa zotadka lub dwunastnicy;

- jesli u pacjenta stwierdzono zaburzenia czynnosci watroby lub nerek;

- jesli u pacjenta odruch kaszlowy jest ostabiony lub wystepuja zaburzenia oczyszczania
rzeskowego oskrzeli (istnieje wowczas ryzyko zalegania wydzieliny w drogach
oddechowych);

- jesli u pacjenta wystepuje astma oskrzelowa (Deflegmin moze wdwczas na poczatku
leczenia nasila¢ kaszel).

Zglaszano przypadki ciezkich reakcji skérnych zwiazanych ze stosowaniem ambroksolu
chlorowodorku. Jesli wystapi wysypka (w tym zmiany na btonach sluzowych, np. jamy ustnej,
gardfa, nosa, oczu, narzadéw plciowych), nalezy przerwac stosowanie leku Deflegmin

i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

Dzieci i mlodziez

Leku w postaci kapsutek o przedtuzonym uwalnianiu nie nalezy stosowac u dzieci i mfodziezy.

Deflegmin w postaci kapsulek o przediuzonym uwalnianiu a inne leki

Nalezy powiedziec lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez

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

- Ambroksol powoduje zwiekszenie stezenia antybiotykéw (amoksycylina, cefuroksym,
erytromycyna, doksycyklina) w miazszu ptucnym.

- Leki przeciwkaszlowe (np. kodeina) hamuja odruch kaszlowy i utrudniajg odkrztuszanie
uptynnionego $luzu, dlatego nie nalezy stosowac¢ ambroksolu jednoczesnie z lekami
przeciwkaszlowymi.

- Nie wykazano istotnego oddziatywania ambroksolu z innymi lekami.

Deflegmin w postaci kapsulek o przediuzonym uwalnianiu z jedzeniem i piciem
Lek Deflegmin w postaci kapsutek o przedtuzonym uwalnianiu nalezy przyjmowac po
positkach i popija¢ niewielka iloscia ptynu.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na ptodnos¢

Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje
mied dziecko, powinna poradzi¢ sig lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.
Nie zaleca sie stosowania leku Deflegmin w czasie ciazy, zwtaszcza w pierwszym trymestrze
ciazy.

Ambroksol przenika do mleka kobiecego. Nie zaleca sie stosowania leku Deflegmin

w okresie karmienia piersia.

Whlyw stosowania leku na ptodnos¢ ludzi nie byt badany.
Badania na zwierzetach nie wykazaty szkodliwego wptywu ambroksolu na ptodnosé.

Prowadzenie pojazdoéw i obstugiwanie maszyn

Nie ma dowoddw na wplyw leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
Nie przeprowadzono badan nad wptywem leku Deflegmin na zdolnos¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Lek Deflegmin zawiera sacharoze.
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektérych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek Deflegmin zawiera indygotyne.
Lek moze powodowac reakcje alergiczne.

3. Jak stosowac¢ lek Deflegmin w postaci kapsutek o przediuzonym uwalnianiu

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ dokfadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta
lub wedtug zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrécic sie do lekarza
lub farmaceuty.

Zazwyczaj stosowana dawka leku Deflegmin w postaci kapsutek o przediuzonym uwalnianiu:

u dorostych:
doustnie, 1 kapsutke na dobe, rano lub wieczorem, po jedzeniu, popijajac niewielka iloscia

ptynu.
Leku nie nalezy stosowac bezposrednio przed snem.

Jesli po uplywie 4 do 5 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej,
nalezy skontaktowac sie z lekarzem.
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Stosowanie u dzieci i mtodziezy
Leku w postaci kapsutek o przedtuzonym uwalnianiu nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Deflegmin w postaci kapsutek
o przediuzonym uwalnianiu

Dotychczas nie opisano specyficznych objawdw przedawkowania u ludzi.

Po zazyciu wiekszej niz zalecana dawki leku Deflegmin moga wystapi¢ objawy wymienione
w punkcie 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane”. W przypadku wystapienia tych objawéw,
nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Pominiecie zastosowania leku Deflegmin w postaci kapsulek o przediuzonym
uwalnianiu

W przypadku niezastosowania kolejnej dawki leku w wyznaczonym czasie nalezy zastosowac
ja jak najszybciej. Jesli jednak zbliza sie czas zastosowania nastepnej dawki, nalezy pominaé
opuszczong dawke. Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominiete;
dawki.

Przerwanie stosowania leku Deflegmin w postaci kapsutek o przedtuzonym
uwalnianiu

Przerwanie stosowania leku Deflegmin nie wywoluje niekorzystnych skutkéw, poza
mozliwoscia nasilenia objawdéw choroby, z powodu ktérej jest stosowany.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy
zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
Wystapia.

Jezeli u pacjenta wystapi jedno z ponizszych dziatan niepozadanych, nalezy
przerwac stosowanie leku Deflegmin i niezwtocznie skontaktowac sie
z lekarzem:
* reakgje anafilaktyczne, w tym wstrzas anafilaktyczny, obrzek naczynioruchowy
(szybko postepujacy obrzek skory, tkanki podskdrnej, btony sluzowej lub tkanki
podsluzéwkowe;j) i Swiad,

* ciezkie dziafania niepozadane dotyczace skory (w tym rumien wielopostaciowy, zespot
Stevensa-Johnsona, toksyczna martwica naskoérka i ostra uogdlniona krostkowica).
Czestos¢ wystepowania wyzej wymienionych dziatan niepozadanych jest nieznana (nie moze

by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).
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Ponadto, moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane:
Czesto wystepujace dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10
oséb):

* nudnodci.
Niezbyt czesto wystepujace dziatania niepozadane (moga wystapic¢ u nie wiecej niz 1
na 100 oséb):

* wymioty, biegunka, niestrawnos¢ i bél brzucha.
Rzadko wystepujace dziatania niepozadane (moga wystapic¢ u nie wiecej niz 1 na 1000
0sob):

* reakcje nadwrazliwosci,

* wysypka, pokrzywka.
Dzialania niepozadane o czestosci nieznanej (czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych):

* Swiad, inne reakgcje alergiczne niewymienione powyzej,

* uczucie suchosci w drogach oddechowych, wodnisty wyciek z nosa,

* zgaga, uczucie suchosci w jamie ustnej, slinotok,

¢ zaburzenia w oddawaniu moczu.

Zglaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa,

tel.: +48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl

Dziafania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Deflegmin w postaci kapsutek o przediuzonym
uwalnianiu

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po
EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekdw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapytac farmaceute, jak usunad leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawartosc opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Deflegmin w postaci kapsutek o przedtuzonym uwalnianiu

- Substancja czynna leku jest ambroksolu chlorowodorek. Jedna kapsutka o przedtuzonym
uwalnianiu zawiera 75 mg ambroksolu chlorowodorku.

- Pozostate sktadniki leku to: sacharoza ziarenka, skrobia kukurydziana, szelak, powidon,
talk; sktad kapsutki zelatynowej: erytrozyna (E 127), tytanu dwutlenek (E 171), indygotyna
(E 132), zelatyna.

Jak wyglada lek Deflegmin w postaci kapsutek o przedluzonym uwalnianiu i co
zawiera opakowanie

Blister PYC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.

Opakowanie zawiera 10 kapsutek o przedtuzonym uwalnianiu (1 blister zawierajacy

10 kapsutek).

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

170 00 Praga 7

Republika Czeska

Wytwoérca:

ICN Polfa Rzeszéw S.A.
ul. Przemystowa 2
35-959 Rzeszéw

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 27.07.2016
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